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TRATAMIENTO
INTEGRAL

Lambdapil
ANTICAIDA

Recupera cuanto antes
la vitalidad

Locion

Férmula patentada

con 3 principios activos'*

55% de crecimiento de nuevos cabellos*
41% de aumento de la densidad*

20monod. 3ml
CN165561.5

Capsulas

Doble mecanismo de accion

Evita la regresion del foliculo piloso
Estimula el crecimiento capilar

100 ml CN 175712.8
200 mI CN 164819.8
400 ml CN 175710.4

Champu

Complemento ideal

para los tratamientos anticaida

Ayuda a prevenir y frenar la caida del cabello
Activa la microcirculacion del foliculo piloso

60 cap. CN165335.2
180 cap. CN176179.8

Referencias: 1.Tobias Fisher. Melatonin as a major skin protectant: from free radical scavenging to DNA
damage repair. Experimental Dermatology 2008; 17:713-730. 2. Slominski A.et al.FASEB J2005, 19.2:176-194.
3. Baldari, Montinari, Guarrera. Topical Melatonin in the treatment of early stages of male androgenetic alopecia.
Ital Dermatol venereal 2007;142. 4. Sandra Lorenzi & Mauro Barbareschi. MEL-COS AS03. Efficacy and safety
of topical cosmetic melatonin. Instituto Dermatolégico Europeo de Milano, abril 2004 a 2005. Data on file.
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Lambdalina’

Lidocaina 40mg/g

La seguridad de no sentir

Ver ficha técnica

©2016 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

Financiados

por el S.N.S.

Crema 5g CN 660933.0
Crema 30g CN 660937.8
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Apdsito impregnado

aposito que promueve
la cicatrizacion
e todo tipo de heridas
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Editorial

La milonga

Encontrar algo especial, Unico, algo que sea la esencia de todo, esa verdad
que lo explique todo, ha sido, desde los tiempos del Santo Grial, o de nues-
tra triaca magna, una obsesién secreta. Seguramente esa verdad o ese reme-
dio absolutos no son mas que una simple ilusién, un clavo ardiente al que nos
aferramos para no tener que asumir que el tiempo de las cosas faciles y de las
soluciones faciles ya ha pasado. Esos tiempos, los de los cuentos de hadas, ya no
van a volver.

No sé si ese argumento es ciclico y la creciente complejidad de los tiempos es
el eterno reto de las generaciones dominantes. Un ciclo natural que provoca que
su dominio de la situacion vaya disminuyendo, y ésa es la causa de que el nervio-
sismo y la impotencia se van apoderando de ellas o realmente la complejidad de
los cambios que se estan produciendo en nuestros tiempos es superlativa y so-
brepasa a los que les toca ser protagonistas del presente.

Los modelos que han sido el patrén a seguir durante
afios van desmoronandose a marchas forzadas y la
necesidad de encontrar alternativas cada vez es
mas acuciante. La dispensacion —dénde y como—
de los nuevos medicamentos, los mas innova-
dores y a la vez los de precio mas elevado, es-
ta en el foco mas rabioso de la actualidad del
sector. Su aparicion, aparte de lo que real-
mente importa que es que curan enfermeda-
des antes no curables, esta suscitando un
intenso debate en muchos frentes.

Es dificil imaginar de qué forma va a evo-
lucionar el modelo de dispensacion de este
grupo de medicamentos, pero lo cierto es que
su impacto en la salud de las personas y en las
cuentas de quien debera financiarlos, ya sea pu-
blico o privado, va a ser, de hecho ya lo es, demole-
dory también lo es que sera imposible plantear cambios
del modelo que separa su dispensacion entre el hospital y
la farmacia comunitaria, basados en los conceptos de siempre.

No va a ser un proceso sencillo, pero si la oficina de farmacia quiere tener un
papel en ese campo va a tener que poner encima de la mesa propuestas innova-
doras en muchos aspectos: su papel activo en la dispensacién y en el control del
uso de esos medicamentos, su aportacion en la mejora de la logistica, su coordi-
nacién con el &mbito hospitalario y una propuesta econémica compatible con unos
objetivos cada vez més exigentes. Lo dicho, las hadas solo existen en los cuentos,
y no en todos.@

Francesc Pla
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C Notifarma

Adelgaccion Lynfase, novedad de Aboca Hydrabio: el primer

agua hidratante
con SPF30

De la investigacion Aboca nos llega un nuevo pro-
ducto que actla de manera funcional y especifica
a través de su exclusiva formula que se distingue
por incluir AdipoDren®, un complejo molecular que
combina extractos vegetales liofilizados de trigo
sarraceno y rusco, con accion depurativa para el
bienestar vascular (linfatico y venoso), y de dien-
te de ledn, vara de oro y ortosifén para el drena-
je de los liquidos corporales.
Este complemento alimenticio se presenta en
dos formatos:
e Adelgaccion Lynfase concentrado fluido, en caja que contiene 12 fras-
cos de vidrio de 15 g cada uno (PVP recomendado: 24,90 €).
e Adelgaccion Lynfase tisana, en envase con 20 bolsitas de 2 g cada una
(PVP recomendado: 8,50 €).

Observando los me-
canismos naturales
de la piel, Laborato-
rios Bioderma ha
creado Hydrabio
Agua hidratante
SPF30, un producto
de nueva generacion
para el cuidado de la
piel capaz de garan-
tizar una hidratacion
optima.

Por primera vez, los filtros so-
lares combinados con un com-
plejo antioxidante se integran en
un agua altamente hidratante.
Este hito de la formulacién con-
- vierte a Hydrabio Agua hidratan-

te SPF30 en el Unico spray que

y previene el envejecimiento de la

piel protegiéndola de forma dia-

ria de la deshidratacion, la radia-
cién UV y los radicales libres.

Gracias a su férmula 'y a su ex-
clusivo sistema de pulverizacion,

En ambas presentaciones este producto se comerciali-
za sin azUcares afadidos, sin alcohol, sin colorantes y
sin conservantes y es 100% natural. Ademas, el con-
centrado fluido es sin gluten.

Adelgaccion Lynfase es de venta en farmacias y pa-
rafarmacias.

@ www.ahoca.com
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CELGANOL, la finasterida 1 mg de
Bama-Geve, ahora también en 98

comprimidos

Bama-Geve sigue aumentando
su presencia en el area de der-
matologia: CELGANOL, Finaste-
rida 1 mg, ahora también dis-
ponible en 98 comprimidos
(CN: 702292.3), presentacion

este nuevo producto para el cui-
dado de la piel establece un nue-
vo gesto de belleza hidratante
antienvejecimiento que puede
aplicarse en cualquier momento
del dia para fijar el maquillaje sin
necesidad de extenderlo.
Hydrabio Agua hidratante

SPF30 se vende en farmacias y
parafarmacias de

que ofrece mayor comodidad y ahorro para el paciente.
CELGANOL, Finasterida 1 mg, es eficaz en el trata-

miento de la alopecia androgenética en varones: frena S —— El Corte Inglés.

y revierte el proceso de miniaturizacion del foliculo pi- E .;E E E
loso, con un excelente perfil de seguridad y con la con- =

fianza de un laboratorio con una amplia trayectoria en K

dermatologia, Bama-Geve. E E

@ http://www.bamageve.es/ @ www.bioderma.es e
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notifarma

Magnificence Nuit,
«efecto reset»
visible al despertar

Boots presenta la nueva generacion
de Sérums Advanced antiedad

Boots Laboratories presenta la nueva generacion de Sérums Ad-

Para las mujeres que suefian con vanced antiedad —Sérum de Belleza de Serum’ y Sérum Correc-
un «efecto reset» visible al desper- tor de Arrugas Profundas de Serum’ Lift—, productos que consi-
tar, los La- guen de forma natural regenerar la piel y aportarle un aspecto
boratorios mas joven, radiante y saludable.

Lierac han El Sérum de Belleza de Serum7 (PVPR: 39,15 €) repara los
desarrolla- primeros signos de la edad como lineas de expresion y pérdida
do Magnifi- de luminosidad, mientras que el Sérum Corrector de Arrugas Pro-
cence Nuit, fundas de Serum7 Lift (PVPR: 46,00 €) esta indicado para los
un nuevo signos de envejecimiento como las arrugas y pérdida de firmeza.
tratamiento

anti-arrugas @ http://www.boots-lahoratories.es/

detox efecto piel bonita.

Una férmula nocturna, de nueva
generacion, que, igual que las
«sleeping creams» asiaticas, forma
una capa invisible en la superficie
de la piel para una liberacion de ac-
tivos a lo largo de la noche. Ade-
maés, combina el efecto frescor de
un gel con la eficacia de una mas-
carilla.

Magnificence Nuit esta elabora-
da a partir de la cosmética de hibri-
dacion Lierac, sinergia de lo mejor
de la ciencia y la naturaleza. Este
tratamiento completa la linea Mag-
nificence que, desde 2013, se ins-
pira en las investigaciones médicas
en diabetologia con férmulas supe-
ractivadas con complejo D-Glyox
(patente registrada), para luchar
contra el glico-envejecimiento liga-
do a la glicoxidacion. Este gel-bél-
samo, enriquecido en concentrado
Sleeping Detox firma Lierac y alta-
mente dosificado en acido hialuré-
nico, actlia sobre los 3 mecanismos
de detoxificacién de la piel y sobre
el refuerzo de las células para lu-
char eficazmente contra la glicoxi-
dacion a lo largo de toda la noche.

Magnificence Nuit se comercia-
liza en un envase
de 50 ml rojo fram-
buesa, con caja
(PVR: 70 €).

OfA00

@ www.lierac.es/
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D Heolor de mi cristal

Un reto basado en la colaboracion

Iciar Sanz
de Madrid

Directora del
Departamento
Internacional de
Farmaindustria

Farmaindustria
ha apostado por
los principios de

proactividad y
colaboracion
desde fases muy
tempranas»

La publicacion del Reglamento Delegado
que desarrolla la conocida como «Direc-
tiva de Medicamentos Falsificados» pone en-
cima de la mesa la incuestionable realidad
de los plazos y requisitos a cumplir por todos
los agentes europeos de la cadena de distri-
bucién de medicamentos en un maximo de
tres afios, a pesar de que desde el comien-
zo de su tramitacion en 2008 como parte del
denominado «paquete farmacéutico» su cul-
minacién y aplicacion efectiva parecieron, en
ocasiones, inalcanzables.

Asi, con el objetivo de evitar la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena le-
gitima de distribucion, la Directiva establece
obligaciones para los fabricantes, que debe-
ran incorporar dispositivos de seguridad en
los envases de todos los medicamentos de
prescripcion, que a su vez permitiran identi-
ficar individualmente dichos envases y veri-
ficar su autenticidad a distribuidores y perso-
nas autorizadas a suministrar medicamentos
al publico, garantizando asi la seguridad de
los pacientes.

La identificacion y verificacion de los en-
vases de medicamentos pasa por la crea-
cion, gestion y acceso del llamado sistema
de repositorios a nivel europeo y nacional,
que almacenara la informacion sobre la iden-
tificacion unitaria de los envases.

Asi las cosas, los agentes de la cadena de
medicamentos estan obligados a implemen-
tar las exigencias establecidas por la Direc-
tiva y el Reglamento Delegado antes de fe-
brero de 2019, fecha en la que el sistema
paneuropeo de verificacién de medicamen-
tos tendra que estar plenamente operativo.
El incumplimiento de los requisitos exigidos
pondria en riesgo la comercializacion de los
medicamentos en la UE.

Los agentes de la cadena de medicamen-
tos ya han disefiado una estrategia para es-
tablecer un sistema de verificacion eficaz. En
2011, EFPIAy sus homologos de la distribu-
cion y farmacia firmaron un Memorando de
Entendimiento con los principios basicos so-
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bre los que asentar la construccion del sis-
tema, al que posteriormente se adhirieron los
fabricantes de genéricos e importadores pa-
ralelos.

En febrero de 2015 se constituye la Orga-
nizacion Europea de Verificacion Medica-
mentos (EMVO), una entidad sin animo de
lucro encargada de la gestion del sistema eu-
ropeo de verificacion de medicamentos
(EMVS) bajo la supervision de las autoridades.
Se trata de un sistema paneuropeo basado en
la serializacion de los envases a través de un
cédigo datamatrix, siendo verificados en el
punto de dispensacién. En cuanto a su es-
tructura, esta constituido por un ndcleo cen-
tral que se conectara a los sistemas nacio-
nales de forma completamente interoperable.
El EMVS contribuira a la sostenibilidad y efi-
ciencia de los sistemas publicos de salud de
la UE mediante funcionalidades adicionales
como el control de los procesos de reembol-
so y farmacovigilancia.

Bajo el modelo Blueprint, la EMVO ha ne-
gociado con tres proveedores tecnolégicos
un acuerdo marco para prestar los servicios
técnicos de verificacién en los Estados Miem-
bros. Los stakeholders nacionales pueden
seleccionar uno de éstos, pudiendo adaptar-
los a las especificidades de cada pais. Ade-
mas, los agentes nacionales deben constituir
una entidad juridica sin animo de lucro que
gestione el repositorio local.

Considerando todos estos factores, Far-
maindustria ha apostado por los principios
de proactividad y colaboraciéon desde fases
muy tempranas. Es esto lo que ha permitido
plasmar y desarrollar numerosas lineas de
trabajo, anticipdndose en el disefio e imple-
mentacion del sistema en Espafia.

Sin duda, el reto que estamos y seguiremos
afrontando de aqui a febrero de 2019 no es-
ta exento de complejidad, y sélo desde una
aproximacion basada en la colaboracion con
todos los actores de la cadena sostenida en
el tiempo se garantizara el éxito del trabajo,
pory para la seguridad de los pacientes. @
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Mayor seguridad del paciente

La falsificacion de medicamentos es un
problema global de salud publica, con ci-
fras alarmantes que estiman su magnitud en
maés del 10% del mercado farmacéutico
mundial, segun datos de la Organizacién
Mundial de la Salud. En algunos paises, es-
te porcentaje de medicamentos falsificados
puede alcanzar hasta un 50%; mientras que
en Europa, y por extension Espafia, dicho
porcentaje no alcanza el 1%, y siempre en
canales al margen de la legalidad.

El ciudadano europeo no sufre en primera
persona el fraude de la falsificacion, pero no
esta exento de suamenaza; y es en este con-
texto donde se enmarca tanto la Directiva Eu-
ropea contra la Falsificacion de Medicamen-
tos de julio de 2011 como el Reglamento
Delegado —publicado este 9 de febrero en el
Diario Oficial de la UE— por el que se deter-
minan las caracteristicas técnicas para el es-
tablecimiento de un sistema paneuropeo de
verificacion de medicamentos.

El objetivo fundamental de la creacién de
este sistema es la seguridad del paciente. La
planificacion y disefio de este mecanismo —
gue sea interoperable entre los diferentes
sistemas nacionales de verificacion de me-
dicamentos— vendria a reforzar la calidad y
seguridad de la cadena legal de suministro
del medicamento y, por tanto, fortalecer las
garantias de que el paciente esta obtenien-
do medicamentos seguros y de calidad en
las farmacias, y actuar de forma preventiva
evitando que medicamentos falsificados
puedan llegar a los ciudadanos.

Es por ello que, ante la amenaza y el pe-
ligro de salud publica que supondria cual-
quier resquicio o grieta que posibilitase la
entrada de medicamentos fraudulentos, las
autoridades europeas han considerado la
necesidad de establecer un sistema armo-
nizado de verificacion de medicamentos.
Un sistema en el que el farmacéutico, co-
mo dispensador y agente Ultimo en la cade-
na del medicamento, actuaria una vez mas
como garante verificador ante el ciudadano

de la autenticidad del medicamento dispen-
sado.

En el momento actual, y sin perder el ob-
jetivo prioritario de su creacion, los diferen-
tes agentes de la cadena del medicamento
—CGCOF, Fedifar, Farmaindustria y AESEG-
estamos trabajando de cara al disefio y ar-
quitectura del Sistema Espafiol de Verifica-
cion de Medicamentos (SEVEM). Una labor
en donde la complejidad técnica, organiza-
tiva y el tiempo limitado para la implantacion,
son quiza los retos méas importantes que es-
tamos abordando.

Respecto a la complejidad técnica y orga-
nizativa, el Sistema de verificacién farmacéu-
tica tiene que evolucionar hacia la identifica-
cion y autenticacion de envases individuales
de medicamentos, para lo que es necesario
dotarlos de codigos serializados y poner en
marcha los procesos y el equipo necesarios
para su autenticacion por parte de las farma-
cias y otros agentes del sector.

En cuanto a los tiempos de implantacion
de los diferentes sistemas nacionales, la Di-
rectiva Europea es clara. Todos los paises
tendran que tener los sistemas en funciona-
miento en el plazo de tres afios a contar des-
de la publicacion de la normativa de desa-
rrollo o Actos Delegados; publicacion que ha
tenido lugar recientemente.

La seguridad del paciente es prioritaria y
la profesion farmacéutica espafiola volvera a
estar a la altura de las circunstancias —como
siempre— aportando conocimiento, solucio-
nes y defendiendo el derecho de los ciuda-
danos al acceso de los medicamentos de for-
ma segura, eficiente y con calidad. @

ENTRA EN L.A WEB Y COMENTALO
€) sistemaEMVO

©2016 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

Luis Amaro

Secretario general del
Consejo General de
Colegios Farmacéuticos

«La seguridad
del paciente es
prioritariay la
profesion
farmacéutica
espanola volvera
aestarala
altura de las
circunstancias
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D Heolor de mi cristal

Un proyecto complejo y costoso

Amalia
Avilés
Uruiuela

Directora técnica y de
Regulatory Affairs
de AESEG

En Espaiia
ahora hay que
constituir un
consorcio
nacional (...).
Tres afos es
poco tiempo
parala
complicacion
que conlleva,
pero “estamos
condenados a
realizarloy
cumplir en
plazo”»

Ya desde el afio 2008 la Comision Europea
propuso desarrollar una Directiva de Me-
dicamentos Falsificados debido al alarmante
aumento de las falsificaciones de algunos
medicamentos. Esta Directiva se publicé en
2011 y comprendia varios puntos diferentes
para hacer mas dificil la posibilidad de que
los medicamentos en Europa pudieran ser
falsificados.

Estos puntos, en resumen, fueron: incre-
mentar las medidas de control de la impor-
tacion de principios activos provenientes de
terceros paises, exigir las GMP también para
principios activos, desarrollar las GMP en re-
lacion con la distribucion de medicamentos
y regular la posibilidad de la venta por Inter-
net a las farmacias que asi lo desearan apli-
cando un «logo» comun estrictamente con-
trolado.

Aln quedaba por desarrollar el tema de la
llamada entonces trazabilidad, pero los pun-
tos anteriores requirieron mucho tiempo pa-
ra su implementacion con éxito y se dejé es-
te tema para el final. De hecho, la Directiva
de 2011 dejaba a la Comisién Europea legis-
lar sobre este punto a través de un «Acto De-
legado». Este Acto Delegado ya se ha publi-
cado como un «Reglamento Delegado» el 9
de febrero de 2016; es decir, que, como
cualquier reglamento, es de obligado cum-
plimiento en todos los Estados Miembros.

Finalmente, todos los medicamentos con
receta deben llevar lo que se llaman «dispo-
sitivos de seguridad» (safety features), que
comprenden dos cosas: un identificador uni-
tario de todos y cada uno de los envases (a
través del llamado Datamatrix), y unos dis-
positivos anti-manipulaciéon del envase.

Asi, el fabricante, tras afiadir el Datamatrix
con la informacién obligatoria, tiene que dar
de alta dicha informacion en una base de
datos o «repositorio». El farmacéutico, al dis-
pensar el medicamento, verifica que es au-
téntico en dicho repositorio y lo da de baja
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para que desaparezca de él. Por lo tanto, es-
te sistema no es de trazabilidad, sino llama-
do de verificacién «end to end», es decir,
desde el final de la fabricacion al final de la
cadena de distribucion porque ya se ha dis-
pensado.

El Reglamento Delegado también indica
cémo deben ser los «repositorios» 0 bases
de datos que contienen esta informacién.

Todo lo anterior parece facil y concreto pe-
ro, sin embargo, su puesta en marcha es
muy complicada y costosa.

A nivel europeo, desde 2011 se comenzé
a trabajar para creary gestionar el futuro «re-
positorio» europeo y estudiar los costes. Co-
mo resultado, en febrero de 2015 se creé la
EMVO (European Medicines Verification Or-
ganization), que es una entidad sin &nimo de
lucro (como se establece en el Reglamento),
hoy en dia formada por la EFPIA (medica-
mentos innovadores), EGA (medicamentos
genéricos), EAEPC (distribuidores paralelos),
GIRP (almacenes distribuidores), y PGEU-
GPUE (farmacéuticos comunitarios).

Desde su constitucion llevan un afio tra-
bajando y han desarrollado un modelo lla-
mado «Blueprint» para facilitar a todos los
paises que se acojan a él si asi lo desean.
Dentro de este modelo se han «validado»
tres proveedores informaticos capaces de ser
proveedores de cualquier pafs.

En Espafia ahora hay que constituir un
consorcio nacional, a imagen del europeo y
también sin animo de lucro, que comience
a desarrollar el repositorio espafiol, elegir el
proveedor externo y hacer un ensayo piloto
para poder llegar a tiempo a la fecha de obli-
gado cumplimiento. Tres afios es poco tiem-
po para la complicacion que conlleva, pero
«estamos condenados a realizarlo y cumplir
en plazo».

Cuando este articulo esté publicado, es
posible que Farmaindustria y AESEG hayan
firmado ya un acuerdo de intenciones. @
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Cuenta atras hacia la armonizacion

antifalsificacion

| 9 de febrero la CE publicé la version de-

finitiva del Acto Delegado que desarrolla
la Directiva 2001/83/CE en lo referente a los
dispositivos de seguridad que deben figurar
en los envases de los medicamentos. Asi em-
pezo la cuenta atras de tres afios para su
aplicacion obligatoria, que debera culminar
con el establecimiento de medidas armoni-
zadas a nivel europeo para mejorar la pro-
teccion de la salud de los ciudadanos en
cuanto a la seguridad del medicamento.

La nueva estacion que acabamos de pa-
sar es la penultima de un viaje iniciado en
diciembre de 2008, cuando la CE adopt6 el
«paquete farmacéutico», que constaba de
una Comunicacion («Medicamentos segu-
ros, innovadores y accesibles: una vision re-
novada para el sector farmacéutico») y tres
propuestas legislativas de modificacion de la
Directiva 2001/83/CE en los &mbitos de Far-
macovigilancia, Informacién a pacientes y
Lucha contra las falsificaciones.

Este camino tuvo su continuidad el 8 de ju-
nio de 2011, cuando se publicé la Directiva
62/2011 del Parlamento y el Consejo Europeo,
gue modificaba la Directiva 2001/83/CE y que
establecia un cédigo comunitario sobre medi-
camentos en lo relativo a la prevencion de la
entrada de falsificados en la cadena legal. Una
nueva Directiva que recogia que la CE adopta-
rfa, mediante actos delegados, medidas relati-
vas a los dispositivos de seguridad destinados
a verificar la autenticidad del medicamento e
identificar envases individuales, asi como para
establecer un dispositivo que verifique si el em-
balaje exterior ha sido manipulado.

El 2 de octubre de 2015 se aprobd y se re-
mitié al Parlamento y al Consejo Europeo el
Acto Delegado que establecia esas disposi-
ciones detalladas relativas a los dispositivos
de seguridad que figuran en el envase de los
medicamentos, el paso previo que nos ha
llevado al escenario actual, con la publica-
cion del Acto Delegado.

Y ahora... Ante nosotros tenemos una buena
oportunidad para contar con una herramienta
eficaz en la lucha a nivel europeo contra cual-
quier intento de penetracion de falsificados en
el canal legal. Por ello, todos los agentes de la
cadena del medicamento debemos jugar, de
manera coordinada, el papel que a cada uno nos
reservan las autoridades europeas, con el obje-
tivo de reforzar esa seguridad con la que los me-
dicamentos ya llegan a los ciudadanos europeos.

Como parte fundamental de esta cadena del
medicamento, el papel de distribuidores, ante
la imposibilidad técnica de comprobar cada
envase que pasa por nuestros almacenes, tal
como reconocio la CE, es el de verificar deter-
minados medicamentos con mayor riesgo de
falsificacion, asi como llevarlo a cabo en situa-
ciones criticas: medicamentos devueltos por
las farmacias y aquellos suministrados por una
entidad no titular de la autorizacion.

Igualmente, los mayoristas tenemos la res-
ponsabilidad de colaborar junto a fabricantes y
farmacias en el establecimiento de un sistema
nacional que se conecte con el nodo europeo
(European Hub) en el que estaran registrados
todos los codigos unitarios de cada envase. As,
y como a nivel europeo han hecho las patrona-
les PGEU, GIRP, EFPIA, EGA y EAEPC, que
crearon la Organizacién Europea para la Verifi-
cacion de Medicamentos (EMVO), la encarga-
da de ese Hub Europeo y de las interconexiones
con los sistemas nacionales, Fedifar, el CGCOF,
Farmaindustria y AESEG trabajamos en la crea-
cién de un Sistema Espafiol de Verificacion de
Medicamentos, bajo los mismos parametros del
EMVO, para configurar el sistema nacional.

Un «<EMVO nacional» que, ademas, como
recoge el articulo 97.7 del texto refundido de
la Ley de Garantias, podria determinar las
opciones de este sistema para, por ejemplo,
obtener la informacién necesaria para hacer
efectivo el reembolso debido por las farma-
cias a laboratorios y distribuidoras en el sis-
tema de precios notificados. @

ENTRA EN L.A WEB Y COMENTALO
€) sistemaEMVO
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Miguel
Valdés
Garaizabal

Director general
de Fedifar

«Ante nosotros
tenemos una
buena
oportunidad para
contar con una
herramienta
eficazenla
lucha a nivel
europeo contra
cualquier intento
de penetracion
de falsificados
en el canal legal
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wmmetmans | jyestigacion se dirigira
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es una gran ventaja

raralasociedady | 1@y remedios eficaces»

hacia ahi es hacia
donde debemos ir» Texto y fotografias: Silvia Estebaran

En breve iniciaremos en E/ Farmacéutico una nueva serie de arti-
culos en los que se recogeran algunos de los avances mas relevan-
tes en la investigacion reciente y de los que el farmacéutico comu-
nitario deberia tener conocimiento. Para ello hemos contado con
el asesoramiento de Francisco Zaragoza, catedratico y director del
Departamento de Farmacologia de la Universidad de Alcala, con el
que conversamos a continuacion.
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¢Como puedes ayudarle a
construir unas bases solidas
ahora y en el futuro?

UNICAS CON
OPTIPRO®Y L. reuferi

v/ OPTIPRO®

proceso exclusivo de calidad y
cantidad 6ptima de proteinas.

Unicas con],8 0 proteinas/100 kcal
de acuerdo con el contenido minimo
establecido por la EFSA'

L. reuteri

que favorece el confort digestivo?

Nestle
Empieza Bi@
Crece Sano

DOCUMENTACION DESTINADA EXCLUSIVAMENTE A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

1. EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies. £FSA Journal 2014; 12(7): 3760. 2. Indrio F y cols. JAMA Pediatr. 2014;168(3):228-233.

NOTA IMPORTANTE: La leche materna es el mejor alimento Raro el lactante durante los P{)rimeros meses de su vida y, cuando sea posible, serd preferible a cualquier otra alimentacion.
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«En los proximos afios la investigacion se dirigird hacia lo que todos ansiamos: la curacion de enfermedades para las cuales todavia no hay remedios eficaces

- ¢{Qué avances terapéuticos de los dos ultimos aiios con-
sidera mas relevantes?

— En estos dos ultimos afios se han introducido moléculas
apasionantes en terapéutica, comenzando por la terapia in-
munogénica para combatir el cancer, siguiendo con hipoli-
pemiantes como el evolocumab, que nos permite manejar
las cifras de colesterol de una forma que antes era inaccesi-
ble, y también promete bastante la asociacion de valsartan y
sacubitril que, aunque no se ha introducido todavia en tera-
péutica, esta candente su legado, ya que controlara la pre-
sion arterial de un modo muy eficaz; ademas, este producto
se utilizara para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

- ¢Hacia dénde cree que se dirigira la investigacion en los
préximos anos?

— Yo creo que se dirigira hacia lo que todos ansiamos, es
decir, hacia la curacién de enfermedades para las cuales
todavia no hay remedios eficaces, como es el cancer. Y en
lo que se refiere a la tan esperada terapia a la carta, ya ca-
si estamos arafidndola, es decir, la caracterizaciéon de las
modificaciones genéticas y su reposicionamiento. Creo que
esto es algo que se veré en las proximas generaciones; y
luego, por supuesto, la curacion de la hepatitis C y de todo
lo relacionado con el sida, es decir, nos dirigimos a recon-
ducir enfermedades viricas y el tratamiento del cancer.

La formacion del farmacéutico en
nuevas terapias es muy huena, pero
puede ser mejorable»

— (Considera que la complejidad de los medicamentos
biolégicos y biosimilares es la razén por la que estos me-
dicamentos no estan en las farmacias? ;Es cuestion de
precio o de la complejidad de la administracion?

— Ni todo es blanco ni todo es negro, hay algunos productos
biotecnolégicos cuya administracion requiere un ingreso hos-
pitalario, pero hay otros que no, y ahi hay que entrever un
condicionante de precio. Los criterios van cambiando, es de-
cir, la gestién y la proximidad de la oficina de farmacia, esto
Gltimo es algo deseable que el paciente agradecerd; si esos
medicamentos para l0s que no se requiere ingreso hospita-
lario estan en la oficina de farmacia, es una gran ventaja pa-
ra la sociedad, y hacia ahi es hacia donde debemos ir, a ubi-
car esos medicamentos en la oficina de farmacia.

— ¢(Considera importante la formacién del farmacéutico
comunitario en estas nuevas terapias, aunque la dispen-
sacion de estos medicamentos no esté en el ambito de la
oficina de farmacia?

— Yo creo que la formacion del farmacéutico es muy bue-
na, pero puede ser mejorable, yo mismo he pedido una

15 marzo 2016 e el farmacéutico n.° 533

Seis apuestas de futuro

Francisco Zaragoza ha seleccionado seis temas para

una serie de articulos sobre avances terapéuticos rele-

vantes que iniciaremos en el préximo nimero de £/ far-

macéutico. Son estos:

e Perspectivas terapéuticas en insuficiencia cardiaca.

e Avances en el tratamiento de la hipercolesterolemia:
nuevos anticuerpos monoclonales.

e Terapia inmunogénica y cancer: una esperanza bien
fundamentada.

e Estado actual de la investigacion de productos natu-
rales.

e | a obtencién de nuevos antibiéticos: un reto impor-
tante

e Actualidades galénicas para la mejora y optimizacion
del comportamiento de los farmacos.

asignatura especifica de biotecnologia y biofarmacos. Sin
embargo, las estructuras son bastante rigidas y hasta que
no se acabe un plan, a los cinco afios desde el inicio del
grado, no pueden entrar en vigor nuevos planes, estamos
condicionados por una orden ministerial de 2008 y esto
es mucho tiempo en el momento actual, tenemos poca
flexibilidad para introducir las materias que la sociedad
demanda.

- ;Como se afrontara la sustituciéon de biosimilares?
¢Requerira una legislacién especifica?

— Lo estamos haciendo, yo lo dividiria en dos partes: biosi-
milares de medicamentos biotecnolégicos simples, es de-
cir, los que son de suplencia y que de hecho vienen estan-
do en el arsenal terapéutico desde el afio 2008 (insulina,
hormona de crecimiento, eritropoyetina, factor estimulante
de colonias neutrdfilos...) y, por otro lado, los anticuerpos
monoclonales, de los que debemos tener més informacion,
y ahi hay diferencias en cuanto a la produccion de las que
podrfan traducirse diferencias clinicas. Esa es la clave, por-
que la clinica es la que manda, si el resultado es idéntico y
se demuestra que en cuanto a efectos adversos son idén-
ticos, espero que las autoridades comunitarias den validez
a la intercambiabilidad; en tanto en cuanto no sea asi, el
legislador dice que no son intercambiables, dejando a ca-
da pais su propia autonomia. La Agencia del Medicamento
lo ha dictaminado muy claramente, estos medicamentos,
por el momento, no son intercambiables. @

Vea el video de la entrevista en:

www.elfarmaceutico.es/index.php/canal-ef
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@ [ema del mes

nfarma Madrid 2016
cumplio objetivos y
confirmo la vitalidad
del sector
farmaceutico

Infarma Madrid 2016 fue la edicidn mas participativa de las celebradas hasta
la fecha en la capital espaiiola. Segun los datos facilitados por la organizacion
superd en un 15% la participacion registrada en la cita celebrada en 2014:
atrajo a 29.726 visitantes profesionales, de los que 3.250 eran congresistas,
14.260 farmaceéuticos y 12.216 profesionales de los sectores de farmacia e
industria. Se consiguio, ademas, un nuevo récord de espacio ferial en Ifema al
contratar 26.000 m?, y de expositores, con una cifra de 350 empresas y
laboratorios presentes.

Jes(s Sanchez Martos inaugurd Infarma Madrid 2016

15 marzo 2016 e el farmacéuticon.° 533 | 15
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Infarma Madrid 2016

Infarma atrajo a 29.726 visitantes

ste éxito, que se pudo palpar durante los tres dias que

duré Infarma, fue confirmado durante el acto de clau-
sura. Tanto el viceconsejero de Sanidad de la Comunidad
de Madrid, Manuel Molina, como los presidentes del Con-
sejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, JesUs
Aguilar, y de los colegios de farmacéuticos de Madrid y Bar-
celona, Luis Gonzalez y Jordi Dalmases, respectivamente,
resaltaron este éxito y reconocieron Infarma como el foro
farmacéutico de referencia en Espafia.

Luis Gonzalez agradecio la alta participacion de las em-
presas del sector y todas las iniciativas desplegadas a lo lar-
go de un congreso que celebré méas de 70 conferencias y
mesas redondas en torno a los numerosos retos de la far-
macia. En su opinion, estas experiencias demuestran «el
compromiso de la profesion con la salud de una poblacion
cada vez mas envejecida, cronica y dependiente, pero tam-
bién de unos ciudadanos que cada vez se preocupan mas
por su bienestar y buscan consejo profesional en la farma-
Cia».

Prevencion, proteccion

y promocioén de la salud

El presidente del COF de Madrid puso de relieve la im-
plicacién del Gobierno madrilefio con la farmacia, refle-

[N
Luis Gonzalez
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El Farmacéutico estuvo presente
en Infarma

jado en el Convenio que se habia firmado pocos dias an-
tes para poner en marcha nuevos servicios de prevencion,
proteccién y promocion de la salud a través de la farma-
cia, un acuerdo que, subrayd Luis Gonzalez, marca el
camino «para buscar con la Administracién los medios
para concertar y remunerar los nuevos servicios que
abran una nueva via de ingresos complementaria y esta-
ble al sector».

Entre los servicios que se pueden desarrollar en el futu-
ro para convertir a la farmacia en «un centro para la salud»,
Luis Gonzalez cité el seguimiento farmacoterapéutico para
reducir errores y mejorar resultados y adherencia a los tra-
tamientos, la conciliacion de la medicacién a través de la
colaboracién mas estrecha entre la farmacia hospitalaria y
comunitaria, la deteccion precoz de enfermedades o la ayu-
da domiciliaria a pacientes no institucionalizados. El obje-
tivo, seglin sefiald, es «diversificar los ingresos y mejorar la
gestion, porque el modelo basado exclusivamente en la dis-
pensacion de medicamentos esta agotado, como nos han
recordado en el Congreso». Tuvo también palabras para re-
cordar que «una farmacia que no cobra las recetas que dis-
pensa no es viable ni en el corto ni en el largo plazo», en
alusion a la dificil situacion que atraviesan muchos farma-
céuticos en Espafia.

0. Ldpez, L. Gonzalez, J. Sanchez, J. Aguilary J. de Dalmases
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Satisfaccion

Por su parte, Jordi de Dalmases destaco «la utilidad de es-
ta iniciativa compartida que es Infarma» y aproveché el ac-
to para reclamar una vez mas el pago a tiempo de las rece-
tas en Catalufia y en otras comunidades, «una nueva
enfermedad crénica que arrastra la farmacia que es una
injusticia que clama al cielo», denuncié durante una inter-
vencion en la que puso de manifiesto que «son miles los
compafieros que se estan dejando aparte por disputas po-
liticas».

Jesus Aguilar asegurd que Infarma Madrid 2016 es «un
referente para todo el sector farmacéutico que demuestra
la vitalidad de la oficina de farmacia». El presidente del
Consejo General aludié al camino que el sector esta abrien-
do hacia una farmacia mas asistencial, con ejemplos co-
mo el convenio suscrito por el Colegio de Madrid con el
Gobierno regional. En su opinién, se trata de un acuerdo
que «sienta las bases para una mayor participacion de la
farmacia en el sistema sanitario y que va a permitir pilotar
los servicios profesionales farmacéuticos en Madrid, que
han de remunerarse una vez probada su eficiencia», se-
gln puntualizé.

Referente nacional e internacional

Por ultimo, el viceconsejero de Sanidad subrayé que Infar-
ma se ha convertido «en un referente nacional e interna-
cional y un punto de encuentro anual del sector». Manuel
Molina resalté la capacidad de unir esfuerzos de los dos co-
legios, «un magnifico ejemplo de colaboraciéon que debe
ser destacado siempre pero mas en las actuales circuns-
tancias». Molina insté a trabajar para «acercar, modernizar,
humanizar y hacer sostenible el sistema de salud, un obje-
tivo donde tiene cabida el farmacéutico como agente de sa-
lud». También tuvo palabras para el acuerdo firmado con
los farmacéuticos madrilefios, que en su opinién «va a for-
talecer la figura del farmacéutico» al fomentar la gestion en
el autocuidado, el seguimiento de los enfermos crénicos o
su papel clave en el uso racional del medicamentoy la pro-
mocién de habitos saludables.

Satisfaccion en el acto de clausura

tema del mes

Punto de encuentro, ilusién y reivindicacion
Este éxito ya se intuia desde el primer dia. En el mismo ac-
to inaugural Luis Gonzalez dijo que Infarma es «la cita pro-
fesional méas importante del calendario farmacéutico», «el
punto de encuentro anual de la oficina de farmacia» y «el
foro para hablar del presente y, sobre todo, del futuro».

Por su parte, Oscar Lopez, director del Congreso y vocal
de Oficina de Farmacia, recordd que esta edicion era el es-
treno de la actual junta del COF de Madrid y afirmé que es-
peraba transmitir la ilusion y esfuerzo que habian puesto
en el proyecto. Se refiri6 también a Infarma como una mag-
nifica ocasion «para actualizar conocimientos de la profe-
sién y prepararnos antes los intensos cambios socioldgicos,
tecnologicos y cientificos que se estan produciendo en
nuestro sector».

Al acto inaugural asistio el consejero de Sanidad de la
Comunidad de Madrid, Jesus Sanchez Martos, cuya inter-
vencién fue interrumpida por un grupo de estudiantes de
Farmacia que mostraron una pancarta en la que se podia
leer: «Vuestra codicia nos pone enfermas». Con todo, el ac-
to se desarroll6 con normalidad y el consejero tuvo oportu-
nidad para resaltar el papel del farmacéutico como «agen-
te de la salud y profesional sanitario» que el Gobierno
regional ha potenciado con la firma de un Convenio con el
COF de Madrid.

El acto inaugural fue el punto de partida de una edicion
de Infarma que volvié a ofrecer un programa de sesiones
inabarcable, de actividad frenética, e imposible de resumir
en estas paginas. Sirva, como minimo ejemplo, este breve
recordatorio de algunas de las sesiones.

Referente social

Infarma Madrid 2016 se abri6 con el relato del atentado te-
rrorista que Irene Villa Gonzalez y su madre sufrieron en
1991. Durante su impactante conferencia Irene Villa se es-
forz6 por transmitir optimismo y explicé su largo camino
hasta convertirse hoy en un «referente social», como des-
tacd durante su presentacion el presidente del COF de Ma-
drid, Luis Gonzélez.

Irene Villa y Luis Gonzalez

15 marzo 2016 e el farmacéutico n.° 533
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La consultora celebro su 25 aniversario

Farmaconsulting Transacciones compartié un momento muy
especial con todos los visitantes de su stand en la reciente
edicion de Infarma 2016, la celebracién de sus 25 afios, un
compromiso con todos los farmacéuticos en la toma de una
de sus decisiones patrimoniales mas importantes, la trans-
misién o adquisicion de una oficina de farmacia.

El stand de la consultora patrimonial, lider en transmisio-
nes a nivel nacional, estuvo repleto durante los tres dias de
este certamen, ofreciendo sus conferencias «one to one» a
todos los farmacéuticos que se acercaron para obtener res-
puestas necesarias sobre asuntos tan relevantes, entre
otros, como el valor patrimonial de la farmacia, financia-
cion, fiscalidad y demanda, todos de gran relevancia para
los profesionales de la botica.

Aquellos farmacéuticos que no pudieron acudir al certa-
men y estén interesados en recibir una conferencia «one to

Nifio Jesus.

Las conferencias «one to one» de Farmaconsulting
atrajeron a cientos de farmacéuticos a su stand de Infarma 2016

one» pueden solicitarla en Farmaconsulting, llamando al 902 115 765 o a través de www.farmaconsulting.es
En un momento tan sefalado para Farmaconsulting, quiso compartir su 25 aniversario también con una buena causa,
colaborando en el acto organizado por Infarma Solidario y Fundacién Aladina para la rehabilitacién de la UCI del Hospital

El equipo de Farmaconsulting celebrd sus 25 afios

Licenciada en Comunicacién Audiovisual, Humanida-
des y Psicologia, conferenciante, periodista de opinién,
valores y escritora, Irene Villa se dirigié a los farmacéuti-
cos para instarles a «ver mas posibilidades que limitacio-
nes, porque el mundo es como lo quieras ver y se puede
cambiar el foco y orientarse hacia lo positivo». Subray6
gue «hacen falta metas claras y alcanzables» para con-
seguir los objetivos y también que es necesario mantener
«una comunicacion positiva, guardarse las criticas y tener
una actitud optimista para poder transformar lo negativo
en positivo».

Villa exhort6 a todos los presentes a mantener una acti-
tud optimista para «transformar lo negativo en positivo, dis-
frutando de lo que vamos consiguiendo, porque el camino
es fundamental y también saber que se puede».

Medicamentos falsos e Internet

Belén Escribano, jefe del Departamento de Inspeccion y
Control de Medicamentos de la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), aprovechd su
presencia en Infarma Madrid 2016 para explicar que el far-
macéutico juega «un papel muy importante para que no
lleguen medicamentos falsificados a los pacientes». «Has-
ta ahora hemos estado protegidos y hay que intentar anti-
ciparse», puntualizé.

15 marzo 2016 e el farmacéutico n.° 533

B. Escribano, acompafiada por M. Martinez del Peral, C. Ibafiez
y L. Gonzélez

La Agencia lanzaré en breve una nueva campafa de in-
formacién dirigida a los ciudadanos para alertar sobre los
riesgos que presenta la compra de medicamentos en Inter-
net fuera de las oficinas de farmacia autorizadas. Dicha
campafia se podra en marcha en coordinacion con otras
agencias europeas de medicamentos y se centrara en el
uso de las redes sociales.

Durante su conferencia, Escribano recalcé que «Internet
no se puede controlar». «Nuestra prioridad —dijo— es que
los ciudadanos sepan que hay un riesgo cuando se com-
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pra a través de Internet y queremos identificar los sitios se-
guros para hacerlo con garantias». En su opinion, «lo prin-
cipal es la concienciacién ciudadana y nuestra obligacion
es que se conozcan los riesgos para la salud y también eco-
némicos» que se derivan de la compra en la red.

La numero dos de la AEMPS puso al dia a los asistentes
sobre el numero de oficinas de farmacia autorizadas para
vender medicamentos sin receta a través de Internet, una
posibilidad abierta el pasado mes de julio. En total son 250
las oficinas que estan incluidas en el listado de la Agencia
e identificadas con un logo comun. «Nos interesa —dijo—
que se conozca el Internet legal porque asi se acorrala al
Internet ilegal». A este respecto recordd que la Agencia es-
pafiola sigue trabajando en reforzar los controles de la ven-
ta de farmacos en Internet, ya que el 97% de los sitios web
son ilegales y el 62% de los medicamentos detectados son
falsos o de calidad subestandar.

Un ‘hacker’ en Infarma

Doctor en seguridad informatica por la Universidad Juan
Carlos, jefe de Seguridad en Telefonica, CEO de ElevenPaths
y hacker, como le gusta presentarse, Chema Alonso impar-
ti6 en Infarma Madrid 2016 una sorprendente y atipica con-
ferencia sobre el uso, mal uso y restricciones de las tecno-
logfas de la comunicacion.

Alonso presentd una larga lista de ejemplos para alertar
sobre los distintos tipos de estafas y extorsiones que se ali-
mentan del uso inadecuado de Internet de los usuarios a la
hora de buscar todo tipo de soluciones legales e ilegales en
la red y descargar programas informaticos y aplicaciones
en sus ordenadores 0 maviles sin ningun tipo de precau-
cién ni seguridad.

El experto en ciberseguridad dibujé un panorama casi
apocaliptico, consecuencia de que se haya creado «una
oferta en Internet que se lucra de las debilidades humanas»
y que «existe una industria de cibercriminales que estan
estafando y extorsionando masivamente».

Chema Alonso fue mas que gréfico al apuntar que «esta
chupado forrarse en el mundo del cibercrimen, porque hay

Chema Alonso

Lambdalina’

Lidocaina

NOMBRE DEL MEDICAMENTO LAMBDALINA 40 mg/g crema COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA 1 g de crema contiene 40 mg de lidocaina. Excipientes: Propilenglicol 75 mg. Lecitina de
soja hidrogenada 73,2 mg. Para consultar la lista completa de excipientes, ver Datos farmacéuticos
FORMA FARMACEUTICA Crema. Crema blanca a amarilenta DATOS CLINICOS Indicaciones
terapéuticas. Anestesia topica de la piel asociada a insercion de agujas. Posologia y forma de
administracion. Aplicar una capa gruesa uniforme de crema en la zona de la piel a tratar. Nifios de 6 a 12
afos: La dosis Unica a aplicar es de 2-3g. El tiempo de aplicacién recomendado es de 60 minutos, pero
nunca superior a dos horas. Adolescentes mayores de 12 afos y adultos: La dosis Unica a aplicar es de
2-3g. La dosis maxima diaria es de 5 gramos. El tiempo de aplicacion recomendado es de 60 minutos, pero
nunca superior a dos horas. Nifios de 2 a 6 afos: Dado que no hay suficientes datos, LAMBDALINA no se
recomienda en este grupo de edad. Nifios de 0 a 2 afios: Dado que no hay datos disponibles,
LAMBDALINA no debe usarse en este grupo de edad. 1 gramo de crema corresponde aproximadamente
a una longitud de 2,5 cm. Se recomienda un vendaje para evitar que la crema se desprenda antes de que
finalice el tiempo de aplicacion. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes. Hipersensibilidad a anestésicos locales del tipo amida, a soja o a cacahuetes. Bebes
prematuros nacidos antes de la semana 37 completa de gestacién. Advertencias y precauciones
especiales de empleo. En inflamaciones agudas del oido medio para las que sea necesaria la puncion del
timpano o en otros procesos quirdrgicos del canal auditivo o del oido interno, ya que existe riesgo de dafar
el oido interno. Se debe evitar un uso extenso en pacientes con condiciones graves subyacentes; en
particular si se tiene afectada la conduccion cardiaca, insuficiencia cardiaca no compensada o shock
cardiogénico o hipovolemico. Los pacientes tratados con antiarritmicos de clase |y Il (por ej. tocainida,
mexiletina y amiodarona) deben ser supervisados de cerca y se debe considerar la monitorizacion ECG, ya
que los efectos cardiacos de la lidocaina y de estos antiarritmicos puede ser aditiva. No existen
actualmente estudios clinicos de LAMBDALINA en el tratamiento de heridas, membranas mucosas y
dreas de piel con dermatitis atépica. LAMBDALINA solo debe ser por tanto utilizada en piel no dafiada
LAMBDALINA debe ser utilizada con precaucion en zonas cercanas a los 0jos, ya que la lidocaina puede
causar irritacion ocular. Ademés, con la perdida de reflejos protectores, se puede dar irritacion corneal o
rasgurios. Si LAMBDALINA entra en contacto con los ojos, estos deben ser lavados con agua o con
solucion salina inmediatamente y protegerlos hasta que vuelva la sensacion. Con el fin de prevenir la
reduccion de la eficacia de vacunas vivas, como la BCG, las vacunas no se deben administrar en éreas
donde se haya aplicado LAMBDALINA. Debido a un aumento del riesgo de concentraciones elevadas de
lidocaina en plasma, LAMBDALINA debe ser utilizada con precaucion en pacientes con insuficiencia
hepética grave. No se recomienda el uso frecuente de altas dosis de lidocaina. LAMBDALINA contiene
propilenglicol, que puede causar irritaciones cuténeas. Interaccion con otros medicamentos y otras formas
de interaccién. Se debe tener en cuenta un aumento de la toxicidad sistémica si se coadministra
LAMBDALINA con una terapia de lidocaina administrada a dosis altas, asi como otros anestésicos locales
y sustancias con estructura similar (por ej. agentes antiarritmicos de clase | como la tocainida y mexiletina).
No se han realizado estudios especificos de interaccion entre anestésicos locales y medicamentos
antiarritmicos de clase Il (por €. amiodarona), pero se aconseja precaucion. Embarazo vy lactancia.
Embarazo. No existen datos suficientes sobre la utilizacion de LAMBDALINA en mujeres embarazadas.
Los estudios en animales son insuficientes para determinar las reacciones en el embarazo, desarrollo
embrional/fetal, parto y desarrollo postnatal. La lidocaina atraviesa la barrera placentaria y puede ser
absorbida en el liquido amnidtico. Se desconoce el riesgo potencial en seres humanos. Con un uso
temporal de LAMBDALINA durante el embarazo, se considera que el beneficio supera el posible riesgo.
Durante el embarazo, se debe utilizar la minima dosis posible de LAMBDALINA durante el menor tiempo
posible. Lactancia. La lidocaina se excreta a través de la leche materna en pequefas cantidades. Sin
embargo, se considera poco probable que LAMBDALINA afecte al nifio. Asi pues, la lactancia se puede
continuar durante el tratamiento. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
LAMBDALINA no tiene influencia conocida sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Reacciones adversas. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes (>1/1000 a <1/100).
Reacciones locales cutdneas, como palidez y enrojecimiento en el érea tratada. Estos sintomas son
causados por un efecto directo del anestésico local sobre los vasos sanguineos y son normalmente
transitorios y ligeros. lrritaciones cutdneas como picor y quemazon, especialmente al principio del
tratamiento. Estos sintomas son transitorios. Trastornos del sistema inmunoldgico: Raras (>1/10000 a
<1/1000). Eczema alérgico de contacto. Muy raras (<1/10000). Reacciones alérgicas (en casos graves,
shock anafilactico) a anestésicos locales tipo amida y lecitina de soja hidrogenada. Sobredosis. La toxicidad
sistémica es extremadamente poco probable con un uso normal de LAMBDALINA. Sin embargo, si se
observan signos de sobredosis, es de esperar que los sintomas sean similares a los descritos para otros
anestésicos locales, por ej. Sintomas de excitacion del SNC v, en casos graves, depresion del SNC y
depresion miocérdica. La administracion tépica de 8,6 - 172 mg/kg de lidocaina ha causado intoxicacion
muy grave en nifos pequefos. Si aparecen signos de toxicidad sistémica aguda, la administracion del
anestésico local debe ser discontinuada inmediatamente. Las reacciones neurologicas graves
(convulsiones, depresion SNC) requieren tratamiento sintomatico, como soporte respiratorio y terapia
anticonvulsivante. En relacién a la absorcion sistémica cronica, un paciente con sintomas de toxicidad
debe ser observado durante varias horas después del tratamiento de estos sintomas. La ingesta oral
accidental de la crema por parte de los nifios puede causar sintomas toxicos, dependiendo de la dosis. No
existe un antidoto especifico para la lidocaina. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Agua
purificada, Propilenglicol, Lecitina de soja hidrogenada, Alcohol bencilico, Polisorbato 80, Carbomero 940,
Trolamina, Colesterol Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 30 meses. Tras apertura: 6
meses. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 300 C.
Mantener el tubo perfectamente cerrado. Naturaleza y contenido del envase. Tubo de aluminio: 5 g, 10 g,
20 g, 30 g, 40 g 0 50 g de crema. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de
envases. Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION. ISDIN, S.A. Provencals 33. 08019 Barcelona. Espafa. NUMERO DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 69.789. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Diciembre 2007 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2008.
PRESENTACIONES'Y PVP: LAMBDALINA 5 g. CN 660933.0 PVL. 2,42 € PVP 3,63.€ PVP IVA. 3,78 €.
LAMBDALINA 30 g. CN 6609378 PVL. 10,02 € PVP 15,04 € PVP IVA. 15,64 €. Medicamento sujeto a
prescripcion medica. Incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Fecha de

elaboracion del material: Abril 2015.
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ARX aporta mas innovacion y tecnologia con Becton Dickison

Con la nueva imagen como Becton Dickinson, el equipo que formaba ARX presenté en Infarma Madrid 2016
las tecnologias Rowa.

«Nuestro objetivo en Infarma es que los farmacéuticos vean que
seguimos siendo los mismos, pero con mas recursos, mas
innovacién y mas tecnologfa». Con estas palabras nos explicaba
Ignacio Barcala Pérez, director comercial de BD Dispensing Spain,
los resultados de la compra de ARX por Becton Dickinson, el
fabricante de los sistemas Rowa, empresa con la que ya mantenia
casi 20 afios de relaciones comerciales.

«Esta compra —precisaba Barcala— ha posicionado a Becton
Dickinson Dispensing Spain dentro del sector medical technolo-
gies, tanto en el dmbito hospitalario como el farmacéutico. La prin-
cipal diferencia es que ya no nos dedicamos solo a nuestros clien-
tes, hemos dado el gran salto a preocuparnos también por
nuestros pacientes; es decir, vendemos tecnologia a nuestros
clientes, que son los farmacéuticos, para que traten mejor a sus
clientes-pacientes».

Barcala nos recordaba que ARX siempre ha tenido el liderazgo en la gestion de la automatizacién de una farmacia, del
back-office, que son los robots Rowa que conoce todo el mundo, pero afiadia que en los Gltimos meses han dado un gran
paso adelante porque sus nuevos productos «saltan al mostrador, tanto con Vmotion, que son las pantallas de OTC, como
con Vpoint, que es una pantalla de acceso al paciente final».

Stand de Becton Dickinson

Innovacion y servicio

«Empezamos a tener preocupaciones que van mas alla de la implantacion del robot. Trabajamos con una tecnologia en la
que la implantacién da una ventaja muy importante en materia de actualizacién e innovacion respecto a nuestro cliente fi-
nal. Ser una empresa con mas de 6.000 robots implantados en todo el mundo permite a cada uno de nuestros clientes es-
tar en la brecha de la innovacién tecnoldgican.

De hecho, en opinién de Barcala la tecnologia que BD ofrece impulsa al farmacéutico a los nuevos tiempos, a digitali-
zarse, y a lograr que el cliente viva en una farmacia lo que en otros negocios ya sucede, que es una experiencia.

Pero para Barcala casi tan importante 0 mas que la innovacion tecnoldgica es el servicio postventa. «Uno de nuestros
puntos fuertes —explica— es el servicio técnico, que es altamente profesional, con una cobertura nacional, 24 horas, siete
dias a la semana y conexién remota y con presencia. Tenemos una velocidad de reaccién muy grande, ya que el robot es el
corazén del negocio de una farmacia y no puede fallar. Y si falla, estamos siempre ahi». Al final, afiade, «el servicio técni-
€0 es el que mejores ventas nos da.

cantidad de gente que estéa dispuesta a ser estafada». A la
hora de descargar aplicaciones recomendd seguir una se-
rie de precauciones, como no descargar aplicaciones mo-
viles que no figuren en el market place oficial de las distin-
tas plataformas o sean desconocidas y no se disponga de
referencias. También insisti6 en la necesidad de disponer
de programas antivirus o no utilizar el mévil personal co-
nectado con la wifi de la farmacia.

4.000 farmacias adheridas al CISMED

El Consejo General de Farmacéuticos presentd en Infarma
Madrid 2016 los ultimos datos de actividad del Centro de
Informacion sobre el Suministro de Medicamentos (CIS-
MED) al que ya estéan adheridas 4.000 farmacias de toda

15 marzo 2016 e el farmacéutico n.° 533

Espafia. Un sistema de informacién que puso en marcha
la Organizacion Farmacéutica Colegial hace un afio con un
doble objetivo: detectar en tiempo real situaciones genera-
lizadas de suministro irregular de medicamentos y dotar a
la profesion farmacéutica de informacién sobre su disponi-
bilidad.

A lo largo de este afio de funcionamiento CISMED ha ido
incorporando mas farmacias, obteniendo asi mejores datos
y perfeccionando la informacién que ofrece. En la actuali-
dad esta generando dos informes semanales que son remi-
tidos a los colegios y consejos autonémicos de farmacéuti-
cos y, cuando procede, a la Administracion sanitaria
informando de la disponibilidad efectiva de los medicamen-
tos en las farmacias. Estos informes recogen, entre otros,
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Intervencion del farmacéutico
comunitario en anticoncepcion
de urgencia

El 9% de las mujeres espaiiolas entre los 15 y 49 aios de edad presentan riesgo de embarazo
no deseado tras una relacidn sexual sin proteccion o bien utilizando de forma inadecuada
un método anticonceptivo de uso habitual, como el preservativo. La anticoncepcion de
urgencia (AU) es una segunda oportunidad de evitar un embarazo no deseado y cuenta con
dos farmacos —levonorgestrel, disponible en Espaiia desde 2001, y el mas reciente,
acetato de ulipristal, disponible desde 2009-, que en la actualidad se dispensan sin
necesidad de prescripcion médica. Destacar la importancia de la intervencion del
farmacéutico comunitario en un uso adecuado de los mismos fue el objetivo de una mesa
para el intercambio de experiencias en avances terapéuticos que tuvo lugar en el marco de
Infarma 2016.

Esta mesa fue moderada por el vicepresidente 3° del Colegio de Far-  ponible en Espafia, desde 2001, es levonorgestrel, que se puede
macéuticos de Madrid, Luis Panadero Carlavilla, y tuvo como ponen- utilizar hasta 72 horas después del coito y cuya dispensacion en
tes al Dr. Ezequiel Pérez Campos, patrono de la Fundacién Espafiola  farmacia se liberalizo a partir de 2009. Ese mismo afio fue intro-

de Contracepcion y jefe del Servicio de Gine- ducido en nuestro pais un avance en este
cologia del Hospital General de Requena, en campo, el acetato de ulipristal, que se puede
Valencia, y Eduardo Satué de Velasco, farma- utilizar hasta 120 horas después del coito y
céutico comunitario de Zaragoza y presidente se dispensa sin necesidad de receta desde
de SEFAC Aragon. 2015.

El Dr. Pérez Campos definid la anticoncep- El Dr. Pérez Campos sefialé que en Espafia
cion de urgencia (AU) como el uso de un far- hay un alto porcentaje de utilizacion de méto-
maco o de un dispositivo para prevenir un em- dos anticonceptivos, un 72,7% segin la en-
barazo no deseado tras una relacién sexual cuesta de la Sociedad Espafiola de Contracep-
con coito con riesgo de embarazo. cion (SEC) de 2014. Entre ellos predomina el

preservativo en todas las franjas de edad, aun-
Segunda oportunidad que no siempre se usa de forma consistente.
En opinion de este experto, la AU es una se- La falta de uso habitual de algdin método an-
gunda oportunidad para evitar un embarazo ticonceptivo o su utilizacion inadecuada son
no deseado y no debemos confundirlo con un la causa de embarazos no deseados y estan
método anticonceptivo de uso habitual. Es, por detras del nimero atin muy considerable de
tanto, la segunda oportunidad cuando se pre- interrupciones voluntarias del embarazo anua-

senta un problema afiadido. Esté indicada R el les en Espafia, préximo a 100.000, pese a que

tras un coito sin proteccion, por fallo del método habitual (preserva-  se ha constatado un descenso en los dltimos tres afios.

tivo, métodos hormonales o DIU), en casos de violacion o cuando se La dispensacion sin necesidad de prescripcion médica de la AU

descubre riesgo por farmacos teratdgenos. obedece a un enfoque clinico de su uso, ya que, como asegurd el Dr.
Tras caer en desuso el DIU de cobre, la anticoncepcion de urgen-  Pérez Campos, existen numerosos estudios que acreditan que la au-

cia cuenta en la actualidad con dos medicamentos. El primero dis-  toprescripcion y libre dispensacion de la AU no esta asociada a nin-
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gln tipo de problema. Por otro lado, una encuesta de 2011 realiza-
da en Espafia reveld un buen nivel de conocimiento entre las
usuarias de la pildora de anticoncepcion de urgencia y que su uso
reiterado es realmente bajo.

Las moléculas disponibles en Espafia para la AU cumplen to-
dos los criterios exigidos para su dispensacion libre tanto por la
FDA como por las agencias europea y espafiola responsables de
los medicamentos (EMA y AEMPS), en cuanto a su carencia de
toxicidad y teratogenicidad, no presentan riesgo por sobredosis,
no tienen contraindiciones ni interacciones, y responden a un
uso sencillo y a una indicacion clara.

El tnico mecanismo de accién de |a pildora de anticoncepcion de
urgencia que respalda |a evidencia cientifica es |a interferencia con
el proceso de ovulacidn, la inhibicion o el retraso de la ovulacion, y
queda descartada su accion antiimplantatoria. Esta evidencia de-
be contribuir a acabar con la idea erronea de que se trata de un mé-
todo abortivo, como asegurd el doctor Pérez
Campos.

Tanto el Consorcio Internacional para la Anti-
concepcion de Urgencia (ICEC) como la Federa-
cion Internacional de Ginecologia y Obstetricia
(FIGO) han avalado de forma reiterada este me-
canismo exclusivo de accién para los dos me-
dicamentos disponibles, levonorgestrel y aceta-
to de ulipristal.

Diferencia de eficacia

En cuanto a su ventana de eficacia, existe
una diferencia entre ambas moléculas pues-
to que levonorgestrel pierde su capacidad
de accién en un momento préximo a la ovu-
lacion, cuando se ha iniciado el pico de la
LH, mientras que el acetato de ulipristal
mantiene su eficacia en una fase mucho
més cercana a la ovulacidn, incluso aunque los niveles de LH
estén elevados.

Acetato de ulipristal es capaz de retrasar al menos 5 dias la ro-
tura folicular en el 79% de las mujeres que lo toman justo antes
de la ovulacion. Sin embargo, cuando la mujer acaba de ovular o
lo va a hacer en un plazo de 24 horas, ambos medicamentos de-
jan de ser eficaces, y esta es una de las razones por las que la pil-
dora de anticoncepcion de urgencia no es eficaz en el 100% de los
€asos.

El momento de la ventana fértil es altamente variable incluso en
mujeres con ciclos menstruales regulares. Por tanto, el doctor Pérez
Campos concluyd que lo mejor es recomendar la anticoncepcion de
urgencia ante una relacion sexual desprotegida, independientemen-
te del momento del ciclo de la mujer, y que hay que recomendar el
método mas eficaz, el que tiene una mayor ventana terapéutica por-
que actla més cerca de la ovulacion.

Eduardo Satvé de Velasco

Protocolo de dispensacion

Como farmacéutico comunitario de Zaragoza, la intervencion de
Eduardo Satué de Velasco se centrd en el protocolo de actuacion
elaborado por la SEFAC para |a anticoncepcion de urgencia y en
la exposicién de diversos casos practicos de dispensacion. En su
opinién, y aunque se trata de un medicamento seguro, hay un plus
de informacion muy valiosa que el farmacéutico comunitario pue-
de ofrecer a la usuaria de la anticoncepcion de urgencia, y por ello
siempre que sea posible hay que tratar directamente con |a pro-
pia usuaria.

El primer paso es averiguar su edad, ya que las menores de 13
afios de edad requieren tutela, de los 14 a los 15 afios hay que
realizar un test de menor maduro para comprobar que compren-
den la informacidn y los principales elementos de |a situacion en
que se encuentran, mientras que por encima de los 16 afios son
mayores de edad a efectos sanitarios. El protocolo de la SEFAC es-

tablece de forma detallada todos los pasos pa-
ra evaluar las condiciones de no dispensacion
y de dispensacion de la AU, los criterios de ele-
gibilidad y las posibles incidencias que pre-
senta el caso, garantizando que |a paciente
conoce la informacion necesaria para realizar
un uso racional del medicamento.

Eduardo Satué de Velasco recordé que a tra-
vés de Campus SEFAC se ofrece un curso on-
line acreditado sobre «Intervencion del farma-
céutico comunitario en anticoncepcion de
urgencia» (https://www.campussefac.org/an-
ticoncepcion/inicio) en el que se detallan y ex-
plican el citado protocolo, ademas de otros te-
mas de interés.

El ponente expuso diversos casos practicos
a fin de ilustrar la diversidad de casos de an-
ticoncepcion de urgencia en la farmacia co-

munitaria. Uno de ellos es el caso de una paciente que acude a
la farmacia un lunes por la mafiana y cuenta que la noche an-
terior se le rompio el preservativo. Hace dos semanas que tuvo
la menstruacion y por tanto se encuentra ya al filo de la ovula-
cidn y estd rozando el pico de LH, con lo cual la eleccion de la
pildora de anticoncepcidn de urgencia se decantaria por el ace-
tato de ulipristal como tinico medicamento eficaz en esa circuns-
tancia

Incluso comenté otro caso real que se centra en |a efectividad
de la AU. Es el de una joven de 24 afios cuya dltima regla fue ha-
ce 25 dias y que acude a la farmacia casi tres dias después de la
relacién de riesgo. En ese momento es méas eficaz el acetato de
ulipristal, pero hay que solicitarlo al almacén y esperar. A la ma-
flana siguiente, la paciente afirma que por la noche le ha venido
lareglay es cuando se le informa de que ya no es necesario tomar
la pildora. @
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@ [ntrevista

«La colahoracion entre ginecdlogo

y farmacéutico en lo que se refiere a
anticoncepcion de urgencia es total
y absoluta, aunque todavia nos queda
camino por recorrer»

Dr. Ezequiel Pérez Campos

Patrono de la Fundacién Espafiola de Contracepcion y jefe del Servicio de Ginecologia
del Hospital General de Requena, Valencia

En su opinién, ;coémo esta evolucionando la anticoncepcion
de urgencia en Espafia?

Yo creo que |a evolucion esta siendo claramente satisfactoria, cada vez
hay més mujeres que conocen la anticoncepcion de urgencia, hay mas
implicacion de los farmacéuticos en su dispensacion, y cada vez es un
método anticonceptivo de segunda eleccion mas instaurado. Con todo
y con eso, aln nos quedan mas pasos que dar, pero no solo en Espafia,
en el resto de Europa hay una mayoria, casi tres cuartas partes de mu-
jeres, que mantienen una relacion sexual no protegida y no utilizan an-
ticoncepcion de urgencia; por tanto, mejoria si pero todavia mucho ca-
mino por recorrer. También hay conceptos equivocados para las mujeres
que hay que clarificar respecto a cémo funciona este método, si es se-
guro para la salud, etc.

¢Qué opina de que se dispense la pildora del dia después sin
necesidad de prescripcion médica?

Estoy totalmente de acuerdo, |a pildora del dia después cumple todos
los requisitos que tanto la FDA americana, como la Agencia Europea del
Medicamento y la Agencia Espafiola del Medicamento exigen para un
medicamento de libre dispensacion. Asimismo, ayuda a la mujer a te-
ner un acceso mas rapido y confidencial, permitiendo una accion mas
directa sobre |a posibilidad de un embarazo no deseado. En mi opinidn,
es totalmente favorable porque no perjudica la salud y se puede mejo-
rar la utilizacion de la anticoncepcion de urgencia.

¢Existen muchos mitos sobre la pildora del dia después?,
¢cudles son los mas arraigados?
Uno de los mitos mé&s comunes es la creencia de que es una pildora
abortiva y no lo es, no es un método abortivo ni antiimplantatorio. So-
bre una gestacion que ya se ha producido no va a tener accion, y tam-
poco va a tener efectos teratogénicos si se toma existiendo gestacion.
Otro mito muy extendido es que es muy inseguro para la salud, que
es una bomba hormonal que va a perjudicar la fertilidad futura, que va
a influir en el funcionamiento ovarico. .. No es cierto, los efectos secun-

darios son menores, autolimitados y controlables, el mayor efecto es
que se va a alterar la regla, recuperandose en el siguiente ciclo.

Incluso hay ideas equivocadas entre los profesionales sanitarios que
lo tienen que dispensar o recetar, y estas son mas dificiles de erradi-
car.

:Como cree que se puede solventar esta cuestion?

Con formacion e informacién. Hay mucha informacién pero a veces es
incorrecta, existen muchas péaginas en internet que no estan lo suficien-
temente contrastadas o asesoradas y contienen ideas equivocadas, por
eso se deben consultar paginas con suficiente credibilidad cientifica.
Por otro lado, es importante la formacién sexual en anticoncepcion des-
de edades iniciales en el sistema educativo, ayudara a que venzamos
mitos, conozcamos la verdad y, por tanto, seamos mas libres.

:Considera que es imprescindible la labor de educacion sa-
nitaria y divulgativa del farmacéutico en este tema?

Por supuesto, es imprescindible la labor del farmacéutico, del médico
y de todo el personal que trabaja en salud; pero también de los medios
de comunicacion, de la escuela y de la Administracion. Conseguir que
haya menos embarazos no deseados es una labor de todos. Todo lo que
sea incrementar el conocimiento, y los farmacéuticos en esto tienen una
labor basica y fundamental, va a redundar en mejoria de estas cues-
tiones y en un mejor bienestar de la sociedad.

¢Qué grado de colaboracion existe actualmente entre gine-
cologo y farmacéutico en lo que se refiere a anticoncepcion
de urgencia?

Mi percepcion es que es total y absoluta, hay que incrementarla y acer-
carla més, pero desde que se ha establecido la libre dispensacidn,
ginecdlogos y farmacéuticos hemos intercambiado experiencias, lo
que es muy positivo, porque la salud es de todos y colaborando con-
seguimos mucho; atin queda camino, pero las perspectivas son opti-
mistas. @
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@ Entrevista

«Cuanto antes se utilice la
anticoncepcion de urgencia
menos probabilidad de quedarse
embarazada existe»

Eduardo Satué de Velasco
Farmacéutico comunitario. Presidente de SEFAC Aragon, Lifara

¢Considera que el farmacéutico esta bien formado en la an-
ticoncepcion de urgencia?

El farmacéutico cada vez esta mejor formado, pero todavia queda un tra-
mo por cubrir, se estan produciendo avances y novedades, y tenemos que
ponernos al dia.

Existe un protocolo de actuacion a seguir cuando una pacien-
te demanda una anticoncepcion de urgencia, ;hay alguno de
los items de este protocolo que se considere mas conflictivo
o dificil de realizar por parte del farmacéutico?

Yo creo que el problema principal que tenemos es la cuestion del menor
maduro, no porque no podamos realizar esa actuacion, que podemos ha-
cerla bastante bien, sino porque legalmente todavia no esta claro hasta
qué punto los farmacéuticos estamos respaldados para hacer el test del
menor maduro. Lo que la ley establece es que lo deben realizar los fa-
cultativos, en funcion de lo que decida el juez, si facultativo es solo el
médico o si también lo extiende a otros facultativos sanitarios. Es en ese
punto donde esta el dilema.

¢En qué casos se debe dispensar y no dispensar?
Fundamentalmente, no se debe dispensar ni a una mujer que ya esté
embarazada ni a una mujer que ya ha superado las 120 horas desde que
mantuvo la relacion sexual sin proteccion. En los demas casos realmen-
te no hay problema, aunque si hay que establecer ciertas precauciones
si se tiene una patologia cardiovascular, cefaleas o migrafias, pero no
excluye el uso de la anticoncepcion de urgencia, simplemente hay que
dar unos consejos adicionales.

iPor qué es tan importante que la mujer que haya mantenido
relaciones sexuales sin proteccion o con un fallo en su mé-
todo de anticoncepcion utilizado y que no quiere quedarse

embarazada, acuda lo antes posible a la farmacia para tomar
la pildora del dia después?

Porque es cuando mas eficaz es. Cuanto antes se utilice la anticoncep-
cién de urgencia menos probabilidad de quedarse embarazada existe,
cuanto mas se espere mas aumenta el riesgo de embarazo.

¢Cual cree que es el grado de conocimiento de las usuarias
sobre la anticoncepcion de urgencia?

No es malo, cada vez hay mas informacion pero el farmacéutico tiene
que estar alli para apoyar, explicar, resolver dudas y desmontar falsos
mitos.

Cada vez hay mas informacion pero el
farmacéutico tiene que estar alli para
apoyar, explicar, resolver dudas y
desmontar falsos mitos»

En base a su experiencia, ;cual es el perfil de usuaria mas
comiin de la anticoncepcion de urgencia?, ;qué grupo de edad
suele estar mejor informado?

El grupo de los veinteafieros es el usuario mas habitual, las mujeres mas
maduras suelen utilizar métodos més regulares de una manera mucho
mas comprometida y cumplidora. Nos estamos encontrando con chicas
jévenes con un desconocimiento importante, no sélo de la anticoncep-
cién de urgencia sino también de como funciona su propio ciclo, no sa-
ben cuéndo tienen més riesgo. @
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El sexo no ha cambiado, pero
la pildora del dia después si’
_—

Eficacia superior en las primeras 24 horas'
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ella0ne 30 mg comprimido.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido contiene 30 mg de acetato de uliprital. Excipientes con efecto conocido; Cada comprimido
contiene 237 mg de lactosa (monohidrato). Para consultar la lista completa de excipientes ver seccidn 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimido. Comprimido curvo redondo, de color blanco  crema marmreo, con el cédigo «elle» rabado en las dos caras.

4. DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas: Anticoncepcion de urgencia dentro de las 120 horas (5 dias) siguientes a haber mantenido relaciones sexuales
sin proteccion o haberse producido un fallo del anticonceptivo tilizado. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia: El tratamiento consiste en fa admi-
nistracion de un comprimido por via oral lo antes posible, pero como méximo 120 horas (5 dias) después de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccidn o haberse
producido un fallo del anticonceptivo uilizado. ellaOne se puede tomar en cualquier momento del ciclo menstrual. Si se producen vomitos en las tres horas siguientes ala
administracidn de ellaOne, debe tomarse otro comprimido. En caso de refraso del periodo menstrual o sintomas de embarazo, se debe descartar un posible embarazo de la
mujer antes de administrar ellaOne. Poblaciones especiales. Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis. Insuficiencia hepdtica: No se han realizado estudios
especficos, por o que no pueden hacerse recomendaciones sobre dosis alterativas de ellaOne. Insuficiencia hepatica grave: No s¢ han realizado estudios especificos,
por lo que no se recomienda ellaOne. Poblacidn pedidtrica: No existe una recomendacion de uso especifica para ellaOne en nifias de edad prepuberal para la indicacin
de anticoncepei6n de urgencia. Adolescentes: ellaOne es apto para cualquier mujer en edad fértil, incluidas adolescentes. No se han visto diferencias en cuanto a sequridad
o eficacia en comparacion con mujeres adultas, de 18 aios y mayores de 18 afios (ver seccidn 5.1). Forma de administracion: Via oral. £l comprimido puede tomarse con
osinalimentos. 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad l principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccidn 6.1. 4.4. Advertencias y precau-
ciones especiales de empleo: ellaOne es para uso ocasional nicamente. En ningdn caso debe sustituir a un método anticonceptivo convencional. En cualquier caso,
s Gebe aconsejar a las mujeres que utlicen un método anticonceptivo convencional. ellaOne no estd previsto para su uso durante el embarazo y no debe tomarlo ninguna
mujer que se sospeche o Se sepa que estd embarazada. No obstante, ellaOne no interrumpe un embarazo existente (ver seccion 4.6). ellaOne no evita el embarazo en
todos los casos. Si el siguiente periodo se retrasa més de 7 dias, la menstruacion es anormal, hay sintomas que sugieren un posible embarazo o en caso de duda, se debe
realizar una prueba de embarazo. Como en cualquier gestacidn, se debe tomar en consideraci6n la posibilidad de un embarazo ectdpico. Es importante saber que la presen-
cia de hemorragia uterina no excluye un embarazo ectdpico. Las mujeres que se queden embarazadas después de tomar ellaOne deben ponerse en contacto con su médico
(ver seccin 4.6). ellaOne inhibe o postpone la ovulacion (ver secci6n 5.1). Si ya s ha producido la ovulacidn, ellaOne ya no tiene efectividad. Puesto que no es posible
predecir el momento de la ovulacion, ellaOne se debe tomar lo antes posible despugs de haber mantenido una relacidn sexual sin protecci6n. No existen datos sobre fa efi-
cacia de ellaOng cuando se toma despugs de més de 120 horas (5 dias) de mantener relaciones sexuales sin proteccidn. Datos limitados y no concluyentes sugieren que la
eficacia de ellaOne puede verse reducida por el aumento de peso o del indice de masa corporal (IMC) (ver secci6n 5.1). Todas las mujeres deben tomar el anticonceptivo de
urgencia lo antes posible después de haber mantenido una relacion sexual sin proteccion, independientemente del peso corporal de la mujer o de su IMC. Algunas veces los
periodos menstruales e pueden adelantar o retrasar algunos dfas con respecto a la fecha prevista después de tomar ellaOne. En aproximadamente el 7% de las mujeres, los
periodos menstruales se adelantaron més de 7 dias con respecto a la fecha prevista. En aproximadamente el 18,5% de las mujeres se produjo un retraso de més de 7 dias y
en el 4% el retraso superd los 20 dias. No se recomienda el uso concomitants de acetato de ulipristal con otro anticonceptivo de urgencia que contenga levonorgestrel (ver
seccidn 4.5). Anticoncepcion después de tomar ellaOne: ellane es un anticonceptivo de urgencia que reduce el riesgo de embarazo después de haber mantenido una
relacidn sexual sin proteccin pero no confiere proteccion anticonceptiva para relaciones sexuales posteriores. Por ello, se debe aconsejar a las mujeres que tras recurrir a
[a anticoncepcicn de urgencia utilicen un método de barrera fiable hasta su proximo periodo mensrual. Aunque el uso de ellaOne no contraindica el uso continuado de un
anticonceptivo hormonal convencional, ellaOne puede reducir su accion anticonceptiva (ver seccidn 4.5). Por ello, si una mujer desea empezar a utilizar o seguir utilizando
anticonceptivos hormonales, puede hacerlo de inmediato tras uilizar ellaOne, pero debe utilizar un método de barrera fiable hasta el siguiente periodo menstrual. Poblacio-
nes concretas: No se recomienda el uso concomitante de ellaOne con inductores de CYP3A4, debido a las interacciones (por ejemplo, rifampicine, fenitoina, fenobarbital,
carbamazepina, efavirenz, fosfenitoina, nevirapina, oxcarbazepina, primidon, rifabutina, hipérico [Hypericum perforatumy, ritonavir (usado durante un periodo de tiempo
prolongado)). No se recomienda su uso en mujeres con asma grave tratado con glucocorticoides orales. Este medicamento contiene lactosa. Las pacientes con intolerancia
hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interaccidn con ofros
medicamentos y ofras formas de interaccion. Posibilidad de que otros medicamentos afecten al acetato de ulipristal: El acetato de ulipristal es metaboliza-
do por la enzima CYP3A4 in vitro. Inductores de GYP3A4: Los resultados in vivo muestran que fa administracion de acetato de ulipristal con un inductor fuerte de CYP3A4
como la rifampicina disminuye notablemente [a Cry €l AUC del acetato de ulipristal en un 90% o més y reduce la vida media del acetato de ulipristal 2,2 veces, lo que
corresponds a una reduccion de aproximadamente 10 veces de la exposicidn del acetato de ulipristal. Por tanto, el uso concomitante de ellaOne con inductores de CYP3A4
(por ejempla, rifampicina, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, efavirenz, fosfenitoina, nevirapina, oxcarbazepina, primidona, rifabuting, hipérico [Hypericum perforatum))
reduce las concentraciones en plasma de acetato de ulipristal y puede tener como resultado na disminuci6n de la eficacia de ellaOne, por eso no se recomienda (ver seccion
4.4). Inhibidores de GYP3A4: Los resultados in vivo muestran que la administracion de acetato de ulipristal con un inhibidor potente y uno moderado de CYP3A4 aumen-
taron Ia s,y €] AUC del acetato de ulipristal a un méximo de 2 y 5,9 veces, respectivamente. No es probable que los efectos de los inhibidores de CYP3A4 tengan conse-
cuencias clinicas. EI inhibidor de fa CYP3A4 ritonavir también puede ejercer un efecto inductor sobre fa CYP3A4 i se usa durante un perfodo mds prolongado. En tales
casos, el ritonavir podria reducir las concentraciones plasméticas de acetato de ulipristal. Por tanto, no se recomienda su uso concomitante (ver seccion 4.4). La induccién
enzimética desaparece lentamente, de manera que el efecto en las concentraciones plasméticas de acetato de ulipristal puede persistir aunque la mujer haya dejado de tomar
el inductor enzimético en [as (ltimas 2-3 semanas. Medicamentos que afectan al pH gastrico: La administracion de acetato de ulipristal (comprimido de 10 mg) junto
con el inhibidor de | bomba de protones esomeprazol (20 mg diarios durante 6 dias) dio lugar a una Crs media aproximadamente un 65% inferior, un T diferido (de una
mediana de 0,75 horas a 1,0 horas) y un AUC media un 13% mayor. Se desconoce la importancia clinica de esta interaccion en el caso de la administracion de una Sola
dosis de acetato de ulipristal como anticonceptivo de urgencia. Posibilidad de que el acetato de ulipristal afecte a otros medicamentos. Anticonceptivos hormo-
nales: El acetato de ulipristal se une a los receptores de la progesterona con una gran afinidad, por o que puede interferir en la accion de los medicamentos que contienen
progestgenos: Se puede reducir a accidn anticonceptiva de los anti ivos les combinados y de os anti ivos solo con progestégenos. No se recomien-
da el uso concomitante de acetato de ulipristal con un anticonceptivo de urgencia que contenga levonorgestrel (ver seccion 4.4). Los datos /n vifro indican que el acefato de
ulipristal y su metabolito activo no inhiben de modo significativo la actividad de CYP1A2, 246, 209, 2619, 2D6, 2E1 y 3A4 en concentraciones clinicamente relevantes,
Después de [a administracién de una dosis Gnica, no es probable [a induccion de CYP1A2 y CYP3A4 mediante acetato de ulipristal o sumetabolito activo. Por tanto, no es
probable que fa administracion de acetato de ulipristal altere fa eliminacién de medicamentas metabolizados por esas enzimas. Sustratos de la P-gp (glucoproteina P):
Los datos in vilro indican que el acetato de ulipristal puede ser un inhibidor de P-gp en concentraciones clinicamente relevantes. Los resultados in vivo con el sustrato de
P-gp fexofenadina no fueron concluyentes. No es probable que los efectos sobre los sustratos de P-gp tengan consecuencias clinicas. 4.6. Fertilidad, embarazo y
lactancia. Embarazo: ellaOne no estd previsto para su uso durante el embarazo y no debe tomarlo ninguna mujer que Se Sospeche o S Sepa que estd embarazada (ver
seccidn 4.2). ellaOne no interrumpe un embarazo existente. En ocasiones, se puede producir un embarazo después de tomar ellaOne. Aungue no se han observado efectos
teratdgenos, los datos obtenidos en animales furon insuficientes para decidir sobre la toxicidad para la reproduccicn (ver seccion 5.3). Los datos limitados existentes en
relacion con la exposicidn a ellaOne durante el embarazo en seres humanos no sugieren ningtn problema de seguridad. No obstante, es importante notificar cualquier caso
e embarazo de una mujer que haya tomado ella0ne a www hra-pregnancy-registry.com. EI propdsito de ese registro en linea es recabar informacion de seguridad de muje-
1S que han tomado ellaOne durante el embarazo o se han quedado embarazadas después de tomar ellaOne. Todos los datos de pacientes recabados se mantendrén andni-
mos. Lactancia: EI acetato de ulipristal se excreta en la leche materna (ver seccion 5.2). No se ha estudiado el efecto sobre los recién nacidosy/infantes. No puede descartar-
S Un cierto riesgo para los lactantes. Se recomienda interrumpir la lactancia por lo menos durante una semana después de la administracidn de ellaOne. Durante dicha
semana, Se recomienda extreer y desechar la leche materna, a fin de estimular [a lactancia. Fertilidad: Tras el iratamiento con ellaOne como anticonceptivo de urgencia, es
probable que la mujer vuelva répidamente al estado de fertlidad. Se debe aconsejar a las mujeres que utilicen un método de barrera fiable en todas las relaciones Sexuales
posteriores hasta el siquiente periodo menstrual. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de ellaOne sobre la capacidad
para conducir y utlizar mquinas es pequefia 0 moderada. Después de tomar ellaOne s habitual sentir marea leve o moderado. Otros efectos poco frecuentes son somno-
lencia y vision borrosa. En raras ocasiones se han nofificado trastornos de la atencion. Se debe informar a la paciente de que no debe conducir ni uilizar méquinas si esté
experimentando dichos sintomas (ver seccidn 4.8). 4.8. Reacciones adversas. Resumen de las caracteristicas de sequridad: Las reacciones adversas nofificadas
(e manera més frecuente fueran cefalea, nduseas, dolor abdominal y dismenorrea. La seguridad del acetato de ulipristal s ha evaluado en 4.718 mujeres durante el progra-
ma de desarrollo clinico. Tabla de reacciones adversas. En [a tabla siguiente se indican las reacciones adversas notificadas en un ensayo en el programa de la fase ll de
2.637 mujeres. Las reacciones adversas enumeradas a continuacion se clesifican segin la frecuencia y el Sistema de clasificacion de drganos. Las reacciones adversas se
enumeran en orden decreciente de frecuencia dentro de cada intervalo de frecuencia. En [a tabla se indican [as reacciones adversas con arreglo y al Sistema de clasficacién
e Organos y a la frecuencia: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (2 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100) y raras (> 1/10.000a < 1/1.000).

MedDRA Reacciones adversas (frecuencia)

Sistema de clasificacion de drganos lrecmngles Frecuentes Poco frecuentes Raras
Infecciones ¢ infestaciones Gripe
Trastornos del metabolismo y de [ nutricién Trastornos del apefito
Trastornos psiquidtricos Trastornos del estado Desorden emocional, Ansiedad, | Desorientacion
de nimo Insomnio, Desordenes de
hiperactividad, Cambios en
[2 libido
Trastornos del sistema nervioso Cefalea Somnolencia, Migrafias Temblores, Trastornos de la
Mareos atencidn, Disgeusia, Sincope
Trastornos oculares Trastornos visuales Sensacién anormal en los ojos,
Hiperemia ocular, Fotofobia
Trastornos del oido y del [aberinto Vrtigo
Trastornos respiratorios, torécicos Sequedad de garganta
y mediastinicos
Trastornos gastrointestinales Néuseas*, Dolor Diarrea, Sequedad de boca,
abdominal*, Molestias | Dispepsia, Flatulencia
abdominales, Vomitos*
Trastoros de la piel y del tejido Acné, Lesiones cuidneas, Urticaria
subcuténeo Prurito
Trastornos musculoesquelgticos Mialgia, Dolor de
y del tejido conjuntivo espalda
Trastormos del aparato reproductor Dismenrrea, Dolor Menorragia, Flujo vaginal, Prurito genital, Dispareunia,
y de lamama pélvico, Sensibilidaden | Destrdenes menstruales, Rotura de quiste ovarico,
|os senos Metrorragia, Vaginitis, Sofocos, | Dolor vulvovaginal,
Sindrome premenstrual Hipomenorrea*
Trastormos generales y alteraciones en el Cansancio Escalofrfos, Malestar, Pirexia Sed
lugar de administracion

* Sintoma que también podria estar relacionado con un embarazo no diagnosticado (o complicaciones relacionadas)

Adolescentes: el perfil de sequridad observado en mujeres menores de 18 afios en estudios y postcomercializacin es similar al perfil de seguridad en mujeres adultas
durante el programa de fase Il (ver seccion 4.2). Experiencia postcomercializacion: las reacciones adversas nofificadas esponténeamente en la experiencia postco-
mercializacion fueron de naturaleza y frecuencia similares a las del perfil de seguridad descrito durante el programa de fase IIl. Descripcion de reacciones adversas
seleccionadas: La mayoria de las mujeres (74,6%) que participaron en los estudios de a fase Il tuvieron su siguiente periodo menstrual en la fecha prevista o con un
margen de + 7 dias, mientras que el 6,8% tuvo la menstruacidn més de 7 dias antes de lo previsto y el 18,5% tuvo un refraso de més de 7 dias sobre la fecha prevista para
el inicio de la menstruacin. £ retraso superd los 20 dias en el 4% de las mujeres. Una minoria (8,7%) de mujeres presentd sangrado intermenstrual con una duracion
media de 2,4 dias. En la mayoria de los casos (88,2%), esas pérdidas se describieron como manchado. Solo el 0,4% de todas las mujeres que recibieron ellaOne en los
esfudios de la fase lll declararon un sangrado intermenstrual copioso. En los estudios de fa fase Ill, 82 mujeres participaron més de una vez en el estudio y, por tanto,
recibieron més de una dosis de ellaOne (73 mujeres participaron dos veces y 9, tres veces). En estas mujeres no se observaron diferencias de sequridad en cuanto a
[a incidencia y la intensidad de los acontecimientos adversos, el cambio en la duracin o el volumen de la menstruacion o la incidencia de sangrado intermensrual.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante nofificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisidn continuada de [a relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a
Hravés del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de mecicamentos de Uso Humano: htps://www.notificaram s. 4.9. Sobredosis. Se tiene muy poca experiencia con
sobredosis por acetato de ulipristal. Se han usado, sin problemas de seguridad, dosis (inicas de hasta 200 mg en mujeres. Esas dosis, que son altas, fueron bien toleradas;
no obstante, en esas mujeres el ciclo menstrual se acort (Ias hemorragias uterinas aparecieron 2-3 dias antes de lo esperado) y en algunas de ellas la duracion de las
hemarragias se prolongd, aunque no fueron de una cantidad excesiva (‘manchado”). No existen antidotos y todo tratamiento adicional debe centrarse en los sintomas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo famacoterapéutico: Hormonas sexuales y moduladores del sistema
genital, anticonceptivas de urgencia. Codigo ATC: GO3ADO2. El acetato de ulipristal es un modulador sintético selectivo y activo por via oral de los receptores de [a
progesterona, que actdia uniéndose con gran afinidad a los receptores de la progesterona humana. Cuando se utiliza como anticoncepcion de urgencia, su mecanismo de
accion es la inhibicion o el retraso de la ovulacion mediante la supresidn de 12 liberacion masiva de LH. Los datos farmacodindmicos demuestran que incluso cuando se
administra inmedialamente antes del momento previsto de [ ovulaci6n (cuando los niveles de LH ya han comenzado a subir), el acetato de ulipristal es capaz de posponer
[a ruptura folicular durante al menos 5 dias en el 78,6% de los casos (p < 0,005 vs. levonorgestrel y vs. placebo) (ver Tabla).

Blogueo de la ovulacidn®$

Placebo Levonorgestrel Acetato de ulipristal
n=50 n=48 n=34
bt ) 0-16 (00%) <12 (25.0%) =B (100%) p < 0.005°

Tratamiento después de la
liberacién masiva de LH pero
antes del pico de LH

Tratamiento después del
pico de LH

n=10(10,0%) n=14 (14,3%); NSt n=14/(78,6%); p < 0,005

=24 (42%) 122 (0.1%); NSt =12 (8.3%) NS

1: Brache et al, Contraception 2013; §: definido como la presencia de un foliculo dominante infacto cinco dias después del tratamiento en fase folicular tardfa; *: en
comparacion con levonorgestrel, NS: no estadisticamente significativo; t: en comparacion con placebo.

El acetato de ulipristal tiene una elevada afinidad por los receptores de los glucacorticoides y, en vivo, se han observado efectos antiglucocorticoides en animales. Sin
embargo, no se ha observado ese mismo efecto en el ser humano i siquiera tras repetir la administracicn de la dosis diaria de 10 mg. Presenta una afinidad minima por
|os receptores androgénicos y carece de afinidad por los receptores humanos de estrégenos o mineralocorticoides. Los resultados de dos ensayos controlados indepen-
dientes y aleatorios (véase la Tabla) demostraron que a eficacia del acetato de ulipristal no es inferior a la del levonorgestrel en mujeres que solicitaron anticoncepcion
de urgencia entre 0y 72 horas después de mantener relaciones sexuales sin proteccin o de producirse un fallo del anticonceptivo utilizado. Cuando se combinaron los
datos de ambos ensayos mediante meta-andlisis, el riesgo de embarazo con el acetato de ulipristal se reduca significativamente en comparacion con el correspondiente
al levonorgestrel (p = 0,046)

Tasa de embarazo (%) en un plazo de 72 h fras

relaciones sexuales sin proteccidn o fallo del Razon de probabilidad
Ensagrez(t!;\r!irg lado amim)m:el:ni\mZ [95% CI] del riesgo de embarazo,
o del acetato de ulipristal vs levonorgestrel*
Acetato de ulipristal Levonorgestrel
HRA2914-507 091 (7/173) 1,68 (13/773) 0,50(0,18-1.24]
HRA2914-513 1,78 (15/844) 259 (22/852) 06810351311
Meta-andlisis 1,36 (22/1617) 2,15(35/1625) 0,58(0,33-099]

* Glasier et al, Lancet 2010.

Existen dos ensayos que proporcionan datos Sobre la eficacia de ellaOne empleado hasta 120 horas tras mantener relaciones sexuales sin proteccidn. En un ensayo clinico
abierto, realizado con mujeres que solicitaron anticoncepcion de urgencia y fueron tratadas con acetato de ulipristal entre 48 y 120 horas después de mantener relaciones
sexuales sin proteccion, Se observo una tasa de embarazo del 2,1% (26/1241). Por otra parte, el segundo ensayo comparativo descrito arriba también proporciona datos
sobre 100 mujeres tratadas con acetato de ulipristal de 72 a 120 horas tras las relaciones sexuales sin proteccion en las que no se registraron embarazos. Datos limitados
y no concluyentes derivados de ensayos clinicos sugieren una posible tendencia hacia una menor eficacia anticonceptiva del acetato de ulipristal para pesos corporales o
IMC altos (ver seccidn 4.4). Del meta-andlisis de los cuatro estudios clinicos realizados con acetato de ulipristal que se presenta a continuacion se excluyeron las mujeres
que mantuvieron relaciones sexuales adicionales sin protecci6n

= L g e et
N° fotal 128 1866 699 467
N° embarazos 0 3 9 12
Tasa de embarazos 0,00% 1,23% 129% 257%
Intervalo de confianza 0,00-284 0,78-184 059-243 134445

Un estudio observacional de postcomercializacion en el que se evalud la eficacia y la sequridad de ellaOne en adolescentes (de 17 afios de edad 0 menos) no mostrd dife-
rencias en cuanto a su perfil de seguridad y eficacia en comparaci6n con mujeres adultas (de 18 afios de edad o més). 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absor-
cin: Tras la administracidn oral de una dosis tnica de 30 mg, el acetato de ulipristal se absorbe répidamente, alcanzando una concentracidn plasmética méxima de 176 +
89 ng/ml aproximadamente 1 hora (0,5-2,0 h) después de la ingesticn, y con un AUC,... de 556+ 260 ng.f/ml. La administracion de acetato de ulipristal con un desayuno
rico en grasas dio lugar a una disminucion de [a Cs media media de casi un 45%, una Ty, diferida (de una mediana de 0,75 horas a 3 horas) y una AUCs...media un 25%
mayor que cuando se administrd en ayunas. Los resultados obtenidos para el metabolito activo monodesmetilado fueron similares. Distribucion: El acetato de ulipristal
s Ung en un alto porcentaje (> 98%) a las proteinas plasméticas como [a albimina, la glucoproteina dcida alfa-1 y las lipproteinas de alta densidad. El acetato de ulipristal
es un compuesto lipdfilo que se distribuye en la leche materna; su excrecion diaria media es de 13,35 g [0-24 horas], 2,16 ig [24-48 horas], 1,06 pig [48-72 horas],
0,58 pg [72-96 horas] y 0,31 g [96-120 horas]. Los datos in vitro indican que el acetato de ulipristal puede ser un inhibidor el transportador BCRP (proteina de resis-
tencia al céncer de mama) a nivel intestinal. No es probable que los efectos del acetato de ulipristal sobre la BCRP tengan consecuencias clinicas. El acetato de ulipristal
noes sustrato de OATP1B1 ni de OATP1B3. Biotransformacién /eliminacin: El acetato de ulipristal es metabolizado en su mayor parte a derivados monodesmefilados,
didesmetilados e hidroxilados. £l metabolito monodesmetilado es farmacoldgicamente activo. Los datos in vifro indican que su metabolizacion estd mediada principal-
mente por fa CYP3A4 y, en menor medida, por la CYP1A2 y la CYP2A6. Se estima que la semivida terminal del acetato de ulipristal en el plasma tras la administracion de
una dosis tnica de 30 mg es de 32,4 + 6,3 horas, con un aclaramiento medio (CL/F) de 76,8 + 64,0 I/h tras [a administracin oral. Poblaciones especiales: No s¢ han
realizado estudios farmacocinéticos con acetato de ulipristal en mujeres con insuficiencia renal o hepdtica. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad: Los datos de
los estudios no clinicos no indican riesgos especiales para el ser humano segin los estudios convencionales de farmacologia de sequridad, toxicidad a dosis repetidas
¥ genotoxicidad. La mayoria de los resultados obtenidos en los estudios de toxicidad general estuvieron relacionados con su mecanismo de accidn como modulador de
[a progesterona y de los receptores de los glucocorticoides, observandose actividad antiprogesterona con exposiciones similares a las concentraciones terapéuticas. La
informacion obtenida de estudios de toxicidad para la reproduccin es limitada debido a [ ausencia de medidas de 12 exposicion en esos estudios. I acetato de ulipristal
tiene efectos embrioletales en ratas, en conejos (en dosis repetidas superiores a 1 mg/kg) y en manos. Se desconace la seguridad para el embridn humano a esas dosis
repetidas. No se han observado efectos terat6genos con dosis suficientemente bajas como para mantener la gestaci6n en las especies animales. Los estudios de carcino-
genia llevados a cabo (en ratas y ratones), mostraron que el acetato de ulipristal no es un carcindgeno.

6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes: Lactosa monohidrato; Polividona K30; Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio. 6.2. Incompa-
tibilidades: No procede. 6.3. Periodo de validez: 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion: Conservar por debajo de 25 °C. Conservar en el
embalaje original para protegerlo de la humedad. Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz. 6.5. Naturaleza y contenido del envase: Blister
de PVC-PE-PVDC-aluminio con 1 comprimido. La caja contiene un blister con 1 comprimido. 6.6. Precauciones especiales de eliminacidn: Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIGN: Laboratoire HRA Pharma. 15, rue Béranger. F-75003 Paris-Francia.
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIGN: EU/1/09/522/001.

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIGN/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacicn: 15 de mayo de 2009, Fecha de la tltima
renovacion: 20 de mayo de 2014.

10. FECHA DE LA REVISIGN DEL TEXTO: Fecha de fa dltima revsicn: abril 2015,

La informacin detallada de este medicamento esté disponible en la pégina web de la Agencia Eurapea de Medicamentos http://fwww.ema.europa.eu

Condiciones de dispensacidn: Medicamento no sujeto a prescripci6n médica. Medicamento no incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
Presentacidn y precio: ellaOne 30 mg comprimido, 1 comprimido, C.N. 663554, PVP IVA: 24,90 €.
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Protesta en pleno acto inaugural

aspectos como el nimero de farmacias que han pedido y
no se les ha suministrado un medicamento, informacion
por provincias, en caso de sospecha de posible suministro
irregular si ha sido informado por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) , o si el me-
dicamento es sustituible por otro.

En la actualidad las farmacias adheridas estan remi-
tiendo informacion semanal de alrededor de 9.000 me-
dicamentos de los que entre 20 y 30 pueden ser consi-
derados como farmacos con posibles problemas de
suministro.

Enamorar al cliente

Una vez més Infarma confirmé que la gestion y el marke-
ting interesan al sector. Sirva de ejemplo la sesién titulada
«Enamora al cliente en 6 pasos». Comenzaba a las 14 ho-
ras, y se podia pensar que la sala estaria semivacia. Pero
ocurrié todo lo contrario. Fue, probablemente, la sesion mas
concurrida, tanto que muchos se quedaron fuera y hubo
que improvisar una pantalla para seguir las intervenciones.

Cierto que el enunciado de la sesion era tentador, pero
hacia falta algo mas y esto es lo que, probablemente, su-
pieron ofrecer los ponentes: Francisco Cobo, farmacéuti-
co titular de Farmacia Quintalegre; Xavier Fisselier, con-
sultor en Fisselier Biz; Héctor Arjona, experto en retail en
tiendas como Sephora y Nike; Victor Moliner, experto en
estrategias de marketing y ventas; Tino Marti, especialista
en sistemas de informacién del sector salud; y Nieves Mu-
rillo, creadora de un nuevo concepto de farmacia. Todos
ellos convocados y moderados por Juan Carlos Serra, di-
rector del Master en Gestion de la Oficina de Farmacia del
COF de Barcelona.

Francisco Cobo hablé de las ventajas de la marca, que
«te hace diferente a las demés farmacias» y de la impor-
tancia de seguir una estrategia de branding.

Xavier Fisselier se centr6 en el escaparate y ofrecio algu-
nos datos, entre ellos que el 50% de los visitantes ha mira-
do el escaparate antes de entrar o que el 20% ha compra-
do un articulo visto en el escaparate

tema del mes

Las salas llenas fueron la norma en este Infarma

F. Cobo N. Murillo

Por su parte, Héctor Arjona hablé de la importancia de
los sentidos en la experiencia de compra: el tacto, cuando
se trata, por ejemplo, de un producto dermocosmeético; el
olfato, como forma de transmitir tranquilidad y recordarle
al cliente su experiencia en la farmacia; o el oido, con mu-
sica para crear ambiente.

Victor Moliner se encarg6 de recordar que «vender» no
es lo mismo que «dispensar» y destacé la importancia
de generar confianza, saber escuchar e interesarse por
el paciente haciéndole las preguntas que sean necesa-
rias.

A Tino Martf le tocé hablar de las nuevas tecnologias, de
las que dijo que es necesario entender su légica para inno-
var y diferenciarse.

Y Nieves Murillo relatd su experiencia en farmacia Bou-
levard, enfocada al consejo farmacéutico y pensada para
crear una experiencia sensorial. En ella, dijo, la salud, el
bienestar y la belleza son la principal filosofia, lo que, se-
gun explico, se consigue a través de una «mesa de expe-
riencias» similar a una barra de bar, donde el cliente pue-
de tocar, ver, oler y sentir el producto. @
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@ Atencion farmaceutica

woitsueds, | Atencion farmaceutica

C. Latre Gorbe

saenme s gl paciente pediatrico:

" un proceso cooperativo
Como es bien sabido, la atencién farmacéutica se desarrolla en el afio 1990 a
raiz de un trabajo publicado por los profesores Hepler y Strand (universida-
des de Florida y Minnesota, EE.UU.)!. En él proponian la siguiente definicion de
La entreViSta Cll’nica atencion farmacéu.tica: «Atenciép farmacéutica es la provisién responsable
f |t | | .z d | de la farmacoterapia con el propoésito de alcanzar unos resultados concretos
acllita la r_e acion ae que mejoren la calidad de vida del paciente. Dichos resultados son: 1) curacién
farmaceutlco con los de la enfermedad, 2) eliminacion o reduccion de los sintomas, 3) interrupcion o
H enlentecimiento de la patologia, 4) prevencion de una enfermedad o sintomato-

pacientes» fogfas.

Si atendemos a la definicion de la OMS, se entiende por atenciéon farmacéuti-
ca el proceso cooperativo para la provision responsable de terapia farmacologi-
ca a un paciente considerado individualmente. Tiene como objetivos principales
buscar, prevenir y resolver problemas relacionados con el medicamento para
conseguir los resultados en salud esperados y mantener o mejorar la calidad de
vida del paciente?.

©Jovanmandic/iStock/Thinkstock
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En el caso concreto de la pediatria, la terapia farmacolé-
gica plantea el reconocimiento de determinadas caracteris-
ticas diferenciales respecto a la utilizacion de los medica-
mentos en el adulto y que constituyen los principios basicos
que hay que tener en cuenta para el seguimiento y control
de la farmacoterapia en pediatria.

Estas diferencias son:

1. Adaptacion fisiolégica progresiva desde el nacimiento
hasta la adolescencia y edad adulta, que condiciona la
respuesta farmacolégica. Farmacocinética y farmacodi-
namia en el paciente pediatrico.

2. Déficit de medicamentos especificos, falta de forma
farmacéutica y/o concentracion adecuada. Especialida-
des farmacéuticas pediatricas y empleo de especialida-
des no aprobadas para pediatria. Formulacion magistral.

3. Carencia de un método universal para el célculo de las
dosis pediétricas, para cada uno de los tramos de edad y
desarrollo. Administracion de medicamentos en pediatria.

4. Falta de ensayos clinicos especificos. Investigacion far-

macoterapéutica en pediatria.

. Patologias especificas de la edad infantil.

6. Asistencia habitual de cuidadores en la administracion
de medicamentos®.

o1

Por ello es importante que el farmacéutico tenga estas ca-
racteristicas en cuenta para adecuar la practica de la aten-
cién farmacéutica a la poblacién pediatrica.

Entrevista clinica
Dentro del proceso de atencién farmacéutica es interesan-
te remarcar la entrevista clinica, ya que sirve al farmacéu-
tico como herramienta para facilitar la comunicacion con
los pacientes y los cuidadores. Permite preguntar, escuchar
con atencioén, empatizar, obtener y sintetizar informacion
acerca de los problemas que padecen y comprender el con-
tenido de dicha informacién. Por ello, la entrevista clinica
facilita la relacion del farmacéutico con los pacientes y los
cuidadores, mejora la adherencia a los tratamientos pres-
critos y permite ayudar a los pacientes a tomar decisiones,
aumentando con ello su satisfaccion. La base de la entre-
vista clinica es la confianza®.

Cuando se realiza una entrevista clinica es importante se-
guir un protocolo. Un ejemplo de los pasos a seguir duran-
te la entrevista clinica podria ser el siguiente:

1. Proporcionar informacion de los medicamentos, oral y/o
escrita, en la que conste: dosis, intervalo posolégico, ins-
trucciones sobre como tomarlos, durante cuanto tiempo,
asi como los efectos adversos.

2. Gestionar las interacciones farmacolégicas.

3. Retro-informar: verificar si el paciente ha entendido algo

distinto de lo que queriamos decir.

. Preguntar si tienen alguna duda.

5. Siempre dar, al menos, un teléfono de contacto para cual-
quier duda*.

N

atencion farmacéutica

Las palabras clave de una entrevista clinica serfan, por tan-

to, las siguientes: preguntar, escuchar, empatizar, sintetizar,

reforzar y retroalimentar®.
Los objetivos principales de una entrevista clinica son

seis:

e Optimizar la farmacologia y el uso de los medicamentos.

e Prevenir, identificar y manejar los problemas relacionados
con los medicamentos.

e Aumentar la adherencia a los medicamentos.

e Incrementar la efectividad y seguridad de los tratamien-
tos.

e Incrementar la eficiencia de los tratamientos.

e Contribuir a la obtencién de mejores resultados en salud
y calidad de vida de los pacientes®.

Paciente pediatrico:

requerimientos especificos

Durante el proceso de atencién farmacéutica al paciente
pediatrico el farmacéutico deberéa tener en cuenta una se-
rie de requerimientos especificos de este grupo de pobla-
cion:

e Buscar la forma farmacéutica méas adecuada para el pa-
ciente.

Es importante consultar al cuidador, de entre las opcio-
nes disponibles, cual preferira el paciente>®. Podemos
pensar que la forma farmacéutica mas adecuada para la
edad peditrica serd alguna liquida (jarabe, gotas...), pe-
ro no siempre es asi. Por ejemplo, el paciente polimedi-
cado suele preferir formas sélidas, sin sabor ni olor, que
se ingieren rapidamente. Al paciente con botén géastrico
le son indiferentes las caracteristicas organolépticas del
medicamento, siempre que se disuelva correctamente y
se pueda administrar por el boton.

Adecuar el dispositivo de medida de la medicacién para
conseguir la dosis prescrita facilmente.

Los preparados comercializados no siempre disponen del
recipiente de medida adecuado para la dosis que nece-
sita el paciente. Es el caso de algunos productos de nu-

15 marzo 2016 e el farmacéutico n.° 533

©2016 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

©SvitlanaMartyn/iStock/Thinkstock

29



Atenci6n farmacéutica al paciente peditrico: un proceso cooperativo

tricion, que necesitan una balanza para pesar la cantidad

necesaria a administrar, no presente en todas las casas.

En este caso, podemos pesar dicha cantidad y marcar el

volumen que ocupa en un vaso dosificador, para que el

cuidador sepa qué cantidad debe administrar.

Dar consejos adecuados y «realistas» sobre cémo tomar

la medicacion.

Por ejemplo, si se trata de un lactante, no aconsejar «to-

mar con las comidas» 0 «con el estbmago vacio», dadas

las caracteristicas de alimentacion de este grupo de po-
blacion.

e Hacer especial hincapié en la dosis a administrar, ya que

los errores de dosis son los mas frecuentes cuando ha-

blamos del paciente pediatrico®. No estd de méas hacer

una demostracion de como administrar la medicacion y

que la familia del paciente nos la repita a continuacion.

Es importante que a los cuidadores les quede claro cémo

medir una dosis en una jeringuilla, cémo hacer una dilu-

cién o como realizar una administracion subcutéanea.

Reforzar las condiciones de conservacion, el periodo de

validez una vez reconstituido o la fecha de caducidad de

la medicacion dispensada.

Consejos para mejorar la palatabilidad de los medicamen-

tos, ya que influira en el cumplimiento farmacoterapéuti-

co’.

e Siempre que sea posible, es importante que el paciente
se sienta participe de todo lo relacionado con la farmaco-
terapia.

e Remarcar qué hacer en caso de ingestion accidental, ol-
vido de dosis 0 vémito de la medicacion.

e Dar siempre informacion por escrito. Son situaciones en
las que la familia suele recibir mucha informacién en po-
co tiempo y es probable que mucha se olvide. Dicha in-
formacion la podemos dar por medio de dipticos informa-
tivos, paginas web o anotaciones en las prescripciones
médicas, clarificando la dosis prescrita o las normas de
administracion, por ejemplo.

Adherencia terapéutica

Otra de las utilidades de la atencion farmacéutica es la eva-
luacion de la adherencia terapéutica. La adherencia tera-
péutica o cumplimiento ha sido definida por la OMS como
el grado en que la conducta de un paciente, en relacion
con la toma de medicacion, el seguimiento de una dieta o
la modificacién en los habitos de vida, se ajusta a las reco-
mendaciones acordadas con el profesional sanitario.

Mas concretamente, la International Society for Pharma-
coeconomics and Outcomes Research, Medication Com-
pliance and Persistence Workgroup la define como la me-
dida en que el paciente toma la medicacion tal como le ha
sido prescrita (en dosis e intervalo posolégico).

La falta de adherencia en los tratamientos crénicos
es un problema universal y real que compromete la
efectividad de éstos y se traduce en unos peores resul-
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tados en salud con un impacto negativo en el gasto sa-
nitario®.

Para facilitar la valoraciéon del cumplimento se dispone
de una serie de métodos apoyados en la entrevista clinica,
como son el control de las dispensaciones, el recuento sim-
ple de comprimidos, los test de medicion del cumplimiento
y la monitorizacién de los pardmetros analiticos.

En resumen, podriamos decir que la atencién farmacéuti-
ca es una practica centrada en el paciente, mediante la cual
intentamos mejorar su calidad de vida, asi como la de su
familia. Si atendemos a la poblacién pediatrica, tanto ellos
como sus familiares necesitaran que tengamos en cuenta
las caracteristicas diferenciales respecto a la poblacion
adulta, de manera que se obtenga el maximo rendimiento
de la terapia farmacolégica afectando lo minimo posible a
su calidad de vida. @
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Desde el Servicio de Farmacia del Hospital Sant Joan de
Déu, en colaboracion con Dicaf, han elaborado un Pro-
grama de Formacidn con el objetivo de proporcionar los
conocimientos para detectar, valorar y dar soluciones a
los problemas que méas frecuentemente se encuentran
en el dia a dia de la farmacoterapia pediatrica.
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La formacion del
farmaceutico en
farmacos hiologicos y
biosimilares es
necesaria mas alla de
que actualmente la
mayoria de ellos sean
de dispensacion
hospitalaria»

@ Profesion

Formacion continuada,
una necesidad®

La farmacia es una empresa sanitaria y para el correcto desarrollo de su acti-
vidad el farmacéutico debe estar formado en dos aspectos:

e Asistencial.

e Empresarial.

Formacion asistencial
La formacioén asistencial ha de centrarse en la actualizaciéon de conocimientos,
en las innovaciones terapéuticas y en el autocuidado.

El farmacéutico es el experto en el medicamento. Los grandes retos a los que
se enfrentan los sistemas sanitarios de los diferentes paises son la cronicidad'y
el envejecimiento.

La atencién a la cronicidad requiere desarrollar servicios profesionales farma-
céuticos orientados fundamentalmente a:

a) Conseguir la adherencia a los tratamientos.

b) Conciliar la medicacién de los pacientes tras su paso por diferentes niveles
asistenciales.

c¢) Seguimiento farmacoterapéutico.

*Ponencia presentada en Infarma Madrid 2016
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Formacion continuada, una necesidad

La atencién farmacéutica en el envejecimiento requerira,

ademas de los servicios indicados anteriormente (la mayo-

ria de los ancianos padecen enfermedades crénicas), los

encaminados a:

d) Asegurar la atencion integral del anciano.
La farmacia comunitaria es el espacio sociosanitario don-
de se conocen las circunstancias sanitarias y sociales de
SuUs usuarios.

e) Atencion domiciliaria.
La evolucion de los tratamientos farmacolégicos actua-
les ha dado lugar a nuevas generaciones de farmacos,
fundamentalmente de «origen vivo», como son los far-
macos biologicos y biosimilares.
La formacion del farmacéutico en estos nuevos farma-
COS es necesaria mas alla de que actualmente la ma-
yoria de ellos sea de dispensacion hospitalaria. Los
avances en cuanto a las vias de administracion, la sim-
plificacion en la pre-administracion y la modificacion en
el curso de las enfermedades tratadas con estos farma-
cos, van a ser fundamentales para su dispensacion en
la farmacia comunitaria.
También la imagen tradicional de la farmacia como lu-
gar de dispensacién de medicamentos y, por lo tanto,
como establecimiento ligado a enfermedad, ha evolucio-
nado. El paciente, cada vez mas responsabilizado de su
salud y consciente de la importancia de la prevencion
de la enfermedad, acude a la farmacia buscando pre-
servar su salud y, por tanto, la reconoce como espacio
de salud y bienestar. Por ello, el farmacéutico ha de ser
el consejero profesional de salud ofreciendo servicios
tendentes a prevenir la enfermedad y a mejorar la cali-
dad de vida de la poblacion.

Formacién empresarial

Pero para que la farmacia sea empresarialmente sosteni-
ble, sobre todo teniendo en cuenta la reduccién de ingre-
s0s que se ha producido en los ultimos afios, el farmacéu-
tico ha de formarse en gestion.

La Real Academia Espafiola define gestionar como «ha-
cer diligencias conducentes al logro de un negocio o de un
deseo cualquiera». Abarca las ideas de gobernar, disponer,
dirigir, ordenar u organizar una determinada cosa o situa-
cién. Para este logro las disciplinas que deberan conocer-
se son:

1. Economia y finanazas.

2. Direccién de personas.

3. Imagen.

4. Nuevas tecnologias.

5. Implantacién de nuevos servicios profesionales.

Economia y finanazas

Aspectos tan importantes como el calculo de méargenes de
productos sanitarios 0 medicamentos cuyo precio no esté
fijado por la Administracion, los dias de inventario éptimos,
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la comparativa entre las diferentes formas de pago a los
proveedores, la gestion de tesoreria, las inversiones y sus
amortizaciones o el establecimiento de un cuadro de man-
do son criticos para una gestion adecuada de cualquier em-
presa.

Direccién de personas
El perfil de los equipos que actualmente trabajan en las far-
macias ha variado sustancialmente con respecto a los que
habia hace algunos afios. La media nacional de farmacéu-
ticos por farmacia se sitla en 2,2; por tanto, hay equipos
mas profesionales, con conocimiento, criterio y opinion.
Es fundamental informar al equipo sobre la marcha de la
farmacia. En cualquier empresa el conocimiento de su si-
tuacion econdémica, de la estrategia que se quiere seguir,
de los medios de que se dispone para su consecucion, ha-
ce que los empleados se impliquen y tengan mas sentido
de pertenencia.

La formacion del personal adquiere
una gran importancia para la
especializacion. Un consejo basado en
el conocimiento cierra una venta»

La formacion del personal adquiere, pues, una gran im-
portancia para la especializaciéon. Un consejo basado en el
conocimiento cierra una venta. Ante el riesgo de que tras
una inversion en formacién el empleado se vaya, es intere-
sante recordar la reflexién que hacia el magnate de los au-
tomaviles Henry Ford: «Es triste formarlos y que se vayan,
pero es mejor que no formarles y que se queden».

Establecida esta formacion, se pueden fijar unos objeti-
VOS que, una vez alcanzados, se transformaran en incenti-
vos (no necesariamente econémicos). De no cumplirse, se
analizaran las causas y responsabilidades, si las hubiera.

Es importante, tambié, recordar al titular que «todo se
puede delegar menos la supervision».

Imagen

La imagen de una farmacia no sélo se debe a su estructu-
ray decoracion. La forma de comunicarse con los usuarios,
la de ofrecer sus productos o promociones también contri-
buyen a la idea que de ella se tenga. Son muchos los pro-
fesionales de la comunicacion, la arquitectura o el méarke-
ting que han puesto el foco en la necesaria evolucion de la
farmacia y que, por lo tanto, estan dispuestos a ofrecer sus
servicios para ayudar a esta renovacion. Son infinitas las
posibilidades, pero destaco aqui tres ideas que hay que te-
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ner presentes en esta evolucion: para las reformas, que la
farmacia es un establecimiento sanitario; para la comuni-
cacién, que somos sanitarios, y para el marketing, que so-
mos profesionales.

Nuevas tecnologias

Desde el punto de vista empresarial también ha de tenerse
en cuenta si se tiene capacidad para acometer las innova-
ciones tecnolégicas (web, venta online, presencia en redes,
etc.). Cada farmacia es diferente.

Implantacién de nuevos servicios profesionales

Es fundamental conocer bien a los usuarios de la farmacia
y disponer de una base de datos y la correspondiente seg-
mentacion de clientes a los que iria destinado el nuevo ser-
vicio.

La calidad del nuevo servicio ha de ser analoga al resto
de los servicios prestados y no ha de «estorbar» a la activi-
dad principal, que es la dispensacion de medicamentos.

Por dltimo, es importante que el margen de contribucion
del nuevo servicio al negocio sea positivo. @

]
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Sulodexida

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg cdpsulas blandas. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: ATERINA 15 mg cépsulas blandas: cada cdpsula blanda contiene 15 mg de sulodexida
equivalente en actividad ‘in vitro” a: 150 unidades lipasémicas (ULS), y a 1.350 unidades internacionales
anti-factor X activado (Ul anti Xa). Excipientes con efecto conocido: Cada capsula contiene 0,267 mg de
Amarilloanaranjado S (E110), 0,043 mg de Rojo cochinilla A (E124), 0,304 mg de Etil parahidroxioxibenzoato
de sodio (E215),0,151 mg de Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217). Para consultar la lista completa
de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Tratamiento de la
insuficiencia venosa crénica. Posologia y forma de administracion: Se recomienda administrar dos
capsulas de 15 mg dos veces al dia (cuatro capsulas al dia en total) durante 3 meses. Poblacion pedidtrica:
ATERINA no estd recomendada para su uso en nifos y adolescentes menores de 18 afios de edad debido a
la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia. Insuficiencia hepdtica: No se dispone de datos sobre la
seguridad y eficacia en pacientes con insuficiencia hepética. Personas de edad avanzada: los estudios
clinicos realizados con pacientes mayores de 65 afios demuestran que no es necesario ajustar la dosis en
estos pacientes. Forma de administracion: Las capsulas deben ingerirse con liquido y separadas de las
comidas. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a la heparina, a medicamentos
similares o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién Lista de excipientes. Sulodexida ésta
contraindicada en pacientes con enfermedades y diétesis hemorragicas. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: A las dosis recomendadas, sulodexida no modifica significativamente los
pardmetros de coagulacion. No obstante, sulodexida puede aumentar el efecto anticoagulante de la
heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se
recomienda administrar con precaucion y realizar un control peridico de los pardmetros de coagulacion.
Se deberd administrar con precaucién en pacientes con riesgo aumentado de complicaciones
hemorrédgicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg cdpsulas blandas puede producir
reacciones alérgicas porque contiene Amarillo anaranjado S (E110) y Rojo cochinilla A (E124). Puede
provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico. Puede producir reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil
parahidroxibenzoato de sodio (E217). Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: La sulodexida es un heparinoide, por lo que puede aumentar el efecto anticoagulante de la
heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se
recomienda administrar con precaucion y realizar un control peridico de los pardmetros de coagulacion.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados (datos en menos de 300
embarazos) relativos al uso de sulodexida en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccién. Como medida
de precaucion, es preferible evitar el uso de ATERINA durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si
sulodexida o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién
nacidos/nifos. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de ATERINA durante la lactancia.
Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos en referencia a
la fertilidad femenina o masculina. Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
méquinas: La influencia de ATERINA sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Reacciones adversas: La seguridad de sulodexida ha sido evaluada en més de 4.800
pacientes tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos, mas de 2.200
pacientes fueron tratados durante al menos un afo. La frecuencia de reacciones adversas asociadas al
tratamiento con sulodexida procede de estudios clinicos realizados en pacientes tratados con la posologia
y duracion estandar. Asimismo, durante la post-comercializacién se han notificado reacciones adversas
cuya frecuencia no puede ser establecida a partir de los datos disponibles (frecuencia no conocida). En la
siguiente tabla se muestran las reacciones adversas segun la clasificacion de 6rganos del sistema MedDRA,
con la siguiente convencién de frecuencias: muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a < 1/10); poco
frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos del sistema nervioso: Poco
frecuentes: Cefalea. Muy raras: Pérdida de consciencia. Trastornos del oido y del laberinto: frecuentes:
Vértigo. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dolor epigéstrico, diarrea, nduseas. Poco frecuentes:
Molestia abdominal, dispepsia, flatulencia, vémitos. Muy raras: Hemorragia géstrica. Frecuencia no
conocida: Trastorno gastrointestinal, melenas, pirexia. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:
Frecuentes: Erupcion. Poco frecuentes: Eczema, eritema, urticaria. Frecuencia no conocida: Angioedema,
equimosis, papulas, prurito, rubefaccion, Sindrome de Stevens Johnson. Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administracién: Muy raras: Edema periférico. Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico: Frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Frecuencia no conocida: Edema genital, eritema genital, polimenorrea. Trastornos respiratorios, toracicos
y mediastinicos: Frecuencia no conocida: Asma. Trastornos renales y urinarios: Frecuencia no conocida:
Incontinencia urinaria. Trastornos vasculares: frecuencia no conocida: Epistaxis, sofocos. Notificacién de
sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continua de la relacion beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a
través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Sobredosis: La hemorragia es el efecto adverso que puede ocurrir més frecuentemente con una
sobredosis. En caso de hemorragia es necesario inyectar sulfato de protamina (solucién al 1%), tal como se
utiliza en las hemorragias por heparina. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Contenido de la
cdpsula: Laurilsarcosinato sodico, Didxido de silicio, Triacetina. Componentes de fa cdpsula: Gelatina, Glicerol
(E422), Etil parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217), Amarillo
anaranjado S (E110), Rojo cochinilla A (E124), Didxido de titanio (E171). Incompatibilidades: No procede.
Precauciones especiales de conservacion: No se requieren condiciones especiales de conservacion.
Precauciones especiales de eliminacién: Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado
y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa
local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: BAMA-GEVE, S.L.U. Avda. Diagonal, 490 -
08006 Barcelona. PRESENTACION: ATERINA 15 mg capsulas blandas se presenta en envases de 60
cépsulas. PVPa: 16,84 €. Con receta médica. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Febrero 2015.

BAMA = GEVE

www.bamageve.es
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Juan Antonio Sanchez

Economista Asesor Fiscal.
Socio Director TAXFARMA, S.L.

En lo que respecta a
optimizar fiscalmente
el ejercicio de la venta
de la farmacia es muy
importante planificar
la posible
compensacion de la
ganancia patrimonial
no exenta con otras
pérdidas
patrimoniales»

34 | 15 marzo 2016 e el farmacéutico n.° 533

@ Tribuna empresarial

Mas seguridad
juridico-fiscal para
ventas de farmacias
por mayores de 65 aios

| pasado mes de septiembre de 2015 comentabamos en esta misma tribuna

(El Farmacéuticon.® 525; pags. 41-42) la importancia que tomaria en la pla-
nificacion fiscal de la venta de la farmacia la nueva exencién para mayores de
65 afios, introducida por la reforma fiscal y reglamentada posteriormente por el
Real Decreto 633/2015.

Terminabamos la resefia asegurando que serfa la Direccion General de Tribu-
tos la que nos iria dibujando la aplicacion de esta novedad en la oficina de far-
macia mediante sus consultas vinculantes.

Y asi ha sido. A partir de esa fecha han aparecido tres consultas que ana-
lizan desde varios puntos de vista la afectacion de esta exencién en casos
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concretos de nuestro sector (V3248-15, V3985-15 y
V0488-16).

La primera de ellas afirmaba rotundamente la facultad
del vendedor de la farmacia a disfrutar de las ventajas fis-
cales de esta nueva exencion bajo el cumplimiento de re-
quisitos.

En la segunda se introducen nuevos elementos de ana-
lisis como la adquisicion de la oficina de farmacia con
fondos gananciales, si bien la titularidad del negocio co-
rresponde solo a unos de los componentes del matrimo-
nio, al carecer el cényuge de titulacién farmacéutica. La
consulta analiza si debe reinvertir la totalidad del impor-
te obtenido correspondiente al fondo de comercio o solo
una parte, para poder aplicarse la totalidad de la exen-
cion establecida para la reinversion en renta vitalicia ase-
gurada. Ademas, cuestiona si la ganancia patrimonial co-
rrespondiente al fondo de comercio podria imputarse a
ambos conyuges a efectos de la posible aplicacién de la
referida exencién a ambos, en caso de que los dos rein-
viertan el importe obtenido que corresponda a cada uno
en una renta vitalicia. Asimismo, se consulta la posibili-
dad de compensacion de la ganancia patrimonial no
exenta con otras pérdidas patrimoniales del mismo ejer-
cicio fiscal.

La Direccion General de Tributos aclara que la ganancia
0 pérdida patrimonial derivada de la venta de los elemen-
tos del inmovilizado propiedad de la consultante se impu-
taran a esta, imputandose las ganancias o pérdidas patri-
moniales obtenidas por la venta de los elementos
patrimoniales de naturaleza ganancial a ambos conyuges
por mitad. No obstante, en lo que respecta al fondo de co-
mercio, al quedar ligado a la titularidad de la oficina de far-
macia y corresponder tal titularidad al conyuge farmacéu-
tico, la ganancia o pérdida patrimonial obtenida en su
venta le corresponde Unicamente a ella.

Importante matiz también supone que debe tenerse en
cuenta la regla establecida en el apartado 3 del articulo 29
de la Ley del Impuesto, que establece que la consideracion
de elementos patrimoniales afectos a una actividad econé-
mica (farmacia en nuestro caso) lo sera con independencia
de que la titularidad de estos, en caso de matrimonio, re-
sulte comun a ambos cényuges, por lo que los elementos
patrimoniales transmitidos se consideraran elementos afec-
tos en su totalidad, aunque uno de ellos no desarrolle la ac-
tividad (hecho muy habitual en nuestro sector empresarial,
cuando el local de la farmacia es del cényuge que no es el
titular de la farmacia).

En cuanto a la cantidad objeto de exencién ha de tener-
se en cuenta el limite a reinvertir de 240.000 euros de for-
ma taxativa

Muy importante en lo que respecta a optimizar fiscalmen-
te el ejercicio de la venta de la farmacia supone planificar
la posible compensacion de la ganancia patrimonial no
exenta con otras pérdidas patrimoniales obtenidas en el

tribuna empresarial

ejercicio. Para ello, habra que estar a lo que el articulo 49
de la Ley del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fi-
sicas —«Integracién y compensacion de rentas en la base
imponible del ahorro»— dispone al respecto:
«1. La base imponible del ahorro estaréa constituida por
el saldo positivo de sumar los siguientes saldos:
b) El saldo positivo resultante de integrar y compensar,
exclusivamente entre si, en cada periodo impositivo,
las ganancias y pérdidas patrimoniales obtenidas en el
mismo a que se refiere el articulo 46 de esta Ley (Las
ganancias y pérdidas patrimoniales que se pongan de
manifiesto con ocasion de transmisiones de elementos
patrimoniales).
Si el resultado de la integracion y compensacion a que
se refiere este péarrafo arrojase saldo negativo, su im-
porte se compensara con el saldo positivo de las ren-
tas previstas en la letra a) de este apartado, obtenido
en el mismo periodo impositivo, con el limite del 25 por
ciento de dicho saldo positivo.
Si tras dicha compensacion quedase saldo negativo,
su importe se compensara en los cuatro afios siguien-
tes en el mismo orden establecido en los parrafos an-
teriores.»

En la tercera consulta vinculante emitida por la DGT el
pasado mes de febrero de 2016, se estudia el caracter del
aplazamiento en el cobro del precio fijado en la compraven-
ta de la farmacia, en el caso de una venta de padre a hijo.

La respuesta de Tributos remarca que la cantidad maxi-
ma total cuya reinversion en la constitucion de rentas vita-
licias daré derecho a aplicar la exencién sera de 240.000
euros y que cuando el importe reinvertido sea inferior al to-
tal obtenido en la venta de la farmacia, Unicamente se ex-
cluira de tributacién la parte proporcional de la ganancia
patrimonial obtenida que corresponda a la cantidad rein-
vertida.

Por ultimo, la autoridad fiscal manifiesta que si como con-
secuencia de la reinversion del importe de una transmision
en una renta vitalicia se superase, considerando las rein-
versiones anteriores, la cantidad de 240.000 euros, Unica-
mente se considerara reinvertido el importe de la diferencia
entre 240.000 euros y el importe de las reinversiones ante-
riores.

Y como suele ser habitual en la literatura tributaria, la
consulta finaliza de forma salomoénica, condicionando la
aplicacion de la exencién del caso consultado al cumpli-
miento del afamado articulo 42 del reciente Reglamento del
IRPF.

Buenas vibraciones nos provocan de momento las opi-
niones de la DGT sobre un tema vital para las planificacio-
nes fiscales de transmisiones de farmacia por parte de ti-
tulados mayores de 65 afios desde enero de 2015. Pero
como siempre... seguiremos atentos a las proximas consul-
tas al respecto. @
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@ (onsulta de gestion patrimonial

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

@ 902 115 765
www.farmaconsulting.es

Cesion del contrato de
arrendamiento

Tengo un alquiler
por 25 aiios. Si los
propietarios no
quisieran continuar
conel
arrendamiento a
favor del comprador
de mi farmacia,
jdebemos contar
con su
consentimiento
necesariamente?

R.S. (Tarragona)

«Consulta de gestion patrimonial» es una seccion dedicada a contestar preguntas

que el farmacéutico se plantea diariamente sobre la gestion de su patrimonio

Responde: Félix Angel Fernandez Lucas
Subdirector general de Farmaconsulting Transacciones

Respuesta

N 0 es imprescindible, pero para que ustedes puedan proceder a la cesion del actual
contrato de arrendamiento a favor del comprador es necesario que concurran dos
condiciones: primero, que se trate de un contrato sometido a la actual Ley de Arren-
damientos Urbanos, lo que en principio suponemos, al afirmar usted que su contrato
tiene una duracion definida de 25 afios; y, en segundo lugar, es preciso que la manio-
bra de cesién no esté prohibida en el texto de su contrato.

No es preciso que se autorice expresamente en el documento, al arrendatario, para
que pueda ceder el contrato, simplemente basta con que no esté prohibido. En el ca-
so de que su documento no diga nada al respecto, se aplicaréa la Ley, y en ella se pre-
vé que los contratos pueden ser cedidos, con unas minimas formalidades, y el incre-
mento de la renta en un 20%.

No obstante, tenga en cuenta que es muy importante que revise el contrato con un
abogado especialista en arrendamientos urbanos, quien valorara con mayor precision
qué ley es la aplicable a su caso y si pueden o no, y en qué condiciones, proceder a
la cesion del arrendamiento.

Hipoteca mobiliaria

Para adquirir mi
oficina de farmacia
formalicé un
préstamo con
hipoteca mobiliaria
hace un aiio. Ahora
la ha devuelto el
Registro Mercantil
porque no se aporto
el «desglose de
mobiliario». ;Qué
debo hacer?

A.E. (Barcelona)

Respuesta

a Ley de Hipoteca Mobiliaria exige que, en el caso de que la hipoteca sobre el es-
tablecimiento mercantil se extienda a los muebles y tiles propios del negocio, es-
tos deben estar identificados.

Tal exigencia se ha cumplimentado a lo largo de los afios con distintos grados de pre-
cision o intensidad: desde hace muchos afios, cuando se llegaba a exigir la descrip-
cion y numeros de serie de aparatos como los frigorificos y ordenadores, a un largo
periodo en el que bastaba con un somero inventario cumplimentado por escrito que
se aportaba a la escritura publica de hipoteca. En los Ultimos afios ha sido usual que
Unicamente se aludiera al conjunto de mobiliario e instalaciones, en abstracto, con su
valoracion conjunta pero, por lo que usted comenta, vuelve a ser requerido, al menos
en su provincia, un mayor grado de especificacion.

Nuestra recomendacién es que se ponga en manos de su notaria, porque ellos veran
cual es el mejor procedimiento en cada zona. No obstante, le sugerimos que enume-
re en un documento los muebles, maquinaria y herramientas mas importantes que
hubiera en la farmacia cuando usted la adquirié y, si es posible, firmen el documento
la parte vendedora y usted. Posiblemente esto le baste a su notario.

[=]%%;1[=] :
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@ Pequenos anuncios

Farmacias

Ventas

Andorra la Vella. Venta farmacia.

Factura: 660.000 euros. Valor de venta:
600.000 euros. Se regalan existencias,
valor 150.000 euros. Tel.: 608 493 480.

Se vende farmacia rural en la provincia
de Toledo a pocos kilémetros de la
localidad de Talavera de la Reina.
Farmacia dnica. Local vivienda en
alquiler. Facturacion baja. Se vende por
debajo del coeficiente 1,5. Precio muy
interesante. Tel.: 618 166 703.

Tarragona capital. Vendo farmacia.
Facturacion: 1.200.000 €. Tel.: 608 493
430.

Se vende farmacia. Interesados,
contactar con Maria Luisa en el correo
apotheka28930@gmail.com

Se vende farmacia en Hiendelaencina
(Guadalajara). Caracteristicas:
farmacia rural que atiende a 15
pueblos. Horario de 9 a 15 h.
Guardias localizadas. Tels.: 636 572
357/692 592 918.

Venta de farmacia por jubilacién en
importante localidad cercana a
Pamplona. Fécil conexion por
autopista. Local en propiedad
céntrico. Negociable. Contacto:
farmaciaenventanavarra@hotmail.com

Trabajo

Se requiere farmacéutica sustituta
en junio, julio y agosto (Barcelona
ciudad). Posibilidad de continuar
seglin valia. Sueldo acorde al puesto.
Edad orientativa 25-40 afios.

Tel.: 660 055 333 (Sr. Josep).

Grupo internacional en fase de
expansion en Espafia en el ramo
parafarmacéutico busca delegado(a)s
comerciales en cada comunidad
autdénoma. Preferentemente
auténomo(a)s con vehiculo propio. Se
valorard |a experiencia en ventas en
el sector. Aceptamos agentes
multicartera sin exclusividad.
Atractiva remuneracion. Enviar CV a:
expansion.espanal@gmail.com
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Varios

Vendo cruz de neén verde de farmacia
de 87 X 87 cm en buen estado y con
4 afios de uso. Marco de color plateado
en metal. Precio: 275 euros.

Tel.: 670 872 111.

Vendo dos mostradores de oficina
de farmacia en perfecto estado.
Correo electrdnico:
farmaciabrunete@gmail.com

Se venden letras de acero inoxidable
para fachada. Texto «botika»
«farmacia». Tamafio 25 X 5 X 17.
Precio: 200 euros cada texto.

Tel.: 647 614 491.

ODAMIDA

Vendo balanza de precisién Sartorius
sin estrenar. 800 €. Tel.: 616 159 735.

Se alquila local (150 m?) totalmente
acondicionado para farmacia.

Zona de San Jorge (Pamplona, Navarra)
en crecimiento, junto al Centro

de Salud. Todas las tramitaciones
legales realizadas. Contacto:
alquilerlocalfarmacia2014@hotmail.com

Pesa hehés marca Tanita. Modelo 1583.
Practicamente nuevo. Precio: 60 euros.
Tel.: 647 736 397.

Vendo mostradores y estanterias de
oficina de farmacia, en perfecto estado
y muy resistentes. Color blanco.

Tel.: 957 232 080.
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5 \inos & Libros

Vinos de la Tierra y Denominaciones
de Origen

En el mundo vitivinicola existen algunos términos para dar una idea sobre
la calidad de un vino. Los vinos de la Tierra y las D.O. tienen algunas co-
sas en comun. Se supone que definen la procedencia de un vino determi-
nado y también que tienen que tener mas calidad que un vino de mesa
comun, pero no siempre es asi. Los consejos reguladores de las D.O. dic-
tan una serie de reglamentaciones que tienen que seguir las bodegas ads-
critas a una zona concreta de produccion. Esas bodegas tienen que ela-
borar sus vinos en alguno de los municipios que forman parte de esa D.O.
También tienen que utilizar unas variedades de uvas determinadas en unas
proporciones concretas y deben estar cultivadas dentro de las demarca-
ciones de la D.O.

Los vinos de la Tierra tienen una reglamentacién menos rigurosa que las
D.O., pero definen zonas alin mas especificas e incluso pueden encontrar-
se dentro de una zona geogréfica de la D.O. Normalmente muchos produc-
tores de una D.O. se acogen a hacer vinos de la Tierra para poder usar téc-
nicas, variedades o envejecimientos diferentes a los que dicta la D.O. y asi
poder dar rienda suelta a su imaginacion elaboradora. A diferencia de los
vinos de mesa, en la etiqueta se autoriza la indicacién de la afiada, las va-
riedades usadas y la zona geogréfica. En Espafia tenemos, entre otros, los
vinos de la Tierra de Formentera, Mallorca, Extremadura, Bailén, Bajo Ara-
gbn, Betanzos o Costa de Cantabria, hasta un total de unos cuarenta.

Aparte existen las Denominaciones de Origen de Calidad, un grado mas
que las D.O. En Espafia hablamos de dos, Priorat y Rioja. Y alin podemos
hablar de un peldafio mas arriba si tenemos en cuenta los vinos de Pago
(Guijoso, Finca Elez, Pago de Irache, Pago de Irazo, Campo de la Guardia,
Dominio de Valdepusa...), que estan limitados en zonas mas pequefias,
selectas y parceladas, con unos controles integrales de calidad constante.

Pep Bransuela
Farmacéutico y endlogo

Cap de Barbaria

14°
Precio: 35 €

Este vino de la tierra de Formentera se obtiene de las varieda-
des Cabernet Sauvignon, Fogoneu, Monastrell y Merlot. Tiene
unas caracteristicas yodadas y salinas muy tipicas de esta zo-
na debido a su insularidad. En boca es una explosién de sabo-
res intensos a frutos rojos muy maduros y toques balsamicos y
salinos. Muy indicado para un buen pescado al horno, una cal-
dereta o una zarzuela.

El ruisenor

Kristin Hannah
Suma de Letras
Barcelona, 2016

Francia, 1939. En el pueblo de Ca-
rriveau, Vianne Mauriac se despide
de su marido, que debe marchar al
frente. Ella no cree que los nazis va-
yan a invadir Francia... pero lo ha-
cen, con batallones de soldados
marchando por las calles, con cara-
vanas de camiones y tanques, con
aviones que llenan los cielos y lan-
zan bombas sobre
los inocentes. Cuan-
do un capitén ale-
man requisa la casa
de Vianne, ella y su
hija deben convivir
con el enemigo o
perderlo todo. Sin di-
nero ni esperanza,
Vianne se ve obligada
a tomar dificiles deci-
siones para mantener con vida

a su familia.

La hermana de Vianne, Isabelle, es
una joven rebelde de 18 afios que
busca un prop6sito para su vida con
toda la temeraria pasion de la juven-
tud. Mientras miles de parisinos esca-
pan de la ciudad ante la inminente lle-
gada de los nazis, Isabelle se
encuentra con Gaéton, un partisano
que cree que los franceses pueden lu-
char contra los nazis desde dentro de
Francia. Isabelle se enamora comple-
tamente, pero, tras sentirse traiciona-
da, decide unirse a la Resistencia y
arriesgaréa su vida unay otra vez para
salvar a otros.

http://www.megustaleer.com/libro/
el-ruisenor/ES0142871
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Departamento
de especulaciones

Jenny Offill
Libros del Asteroide
Barcelona, 2016

Cuando se conocieron eran jovenes
y estaban llenos de esperanza. Aun-
que ambos vivian en Nueva York, solian enviar-

se cartas en las que imaginaban cémo serfa su futuro. El
remitente era siempre el mismo: «Departamento de espe-
culaciones». Se casaron, tuvieron un hijo y sortearon como
pudieron los pequefios obstaculos de la vida familiar.

Pero han aparecido miedos y dudas que ponen en cues-
tién todo cuanto tienen. En un intento de encontrar el pun-
to en el que se equivocaron de rumbo, la esposa echa la
vista atréas para tratar de adivinar qué se ha perdidoy qué
puede salvarse todavia.

Con un estilo despojado y exacto, Offill compone una ex-
quisita y potentisima historia de amor. Departamento de es-
peculaciones es el retrato de un matrimonio, pero también
una indagacion en el misterio de la condicién humana.

http://www.librosdelasteroide.com/-departamento-de-
especulaciones

El show de Gary

Nell Leyshon
Editorial Sexto Piso
Madrid, 2016

El show de Gary es la nueva no-
vela de Nell Leyshon tras el apa-
bullante éxito que obtuvo con
Del color de la leche. La autora nos ob-

sequia, de nuevo, con un personaje y una histo-

ria inolvidables. El enorme magnetismo del libro re-
side en gran parte en su protagonista y narrador. En
esta ocasion se trata de Gary: orgulloso, descarado,
pero de una nobleza intrinseca e irreductible, y con
mucha mala vida a sus espaldas. Alguien profunda-
mente herido, pero decidido a sobrevivir a todo; tam-
bién a si mismo.

El show de Gary es una novela memorable acerca
de las victorias sobre uno mismo, un recuento de to-
dos los fantasmas interiores que hay que vencer para
abrazar el milagro ordinario del dia a dia y hallar la re-
dencion de una vida que podamos llamar nuestra.

http://www.sextopiso.es/9087-el-show-de-gary/

No ha lugar
a proceder

Claudio Magris
Editorial Anagrama
Barcelona, 2016

«Submarinos usados. Compro y
vendo.» Con este anuncio, apareci-
do en el Piccolo Banditore en octubre de

1963, arranca la novela. Quien lo puso fue un profesor
triestino, coleccionista de parafernalia bélica. En él se ha
inspirado Claudio Magris para construir esta narracion en
la que aparecen la Risiera di San Sabba, el Unico campo
de exterminio nazi de ltalia; el asesinato de Heydrich, di-
rector de la Gestapo; la trata de esclavos; el soldado ale-
mén ejecutado por negarse a disparar contra la poblacién
civil polaca; la violencia en la América colonial; el Ultimo
cumpleafios de Hitler...

Magris ha escrito una novela sobre la capacidad del ser
humano para generar horror, pero también sobre la nece-
sidad de la memoria, del amor y del combate contra la
barbarie.

http://www.anagrama-ed.es/titulo/PN_918
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Olvida tu edad

Ramon Bayés
Plataforma Editorial
Barcelona, 2016

Este libro nos invita a reflexionar
sobre los aspectos mas y menos
perceptibles de la Ultima etapa de
nuestras vidas. ;Somos conscientes de
nuestra edad?, ;es la jubilacién una puerta hacia

un futuro oscuro e incierto?, ;cémo mantenerse vital y con
energias a los 85 afios?, ;cual es el sentido de la vida?...

El autor escribe sobre la importancia de la creatividad
y la consciencia del ahora, sobre la jubilaciéon como pre-
mio y como castigo, sobre los problemas que pueden
acaecer en la vejez y la poca importancia que ha de dar-
se a los numeros.

Ramon Bayés ha sido profesor de la Universidad Auté-
noma de Barcelona durante varias décadas, habiéndose
dedicado al campo de la psicologia de la salud en los am-
bitos del cancer, el sida, el envejecimiento y los cuidados
paliativos.

http://www.plataformaeditorial.com/ficha/261/0/4976/
olvida-tu-edad.html
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Detras del espejo

De tal palo tal astilla

Juan Esteva de Sagrera

G eordie Greig acaba de publi-
car en el Reino Unido
Breakfast with Lucian, un libro
basado en las conversaciones
que mantuvo con Lucien Freud
los ultimos 15 afios de su vida.
Lucien, nieto de Sigmund Freud,
es uno de los pintores del siglo
XX con mayor prestigio y reco-
nocimiento y sus cuadros al-
canzan precios desorbitantes
en las subastas, a pesar del
felsmo que le caracteriza. Po-
cos pintores han sido mas in-
clementes en el tratamiento del
desnudo, y si los clasicos exa-
geraban la belleza del cuerpo
humano, idealizandolo, Freud
cometi6é deliberadamente una
verdadera carniceria pictorica y
acumulo en su obras desnudos
sin idealizacion alguna, mos-
trando el sexo sin el menor
adorno.

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

la armonia como principio esté-
ticoy de la esperanza como eje
de la vida espiritual y politica, la
obra de Lucien Freud, como la
de su abuelo, se alejaria de esa
ilusion colectiva. Seria la apli-
cacion a la pintura del progra-
ma del fundador del psicoana-
lisis. Aqui, toda belleza resulta
superflua e incluso inconcebi-
ble.

En sus conversaciones con
Greig, Freud admitié ser muy
egoista y habld sin hipocresia
de sus centenares de amantes
y docenas de hijos, con los que
jamas adoptd ninglin compro-
miso ni responsabilidad: «Mira,
soy egoista. Tengo relaciones si
quiero, pero si no quiero, no las
tengo», admitié Freud. La so-
ciedad actual no anda muy le-
jos de esos planteamientos y ha
convertido a Lucien en un icono

El nieto de Freud era una per-
sona egoista, que tomaba del
mundo cuanto se le antojaba,
sin reparos de ningun tipo, que utilizé a sus parejas, mo-
delos y amantes como si quisiera llevar a cabo una vision
reductiva de la obra de su abuelo. Para éste, la represion
era el origen de las neurosis y la sexualidad se sublimaba
para hacerla mas presentable. Parece como si el nieto
hubiese llevado a la practica, en su vida y obra, un com-
portamiento anti-represivo guiado por el principio del pla-
cer. El resultado es una obra ajena a toda idealizacion,
que durante afios produjo rechazo, en parte por su feismo,
también por permanecer en el ambito figurativo, tan
denostado por los criticos de arte durante mucho tiempo.
Sin embargo, la obra realista, descarnada y ajena a toda
convencién de Lucien ha terminado imponiéndose a los
prejuicios estéticos y a los principios que hasta hace po-
co identificaban arte con belleza. No le faltaron maestros,
como su compatriota Francis Bacon, el Gnico capaz, como
Lucien, de convertir su obra en una inmisericorde carnice-
ria de cuerpos desprovistos de todo atractivo.

Si resultase ser cierto que la cultura occidental es ante
todo la obra de una idealizacion, de la entronizacion de
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del arte del siglo xx y en un au-
tor muy cotizado: en 2008 la
casa Christie’s de Nueva York
vendio la obra que lo convirtié en el pintor vivo mas coti-
zado del mundo. Era el lienzo Benefits Supervisor Slee-
ping (1995), que mostraba a una mujer obesa recostada
en un sofd, subastado por 33,6 millones de délares. En
2016 Sotheby's pone a disposicién del publico el retrato
que Lucian Freud hizo de su joven amante embarazada
y que esta valorado en 10 millones de libras. Pregnant
Girl es un buen ejemplo de la libido segin Lucien Freud:
un cuerpo, el de su amante embarazada, tratado sin el
menor deseo, generosidad ni amor. Nadie como Lucien
ha ido tan lejos en la utilizacion, en todos los sentidos, del
cuerpo femenino. De tal palo tal astilla, el nieto llevé a la
practica, sin miramientos, el programa conceptual del
abuelo. Que la obra resultante sea para muchos excesi-
vamente dura y realista sera decepcionante para quienes
tienen otros canones artisticos, pero es seguramente un
corolario inevitable del psicoandlisis, una teoria con una
vision poco amable de los seres humanos: «Existen dos
maneras de ser feliz en esta vida, una es hacerse el idio-
ta y la otra serlo.» (Sigmund Freud). @
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Recuerdos turisticos de Escandinavia

Raul Guerra Garrido
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Dos espafioles sblo se po-
nen de acuerdo por un
malentendido y quizas esto
provenga de principio requie-
ren las cosas para acordarse.
Creo que no he ido de turista
a parte alguna, pero si guardo
recuerdos entrafiables de los
paises visitados y tres de esos
souvenirs acuden solicitos a
la tertulia para explicarme lo
que en nuestra patria suele
suceder y en estos dias con
una evidencia desoladora. Es
un bucle pero no distancia-
miento, s6lo extrapolacion
con respecto a tres capitales
escandinavas, Helsinki no la
€onozco.

Estocolmo. Principio de una
ineluctable transicion, en uno
de esos encuentros a medias
politicos y culturales, a medias
clandestinos y publicitados,

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

veig en que su hijo de ocho
afnos, nuestro sobrinito danés,
volvera con nosotros a San Se-
bastian para disfrutar de la
playa y mejorar su espafiol. El
recuerdo se hace donostiarra,
en la playa de Ondarreta. Las
cabinas estan cerradas por al-
guna averfa y el nifio se esta
haciendo pis; en consecuen-
cia y con naturalidad llevo al
nifio hasta la orilla y entramos
en el agua hasta que su nivel
le cubre el ombligo. Le digo
«mea» y el nifio, con un gesto
de espanto, me dice «en el
mar no se mea». Y no lo hizo
por mas que insisti, se lo es-
taba haciendo y resisti6 hasta
que llegamos a una cafeteria
préxima, su espafiol mejoré
con las consiguientes explica-
ciones.

Este bucle en tres, tan ni-

noche de sabado alegre para
sus ciudadanos no sé si por
vispera del partido de futbol,
derbi local, entre el AIK y el Djurgarden, o por la boda de
Eva Birgitta Bergson. Pasan unos jovenes alegres, algo
bebidos, cantando, agitando una banderola o pancarta,
y uno de ellos la arroja al suelo tras de si mientras conti-
ndan su marcha. Pocos pasos mas alla, uno de los jove-
nes se desprende del comun abrazo y un tanto tamba-
leante retrocede para recoger el ya sucio trapo, doblarlo
con cuidado, depositarlo en un préximo contenedor de
basura y regresar a los canticos con los suyos.

Oslo. Con motivo de habernos conocido en el congreso
del Pen Club, uno de los organizadores nos invita a unas
copas en el Maeevo (no confundir con el restaurante de
las estrellas, es un bareto y era mucho antes) antes de ir
a cenar a su casa a las siete de la tarde. Alguien le llama
por teléfono y nos explica: «Es Martin disculpandose, le
ha surgido un problema y se retrasaréa cinco o diez minu-
tos».

Copenhague. Tras la presentacion de Copenhague no
existey la visita a la gliptoteca de Carlsberg, «la mejor cer-
veza del mundo... probablemente». Quedamos con Sol-
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mio como aleatorio y remoto,
evidencia metaféricamente
que algo méas que las mate-
maticas esté fallando desde nuestro jardin de infancia. Es
aberrante que necesitemos provecho, miedo o equivoco
para ponernos de acuerdo en algo que concierne a las
partes, y quien haya asistido a una reunién de vecinos sa-
be de qué estoy hablando. Hoy nadie escucha a su inter-
locutor ni se molesta en pedir la palabra, con gritar mas
fuerte basta. Lo de «no a la razon de la fuerza sobre la
fuerza de la raz6n» es una de esas frases topicas que les
encantan a los politicos cuando se dirigen a los demas,
nunca a ellos mismos. Quizd me pierda esto de las extra-
polaciones, pero bucle a bucle la urdimbre de la convi-
vencia se va deshilachando. Lo explicitaba mejor un avi-
S0 en un bar de Linares cuando el gol de Zarra:
«Prohibido blasfemar sin motivo». @
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SULODEXIDA. ba UMICA indicada en el TRATAMIENTO
de la ndufictencia Venoda Cronica

{°)\ Aterina® protege y restaura el endotelio vascular
y mejora el flujo sanguineo.

{°) Aterina® presenta un alto perfil de seqguridad
y una muy buena tolerabilidad.

Ver ficha técnica en pag. 33
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