BEXSERO: vacuna de 4 componentes
frente a MenB"°
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de individuos vacunados con Bexsero
(IC 95%: 72%-95%) en el ensayo ABSh."

*Usando un panel representativo de 40 cepas aisladas de MenB de Inglaterra y Gales, entre el 2007 y el 2008."
**Suero humano combinado de 69 lactantes y 13 adolescentes.”

BEXSERO Vacuna meningocécica del grupo B
(ADNr, de componentes, adsorbida).
Informacién de seguridad. Reacciones adversas:'®

Lactantes y nifios (hasta 10 afios de edad): Muy frecuentes: Trastomos de la alimen-
tacidn, tendencia al suefio, llanto inusual, diarrea, vomitos (poco frecuentes después de lo dosis
de recuerdo), erupcién (nifios pequefios de 12 a 13 meses, poco frecuente después de la dosis
de recuerdo), fiebre (>38°C), eritema, hinchazdn, induracion y dolor agudo en el lugar de la
: inyeccion (incuyendo dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se
L mueve lo extremidad en la que se administrd lo inyeccidn), inritabilidad; Frecuentes: Erupcion
A f (nifios pequeios de 12 a 23 meses); Poco frecuentes: Convulsiones (Incluyendo convulsiones
febriles), palidez (rara después de la dosis de recuerdo); Raras: Sindrome de Kawasaki, urticaria;
Frecuencia no conocida: reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazén extensa de
|a extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el drea que la rodea y nddulo en
el lugar de la inyeccidn que puede permanecer durante mds de un mes). Adolescentes (desde
11 aiios de edad) y adultos: Muy frecuentes: Cefalea, nduseas, hinchazén induracin,
erifema y dolor agudo en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor infenso en la zona de inyeccin
definido como dolor que impide realizar lu actividad diaria normal), malestar general, midlgia,
artralgia; Frecuencia no conocida: fiebre, reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo
hinchazan extensa de lo exiremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccidn o en el drea
que la rodea y nodulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer durante mds de un
mes). Consulfar Ficha Técnica de Bexsero para informacién adicional sobre lus contraindicaciones,
precauciones y reacciones adversas.

El uso de esta vacuna debe seguir lus recomendaciones oficiales.' Ver a continuacién de la Ficha
Técnica en el inferior de la revista.

1. Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad. Utilizacion de la vacuna Bexsero en Espafia en Febrero 2017. Acceso septiembre de 2018.
- Disponible en: https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/
docs/Vacuna_Bexsero.pdf 2. Kuhdari P, Stefanati A, Lupi S, et al. Meningococcal B vaccination: real-
world experience and future perspectives. Pathog Glob Health. 2016;110(4-5):148-56. 3. Toneatto D,
Pizza M, Masignani V, et al. Emerging experience with meningococcal serogroup B protein vaccines.
Expert Rev Vaccines. 2017; 16(5):433-451. 4. Government of Andorra. 2016. Vaccination schedule.
Acceso septiembre de 2018. Disponible en: http://www.salut.ad/images/stories/Salut/pdfs/temes_
salut/Targeto_Vacunes.pdf 5. National Immunisation Office. Meningococcal B. Acceso septiembre de
2018. Disponible en: http://hse.ie/eng/health/immunisation/hcpinfo/OtherVaccines/meningococcalb/ 6.
Ministero della salute. Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale PNPV 2017-2019. Acceso septiembre de
2018. Disponible en: http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2571_allegato.pdf 7. Public
Health of England. JCVI position statement on the use of meningococcal B (MenB) vaccine in the UK.
Marzo 2014. Acceso septiembre de 2018. Disponible en: https://www.gov.uk/government/publications/
meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement 8. World Health Organization. WHO vaccine-
preventable diseases: monitoring system. 2018 global summary. Accedido en septiembre de 2018.
Disponible en http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary/schedules 9. Marshall
GS, Tan L. Understanding the Category B Recommendation for Serogroup B Meningococcal Vaccine.
Pediatrics. 2017;139(5) 10. Ficha técnica de Bexsero. 06/2018. GSK. 11. Frosi G, Biolchi A, Sapio ML,
et al. Bactericidal antibody against a representative epidemiological meningococcal serogroup B panel
confirms that MATS underestimates 4CMenB vaccine strain coverage. Vaccine. 2013;31(43):4968-74.

Centro de Informacién GSK
‘@ 900202 700/902 202 700

es-ci@gsk.com

Pueden notificarse las sospechas de reacciones adversas a la Unidad
de Farmacovigilancia de GSK, telf.: 902 202 700/ 900 202 700,

f elfarmaceuticorevista 3 @elfarma20 . elfarmaceuticorevista www.elfarmaceutico.es fax: 91 8075940, emailunidad farmacovigiancia@gsk.com
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BEXSERO

Vacuna meningocécica del grupo B
(ADNr, de componentes, adsorbida)

.. BEXSERO: experiencia
en el mundo real

«s+« MILLONES DE DOSIS cesccey

En el afio 2016 se distribuyeron
en todo el mundo un total de
10 millones de dosis

de Bexsero.'

l 6 ORGANIZACIONES
DE LA SALUD
Bexsero ha sido clinicamente

recomendado por 16
organizaciones de la salud.?

39

PAISES

. ataxin
BEXSERO ha sido @
autorizada a dia de hoy
en mas de 39 paises 6
en todo el mundo.?

PAISES

6 paises han incluido
Bexsero en su calendario
Nacional de Inmunizacioén:
Andorra, Ilanda, ltalia,
Estados Unidos', Reino
Unidoy Lituania.*?

I Recomendaciones de categoria B,
individuales a la decision del médico

prescriptor.
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angileptol

Al diablo con el dolor de garganta

Ver ficha técnica en pag. 2

% Sabor menta @ Sabor menta-eucalipto @ Sabor miel-limon
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Entrevista

Conversamos con Francisco
Javier Guerrero, ex
presidente de SEFAR, sobre
el informe «Pérdida de
Servicios Bésicos en el
Medio Rural y
Despoblacién» que la
Sociedad presento el
pasado mes de junio.

Nuestro sistema digestivo es
la via directa de entrada de
un gran ndmero de sustancias
y microorganismos,
principalmente a través

de los alimentos, razén

por la cual es primordial

para la salud mantenerlo

en condiciones éptimas.
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deIap\elydelteﬂdosubcutane plicacion. Sobredosis: Dada a forma farmacéutica, es improbable la ocurrencia de sobredosis. La ingestio
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Editorial

Desabastecidos

a sociedad desarrollada en la que vivimos nos proporciona multitud de pro-

ductos y servicios que nos hacen la vida mas cémoda. Muchos mas de los
que les ofrecia a nuestros padres. Incluso mas de los que, hace apenas una dé-
cada, nos ofrecia a nosotros mismos.

Esta evolucion tan rapida y constante a menudo nos hace perder de vista que
tanta comodidad no se consigue por arte de magia, y que es necesaria una in-
fraestructura importante para que los productos y servicios estén a nuestra dispo-
sicion, ya sea apretando el interruptor, clicando el teclado o yendo a la farmacia
con nuestra receta.

Tanta facilidad hace que parezca imposible que las cosas puedan fallar, que
nos quedemos sin luz, sin internet o sin nuestro medicamento, pero puede pasar,
y a veces pasa.

El desabastecimiento de medicamentos, ademas, es un pro-
blema que va mas alla de la pérdida de comodidad, ya
que puede ocasionar perjuicios en la salud que pue-
den llegar a ser importantes. Cuando esta situacion
se produce, debemos preocuparnos mas que
cuando nos quedamos a oscuras o0 sin conexion
para ver el partido de fatbol, por lo que debe-
mos ocuparnos de encontrar soluciones, y so-
bre todo debemos exigir informacion clara y
concisa a las fuentes oficiales.

El modelo farmacéutico del que dispone-
mos proporciona una red muy eficiente de
transmisores de informacién al paciente, pe-
ro para que eso funcione es preciso alimentar
a esa red de farmacias de buena informacion.

Las farmacias, si estan bien nutridas de datos
fiables, son un buen instrumento para poner freno

a la rumorologia que, en cuestiones de salud, puede
llegar a ser mortal.

Una sociedad evolucionada no soélo debe exigir a los res-
ponsables de la fabricacion de medicamentos y a las administra-
ciones sanitarias que el desabastecimiento de medicamentos sea una rara excep-
cién, sino también que, si se produce, estan obligados a ofrecernos una
informacion clara y exhaustiva de las circunstancias por las que se produce. En
estas situaciones, el farmacéutico comunitario puede ejercer también su respon-
sabilidad, que no es otra que la de aportar posibles soluciones con respecto a los
tratamientos afectados, y la de poder informar del estado real de la situacién pa-
ra evitar la desinformacion.

Aprovechar lo que tan a mano se tiene no deberia ser tan complicado. @

Francesc Pla
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El Club de la Farmacia de Almirall celebra
15 afos al servicio de los profesionales de la farmacia

El Club de la Farmacia, portal online de referencia para la far-
macia espafiola, de la compafriia farmacéutica Almirall, cele-
bré su 15 aniversario al servicio de la farmacia comunitaria
espafola en un acto al que asistieron diversos representantes
del sector farmacéutico. El evento tuvo lugar en la Real Aca-
demia de Farmacia de Catalufia, coincidiendo con el Dia Mun-
dial del Farmacéutico. En él se hizo un repaso de la historia
del Club y su evolucién a lo largo de los afios, se hablé sobre
la transformacion digital en el sector salud y se presentd la
nueva web, que estara disponible en noviembre.

Plataforma profesional de referencia

El Club de la Farmacia se ha consolidado como la plataforma
profesional de referencia para la farmacia comunitaria espa-
fiola. La cifra de socios, el consumo de contenidos en la web
o0 el nivel de seguidores en las redes sociales permiten decir
que se mantiene con muy buena salud, a pesar de los afios.
En estos 15 afios, el Club de la Farmacia ha creado numero-
s0s servicios e innovadores materiales de apoyo, desde
ebooks y farmafichas hasta libros que forman parte de la bi-

blioteca de muchas farmacias, como el libro de Autoinspec-

cién o jDespierta, Farmacia! A nivel digital, el portal también
cuenta con el canal Club TV con «Farmacias que innovan»,

De izquierda a derecha: Ignasi Marti (Almirall), Gemma Aliaga (Almirall),
Aurélie Dheilly (Almirall), Dr. Pere Berga (vicepresidente de la Real Academia
de Farmacia de Catalufia), Jests Aguilar (presidente del CGCOF),

Dr. Andreu Vea (ponente-Doctor Ingeniero en Telecomunicaciones),

Luis Fernando Martin-Delgado (Almirall) y Albert Pantaleoni (Almirall)

@ www.clubdelafarmacia.com

B | 1 octubre 2018 e el farmacéutico n.° 566

una iniciativa que ha
conseguido contar con
un grupo de mas de 30
farmacéuticos que expli-
cany comparten su sue-
fio profesional. Por otro
lado, la revista /nnova,
que se cred como porta-
voz oficial de Almirall en
la farmacia, tiene una
periodicidad cuatrimes-
tral y ya lleva méas de 50
ndmeros publicados.

@® clubdeloformacia '8}

Andreu Vea, durante su conferencia

Transformacion digital del sector salud

El evento contd con una charla inspiracional presentada por
Andreu Vea, Doctor Ingeniero en Telecomunicaciones, ex-
perto en internet y transformacién digital y cofundador de la
Internet Society en Espafia. En su ponencia abordé diferen-
tes temas sobre la innovacion aplicada al sector de la salud,
haciendo sofiar con un futuro que para algunos ya es pre-
sente. En palabras de Vea, «al igual que en otros sectores,
la industria de la salud ha sufrido una transformacion radi-
cal en los Ultimos afios, y entre los grandes responsables de
ese cambio se encuentra Internet». A lo que afiadi6: «Por
ello, aprovechar las oportunidades que brindan las nuevas
tecnologias para facilitar el trabajo a los farmacéuticos es
casi una necesidad. Sumando sinergias se puede hacer del
sector un mundo mas colaborativo y globalizado, donde la
informacion esté a nuestro alcance tan sélo con un clic».

Nueva web
El Club de la Farmacia aproveché este acto para dar a co-
nocer su nueva web, que estara disponible el préximo mes
de noviembre. Entre las novedades que se incluirdn en ella
se encuentran: nuevas funcionalidades, una imagen reno-
vada y mejoras a nivel de experiencia del
usuario. Para llevar a cabo esta actualiza-
cién se ha contado con la ayuda de farma-
céuticos expertos en el campo digital que
han contribuido a la creacion de un espa-
cio mas practico y actual.

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Nace la red de farmacias LUDA para cubrir desabastecimientos
y solucionar la compra online

La tecnologia Luda ha desarrollado el sistema Internal In-
quirer Manager (1IM), destinado a crear una red neuronal
de farmacias, que colaboren entre si y que permita, en
tiempo real, conocer el lugar donde se encuentra un me-
dicamento solicitado por un paciente, reduciendo el im-
pacto del desabastecimiento, ayudando a comprar de for-
ma mucho mas eficiente y asesorado siempre por el
farmacéutico.

Luda ha desarrollado un sistema auténomo, facilmente
integrable con las herramientas de gestion interna habitual-
mente implantadas en las farmacias, que permite encon-
trar un medicamento en otra botica cuando en la que se
solicita no estéa disponible. Solucionar la entrega de los me- -
dicamentos sin receta a domicilio es otra de las funciona- para hacer frente a los retos de la farmacia en Espafia

lidades de Luda. ante una consulta de la patronal de farmacéuticos de
Por el momento, Luda ha llegado a un acuerdo con la Madrid, Adefarma. Desde entonces, quedaron vincula-
patronal Adefarma, la Asociacion de Farmacéuticos de Ma- dos al desarrollo de la herramienta de Luda mediante el
drid, y cuenta con la colaboraciéon de FEFE, la Federacion Dr. Rubén Martin, vicesecretario primer
Empresarial de Farmacéuticos Espafioles. vocal de Adefarma, profesor asociado de
El proyecto comenzd a germinar en septiembre de la Facultad de Farmacia (Universidad E E
2017, cuando dos emprendedores —Daniel de Carvajal Complutense de Madrid) y titular de far- .
y Luis Martin Lazaro— idearon una solucién tecnolégica macia comunitaria en Madrid.

[=]
@ ludapartners.com
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Innovacién en la gama Aromalgic
con las nuevas capsulas articulaciones

El dolor articular es un sintoma
bastante frecuente que dificulta el
dia a dia de muchas personas.
Para solucionar estos malestares
osteomusculares, Pranarébm pre-
senta una novedad para la gama
Aromalgic.

Las Capsulas Articulaciones Bio,
formuladas con aceite esencial de
hinojo, cardamomo y jengibre,
ejercen tres acciones complemen-

tarias: alivian el dolor, reducen la inflamacién y hacen posible una recupe-
racion acelerada. Una de las caracteristicas de las Capsulas Articulacio-
nes es que se pueden tomar tanto en el momento en que aparece el dolor

0 como opcién preventiva.

Se complementan con el ya conocido Roll-on Aromalgic, que es de fa-
cil aplicacion, preciso y no graso. Tiene una rapida penetracion en las zo-
nas con rigidez muscular, agujetas o dolores agudos y crénicos, gracias a
la accién mecéanica de las bolas de masaje. Este automasaje estimula la
microcirculacion local, haciendo posible una penetracion
del principio activo rapida y localizada. Sus aceites esencia-

les de gaulteria, eucalipto azul, pino ponderosa y katrafay
son conocidos por sus propiedades antiinflamatorias y anal-
gésicas especificas para tratar el dolor osteomuscular.

@ Www.pranarom.com
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ArkoVital Pura Energia, un plus de vitalidad

Arkopharma presenta ArkoVital Pura Energia Ultra Energy, compuesto por plan-
tas y frutos ricos en vitaminas y minerales de forma natural.
Se trata de la primera férmula 100% vegetal, con 9 vitaminas, 5 minerales y
3 plantas medicinales. Aporta vitaminas B, B, y C, que ayudan a disminuir el
cansancio y la fatiga, y su formula enriquecida en cafeina 100% vegetal ayuda
a mejorar la concentracion.

Es un complejo 3G, pues en su formulacion inclu-
ye guarana, ginseng y ginseng Siberiano, por lo que
proporciona un plus de vitalidad, energia fisica y
concentracion.

ArkoVital Pura Energia Ultra

Laboratorios PHB
lanza el cepillo
eléctrico PHB®
Active Advanced

LLaboratorios PHB® completa la fami-

lia PHB® Active con el lanzamiento

del cepillo eléctrico recargable PHB®

Active Advanced, ofreciendo una so-

lucién adecuada para cada persona.
El cepillo PHB® Active

Advanced posee un ca-

bezal rotacional que rea-

liza 10.000 movimientos

por minuto que propor-

cionan mayor eficacia en

la eliminacioén de la placa

bacteriana, especialmen-

te en los espacios inter-

dentales y la superficie

interior de los dientes.

Active Advanced cuen-

ta con 2 modos de cepi-

llado, a elegir segun las

preferencias del usua-

rio:

e Normal: permite maxi-
ma eficacia en la eli-
minacién de la placa
bacteriana para una
correcta higiene bucal diaria
gracias a sus 10.000 rpm.

e Sensitive: permite una limpieza
bucal eficaz, eliminando la placa
suavemente, respetando de este
modo los tejidos bucales, gracias
a sus 7.000 rpm.

Dispone, ademas, de un cabezal
intercambiable de dureza media y
un temporizador por cuadrantes
que facilita el cumplimiento del
tiempo del cepillado recomendado
para una limpieza 6ptima.

El cepillo eléctrico PHB® Active
Advanced se ven-

Energy estéa disponible en farma-
cias y parafarmacias en un envase
de 30 comprimidos con un precio
aproximado de 13,90 €.

@ www.arkopharma.com/es-ES
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La innovacion en incontinencia
urinaria llega al SNS de la mano
de Bimedica

Bimedica ha incorporado novedades en su linea de productos pa-
ra mejorar la calidad de vida de las personas que sufren inconti-

nencia urinaria.
Concretamente, los ABS® Pants son los primeros pants testados
clinicamente por dermatélogos que neutralizan el olor y son 100%
transpirables. Los ABS®

- = Elasticos incorporan un
.“ 1 aetic s . ~
— E“ BEsh Frontal Tape disefado es-
= - .
! -, peualmen?e para una ex-
2 Panls celente sujecion que per-
5 mite reposicionar el velcro

las veces que sean necesa-
rias en la parte frontal. Asi-
mismo, los ABS® Anatémicos incorporan dos adhesivos que mejo-
ran la fijacion del absorbente anatémico a la malla
reusable. Finalmente, el ABS® Insert presenta nue-
vas caracteristicas: doble absorcién en un absor-
bente mas delgado y anatémico, y un sistema de
velcro que evita desplazamientos indeseados.

@ abs.bimedica.com

notifarma

ERGYOQOPTIM: favorecer
la microcirculacion

ERGYOPTIM es una sinergia
fitomineral del Laboratorio
Nutergia que asocia extrac-
tos vegetales especialmente
seleccionados por sus pro-
piedades beneficiosas sobre
la microcirculacion (ginkgo, enavopTm |
grosellero negro) y sobre la ot
salud ocular (mirtilo).

Los oligoelementos antio-
xidantes como el zinc y el se-
lenio completan esta siner-
gia para potenciar el efecto
antioxidante y protector en caso de problemas
oculares (trabajo con pantalla,
fatiga ocular...) o de fragilidad
en la microcirculacion.

Mas informacion:
Tel.:943 459 102

[=]

@ www.nutergia.es

Grande o pequefia que sea,
tu farmacia merece
expresar todo su potencial.

TH.KOHL

PHARMACY SOLUTIONS

+34 902 112 898 - www.thkohl.es - info@thkohl.es



Angel Luis
Rodriguez
de la
Cuerda

Secretario general
de AESEG

Para poder
hacer frente a los
retos actuales en
materia sanitaria

(...), se hace
imprescindible
contar con un
mercado de
medicamentos
genéricos fuerte
y una farmacia
comunitaria que
lidere el SNS»

Gon firma

Caminos paralelos

En Espafia, la farmacia comunitaria no es
una mera dispensadora de medicamen-
tos. También presta cuidados de salud, ser-
vicios asistenciales e informacién, contribu-
yendo con ello al uso responsable de los
medicamentos, a la mejora en el acceso a
la atencién sanitaria y a la promocion de la
salud. No es de extrafiar, por tanto, que des-
de la llegada de los medicamentos genéri-
cos al sistema sanitario espafiol el farmacéu-
tico comunitario se convirtiera en su aliado
natural y desempefara un papel estratégico
en su desarrollo. En un primer momento, li-
derando la labor de informacion a los usua-
rios; mas tarde, ante una prescripcion por
principio activo, decidiendo en el acto de
dispensacion por qué denominacién comer-
cial optar.

Desde que sus caminos se cruzaron, la
farmacia comunitaria y los medicamentos
genéricos forman un tandem perfecto por las
oportunidades de valor que aportan al Siste-
ma Nacional de Salud (SNS) en términos de
eficiencia, optimizacién de recursos, mejora
de la calidad asistencial, generacion de aho-
rros y cohesion.

Aprovechar su potencial conjunto como
garantes de la sostenibilidad financiera del
SNS y de la accesibilidad de los ciudada-
nos a los medicamentos requiere, sin em-
bargo, una revision de las medidas politi-
cas y econémicas en vigor, y, lo que es mas
importante, la definicién de un marco es-
table que permita su desarrollo de forma
viable.

Las medidas legislativas adoptadas des-
de el aflo 2010 para reducir el gasto publi-
co en medicamentos han estado dirigidas
fundamentalmente a contener la oferta y
reducir los precios de los farmacos. Este
marco normativo ha desestabilizado los
margenes de las oficinas de farmacia, com-
prometiendo la viabilidad econémica de
muchas de ellas y poniendo en peligro la
contribucién al SNS.
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Para poder hacer frente a los retos actua-
les en materia sanitaria, en un contexto de
pacientes que viven mas tiempo, que nece-
sitan terapias crénicas y que esperan una
mejor calidad de vida, se hace imprescindi-
ble contar con un mercado de medicamen-
tos genéricos fuerte y una farmacia comuni-
taria que lidere el SNS. Es importante
afianzar la alianza entre estos dos activos cla-
ve de nuestro sistema sanitario, y buscar fér-
mulas de colaboracién que aporten valor a
ambas partes.

Es preciso, por tanto, recuperar una nor-
mativa que establezca una diferencia de pre-
cio razonable y de una manera clara entre el
medicamento genérico y los medicamentos
de referencia con patente caduca durante
un periodo acotado de tiempo, pero también
avanzar en la utilizaciéon de la prescripcion
por principio activo como garantia de equi-
dad, de control del gasto y de seguridad para
el paciente, y poner fin al desarrollo de nor-
mativas autonémicas individuales diferentes
a las establecidas por la administracion cen-
tral, contrarias a la aplicacion de los concep-
tos de unidad de mercado, equidad e igual
oportunidad de acceso al medicamento pa-
ra el ciudadano, independientemente de la
comunidad auténoma en la que resida (la
falta de un buen acceso al tratamiento pue-
de provocar otros gastos innecesarios al sis-
tema).

Estas son, sin embargo, sélo algunas de
las iniciativas que favorecerian el 6ptimo de-
sarrollo del mercado de medicamentos ge-
néricos y la adecuada evolucién de la far-
macia comunitaria, y que contribuirian a
mejorar la salud de la poblacién y la calidad
y eficiencia del sistema sanitario.

Hay oportunidades para que el modelo
espafiol de farmacia, reconocido a escala
mundial por estar entre los que mayores ga-
rantias de calidad, accesibilidad y presta-
ciones ofrecen a los ciudadanos, continte
siéndolo. @

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Ahora mas completa gue nunca

Novalac

PREMIUM @

NO

" FORMULA ",
MEJORADA |

= PREMIUMEDS

o
&
st
pZ4
<
(%]
]
<
z
o}
wn)
w
(TR
©)
o
o
<
w
'_
Z
w
%
>
(%]
)
il |
O
X
w
o
o
<
x
(a)
)
<
@
w
<
>

FORMULA INFANTIL
ELABORADA POR

EXPERTOS

www.nhovalac.es
Aviso importante: la leche materna es el mejor alimento para el lactante. " fe rrer




Francisco Javier
Guerrero Garcia

Coordinador del informe «Pérdida de
Servicios Bésicos en el Medio Rural
y Despoblacién», elaborado por la
Sociedad Espafiola de Farmacia
Rural (SEFAR). Socio fundador y
expresidente de la SEFAR

Por su niimero de
oficinas de farmacia, y
por su mayor ruralidad,

Castillay Ledn es la
comunidad mas
afectada por la

pérdida de servicios
basicos de asistencia
sanitaria, aunque este
problema, al igual que
ocurre con el de la
despoblacidn, afecta a
zonas de todo el pais»
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@ [ntrevista

«Es fundamental
mantener y mejorar
los servicios publicos
basicos que se ofrecen
en el medio rural,
siendo la prestacion
farmacéutica uno

de ellos»

Texto: Javier March

Tras 8 aiios en el cargo, Francisco Javier Guerrero dejo de ser pre-
sidente de la SEFAR el pasado mes de marzo, pero sigue estrecha-
mente vinculado a ella. Su compromiso con la farmacia rural le
ha llevado a encargarse de la coordinacion del informe «Pérdida
de Servicios Basicos en el Medio Rural y Despoblacidon», que la
SEFAR presenté en junio y con el que pretende lanzar un nuevo men-
saje de alerta «ante la degradacion de los servicios piblicos en el
medio rural», poniendo el foco en la prestacién farmacéutica. Con-
versamos con él sobre este informe.

— Este mes de junio, la SEFAR presento el informe «Pérdida de Servicios Ba-
sicos en el Medio Rural y Despoblacion». ;Por qué en este momento? ;Ha
cambiado la situacién respecto a estos tltimos 5 afios?

— La presentacion de este informe responde a la linea de trabajo establecida ha-
ce algunos afios, mediante la cual pretendemos dar respuesta a la situacion de
inviabilidad de determinados establecimientos por cuestiones meramente eco-
némicas y debidas exclusivamente a una mala ubicacioén, asi como replantear
unos criterios homogéneos de retribucién que no responden a la singularidad
de las farmacias rurales ni a la importancia que éstas tienen en aspectos tan re-
levantes como la equidad y universalidad en el acceso a la prestaciéon farmacéu-
tica que ofrece el conjunto de la red de oficinas de farmacia. Este informe pre-

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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«Es fundamental mantener y mejorar los servicios pablicos bésicos que se ofrecen en el medio rural, siendo la prestacion farmacéutica uno de ellos»

tende ser el colofén a esta linea de trabajo, ofreciendo
soluciones a esta problematica, impropia de un modelo de
prestacion altamente regulado como el que nos ocupa, y
ampliando la visibn mas alla de su caracter sectorial, ya
que, de fondo, no deja de ser parte del problema que afec-
ta al conjunto de servicios publicos en el medio rural, resul-
tando determinante en el fendémeno de la despoblacion. El
momento temporal de su publicacion es, por tanto, anec-
dético, y no responde a ningln tipo de estrategia.

— Repasemos un poco los datos. Segun el informe, hay
una bolsa de 976 farmacias en situacion de viabilidad
econdémica comprometida (VEC), y el 92% de ellas estan
en el medio rural. ;Cree que la definicion de farmacia VEC
es adecuada? ;Estas cifras van en aumento?

— Como indicamos en el informe, el criterio VEC supone un
punto de partida, pero resulta insuficiente. Segun los Ulti-
mos datos disponibles, el nimero parece disminuir, pero
esto puede responder a diversos factores, como lo exiguo
de las cantidades a percibir, la escasa repercusion de és-
tas sobre el balance final de la actividad, o incluso el cierre
de oficinas de farmacia (20 definitivos sélo el afio pasado);
en cualquier caso, lo que si creo que esta claro a estas al-
turas es que el mecanismo no esta ofreciendo respuestas
al objetivo pretendido con su implementacién, y que no
puede ser otro que garantizar la prestacion farmacéutica en
determinados entornos como el rural.

— ¢En qué comunidades auténomas es mas acuciante el
problema?

— Por nimero de oficinas de farmacia, y por la mayor rura-
lidad de esta comunidad auténoma, Castilla y Ledn es la
mas afectada, aunque, al igual que con el problema de la
despoblacion, esta cuestion afecta a zonas de todo el pais,
a pesar de que tenga una mayor incidencia en 22 de las 50
provincias.

— Parece que la solucion al problema de las farmacias rura-
les pasa por el mantenimiento y mejora de los servicios pil-
blicos basicos del medio rural. ;Qué significa esto exacta-
mente?

— El problema presenta varias soluciones posibles, y a es-
tos establecimientos les ayudaria enormemente la conside-
racion real y efectiva de que, con independencia del carac-
ter privado del establecimiento, la prestacion farmacéutica
constituye un servicio publico béasico, en ocasiones el Uni-
co de caracter sanitario presente de forma permanente en
la localidad. La despoblacién es un problema que afecta
gravemente al medio rural, y para luchar contra ella hay que
contribuir a crear un ecosistema adecuado que permita fi-
jar la poblacién, por lo que resulta fundamental mantener
y mejorar los servicios publicos basicos que se ofrecen,
siendo la prestacion farmacéutica uno de ellos.

1 octubre 2018 e el farmacéutico n.° 566

— El informe define un nuevo concepto de farmacias, el
de las «farmacias esenciales», que serian imprescindi-
bles para el mantenimiento de la prestacion farmacéuti-
ca. ;Cuales son estas farmacias? ;Estan contabilizadas?
—Nuestra labor con este informe no es otra que ofrecer fun-
damentos y conceptos que sustenten la continuidad de un
servicio publico basico en el medio rural en condiciones 6p-
timas de prestacion. Para ello, entendemos necesario esta-
blecer una diferenciacion que recoja la singularidad de es-
tos establecimientos y de los entornos en los que estan
radicados. De ahi la necesidad de rescatar la figura de «far-
macia esencial», proveniente del término anglosajon Essen-
tial Small Pharmacys (ESP). Apoyandonos en criterios de
ubicacién y facturacion, una farmacia esencial seria toda
aquella que, segun la Ley 45/2007, de 13 de diciembre, de
Desarrollo Sostenible del Medio Rural, esté ubicada en una
zona rural prioritaria a efectos de aplicacion de los Planes
de Desarrollo Rural Sostenible (PDRS), y que cumpla, a su
vez, los requisitos econdémicos que en cada momento se
determinen para ser reconocida como en situacion de «via-
bilidad econémica comprometida».

La despoblacion es un problema

que afecta gravemente al medio rural,
y, para luchar contra ella, hay que
contribuir a crear un ecosistema
adecuado que permita fijar

la poblacidon»

— En el anexo Il del informe se incluye una propuesta de
modificacion del RD 823/2008 con el objeto de revertir
la situacion precaria de las farmacias esenciales. ;Cual
es la idea basica de esta propuesta?

— La idea bésica es la que hemos defendido desde un prin-
cipio, y no es otra que la de que estas oficinas de farmacia
puedan cubrir gastos y alcanzar unos ingresos netos equi-
valentes al sueldo de un farmacéutico de atencion prima-
ria. Somos conscientes de que este planteamiento nos ale-
ja de visiones y objetivos empresariales, acercandonos a la
figura del «funcionariado», algo que quizé pueda ser criti-
cado, pero que creemos responde mejor a lo que deberia
ser la figura del farmacéutico rural, con un estatus propio
y definido dentro del sistema sanitario publico, no sélo des-
de un punto de vista salarial, sino también en cuanto a los
servicios que deberfa prestar una vez cubierto este déficit
que pone en cuestion la viabilidad de la prestacion en es-
tos entornos.
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«Es fundamental mantener y mejorar los servicios pb

icos basicos que se ofrecen en el medio rural, siendo la prestacidn farmacéutica uno de ellos»

Medidas para una solucion

En el informe de la SEFAR se plantean
una serie de medidas que, segn dicen,
permitirian eliminar el déficit que el
sistema retributivo generalista mantie-
ne con las farmacias ubicadas en el
medio rural. Estas medidas van desde
la inclusién de las oficinas de farmacia
esenciales en las Directrices Estratégi-
cas Territoriales de Ordenacién Rural
(DETOR), hasta la declaracién de QObli-
gacion de Servicio Pablico (OSP) y las
convocatorias especiales, pasando por
establecer mecanismos de redistribu-
cion interna.

«Partimos de la idea base —explica
Francisco Javier Guerrero— de que la
prestacion farmacéutica es un servicio
puablico basico, y que su prestacion en
el medio rural impregna al conjunto de la red de oficinas
de farmacia de elementos imprescindibles e irrenunciables
en nuestro sistema sanitario pablico, como son la equidad
y universalidad en el acceso al mismo [...]. Al mismo tiem-
po —continla—, esta prestacion sanitaria es bdasica en el
medio rural, pero cuando revisas las DETOR, que sirven de
guia para elaborar los Planes de Desarrollo Rural Sosteni-
ble (PDRS), entre las carencias sanitarias de los entornos
rurales no aparece la situacion de sus oficinas de farma-
cia, un error de omisién que podemos atribuir al descono-
cimiento de su situacién. La inclusién de estas oficinas de
farmacia rurales en las directrices y en los PDRS favorece-
ria la canalizacién de fondos que paliasen o resolviesen
definitivamente esta problematica.»

Guerrero continda con su reflexion: «Podemos pensar que,
al ser un servicio publico concertado con empresarios pri-
vados, esta via no es posible, pero existen elementos y fi-
guras legislativas como la OSP que establecen la necesi-
dad de ofrecer un determinado servicio piblico (transporte
en este caso) en zonas donde a priori no resulta rentable,
garantizando que el operador cubra sus costes de explota-
cién y obtenga, a su vez, unos beneficios razonables. Esto

es algo que ya deberfa ser inherente a
la propia regulacién legal de la oficina
de farmacia, pero, aunque resulte con-
traproducente e incongruente con la
misma, la continuidad del servicio que-
da en manos de su rentabilidad econ¢-
mica, en lugar de en los criterios asis-
tenciales que dan origen y legitimidad
a eso que llamamos Modelo».

Sobre las convocatorias especiales, el
expresidente de la SEFAR comenta que
«son subvenciones puras y duras para
garantizar determinados servicios en
zonas donde no son rentables, y cita-
mos como ejemplo la instauracion de
la banda ancha en zonas de dificil ac-
ceso 0 no rentables, sufragada con
subvenciones a fondo perdido y antici-
padas con cargo a los fondos FEDER».

Por Gltimo, con respecto a los mecanismos de redistribu-
cion interna, explica que «hacen referencia al instaurado
con el RDL 09/2011, que a su vez actla sobre el RD
05/2000 y el RD 823/2008 a través de las escalas, hacien-
do que, en funcién de la facturacion de la oficina de far-
macia, unas aporten al sistema y otras reciban de él, sien-
do necesario ajustar en estas Gltimas por la escasa
cuantfa y lo poco que contribuye al objetivo de fortaleci-
miento y cohesion de la red, asf como a la universalidad y
equidad en el acceso a la prestacion».

«Como puede verse —concluye Guerrero—, creo que hay su-
ficientes lineas de trabajo para ofrecer respuestas a este
problema de continuidad de la prestacion en condiciones
6ptimas, sobre todo teniendo en cuenta que las cantida-
des necesarias para alcanzar este objetivo tendrfan una in-
cidencia inapreciable en estas grandes partidas de gasto.
Solucionar esta situacién no puede representar un proble-
ma econémico; es mas un error de concepto del Modelo
de prestacion, al que se suma una falta de conocimiento
que permita asumir su realidad dandole respuestas y ha-
ciéndola, en definitiva, viable, asumible y creible.»

— La SEFAR denuncia el incumplimiento de dos mecanis-
mos simultaneos de proteccion: la Ley 45/2007 de Desa-
rrollo Sostenible del Medio Rural, y la propia regulacion o
modelo de distribucién de oficinas de farmacia. ;Por qué?
— Comenzando por el final, el modelo de distribucién de ofici-
nas de farmacia, que contraviene algo basico en nuestro en-
torno econdémico como el libre establecimiento, se basa en la
necesidad de universalidad de la prestacion, y surge ante el
establecimiento o concentracion en zonas rentables y la falta
de servicio en las que no lo eran. Fruto de ello surgio6 el «Mo-
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delo», que entra en contradiccion cada vez que cierra una ofi-
cina de farmacia por cuestiones econémicas, mas aun en el
entorno rural, al contravenir el objetivo asistencial de su aper-
tura. Atendiendo a los criterios fijados en la Ley 45/2007, ésta
fija entre sus objetivos la apuesta por el mantenimiento y me-
jora de los servicios publicos, especialmente en las zonas ca-
talogadas como prioritarias a efectos de la aplicacién de los
Planes de Desarrollo Rural Sostenible, y es aqui donde entra-
ria la situacion de las farmacias rurales, garantes de este ser-
vicio publico, y cuya situacién se deja a un lado en los PDRS.

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



— ;Los botiquines farmacéuticos son parte de la solucién?
— Los botiquines farmacéuticos son, por definicién, elemen-
tos coyunturales, no estructurales, por tanto ofrecen solu-
ciones temporales a problemas puntuales y no deben con-
siderarse como una solucién generalizada. Al legislador
corresponde decidir qué dotacion de servicios debe llevar
cada zona pero, obviamente, un botiquin no presta el mis-
mo servicio que una oficina de farmacia.

— ¢;Qué recorrido cree que va a tener este informe? ;A
quién se lo han hecho llegar?

— Quién sabe. Aunque tal vez resulte un tanto inmodesto,
este informe ofrece un andlisis serio y riguroso de la situa-
cion, y plantea vias de trabajo para garantizar la prestacion
en estos entornos. Nuestro deseo seria que los represen-
tantes del sector a escala provincial, autonémica y nacional
viesen en él una herramienta adecuada para reclamar una
solucién a esta situacion, ya sea asumiendo o mejorando
sus contenidos. Cuando hicimos el lanzamiento, los hici-
mos participes del mismo y recibieron un ejemplar en ver-
sion digital. Nuestra intencion es hacerlo llegar a los dife-
rentes estamentos politicos y administraciones publicas del
ambito sanitario, y hacer lo propio con los estamentos rela-
cionados con el medio rural por la doble vertiente que este
problema presenta.

— ¢Se sienten olvidados por sus compaieros de profesion
que no ejercen en el mundo rural?

entrevista

—No les culpo. Cada cual vive su realidad, y es dificil tener
percepciones diferentes a la tuya si no las vives. Como en
otros 6rdenes de la vida, si primase una vision global y co-
lectiva sobre la individual, podrian apreciarse las connota-
ciones negativas que la situacién actual de estas oficinas
de farmacia ofrece sobre el Modelo, y tal vez asf seria mas
facil tomar conciencia del problema y ponernos, en serio,
a plantear soluciones.

— El informe comienza con esta frase de Tamara Balboa,
del Centro de Desenvolvemento Rural Portas Abertas (Ou-
rense): «Din que non pode haber servizos porque non hai
xente, e a xente do meu arredor di que vai acabar mar-
chando porque non hai servizos. E un circulo vicioso».
¢Es optimista? ;Podran salir las farmacias rurales de este
«circulo vicioso»?

— Siempre hay que ser optimista, pero, lamentablemente,
y a pesar de que existe una base fuerte que sustenta nues-
tras reclamaciones, en este progresivo y continuo proceso
de degradacion el tiempo es nuestro peor aliado. Sélo la
asuncion del problema y una vision colectiva y generaliza-
da del mismo puede ofrecernos la oportunidad de revertir
la situacién. Los que ejercemos en el medio rural tenemos
la obligacion y la responsabilidad de seguir insistiendo en
ello, porque sélo nosotros conocemos de primera mano la
situacion, pero el apoyo del resto del sector vendria muy
bien, y no digamos el de entidades y administraciones re-
lacionadas con el medio rural. @
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* Estudio clinico de la eficacia de Aromalgic roli-on, realizado bajo control médico con 100 pacientes a partir de 6 afios de edad.

INNOVACION

AROMALGIC

Cuida de manera
natural tus musculos
y articulaciones

PRANAROM

Gracias a los aceites esenciales
100% puros y naturales

con aceites esenciales
100" i
naturales

VENTA EN FARMACIAS



Joaquim Braun,
Alba Cuxart

Farmacéuticos comunitarios

El primer paso
para disfrutar de una
buena salud digestiva

es conseguir un

buen balance y

funcionalidad de la
microbiota autdéctona»
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Bienestar digestivo

uestro sistema digestivo es la via directa de entrada de un gran ndmero

de sustancias y microorganismos, principalmente a través de los alimen-
tos, razén por la cual es primordial para la salud mantenerlo en condiciones
Optimas.

El primer paso para disfrutar de una buena salud digestiva es conseguir un
buen balance y funcionalidad de la microbiota autéctona, es decir, el conjunto
de microorganismos que habitan en el tracto gastrointestinal ejerciendo funcio-
nes metabolicas y protectoras, consiguiendo, de esta manera, una relacion mu-
tualista con nuestro organismo (tabla 1).

Los efectos beneficiosos que ejerce nuestra microbiota autéctona se pueden
ver alterados por un desequilibro en el ecosistema microbiano, trastorno tam-
bien conocido como disbiosis. El origen de tal desequilibrio puede ser muy di-
versol:

e Reduccioén del numero total de bacterias o pérdida de ciertas especies micro-
bianas beneficiosas.

e Sobrecrecimiento de ciertos microorganismos o colonizacion del tracto gas-
trointestinal por parte de bacterias que no se encuentran habitualmente en él.

e Procesos autoinmunitarios e inflamatorios.

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Vivomixx®

La tranquilidad que ofrece un probiotico
con amplio aval cientifico
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La combinacion ganadora para el intestino

El uso de probidticos puede mejorar la calidad de vida de los pacientes con trastornos digestivos.

Vivomixx® contiene una combinacion de 8 cepas bacterianas en concentraciones muy elevadas que restauran el
equilibrio de la microbiota intestinal:
L. paracasei bswm 24733, L. acidophilus bsm 24735, L. delbrueckii ssp. bulgaricus bSM 24734, L. plantarum psMm 24730,
B. breve bsm 24732, B. longum bsMm 24736, B. infantis Dsm 24737, S. thermophilus bsm 24731.

El uso combinado de estas cepas esta avalado por mas de 60 estudios clinicos realizados en pacientes con
colitis ulcerosa, reservoritis y sindrome de intestino irritable, entre otros.

Miles de especialistas de todo el mundo ya lo han probado.

Conservacion de 2 a 8°C

Para cualquier consulta técnica contactar

Sin gluten con atencionclientes@grifols.com
Sin lactosa

Sin proteinas de soja ni de la leche

GRIFOLS

HR/VX/0318/0003



Bienestar digestivo

Tabla 1. Funciones de la microhiota autoctona en el aparato digestivo'

Funciones metabélicas Funciones protectoras

Promueven el aprovechamiento de nutrientes no digeribles —>
degradan componentes de la dieta y los transforman en sustancias
absorbibles.

Constituyen la barrera microbioldgica de defensa de las cavidades
organicas —> impiden el asentamiento de microorganismos
foraneos sobre la mucosa intestinal.

Generan nutrientes esenciales, como vitaminas y algunos
aminodcidos.

Interaccionan con las células epiteliales del intestino —> fortalecen
las uniones estrechas entre células y promueven su funcionalidad.

Contribuyen a la estimulacion del peristaltismo intestinal.

Participan en el mantenimiento de la funcionalidad del sistema
inmunitario asociado al intestino.

Asi pues, la capacidad de mantener un buen balance micro-
biano se considera primordial tanto para la prevencién como
para el tratamiento de todo tipo de trastornos digestivos. Co-
mo farmacéuticos, no podemos evitar pensar en los probi6ti-
cos? cuando se nos presenta un posible caso de disbiosis. Su
indicacion fundamental es la estimulacién y el refuerzo de la
flora sapréfita y la recolonizacion de la flora intestinal durante
0 después de la antibioterapia®. Ademas, ejercen otras funcio-
nes relevantes como la producciéon de enzimas que facilitan
la digestion, enzimas y péptidos antimicrobianos, y actdan co-
mo competidores por la colonizacion del intestino con los mi-
croorganismos patdgenos inhibiendo su crecimiento®#,

Las especies mas usadas como probidticos son Lactoba-
cillus, Bifidobacteriumy Saccharomyces, cuyas cepas se en-
cuentran en estudio permanente para ampliar el conocimien-
to de sus propiedades y abundar en su grado de eficacia.

El empleo de probidticos asociados a antibiéticos de amplio
espectro favorece el control de la diarrea consiguiendo la
reduccion del riesgo de enfermedad, una menor sintomatologia,
la recuperacion mas rapida y el aumento del tiempo entre re-
currencias®®.

En este mundo cada vez mas globalizado, merece una
mencién especial la reciente aplicacion de los agentes pro-
bidticos en uno de los trastornos més frecuentes entre las
personas que viajan a regiones subdesarrolladas o en vias
de desarrollo: la diarrea del viajero®. Actualmente es nece-
saria mas evidencia cientifica en cuanto a diferentes cepas
probidticas, tipos de pacientes, dosis, agentes causantes
de la diarrea, etc., y se estan llevando a cabo estudios pa-
ra demostrar su eficacia no sélo en prevencion sino tam-
bien como tratamiento®.

También debemos recordar que la toma de prebidticos®
ejerce un efecto beneficioso sobre nuestra microbiota in-
testinal y promueve la proliferacion de las cepas probidticas
en el intestino del hospedador?. Los podemos encontrar en

*Recordemos que los probidticos son suplementos alimentarios
microbianos vivos (de origen bacteriano o levaduras) que confieren

un beneficio a la salud del huésped a través de la mejoria de su
balance microbiano intestinal*.

*Ingredientes alimentarios no digeribles que producen una estimulacion
selectiva del crecimiento y/o de la actividad de un nimero limitado de
especies de microorganismos de nuestra microbiota intestinal.
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La modificacion de los habitos de
vida y una alimentacion saludable son
esenciales para el tratamiento de todo
tipo de trastornos gastrointestinales»

diversos alimentos en forma de carbohidratos no digeribles
o fibra y también en forma de suplementos.

Por otro lado, cabe considerar que la salud digestiva es
un reflejo de nuestro estilo de vida. A menudo la mala ali-
mentacion y las situaciones de estrés son causantes de irre-
gularidades y dolencias diversas, razon por la cual debemos
conocer nuestro aparato digestivo y los habitos saludables
que juegan a su favor.

Entre las dolencias gastrointestinales mas comunes de
consulta en farmacias se encuentran la acidez de estbmago
0 pirosis, el estrefiimiento y la dispepsia. Se estima que alre-
dedor de un 30-40% de la poblacién de nuestro pais sufre
sintomas intermitentes de pirosis, mientras que la prevalen-
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200 mg capsulas duras

ULTRA
ADSORB

200 mg capsulas duras

ALIVIO SINTOMATICO de los GASES
“AEROFAGIA, METEORISMO, FLATULENCIA”

Actia adsorbiendo particulas de gas intestinal.

CONTROLA el proceso DIARREICO

Inactiva toxinas y microorganismos en el tracto
intestinal mediante un proceso fisico de adsorcién.
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angileptol’

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: angileptol comprimidos para chupar sabor menta, angileptol comprimidos para
chupar sabor miel-limén, angileptol comprimidos para chupar sabor menta-eucalipto. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA: Cada comprimido para chupar contiene: Principios activos: Clorhexidina (DOE) dihidrocloruro 5 mg,
Benzocaina (DOE) 4 mg, Enoxolona (DOE) 3 mg; Excipientes: Sorbitol 1249 mg (en angileptol), 1241 mg (en angileptol sabor
menta), 1238 mg (en angileptol sabor miel-limén), 1219,25 mg (en angileptol sabor menta-eucalipto). Para consultar la lista
completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Alivio sintomatico local
y temporal de procesos infecciosos e inflamatorios leves de boca y garganta: aftas bucales, irritacion de garganta producida
por agentes agresores externos como tabaco, cambios bruscos de temperatura, polvo, que cursan con dolor y sin fiebre.
Posologia y forma de administracion: Posologia: Adultos y niiios mayores de 12 aiios: Dosis habitual: 1
comprimido cada 2-3 horas, dejando disolver el comprimido lentamente en la boca. Dosis méaxima: 8 comprimidos al dia.
Nifios mayores de 6 aiios: Dosis habitual: 1 comprimido cada 4-5 horas, dejando disolver el comprimido lentamente en
la boca. Dosis méaxima: 6 comprimidos al dia. Forma de administracion: Uso bucofaringeo. Disolver lentamente en la
boca, sin masticar ni tragar. Si los sintomas empeoran, o si persisten después de 2 dias, el médico evaluard la situacion
clinica. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la clorhexidina, benzocaina, enoxolona o a alguno de los excipientes de
este medicamento. Advertencias y pr i peciales de empleo: No deben utilizarse dosis superiores a las
indicadas. En relacion con los anestésicos locales, existe una mayor tendencia en los ancianos, enfermos en fase aguda o
debilitados, a que se produzca toxicidad sistémica de benzocaina, por lo cual se pueden necesitar concentraciones menores
de este medicamento. La enoxolona, en ancianos, a dosis altas y en tratamiento continuado puede producir retencion de
sodio, edema e hipertension. Los pacientes que no toleran otros anestésicos locales de tipo éster (especialmente derivados
del é&cido para-aminobenzoico (PABA), los parabenes o la parafenilendiamina (un tinte para el pelo) también pueden ser
intolerantes a la benzocaina. La relacion riesgo-beneficio debe evaluarse en los siguientes casos: Trauma severo de la
mucosa (aumenta la absorcion del anestésico). Empastes de los dientes incisivos; si la superficie del empaste o sus
margenes son rugosos, con la clorhexidina pueden adquirir una coloracion permanente. En pacientes con periodontitis, la
clorhexidina causa un aumento de los calculos supragingivales. Mantener una adecuada higiene bucal, pasta de dientes
especial antisarro, para reducir el acumulo de sarro y la coloracion de los dientes ocasionada por la clorhexidina. Los
comprimidos no deben masticarse ni tragarse ya que su accion es totalmente local y sélo se pone de manifiesto su actividad
si el producto estd en contacto directo con la zona afectada. Poblacion pediatrica: Este medicamento debe usarse con
precaucion en nifios, ya que son mas sensibles a la toxicidad sistémica de la benzocaina, pudiendo producirse
metahemoglobinemia. Los nifos pueden ser mds sensibles a la toxicidad sistémica de benzocaina igual que los ancianos
y enfermos debilitados. No debe utilizarse en nifios menores de 6 afios sin control médico. Advertencias sobre
excipientes: Los comprimidos de angileptol contienen sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no
deben tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se debe
usar conjuntamente con otros medicamentos que contengan antisépticos. Existen referencias bibliogréficas de estudios en
animales, en los que la administracién concomitante, via tépica, de enoxolona e hidrocortisona potencia la accion de ésta
Ultima en la piel. No se ha podido determinar si potencia también su absorcion sistémica y la toxicidad. Debido a la presencia
de benzocaina, interfiere con: Inhibidores de la colinesterasa: inhiben el metabolismo del anestésico local, con el riesgo de
mayor toxicidad sistémica. Sulfamidas: los metabolitos de la benzocaina pueden antagonizar la actividad antibacteriana de
las sulfamidas. Interferencias con pruebas de diagndstico: Igualmente se presenta interferencia con la prueba de
diagndstico para determinar la funcién pancretica usando bentiromida. Los resultados se invalidan, ya que la benzocaina
se metaboliza también a arilaminas y aumenta la cantidad aparente de PABA recuperado. Se recomienda suprimir el
tratamiento al menos 3 dias antes de la prueba. Fertilidad, embarazo y lactancia: No utilizarlos durante el embarazo o
la lactancia. La enoxolona a dosis altas, por encima de 60 mg/dia y uso continuado, puede producir retencion de sodio,
edema e hipertension, lo cual debe ser tenido en cuenta en las pacientes embarazadas. No existen datos suficientes sobre
la utilizacion de clorhexidina y benzocaina en mujeres embarazadas. Con la clorhexidina no se han descrito trastornos de la
fertilidad, ni acciones fetotoxicas, ni toxicidad peripost natal, en estudios realizados con animales de experimentacion. Se
desconoce si la clorhexidina se excreta en la leche materna. Benzocaina: No se han descrito problemas con benzocaina en
el embarazo, ni enla lactancia. Ef sobre la idad para ir y utilizar maquinas: La influencia de estos
medicamentos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas:
Durante el periodo de utilizacion de medicamentos con clorhexidina, benzocaina y enoxolona se han observado las
siguientes reacciones adversas, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. Clorhexidina: Pueden producir
pigmentacion de las superficies orales (dientes, lengua, empastes dentales, dentaduras postizas y otros aparatos bucales).
Esta pigmentacion puede ser mas pronunciada en los individuos que presentan placas de sarro en los dientes. Esta
coloracion puede ser visible a la semana de iniciar el tratamiento. La coloracion de la lengua desaparece espontdneamente
y no es peligrosa. La coloracién de los dientes no es permanente, puede eliminarse por limpieza bucal. La coloracion de
empastes si puede ser permanente. La alteracion en la percepcion del sabor durante el tratamiento y el aumento del sarro
en los dientes, son dos reacciones adversas que con frecuencia han sido descritas en pacientes a los que se les administra
clorhexidina en solucion para enjuague bucal. Se han descrito casos raros de irritacion bucal por lesiones descamativas, en
ocasiones dolorosas (sobre todo en nifios entre 10 y 18 afios), que suele ser pasajera, € irritacion de la punta de la lengua.
También se han descrito en raras ocasiones reacciones locales alérgicas en pacientes que usaban la clorhexidina en
solucion para enjuague bucal. Estas reacciones alérgicas, en ocasiones se presentaron acompaiadas de congestion nasal,
picor, rash cutdneo. Benzocaina: Las reacciones adversas que pueden surgir por la presencia de benzocaina se deben a
una dosificacion excesiva o a la absorcion répida, asi como a la idiosincrasia del enfermo, e incluyen sensibilizacion por
contacto y angioedema (por reaccion alérgica o dermatitis de contacto). También escozor, picor, hinchazén o enrojecimiento
dentro de la boca o alrededor de ella, inexistentes con anterioridad al tratamiento. Enoxolona: La enoxolona a dosis altas y
en tratamientos continuados produce: edema (hinchazén producida por retencion de liquido) e hipertension. No es probable
que aparezcan las reacciones adversas descritas a las dosis utilizadas en estos medicamentos. No obstante, en caso de
observarse la aparicion de reacciones adversas debe suspenderse el tratamiento y notificarlas a los sistemas de
farmacovigilancia. Sobredosis: A las dosis propuestas es dificil que se produzca un cuadro de sobredosis. En caso de que
se produjera, debido a la enoxolona, puede aparecer un cuadro de hipermineralocorticoidismo con retencién de sodio y
pérdida de potasio, edema, aumento de la presion sanguinea y depresion del sistema aldosterona-reninaangiotensina. La
sobredosificacion con clorhexidina, sobre todo en nifios, produce sintomas de intoxicacion alcohélica (habla balbuceante,
adormecimiento o marcha tambaleante). A pesar de que la absorcion de la benzocaina es muy pequefia, en caso de
absorcion sistémica excesiva, los sintomas son vision borrosa o doble, mareos, convulsiones, tintineos de oidos, excitacion
(estimulacion del SNC) seguida de somnolencia (depresion del SNC), aumento de sudoracion, presion arterial baja o latidos
cardiacos lentos o irregulares, depresion de sistema cardiovascular. El tratamiento de una sobredosis, en lo que se refiere
a la clorhexidina es fundamentalmente sintomatoldgico. El tratamiento incluye administrar oxigeno o en caso necesario
instaurar respiracion asistida, y para la depresion circulatoria administrar un vasoconstrictor y liquidos intravenosos.
También puede aparecer metahemoglobinemia (dificultad para respirar, mareo, fatiga, cansancio, debilidad), cuyo
tratamiento consiste en la administracién de azul de metileno. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes:
Estearato de magnesio, Sorbitol (E420), Acesulfamo de potasio (E950), Aroma de menta (en angileptol sabor menta),
Aroma de menta-eucalipto (en angileptol sabor menta-eucalipto), Aroma de miel y aroma de limén (en angileptol sabor
miel-limén). Incompatibilidades: No procede. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones
especiales de conservacion. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ALFASIGMA ESPARA, S.L.
Avda. Diagonal 490, 08006 Barcelona. PRESENTACION: Estuches de 30 comprimidos para chupar. PVPwa: 7,10 €.
Sin receta médica. No reembolsable por la Seguridad Social. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Julio 2007.
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Tabla 2. Medidas higiénico-dietéticas
para un buen funcionamiento
del aparato digestivo

e Seguir una dieta sana y equilibrada basada en frutas
y verduras frescas, legumbres, cereales con fibra...

e Practicar ejercicio fisico diario acorde con las condiciones
fisicas individuales.

e Evitar las comidas copiosas o ricas en grasas y el alcohol,
y reducir las bebidas con cafeina.

e Beber abundante agua, alrededor de 2 litros diarios.

e Comer con tranquilidad y masticar bien los alimentos
para facilitar la digestion; no acostarse inmediatamente
después de comer.

e Respetar los horarios de comida, no abusar del fast food...

e No fumar.

e |r al bafio cada dia a la misma hora.

e Evitar el estrés.

cia de sintomas de estrefiimiento en paises desarrollados es
de aproximadamente un 20% en la poblacién adulta (ele-
vandose hasta un 40% en individuos mayores de 65 afios)?’.
En cuanto a la dispepsia, se considera uno de los problemas
de salud mas importantes en atencion primaria y afecta prin-
cipalmente a adultos de més de 40 afios de edad?.

Ante este tipo de consultas, en la farmacia comunitaria
es fundamental persuadir al paciente de la importancia de
ciertas medidas higiénico-dietéticas como primera opcion
terapéutica (tabla 2). La modificacién de los habitos de vi-
day una alimentacion saludable son esenciales para el tra-
tamiento de todo tipo de trastornos gastrointestinales.

Los remedios a base de plantas
son un recurso eficaz para tratar
irregularidades digestivas puntuales»

En casos de diarrea, es fundamental mantener una ade-
cuada ingesta de liquidos mediante la utilizacion de solucio-
nes de rehidratacion oral (SRO) para revertir la deshidratacion
y conseguir la reposicion de electrolitos.

Asimismo, los remedios a base de plantas son un recur-
so eficaz para tratar irregularidades digestivas puntuales:
e Hinojo y anis estrellado para flatulencias.

e Diente de le6n y boldo para dispepsia.

e Jenjibre para acidez de estémago, nauseas y vomitos.

e Plantago, céscara sagrada y sen para estrefiimiento.

e Cardo mariano y alcachofera para alteraciones hepatobi-
liares.

e Plantas con taninos y mucilagos para la diarrea. jReponer
agua y electrolitos!
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e Regaliz para facilitar la digestion y proteger la mucosa Bibliografia

gastrica. 1. Pérez-Cano FJ, Sudrez Fernéndez E. Curso Online. Microbiota
autdctona, probidticos y prebidticos. Abordaje en farmacia
comunitaria. Tema 1: Microbiota autdctona. Generalidades. Sociedad
Espafiola de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC), 2015.

e Curcuma como antiinflamatorio, para facilitar la digestion
y reducir la acidez.

* Melisa, hinojo y manzanilla para aliviar el ardor y la pesa- 2. Moreno Gonzalez A, Delpén Mosquera E, Arias Caballero A, Benedi
dez de estbmago. Gonzalez J. Especialidades Farmacéuticas Publicitarias. Médulo 1.
Plan Nacional de Formacion Continuada. Consejo General de Colegios
Estudios recientes demuestran los beneficios del carbon Oficiales de Farmacéuticos de Espafia. 2001.

3. Pérez-Cano FJ, Sudrez Fernandez E. Curso Online. Microbiota autéctona,
probidticos y prebicticos. Abordaje en farmacia comunitaria. Tema 2:
Generalidades sobre probidticos, prebidticos y simbidticos. Sociedad

activado en el tracto digestivo gracias a su capacidad para
adsorber sustancias quimicas, microorganismos y gases®.

Por sus propiedades fisicoquimicas se puede usar como Espafiola de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC), 2015.
antidiarreico y antiflatulento. Como antidiarreico actta fijan- 4. Girardin M, Seidman EG. Indications for the use of probiotics in

do, fisicamente, las sustancias responsables de la disente- gastrointestinal diseases. Dig Dis. 2011; 29 (6): 574-587. Disponible
ria, inactivando, de esta manera, toxinas y microorganis- en: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/22179214

5. Guarino A, Guandalini S. Probiotics for Prevention and Treatment of

mos. El agenlte causal se ellmlnla pOI’.VIa fecal. En cuanto a Diarrhea. J Clin Gastroenterol. 2015; 49 (1): S37-45. Disponible en:

Ig accion antiflatulenta, el carbén actlvadg adsorbe las par- https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26447963

ticulas de gas que son expulsadas posteriormente por me- 6. Pérez-Cano FJ, Suérez Fernandez E. Curso Online. Microbiota autéctona,

canismos fisicos de arrastre. probidticos y prebidticos. Abordaje en farmacia comunitaria. Tema 4:
Es importante prestar especial atencién a los sintomas Uso de probidticos en el adulto. Futuras aplicaciones. Sociedad

7. Lopez Pintor E. Actualizacion en el manejo de la acidez desde |a farmacia
comunitaria (I). Jornada Nacional SEFAC 2017. El Club de la Farmacia.
Disponible en: www.clubdelafarmacia.com/clubfarmatv/?v=0_ugxIgi7u

mas severas como Ulceras, intolerancias o alergias alimen-
tarias, sindrome del intestino irritable, enfermedad de Cro-

hn o algunos tipos de cancer. En estos casos, se recomien- 8. Carbon activado. MedlinePlus. Documento revisado 23/05/2018.
da acudir a un especialista para iniciar el tratamiento mas Disponible en: https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/natural/269.
conveniente. @ html

ERGYPHILUS &

Confianza y eficacia

Experiencia (RIS
mas de

clinica
e Innovacion 2~O
anos

- a
- H- o
= X Com® =

% =
““ M ERGYPHILUS == M ERGYPHILUS ==
= Plus o conf ™
S &m =) &
.,‘ ye = H.
m T o e L
2

Formulas sinérgicas unicas con Lactobacillus rhamnosus GG.
Unicamente la cepa Lactobacillus rhamnosus GG - Cepa patentada

Sin gluten, sin silice, sin dioxido de titanio, sin soja. e oaomosird sl efioacia sobte la inmunldad

* Formulas sinergicas con cepas seleccionadas. Conservar el producto a + 4°C para garantizar el contenido

e Cepas vivas, idénticas a las naturalmente presentes en la microbiota. en lactobacilos y en bifido bacterias hasta la fecha limite de consumo.
* Resistencia a la acidez gastrica garantizada.* *Tests in vitro realizados con productos Ergyphilus por un laboratorio
* Adhesion a la mucosa intestinal demostrada.* independiente.

nutergia.es
El consumo de complementos alimenticios no puede sustituir un tratamiento médico. m
Disponibles en establecimientos dedicados a la salud. .
Paseo de Francia, 14 Consulte nuestra web B

° 20012 Donostia - San Sebastian -
es N t g - ' At. telefonica 943 459 102
U e a el: 943 459 102 - Fax: 943 465 102
r I Siganos en facebook n

LABORATORIO informacion@nutergia.es


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22179214
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26447963
https://www.clubdelafarmacia.com/clubfarmatv/?v=0_ugxlgi7u

@ Fublimeportaje

Déficit de magnesio y estres,
un circulo vicioso

El magnesio es esencial para el correcto funcionamiento de
nuestro organismo. Son muchos los beneficios atribuibles a
este mineral, entre otros contribuye a disminuir el cansancio
y la fatiga, al funcionamiento normal del sistema nervioso y
de los musculos y al metabolismo energético normal.

En Espafia, el Real Decreto recomienda un aporte total de mag-
nesio de 375 mg diarios para los adultos. «Es esencial porque
participa en mas de 300 reacciones bioquimicas de nuestro
cuerpo», comenta Alberto Marfil Garcia, licenciado en Ciencias
Quimicas y farmacéutico en Pamplona.

Una alimentacion equilibrada es, de hecho, la mejor garan-
tia para conseguir los aportes diarios necesarios de este mine-
ral. Pero, en determinadas ocasiones, no basta y es cuando se
puede recurrir a complementos alimenticos. La Agencia Euro-
pea de Seguridad Alimentaria ha establecido en 250 mg al dia
el nivel méximo de ingesta admisible para las sales disociables
utilizadas como fuente de magnesio en los complementos ali-
menticios.

Pero, ;cuéles son las causas de un déficit de magnesio? Die-
tas insuficientes o desequilibradas, la practica de ejercicio fi-
sico intenso o la exposicion a altos niveles de estrés pueden
generar déficit de magnesio.

Es especialmente interesante la relacion entre el estrés y el
déficit de magnesio. Marfil explica que «ante una situacion de
estrés, las glandulas suprarrenales liberan adrenalina que ge-
nera una entrada de calcio en la célula y, al mismo tiempo, una
salida de magnesio. A su vez, este déficit de magnesio aumen-
ta la sensibilidad al estrés, lo que convierte la relacion entre
estrés y magnesio en un verdadero circulo vicioso». «Esto pa-
sa sea cual sea el tipo de estrés: agudo o crénico, por tension
emocional o por un esfuerzo fisico intenso», afiade Marfil.

Esta relacion viciosa entre estrés y magnesio nos pasa factu-
ra: se experimenta fatiga, cansancio, pero también «hiperreac-
tividad al estrés y, ademas, signos neuromusculares como con-
tracturas, hormigueos o fasciculaciones musculares, por
ejemplo, en el parpado», comenta Alberto Marfil. Su recomen-
dacién para pacientes con estrés es «combinar el tratamiento
farmacolégico con un complemento de magnesio para suplir
este déficit y favorecer la recuperacion del paciente», indica.

Los pacientes con estrés pueden
combinar el tratamiento farmacoldgico
con un complemento de magnesio»

«En el caso de estrés, a la hora de recurrir a un complemen-
to alimenticio con magnesio, es importante que la formula in-
cluya vitaminas como las del grupo B y PP necesarias, como
la B6, para las principales vias metabdlicas que intervienen en
la produccién de energia y para el correcto funcionamiento del
sistema nervioso», comenta Marfil.

En definitiva, el magnesio es un mineral «fundamental y que
puede ser de gran ayuda en muchas situaciones del consejo
farmacéutico, mas en concreto en situaciones de estrés», con-
cluye este profesional.
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M.? José Diaz Gutiérrez

Farmacéutica comunitaria
en Getxo-Bizkaia

Hay factores no
modificables, como la
edad o el género, que

deberemos tener en
cuenta para realizar
acciones de deteccion
precoz e identificacion
de grupos o personas
e mayor riesgo»
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@ Profesion

Dolor
musculoesquelético

Definicion
La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP por sus siglas en inglés)
lo define como «una experiencia sensorial o emaocional desagradable asociada a un
dafo tisular real o potencial». En este articulo, nos centraremos en el dolor muscu-
loesquelético, que afecta a una o varias de las estructuras que forman el aparato lo-
comotor (esto implica la afectacion de huesos, articulaciones, estructuras perioarti-
culares y musculos). Este tipo de dolor repercute en la limitacion de la movilidad y
es Una causa potencial de discapacidad. Puede aparecer de forma aguda y tener
una evolucion prolongada, o ser cronico (cuando la duracion es mayor de 3 meses).
Este tipo de dolor o sintoma es una de las principales caracteristicas de las
enfermedades musculoesqueléticas, que repercuten de forma importante en la
calidad de vida de las personas que las padecen. Por su alta prevalencia (en Es-
pafia se estima que las padecen hasta un 12% de la poblacién) y el consumo
de recursos sanitarios que implican, son un importante problema de salud que
afecta a la actividad laboral y a las relaciones sociales, razén por la que requie-
ren un abordaje multidisciplinar que vaya mas alla del tratamiento del dolor (mé-
dico, psicélogo, fisioterapeuta, farmacéutico, etc.).




El dolor de tipo musculoesquelético supone casi el 50%
de las consultas en atencién primaria. En los adultos, en-
tre un 30y un 40% padece dolor de espalda, el 15-20%
refiere dolor de cuello, y el dolor de rodilla puede llegar
al 15%. La prevalencia se incrementa con la edad, hasta
superar el 50% en los mayores de 75 afios. En el informe
«Mujer y Salud 2008-2009 en Espafia», se estima que el
dolor musculoesquelético es 1,8 veces mas frecuente en
las mujeres que en los varones, y que su afectacion es
mas alta en personas de bajos recursos econémicos. No
provoca alta mortalidad, pero incrementa el riesgo de co-
morbilidad con, por ejemplo, las enfermedades cardio-
vasculares.

Clasificacion

Por su implicacion clinica, es importante determinar los me-
canismos que provocan el dolor musculoesquelético croni-
co (DMEC) antes de prescribir los tratamientos adecuados.
Podemos hablar de distintos tipos de dolor:

e Dolor neuropatico. Se produce dafio en el sistema soma-
tosensorial. Es un dolor punzante que sigue la distribu-
cion de un nervio. En la exploracion fisica, se aprecia una
alteracion sensitiva en la zona afectada. Son ejemplos de
este tipo de dolor las neuropatias, las lumbociaticas y la
neuralgia postherpética. La fibromialgia se considera una
entidad especial, ya que se trata de un dolor neuropatico
central con DMEC generalizado, rigidez, hipersensibilidad
y alteracion cognitiva.

Dolor muscular. Se produce alteracién dolorosa en uno o
varios musculos de una region, con pérdida de movilidad
y dolor al presionar las «zonas gatillo». Habitualmente
aparece después de actividades repetitivas o lesiones, y se
asocia a contracturas musculares. En las pruebas de ima-
gen no se aprecian hallazgos.

Para establecer un diagndstico y
tratamiento adecuados, es importante
obtener una historia clinica detallada
que ayude al profesional a conocer

el origen del dolor»

Dolor inflamatorio. Se detectan signos inflamatorios loca-
les con lesién previa. Es un dolor nociceptivo, en el que
los mediadores inflamatorios activan las terminaciones
nerviosas. Ejemplos de este tipo de dolor son la artritis
reumatoide, las infecciones, los traumatismos y el dolor
postoperatorio.

* Dolor mecanico/compresivo. Es un dolor nociceptivo en el
que la compresion o estiramiento mecanico estimula las

profesion

terminaciones nerviosas. Empeora con la actividad. Las
pruebas de imagen y la historia clinica ayudan al diagnés-
tico. Ejemplos de este dolor son la cervicalgia y la lumbal-
gia degenerativas, o situaciones asociadas a procesos
traumaticos, fracturas o compresion de estructuras por
crecimiento de un tumor.

Diagnéstico

No es facil establecer un diagnéstico de DMEC, ya que los
sintomas pueden ser comunes a distintos trastornos que
afectan al aparato locomotor o a otros érganos. En ocasio-
nes, los pacientes no son capaces de describir claramente
su sintomatologia. Para establecer un diagnéstico y trata-
miento adecuados, es importante obtener una historia cli-
nica detallada que ayude al profesional a conocer el origen
del dolor.

Historia clinica

La entrevista con el paciente permite detectar el origen del
dolor, la localizacion e intensidad, la evolucion en el tiem-
po, las caracteristicas del dolor, qué causas lo mejoran o
hacen empeorar, y la respuesta o no a tratamientos previos.
Ademas, debe recoger informacion sobre los habitos de vi-
da, como la actividad fisica, el ejercicio, la alimentacion y
el historial de enfermedades actuales o previas que puedan
modificar la percepcién del dolor.

Exploracion fisica

Abarca la exploracion del aparato locomotor y del sistema
nervioso central y periférico. Deben buscarse deformida-
des, dismetrias, atrofias musculares, cambios en la colora-
cién de las extremidades, zonas de dolor o sensibilidad a la
presion y alteraciones de la movilidad. Ademas, debe valo-
rarse el estado mental del paciente.
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Dolor musculoesquelético

Pruebas diagnosticas

No hay pruebas especificas para el diagnéstico de DMEC,

pero pueden ser Utiles para aclarar el mecanismo que lo

provoca y decidir cuél es el tratamiento mas adecuado.

e |Los analisis de sangre estarian indicados ante la sospe-
cha de enfermedades de origen inflamatorio, tumoral o
reumatico. En estos casos, los valores de la velocidad de
sedimentaciény la proteina C reactiva se encuentran ele-
vados. En el DMEC de origen neuropatico o mecanico, los
valores de estos parametros son normales.

e | as radiografias sirven para excluir fracturas o tumores.

| a tomografia computarizada y la resonancia magnética son
(tiles para confirmar el dolor localizado en la columna.

e El electromiograma y las pruebas de valoracion de la ve-
locidad de conduccién nerviosa aportan informacion va-
liosa en el dolor neuropatico periférico y en las miopatias.

Instrumentos de valoracién del dolor

Las escalas de valoracion del dolor permiten evaluar la evo-
lucién en el tiempo del dolor, con o sin tratamiento. Una de
las méas conocidas es la Escala Visual Analdgica (EVA), que
permite indicar sobre una linea de 10 cm la intensidad del
dolor de menor a mayor grado.

Otros instrumentos de valoracion del dolor se basan en
métodos fisiolégicos con medidas de cortisol y catecolami-
nas, en métodos conductuales como la escala de Andersen
0 en métodos multidimensionales como el cuestionario del
dolor de McGill.

Factores de riesgo

Factores no modificables

Hay factores no modificables, como la edad o el género,
que deberemos tener en cuenta para realizar acciones de
deteccioén precoz e identificacion de grupos o personas de
mayor riesgo. Tras la valoracion de estos factores, podre-
mos adoptar medidas preventivas con las que promover
habitos saludables. Estd demostrado que el dolor se incre-
menta con la edad, y que su prevalencia es mayor en las

mujeres.

Factores modificables

e Sobrepeso y obesidad. Se han sugerido factores biome-
canicos y metabolicos como generadores de dolor por la
sobrecarga en las articulaciones y por la disminucién de
la actividad fisica.

e Sedentarismo. El ejercicio fisico moderado y adaptado
disminuye el dolor y favorece la movilidad.

e Alcohol. El consumo de alcohol es un factor de riesgo pa-
ra la aparicién de enfermedades osteoarticulares.

e Tabaco. El habito tabaquico genera gran controversia y
los estudios realizados no son suficientes para esclarecer
en qué medida puede afectar a la aparicion del dolor. Al-
gunos estudios sugieren que el estado de salud de la per-
sona fumadora es peor (fisica y psicolégicamente).

1 octubre 2018 e el farmacéutico n.° 566

El tratamiento del dolor
musculoesquelético cronico es mas
eficaz cuando incluye un programa

multidisciplinario que tenga en cuenta
los aspectos psicologico, fisico y social
del paciente y su entorno familiar»

e Factores de riesgo laborales. Las situaciones generadas
en el ambito laboral, con malas posturas, sobrecarga de
peso, mal ambiente en el trabajo, etc., también son fac-
tores de riesgo extrinsecos.

Otros factores asociados al dolor que se citan en los estu-
dios realizados son el bajo estrato socioecondmico, vivir so-
lo, el abuso de sustancias psicoactivas y la ansiedad. La re-
lacién de estos factores con el dolor no esta clara, pero
podria responder a patrones de conducta asociados a su
aparicion.

Tratamiento

El tratamiento del DMEC es mas eficaz cuando incluye un
programa multidisciplinario que tenga en cuenta los aspec-
tos psicolégico, fisico y social del paciente y su entorno fa-
miliar. Como es 16gico, no se limita exclusivamente a la pres-
cripciéon farmacolégica.

Tratamiento no farmacoldgico

La aplicacion de estimulacion eléctrica transcutanea (TENS)
junto a la rehabilitacién realizada por personal cualificado
y la terapia psicologica son los pilares de estas terapias pa-
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Dolor musculoesquelético

ra reducir el dolor. En muchos casos, se combinan con tra-
tamiento farmacolégico.

El ejercicio terapéutico adaptado fortalece la musculatu-
ra 'y puede mejorar la sintomatologia.

Tratamiento farmacolégico

Al establecer un tratamiento farmacoldgico, debe aplicarse

la «escalera analgésica» de la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS):

¢ Primer escaldn. Analgésicos no opiadceos, como acido ace-
tilsalicilico, paracetamol, metamizol y antiinflamatorios no
esteroideos (AINE). Se inicia con uno o varios farmacos
de este nivel y, segliin mejora el dolor, se disminuye la me-
dicacion o se afiaden coanalgésicos.

o Segundo escaldn. Analgésicos opiaceos débiles, como co-
deina, dihidrocodeina, tramadol... Los medicamentos de
este escalén pueden utilizarse solos o sumados a los del
primero. Se utiliza coanalgesia si se precisa.

e Tercer escalon. Opiaceos potentes como morfina u oxico-
dona. Pueden combinarse con los farmacos del primer
nivel y con coanalgesia.

El farmacéutico puede detectar

a los consumidores de analgésicos
que necesitan ser derivados al médico
para establecer un correcto
diagnostico y realizar un

seguimiento de su tratamiento»

Coanalgésicos

Los farmacos coadyuvantes en los distintos niveles de la esca-
lera del dolor son: antidepresivos (amitriptilina, duloxetina), cor-
ticoides (dexametasona), neurolépticos (levopromazina), anti-
convulsivantes (carbamazepina, oxcarbazepina, gabapentina,
pregabalina), ansioliticos (benzodiacepinas de accion larga). Es-
tan indicados, sobre todo, en el dolor de origen neuropatico.

Papel del farmacéutico

Desde su posicion privilegiada por la cercania con el pa-
ciente, el farmacéutico puede detectar a los consumidores
de analgésicos que necesitan ser derivados al médico para
establecer un correcto diagnaéstico y realizar un seguimien-
to de su tratamiento.

Por tanto, debe estar muy atento a los clientes que soli-
citan de manera reiterada medicamentos sin prescripcion
para tratar el dolor.

Si el tratamiento lo ha establecido un médico, el farma-
céutico debe detectar los posibles efectos adversos e inten-
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tar averiguar para quién esy si pueden existir interacciones
con otras terapias concomitantes. Asimismo, es recomen-
dable que se interese por la evolucion de los sintomas, por
si el tratamiento no es suficientemente eficaz (en cuyo ca-
so debera derivar de nuevo al médico para corregir la des-
viacion percibida). El farmacéutico también debe llevar a
cabo acciones de promocién y educacion para que el pa-
ciente siga estilos de vida saludables. @
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Joan R. Lladés
Farmacéutico comunitario

Aunque la etiologia
del cancer es
multifactorial,

el progreso
experimentado por la
informacidn genética
esta permitiendo una
mejor comprension de
los aspectos hioldgicos
del cancer»

@ (ncologia para farmacéuticos

Bases geneéticas
del cancer

H ablar de cancer supone abarcar un conjunto de méas de 200 enfermedades
con caracteristicas epidemiolégicas y clinicas distintas, aunque todas ellas
comparten un origen comun que radica en diferentes alteraciones que afectan
al mecanismo de reparacion celular. La acumulacion de alteraciones genéticas
y epigenéticas permite la proliferaciéon de células neoplésicas capaces de sortear
todos los mecanismos de control del ciclo celular (apoptosis incluida), dando lu-
gar asi a la aparicion de la enfermedad cancerosa. Este complejo mecanismo es
relativamente sencillo de explicar a los pacientes de esta forma:

«Las células normales se multiplican y mueren de una forma programada. Las
células cancerosas, en cambio, desarrollan mutaciones que no son reparadas.
Eso les permite “olvidarse” de morir y multiplicarse de forma casi ilimitada, dan-
do lugar asi a los tumores.»

Aunque la etiologia del cancer es multifactorial (factores genéticos, médicos,
ambientales y de estilo de vida), el progreso experimentado por la informacion
genética esta permitiendo una mejor comprension de los aspectos biolégicos del
cancer:
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e Ayuda a identificar a individuos de riesgo.

e Aumenta la capacidad de caracterizar malignidades.

e Facilita tratamientos adaptados a la huella molecular de
la enfermedad.

e Permite el desarrollo de nuevos tratamientos.

La informacién genética de un paciente se obtiene funda-
mentalmente a partir del anélisis de muestras biolégicas
de ADN. La mera existencia de una variante genética (un
cambio en la secuencia del ADN de un gen determinado)
no supone necesariamente una incidencia sobre la salud,
ya que puede heredarse como un rasgo autosémico rece-
sivo, dominante, o asociado al cromosoma X. Esta infor-
macion se puede recopilar, almacenar y analizar en cual-
quier fase de la vida, y al comparar estos datos con los
antecedentes familiares es posible establecer una valora-
cion del grado de predisposicion de un determinado pa-
ciente a padecer un tipo concreto de cancer, aunque es
cierto que la determinacion de dicho riesgo a nivel indivi-
dual supone un grado de imprecisién importante. En la
valoracion estadistica se emplea el concepto de «pene-
trancia» para designar a la proporciéon de individuos por-
tadores de una variante determinada que desarrollaran la
enfermedad.

La frecuencia de una variante y el riesgo relativo de pa-
decer la enfermedad suelen ser inversamente proporciona-

oncologfa para farmacéuticos

les: las variantes comunes de baja penetrancia se asocian
a un riesgo menor, mientras que las variantes raras de alta
penetrancia conllevan un mayor riesgo de enfermedad. En
la valoracién de la penetrancia es importante tener en cuen-
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Bases genéticas del cancer

ta tanto la edad como el sexo, especialmente en aquellos
tumores que se manifiestan en la edad adulta. Las varian-
tes que pueden causar trastornos graves a edades tempra-
nas son relativamente raras, ya que suelen tener un efecto
negativo sobre la gestacion y la esperanza de vida; las que
dan lugar a problemas de salud en la edad adulta, o inclu-
S0 avanzada, son, en cambio, relativamente frecuentes
(>1%). Los avances en los métodos de analisis genético re-
lacionado con el cancer permitieron el hallazgo de genes
asociados al riesgo de padecer un determinado tipo de can-
cer. El mas famoso de ellos ha sido sin duda el descubri-
miento del gen BRCAI/BRCAZ2, asociado al cancer de ma-
ma hereditario.

Los portadores que heredan una determinada variante
presentan una predisposicién genética y familiar de pade-
cer el tipo de céancer en cuestion. Sin embargo, la evalua-
cion del riesgo real no es tan sencilla, a pesar de que exis-
ten empresas en Internet que han convertido esto en un
negocio, generando con ello cierto grado de inquietud en
muchas personas.

Caracteristicas del cancer hereditario

No cabe duda de que la correcta identificacion de indivi-
duos y familias que presentan un mayor riesgo de padecer
cancer deberia ser una funcién importante de nuestro sis-
tema sanitario, farmacia comunitaria incluida. Ciertamente,
se ha avanzado bastante con las mamografias y la detec-
cion de sangre oculta en heces de los programas de criba-
do del cancer de mama y de colon, respectivamente. Con
respecto a dichos programas, sin embargo, aun debe in-
crementarse el presupuesto correspondiente para cubrir
dos objetivos:

e Plena cobertura en todo el territorio.

e Acciones informativas y educativas para la poblacion.

No es suficiente con disponer de un buen programa de cri-
bado si no se ha concienciado debidamente a la poblacion,
ya que la tasa de respuestas puede ser sensiblemente in-
ferior a la que podria obtenerse contando con una buena
educacion sanitaria, y no sélo con pequefias acciones diri-
gidas a la poblacion diana. Por supuesto, también es im-
prescindible contar con la complicidad de los profesionales
sanitarios a todos los niveles.

Para una correcta valoracion de las caracteristicas de un
cancer hereditario, los especialistas suelen tener en cuen-
ta numerosas variables:

e Variables relacionadas con el paciente:

— Varios tumores primarios en el mismo 6rgano.

— Varios tumores primarios en diferentes drganos.

— Tumores primarios bilaterales en érganos emparejados.

— Varios tumores en un mismo érgano surgidos de un mis-
mo tumor alli.

— Edad inferior a la habitual en el momento del diagnés-
tico.
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No cabe duda de que la correcta
identificacion de individuos y
familias que presentan un mayor
riesgo de padecer cancer deberia
ser una funcion importante de
nuestro sistema sanitario, farmacia
comunitaria incluida»

— Tumores relacionados con defectos congénitos.
— Tumores relacionados con una lesion precursora heredi-
taria.

e Variables relacionadas con la familia del paciente:

— Familiar de primer grado con el mismo tumor.

— Familiar de primer grado con un tumor relacionado y al-
guna de las caracteristicas individuales citadas.

— Dos 0 mas familiares de primer grado con tumores en la
misma zona.

— Dos 0 mas familiares de primer grado con tipos de tumo-
res asociados a un sindrome conocido de cancer familiar.

— Dos 0 mas familiares de primer grado con tumores raros.

— Tres o mas familiares en dos generaciones con tumores
en la misma zona.

Asesoramiento genético

El asesoramiento genético es un largo proceso de comuni-
cacion entre el paciente y los expertos en genética, cuyo
objetivo es proporcionar a los pacientes y a sus familiares
una informacion fidedigna sobre su salud genética. Aun asi,
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no sélo debe basarse en datos contrastados. Ademas, de-

be incorporar elementos de gestion sanitaria, mecanismos

de educacién sanitaria que aseguren una correcta com-
prension de los resultados obtenidos, y medidas de apoyo
psicoldgico y social.

Este proceso presenta una serie de fases sucesivas en
las que debe involucrarse un equipo multidisciplinario de
profesionales de salud especializados en distintos &mbitos,
como puede deducirse del siguiente esquema:

e Valoracion del historial médico individual y familiar.

e Obtencion y analisis de la informacion genética.

e Comunicacion de los resultados genéticos obtenidos.

e Educacion sanitaria (herencia, pruebas genéticas, re-
duccioén de riesgos) e informacién sanitaria (recursos
sanitarios disponibles, oportunidades de investiga-
cion...).

e Apoyo para la toma de decisiones basadas en elecciones
informadas.

e Seguimiento.

Como es logico, el proceso de asesoramiento genético re-
quiere numerosas pruebas y visitas a diferentes especialis-
tas, y aunque se realice de forma individual, tras el reque-
rimiento de la persona interesada, es importante involucrar
a los familiares, ya que este aspecto puede redundar en
una mejora del diagndstico.

Es posible, ademas, que las consecuencias no sean sélo
individuales y que afecten a un niimero indeterminado de
familiares, por lo que es fundamental la inclusién de fami-
liares que ignoren o no hayan considerado sus anteceden-
tes genéticos, ya que ello puede tener consecuencias be-
neficiosas para su propia salud.

Disponer de una evaluacién genética permite mejorar los
resultados en salud. Por una parte, facilita la adopcién de
medidas especificas de promocion de la salud y prevencién
de la enfermedad a titulo individual (y familiar). Por otra, la
evaluacion de los riesgos permite adoptar decisiones para
diagnosticar el cancer en fases méas tempranas, precisa-
mente cuando las posibilidades de curacién son mayores.
Ademas, en caso de detectarse un cancer inicial, la infor-
macioén puede ser utilizada para aclarar los posibles riesgos
existentes de otros tumores o para la seleccion del trata-
miento mas adecuado. En definitiva, disponer de una eva-
luacion genética hace posible una toma de decisiones con
mas garantias que sin ella.

Un aspecto colateral no desdefiable consiste en el posi-
ble hallazgo de resultados no buscados. Aunque este tipo
de pruebas genéticas esta orientado a evaluar las caracte-
risticas genéticas en relacion con el cancer, no es menos
cierto que pueden aparecer relaciones familiares no espe-
radas. Tampoco puede descartarse, ademas, la posibilidad
de que el conocimiento de la informacién genética pueda
tener consecuencias discriminatorias en ambitos como el
laboral o el de las compafifas de seguros.

oncologfa para farmacéuticos

Deteccion de genes y analisis genético

Los ultimos 15 afios han supuesto un avance espectacular

en la deteccion de genes asociados a una mayor suscepti-

bilidad frente a determinadas enfermedades. En el céncer,

el descubrimiento de la relacion entre el gen BRCAL y el

cancer de mama supuso el nacimiento de una nueva era.

Los analisis genéticos sobre el cancer se iniciaron a partir

del estudio de familias de alto riesgo en las que existian nu-

merosos casos, tratando de localizar los genes que permi-

tiesen una vinculacion con la enfermedad cancerosa estu-

diada. Para relacionar ambas cuestiones, se procede a

comparar estadisticamente los genotipos de los pacientes

afectados con los de los individuos no afectados. Si se de-

muestra dicha evidencia (vinculacién), se concluye que la

region cromosomica cercana al marcador incorpora un gen

de susceptibilidad a la enfermedad. Este analisis de vincu-

lacién debe tener en cuenta distintos factores:

e El nimero total de miembros de la familia.

e El nimero de miembros que proporciona una muestra de
ADN.

e El numero de casos de la enfermedad en el seno de la fa-
milia.

e La edad de inicio de la enfermedad.

e Las diferencias de género (en cancer no especifico de gé-
nero).

e | a heterogeneidad de la enfermedad.

e | a calidad de la informacion de la historia familiar.

e La prevalencia de las fenocopias.

e | a relevancia del cancer esporadico.

En el cancer, el descubrimiento
de la relacidn entre el gen BRCA1
y el cancer de mama supuso el
nacimiento de una nueva era»

Otro tipo de anélisis genético es el denominado «estudio de
asociacion de genoma completo» (GWAS por sus siglas en
inglés). A diferencia de los andlisis de vinculacién, el GWAS
es méas adecuado para identificar variantes multiples, mas
comunes pero de baja penetracion. Se trata de identificar
fenotipos complejos con muchos alelos, cada uno de los
cuales supone un riesgo relativamente bajo. Mientras que
en el andlisis de vinculacion deben tenerse en cuenta unos
10 millones de polimorfismos conocidos de un solo nucleé-
tido (SNP, single nucleotide polymorphisms), con el siste-
ma GWAS pueden determinarse casi todas las variantes del
genoma evaluando de 1 a 5 millones de SNP: la frecuencia
de los alelos para cada SNP se compara entre los casos po-
sitivos y los controles. El elevado nimero de determinacio-
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Bases genéticas del cancer

nes conduce a que, en los umbrales estadisticos estanda-

res, el nimero de falsos positivos puede resultar también,

a su vez, elevado. Aun asi, las reglas estadisticas emplea-

das son lo suficientemente rigurosas para permitir el hallaz-

go de asociaciones consistentes entre variantes hereditarias
especificas y riesgo de cancer.

Sin embargo, para una valoracién completa, los hallaz-
gos del GWAS deben someterse a las siguientes conside-
raciones:

e Los polimorfismos identificados son bastante comunes.
Es poco probable que una sola variante identificada de
un alelo contribuya sustancialmente al riesgo de cancer
(claramente por debajo de la mitad del riesgo genético de
cancer).

e |as variantes identificadas son meras aproximaciones.

e El elevado numero de falsos positivos podria suponer que
algunas poblaciones estuviesen subrepresentadas en los
analisis del genoma completo.

No cabe duda de que el GWAS ha supuesto un avance de
gran importancia, pero su relevancia clinica aun no ha sido
esclarecida definitivamente. @

sintesis de serotonina, y sobre
la comunicacién neuronal.
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Atencion al anciano
fragil (dependiente)

1 Caracteristicas generales del
envejecimiento y las personas
mayores

2 Nutricién en personas mayores
Farmacoterapia en personas mayores

4 Demencia y deterioro cognitivo
en el anciano

5 Diabetes mellitus en el anciano

6 Insomnio

] Enfermedad de Parkinson

8  Dislipemias en ancianos

9 Depresion

10 Osteoporosis

11 Hipertension

12 Incontinencia urinaria

13 Estrefiimiento

14 Prevencién de caidas
y uso de ayudas técnicas

15 Cuidados de la piel senil

16 Papel del farmacéutico en las

residencias de personas mayores

Atencion farmacéutica

TEMA §

Depresion

Elena Rivas Diez, Victor Rivas Diez, Nuria Mielgo Garcia,
Beatriz Casas Torcida, Raquel Ramos Pérez,

Ramodn Valdés Solis Fernandez de Retana

Farmacéuticos comunitarios. Grupo Pharmateam. COFBi

Definicion

La depresién se presenta como un conjunto de sintomas de predominio afecti-
vo (tristeza patoldgica, apatia, desesperanza, decaimiento, irritabilidad, sensa-
cién subjetiva de malestar e impotencia frente a las exigencias de la vida), aun-
qgue en mayor o menor grado también estan presentes sintomas de tipo
cognitivo, volitivo y somatico, por 1o que podria hablarse de una afectacion glo-
bal psiquica y fisica, con especial énfasis en la esfera afectiva.

La posibilidad diagnéstica de un trastorno depresivo suele plantearse a partir
de datos observacionales poco especificos, como deterioro en la apariencia y en
el aspecto personal, enlentecimiento psicomotriz, tono de voz bajo, llanto facil o
espontaneo, disminucién de la atencién, verbalizacién de ideas pesimistas (cul-
pa, hipocondria, ruina...), alteraciones del suefio y quejas somaticas inespecifi-
cas. La base para distinguir estos cambios patoldgicos de los ordinarios viene
dada por la persistencia de la clinica, por su gravedad y por el grado de deterio-
ro funcional y social.

La depresion puede afectar a cualquier persona, independientemente de su
edad, sexo o condicién social. Sin embargo, la Organizacion Mundial de la Sa-
lud (OMS) recomienda prestar una especial atencion a tres grupos que suelen
verse afectados de manera desproporcionada: los jovenes de 15 a 24 afios, las
mujeres en edad fértil (especialmente tras el nacimiento de un hijo), y las per-
sonas mayores de 60 afios.
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Atencion farmacéutica al anciano fragil (dependiente)

Clasificacion

Segln la cuarta actualizacién del Ma-
nual Diagndstico y Estadistico de los
Trastornos Mentales de la Asociacion
Americana de Psiquiatria (DSM 1V), los
trastornos del estado de animo se cla-
sifican en depresivos y bipolares (figu-
ra 1):

Trastornos depresivos
e Trastorno depresivo mayor.
e Trastorno distimico.

Trastornos hipolares
e Trastorno bipolar I.
e Trastorno bipolar Il.
e Trastorno ciclotimico.

Factores etiologicos

Aungue no puede hablarse de una
causa concreta de la depresion, exis-
ten una serie de factores que se rela-
cionan con ella:

Genéticos

Los familiares de primer grado de un
paciente con depresion presentan una
mayor probabilidad de padecer un
cuadro depresivo.

Neuroquimicos

Los neurotransmisores que mas se
han relacionado con la depresion son
la noradrenalina y la serotonina. Se ha
comprobado que existe una disminu-
cion de niveles del metabolito de la no-
radrenalina (3-metoxi-4-hidroxifenilgli-
col) en sangre y orina en pacientes
depresivos, ademas de una disminu-
cion de los puntos de recaptacion de
la serotonina en sus plaquetas. Tam-

bién se han detectado niveles bajos de
b-hidroxindolacético en pacientes que
se suicidaron, y se ha podido apreciar
que la deplecion de dopamina aumen-
ta el riesgo de depresion.

Endocrinos

En la aparicion de los cuadros depre-
sivos se ven también implicados facto-
res endocrinos, como la alteraciéon en
la secrecion de la hormona del creci-
miento, la hipersecrecion de cortisol, la
hiperplasia hipofisaria y suprarrenal, y
distintas alteraciones en el eje hipota-
lamo-hipofisario-tiroideo.

Fisiolégicos

Los pacientes con depresién presen-
tan alteraciones del ritmo circadiano y
del ciclo del suefio.

Anatémicos

Con el avance en los estudios de neu-
roimagen estructural y funcional, se
han descrito alteraciones en el sistema
limbico, en ganglios de la base y en el
hipotalamo.

Se estima que, en
Espaiia, algo mas de

2,4 millones de personas
padecian depresion en
2015, lo que representa
aproximadamente

el 5,1% de la poblacion»

Trastornos del estado de &nimo

Trastornos depresivos Trastornos bipolares

Figura 1. Trastornos del estado de animo
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Epidemiologia

La OMS estima que el nimero de per-
sonas que vive con depresion ha au-
mentado un 18,4% entre 2005y 2015.
Globalmente, afecté en 2015 a mas de
322 millones de personas, lo que equi-
vale al 4,4% de la poblacion mundial.
Basandose en los datos epidemiologi-
cos, la depresion es considerada a es-
cala mundial como la principal causa
de discapacidad, y contribuye de forma
muy importante a la carga general de
morbilidad. Ademas, es bien conocido
que los trastornos depresivos pueden
llevar al suicidio: anualmente, cerca de
788.000 personas con depresion se
quitan la vida.

Por areas geograficas mundiales, la
incidencia de este trastorno oscila des-
de un 2,9% en la regién del Pacifico
occidental hasta un 5,8% en las Amé-
ricas. En la region europea, es Norue-
ga la que presenta la mayor incidencia
de personas con depresién, con un
7,4%, lo que supone cerca de 353.000
personas, seguida de Holanda, con un
6,4% (1 millén). Con respecto a Espa-
fia, se estima que algo mas de 2,4 mi-
llones de personas padecian depresion
en 2015, lo que representa aproxima-
damente el 5,1% de la poblacién.

Diagnéstico

El sindrome depresivo es basicamente
igual en ancianos y en jovenes. Sin
embargo, existen diferencias en cuan-
to a la frecuencia de comorbilidad so-
matica, el déficit cognitivo, los factores
psicosociales y los sintomas de ansie-
dad, que son mas frecuentes en los
ancianos. Ademas, los pacientes de
mayor edad suelen presentar un perio-
do sintomatico mas largo antes de lle-
gar al diagnostico.

El proceso diagnéstico debe iniciar-
se con la historia y la exploracion del
paciente, que incluyen tanto una valo-
raciéon neurologica como del estado
mental. En el caso de las personas ma-
yores, a menudo es necesario entrevis-
tar a familiares y/o cuidadores, ya que
es habitual que los pacientes presen-
ten dificultades del habla o algun tipo
de demencia. En este caso, existen al-
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Tabla 1. Escala de depresion de Yesavage

Preguntas que realizar

(Esta béasicamente satisfecho con su vida? NO
¢(Ha renunciado a muchas de sus actividades e intereses? si
;Siente que su vida esta vacia? Sl
iSe encuentra a menudo aburrido? sf
(Tiene esperanza en el futuro? NO
(Sufre molestias por pensamientos que no puede sacarse de la cabeza? Sl
;Tiene a menudo buen &nimo? NO
;Tiene miedo de que algo le esté pasando? Sl
iSe siente feliz muchas veces? NO
;Se siente a menudo abandonado? Sl
(Estd a menudo intranquilo e inquieto? Sl
;Prefiere quedarse en casa que salir y hacer cosas nuevas? Sl
(Esta frecuentemente preocupado por el futuro? Sl
;Encuentra que tiene mas problemas de memoria que la mayoria de la gente? sl
;Piensa que es maravilloso vivir? NO
;iSe siente a menudo desanimado y melancélico? sf
;Se siente bastante indtil en el medio en que esta? Sl
;Esta muy preocupado por el pasado? Sl
;Encuentra la vida muy estimulante? NO
(Es dificil para usted poner en marcha nuevos proyectos? Sl
iSe siente lleno de energia? NO
;Siente que su situacion es desesperada? Sl
;Cree que mucha gente estéd mejor que usted? Sl
;Se preocupa frecuentemente por pequefias cosas? Sl
;Tiene ganas de llorar a menudo? sf
(Tiene problemas para concentrarse? Si
iSe siente mejor por la mafiana al levantarse? NO
(Prefiere evitar reuniones sociales? si
(Es fécil para usted tomar decisiones? NO
iSu mente esta tan clara como acostumbraba a estarlo? NO

Se asigna un punto por cada respuesta que coincida con la reflejada en la tabla, y la suma total se valora
como sigue: 0-5: normal; 6-9: depresion leve; >10: depresidn establecida.

gunos signos que pueden ayudar a de-
tectar la depresion:

¢ Baja reactividad al entorno.

e Agitacion diurna.

e Ansiedad afectiva (llanto...).

e | entitud del habla.

e Retraso psicomotor.

e Demanda excesiva de atencion.
e Autoagresiones.

e Pérdida de apetito.

e Despertar temprano.

e Variacion diurna del humor.

Existen diferentes herramientas para
valorar la depresion. Una de las mas
utilizadas es la escala de depresion ge-
ridtrica de Yesavage, que se compone
de 30 preguntas (ninguna de ellas de
tipo somatica) cuyas respuestas son
dicotdmicas. También se dispone de
una version reducida que consta sélo
de 15 preguntas. Es util tanto para el
cribado de la depresion como para la
monitorizacién de la respuesta tera-
péutica. Se asigna un punto por cada

Depresion

respuesta que coincida con la refleja-
daenlatabla 1,y la suma total se va-
lora como sigue:

¢ (0-5: normal.

®6-9: depresion leve.

¢ >10: depresién establecida.

Aungue no existen pruebas analiticas
especificas para diagnosticar la de-
presion, si que se realizan algunas
determinaciones para excluir las posi-
bles alteraciones que pueden causar-
la. Entre las mas habituales destacan
los niveles de TSH, electrolitos, vitami-
na B, y folatos.

El diagnostico diferencial del epi-
sodio depresivo debe orientarse a
constatar si su origen puede estar
relacionado con alguna patologia, co-
mo infecciones virales, endocrinopa-
tias (hipotiroidismo, hipertiroidismo,
enfermedad de Cushing, hiperparati-
roidismo...), neoplasias (linfomas,
leucemias, cancer de pancreas...),
enfermedades cerebrovasculares
(infartos lagunares, accidente cere-
brovascular, demencia vascular...) o
trastornos mentales. También debe
descartarse su posible relacion con
el consumo de farmacos o drogas de
abuso.

Tratamiento farmacolégico

y pautas de administracion
(tabla 2)

Los antidepresivos constituyen una
familia de farmacos muy heterogé-
nea en cuanto a su estructura quimi-
cay efecto sobre la neurotransmisién
cerebral. Se clasifican en tres gran-
des grupos en funcién de su accién
predominante:

Serotoninérgica

e |nhibidores selectivos de la recapta-
cién de serotonina (ISRS).

e |Inhibidores de la recaptacion y an-
tagonistas de la serotonina (IRAS).

Noradrenérgica

e Inhibidores no selectivos de la re-
captacién de monoaminas (ACC).

e |nhibidores selectivos de la recapta-
cién de noradrenalina (ISRN).
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Tabla 2. Pautas de administracion de los tratamientos farmacologicos
en los trastornos depresivos

40

Farmaco Dosis en personas Como tomarlo
mayores (mg/dia)
Inhibidores selectivos de la Fluvoxamina 50-300 e Una tnica toma por la noche con o sin alimentos
recaptacidn de serotonina (ISRS) Fluoxetina 20 * Dosis tnica o fraccionada, con o sin alimentos
Paroxetina 40 e Dosis (nica por la mafiana con alimentos
e El comprimido debe deglutirse y no masticarse
Sertralina 50-200 e Dosis Gnica por la mafiana o por la noche
con o sin alimentos
Citalopram 40 e Dosis (nica con o sin alimentos
Escitalopram 10-20 e Dosis (inica con o sin alimentos
Inhibidores de la recaptacién y Trazodona 100-300 e Dosis (nica por la noche antes de acostarse
antagonistas de la serotonina (IRAS) o fraccionada, con o sin alimentos
Inhibidores de la recaptacién de Venlafaxina 75-375 e Con alimentos en una toma tnica o fraccionada
serotonina y noradrenalina (IRSN) Desvenlafaxina 50-200 * Dosis (inica con o sin alimentos
Duloxetina 60-120 e Dosis (inica con o sin alimentos
Antidepresivos noradrenérgicos y Mirtazapina 15-45 e Dosis (nica por la noche antes de acostarse
seratoninérgicos especificos (NaSSA) o fraccionada, con o sin alimentos
Antidepresivos triciclicos (ATC) Clomipramina 75-250 e Dosis (nica o fraccionada (mafiana y noche)
con alimentos
Amitriptilina 25-150 e Repartir en 2 tomas, con 0 sin alimentos
Nortriptilina 30-50 e 2 0 3 tomas al dia, con alimentos
Imipramina 25-200 e De 1 a 3 tomas al dia, con o sin alimentos
e Conseguir dosis de mantenimiento final entre
50-100 mg/dia
Mapraotilina 25-150 e |niciar dosis de 25 mg 1 vez/dia, con o sin alimentos
e Si es necesario, aumentar gradualmente en
2 0 3 tomas/dia
Inhibidores selectivos de la Reboxetina 8-12 e 7 tomas al dia, con o sin alimentos
recaptacion de noradrenalina (ISRN) e No masticar el comprimido
Otros antidepresivos Bupropion 150-300 e Dosis (nica por la mafiana, con o sin alimentos
e No triturar ni masticar
Mianserina 30-90 e Dosis (nica antes de acostarse o fraccionada,
con o sin alimentos

Dual

e Inhibidores de la recaptacion de se-
rotonina y noradrenalina (IRSN).

e Antidepresivos noradrenérgicos y se-
rotoninérgicos especificos (NaSSA).

e Inhibidores no selectivos de la recap-
tacion de monoaminas (antidepresi-
vos triciclicos [ATC]).

Los ISRS son los que presentan mejor
balance beneficio-riesgo, por lo que
deben considerarse de primera elec-
cion. Los IRSN (o «duales») y otros far-
macos mas recientes no han demos-
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trado ser mas eficaces ni mas seguros
que los ISRS, por lo que su uso debe-
ria reservarse para pacientes que no
responden a los ISRS o no los toleran.
Los antidepresivos triciclicos (ATC), en
cambio, dado su perfil de efectos ad-
versos, sélo estan indicados en depre-
sion grave y/o resistente a otros trata-
mientos.

Efectos adversos

de los antidepresivos

La mayoria de los antidepresivos pre-
sentan los efectos adversos caracteris-

aiciones

ticos de los anticolinérgicos (sequedad
de boca, estrefiimiento, retencién uri-
naria...). Otra caracteristica comun a
muchos de ellos es el efecto sedante e
hipotensor. En la tabla 3 se recogen las
principales reacciones adversas de es-
tos farmacos.

Muchos efectos adversos suelen
aparecer al inicio del tratamiento y
desaparecen progresivamente a lo lar-
go del primer mes. Por este motivo
suele iniciarse con dosis bajas que se
van incrementando de forma gradual
para mejorar la tolerancia. En cual-
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Tabla 3. Principales efectos adversos de los antidepresivos

Depresion

Medicamento A:ﬁiggtséids?g;e anticEc]:ﬁr?té?gico Otros efectos adversos

Triciclicos: e Temblor

« Amitriptilina e a e Trastornos del ritmo y la conduccion cardiaca

e Clomipramina + ++

® |[mipramina ++ ++

e Nortriptilina + +

Duloxetina + + e N4useas, vomitos y molestias gastrointestinales

Mianserina +++ - e Discrasias sanguineas

Mirtazapina +++ -

Trazodona +4++/+ - e Nauseas, vomitos, hipotension ortostatica

Venlafaxina + + e N4useas, hipertension

Reboxetina + + e Nauseas, vomitos y molestias gastrointestinales

Bupropidn - + e [nsomnio, cefalea, nduseas, vomitos,
convulsiones, hipertension

Inhibidores selectivos de la recaptacion - - e Nauseas, cefaleas o insomnio

de serotonina (citalopram, fluoxetina,

sertralina...)

quier caso, se recomienda que para la
segunda semana ya se haya alcanzado
la dosis minima terapéutica. El efecto
antidepresivo deberia comenzar a no-
tarse antes de finalizar la tercera se-
mana, aungue a menudo es necesario
seguir realizando ajustes de dosis.

Una vez conseguida la remision del
episodio depresivo se recomienda
mantener el tratamiento entre 6y 12
meses sin reducir la dosis para evitar
recaidas. Pasado este plazo, puede
procederse a su retirada de forma gra-
dual a lo largo de 1-3 semanas, segun
la semivida del farmaco, con el fin de
evitar la aparicion de un sindrome de
retirada. Sin embargo, en algunos ca-
S0S es necesario mantener un trata-
miento profilactico de mantenimiento,
durante afios o incluso de forma inde-
finida.

Interacciones

de los antidepresivos

Las principales interacciones de los

distintos grupos de antidepresivos son

las siguientes:

e Antidepresivos triciclicos:

— La administracién conjunta con inhi-
bidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) puede potenciar la toxicidad,

Los inhibidores selectivos de la recaptacion

de serotonina (ISRS) son los que presentan mejor
balance bheneficio-riesgo, por lo que deben
considerarse de primera eleccion»

con aparicion de taquicardias, nau-
seas, hipertermia y alteraciones de la
conducta.

— Los antidepresivos pueden potenciar
los efectos antiespésticos del baclo-
feno, con el consiguiente riesgo de
atonia muscular e incapacidad mo-
triz.

— La asociacién de ATC con antipsico-
ticos puede dar lugar a una sobrees-
timulacion del sistema nervioso cen-
tral, con la posible aparicion de
temblores o arritmias cardiacas.

— Los anticolinérgicos pueden poten-
ciar el efecto anticolinérgico, con la
aparicion de manifestaciones toxi-
cas.

— Los barbitaricos pueden reducir las
concentraciones plasmaticas de
amitriptilina y nortriptilina.

— EI hipérico puede reducir las con-

centraciones plasmaéticas de amitrip-
tilina y nortriptilina.

¢ Inhibidores selectivos de la recapta-
cién de serotonina:

— La asociacion con hipérico puede
producir sindrome serotoninérgico o
sedacion intensa.

e IMAO:

— El uso conjunto con simpaticomimé-
ticos de accion indirecta puede pro-
ducir crisis hipertensivas. La inci-
dencia de esta interacciéon no es
frecuente, pero cuando se produce
€s muy grave.

— Analgésicos narcoticos con IMAO.
Si los inhibidores de la monoami-
nooxidasa son administrados junto
a meperidina (y, en menor propor-
cion, junto a otros analgésicos nar-
coticos) pueden producirse reac-
ciones graves, caracterizadas por
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excitacion, sudoracion, rigidez e hi-
pertension.

Papel del farmacéutico

La farmacia comunitaria es un estable-
cimiento sanitario muy frecuentado
por las personas mayores, lo que faci-
lita la deteccion de posibles casos de
depresion. En la tabla 4 se recogen las
situaciones que hacen aconsejable la
remision al médico.

En cuanto a los pacientes ya diag-
nosticados, debe tenerse en cuenta
que el abandono prematuro de la
medicacion disminuye en gran medi-
da el éxito terapéutico, por lo que es
de vital importancia realizar un se-
guimiento de la adherencia al trata-
miento. En este sentido, ha de pres-
tarse especial atencién durante el
primer mes, periodo en que los far-
macos presentan una baja o nula ac-
tividad antidepresiva, por lo que es
maéas probable que el paciente deje
de tomarlos porque percibe una falta
de eficacia.

Para evitarlo, conviene informar al
paciente y a sus familiares o cuidado-
res de esta probable demora en la me-
jorfa de los sintomas depresivos, ya
que el tiempo de respuesta a un nuevo
tratamiento es alin mayor en personas
ancianas.

Tabla 4. Criterios de
derivacion al médico

e Estado de 4nimo depresivo la mayor
parte del dia, casi todos los dias

e Marcada disminucion del interés
en general

e Pérdida significativa de peso sin estar
a dieta, o aumento significativo

® [nsomnio o hipersomnia

e Agitacién o retraso psicomotor

e Fatiga o pérdida de energia

o Sentimientos de desvalorizacion
o de culpa excesiva

e Menor capacidad de pensar
0 concentrarse

e Pensamientos recurrentes de muerte
(no solo temor de morir) e ideacién suicida

También debe tenerse en cuenta
que, en este periodo, es probable que
se presenten muchos de los efectos
adversos que, paraddéjicamente, aca-
baréan desapareciendo a medida que
progrese el tratamiento, por lo que el
farmacéutico debera informar de ello
al paciente y a sus cuidadores para re-
forzar la adherencia.

Desde la farmacia comunitaria se ha
de hacer especial hincapié en la im-
portancia de seguir las pautas estable-
cidas por el médico, e informar ade-
cuadamente sobre si los medicamentos
deben tomarse con o sin alimentos.

En las personas mayores es especial-
mente importante permanecer atento a
los posibles efectos adversos. Ademas,
es mas probable que exista polimedi-
cacion, por lo que el riesgo de interac-
ciones es mayor y su deteccion resulta
un aspecto clave en el seguimiento de
estos pacientes. @
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El titular aragonés de
una oficina de farmacia
podra acceder ala
condicion de jubilado
activo, aunque si desea
permanecer en activo
al llegar a los 70 afios
tendra que contratar a
un adjunto»

@ Legislacion

Jubilacion activa
en la oficina de
farmacia (y I1)

En nuestro articulo anterior (E/ Farmacéutico, n.° 565) recordamos la existen-
cia de la figura del «jubilado activo», una modalidad que, bajo ciertos requi-
sitos, puede permitir al farmacéutico acceder a la situacién de jubilado, mante-
ner la oficina de farmacia bajo su titularidad y actividad, y cobrar hasta el 100%
de su jubilacion.

En este segundo articulo contrastaremos las diferentes normas de ordena-
cion farmacéutica autondmicas para ver si esa posibilidad es del todo aplica-
ble a los farmacéuticos titulares de oficina de farmacia o, por el contrario, po-
demos encontrarnos con alguna limitacion o incluso la necesidad de descartar
la opcién de jubilacion activa.

Existen numerosas normas de ordenacién que no hacen alusion alguna a la si-
tuacién de jubilacién, por lo que cabe entender que la figura del jubilado activo es
perfectamente compatible, sin requisitos adicionales, con la explotacién de la ofi-
cina de farmacia. No obstante, si encontramos alguna mencién digna de comen-
tario en las normas de las siguientes comunidades auténomas (tabla 1):
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Tabla 1. La jubilacion activa y la oficina de farmacia en las distintas comunidades autonomas

Comunidad Posibilidad de jubilacién activa Colaboradores Limite temporal
Aragon Si Adjunto Desde los 70 afios
Asturias Si - Méximo 60 meses
Cantabria Si Regente Méximo 24 meses
Castilla-La Mancha No No Jubilacidn o 75 afios
Castillay Ledn Si Adjunto No

Galicia Si Regente Hasta los 70 afios
Madrid (ley 19/1998) Si No No

Madrid (proyecto ley) Si Regente 5 afios
Murcia Si Regente Maximo 24 meses
Pais Vasco Si Regente 5 afios
Andalucia, Baleares, Canarias, Catalufia, Si No No
Extremadura, Navarra, La Rioja y Valencia

Aragén

La Ley 4/1999, de 25 de marzo, de Ordenaciéon Farmacéu-
tica para Aragén no habla especificamente de la jubilacion,
aunque sf tiene alguna mencion relevante con respecto a
los requisitos que ha de cumplir un farmacéutico al cum-
plir los 70 afios. En concreto, el punto 4 del articulo 8 de la
norma establece que «en todo caso, sera obligatorio el nom-
bramiento de un farmacéutico adjunto en aquellos supues-
tos en los que el farmacéutico titular o regente hubiera cum-
plido la edad de 70 afios».

Po lo tanto, entendemos que el titular aragonés de una
oficina de farmacia podré acceder a la condicién de jubila-
do activo, aunque, quiera o no, si desea permanecer en ac-
tivo al llegar a los 70 afios tendra que contratar a un adjun-
to, no por imposiciéon de la normativa sobre Seguridad
Social, sino por la ordenacion farmacéutica.

Asturias

La Ley del Principado de Asturias 1/2007, de 16 de marzo,
de Atencion y Ordenacion Farmacéutica dispone que, al
cumplimiento de la edad de 65 afios, el titular de una ofi-
cina de farmacia dispondra de un plazo de 60 meses para
proceder a su transmisién. Por lo tanto, entendemos que
un titular asturiano podra estar en situacion de jubilado ac-
tivo por un méaximo de 5 afios puesto que, como dispone el
articulo 32, en su punto 5, de la norma citada, «el trans-
curso de los plazos sefialados en los apartados anteriores
para proceder a la transmision de la titularidad de la ofici-
na de farmacia sin que se hubiese producido determinara
la caducidad de la autorizacién administrativa».

Cantabria

Si se pronuncia expresamente sobre este punto la Ley
de Cantabria 7/2001, de 19 de diciembre, de Ordena-
cion Farmacéutica de Cantabria. Concretamente en su

articulo 10, punto 1, establece que, en los casos de ju-
bilacién se podréa autorizar el nombramiento de un far-
macéutico regente, que asumird las mismas funciones,
responsabilidades e incompatibilidades profesionales
que las sefialadas para el titular. La autorizacion se rea-
lizard por un periodo maximo de 24 meses y, transcu-
rrido dicho plazo, caducaré la autorizacién de la oficina
de farmacia.

Castilla-La Mancha

Una consecuencia similar, aunque con mayores urgen-
cias, encontramos en la regulacion de Castilla-La Mancha.
La actual norma dispone la «caducidad» de la licencia en
caso de jubilacién. Asi que habra de transmitirse antes y
no cabe la jubilacién activa.

Segln el articulo 21, 2c de la Ley 5/2005, de 27 de ju-
nio, de Ordenacion del Servicio Farmacéutico de Castilla-
La Mancha, las autorizaciones administrativas de las ofici-
nas de farmacia en Castilla-La Mancha caducaran, entre
otras causas, por la jubilacién que afecte al titular de ella o
por cumplir éste 75 afios de edad.

Queda descartado, por lo tanto, a nuestro juicio, que en
Castilla-La Mancha quepa el supuesto de jubilacion activa,
puesto que la norma no hace distinciéon entre tipos de jubi-
lacién y, por lo tanto, la consecuencia seria la caducidad de
la licencia.

Por supuesto, como aclara la propia norma, en los casos
de cotitularidad el procedimiento de caducidad afectaria
Unicamente al titular incurso en dicha causa.

Téngase en cuenta que, conforme establece la Disposicion Adicional 2.° de

la misma norma, la causa de caducidad de la autorizacién de una oficina de
farmacia por cumplir el titular 75 afios, prevista en el articulo 21.2.c), no sera
de aplicacion a quienes, a la entrada en vigor de la Ley, tengan cumplidos los
75 afios.
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Castillay Le6n

En esta comunidad el articulo 13, punto 5 de la Ley
13/2001, de 20 de diciembre, de Ordenacién Farmacéuti-
ca de la Comunidad de Castilla y Leén establece que sera
obligatorio disponer de un farmacéutico adjunto cuando
el titular haya cumplido la edad equivalente a la estable-
cida para el acceso a la pension de jubilacion en el régi-
men general de la Seguridad Social y continue al frente de
la propiedad. O sea, puede seguir al frente, pero con un
adjunto. Vemos que ni siquiera es necesario haber solici-
tado la jubilacién activa: tanto si se jubila como si no, ha-
bra de contratar un adjunto.

Galicia

En esta comunidad, la Ley 5/1999, de 21 mayo, de Orde-
nacion Farmacéutica establece que, ademas de la conoci-
da necesidad de transmisién antes de los 70 afios, para
evitar la caducidad de la licencia (por aplicacién del articu-
lo 12, 2 de la norma) habré de solicitarse la designacion de
un regente en el plazo méaximo de 20 dias desde la decla-
racion de jubilacion.

El requisito debe ser atendido con diligencia, puesto
que, como indica el siguiente punto de la norma, de no
producirse tal solicitud se procederd de oficio a iniciar el
expediente de cierre de la oficina de farmacia. Ademas,
la regencia tendra una duraciéon maxima de 5 afios?®. Por
lo tanto, entendemos que se puede solicitar la condicion
de jubilado activo una vez cumplida la edad para ello,
pero siempre, naturalmente, prestando la debida aten-
cion a los plazos, puesto que, jubilado o no, quedaran
menos de 5 afios para tener que transmitir la oficina de
farmacia.

Comunidad de Madrid

Esta comunidad se encontraba en pleno proceso de apro-
bacion de su nueva ley de Ordenacion, de modo que las
conclusiones expuestas deben ser tomadas con especiales
reservas.

Recordemos que la Ley 19/1998, de 25 de noviembre,
de Ordenacion y Atencién Farmacéutica de la Comunidad
de Madrid, concretamente en su articulo 42, exige en prin-
cipio que se solicite la designacion de un farmacéutico re-
gente en los casos de jubilacién, y en un plazo maximo de
1 mes desde la declaracion de jubilacion. En caso contra-
rio se procederéa de oficio a iniciar el expediente de cierre
de la oficina de farmacia.

En los casos de jubilacion, la regencia tendra también
una duracién méaxima de 5 afios, periodo durante el cual
debera formalizarse la transmision o cierre de la oficina de
farmacia.

“Salvo en el caso de las nuevas oficinas de farmacia adjudicadas por concurso
pablico, en que la regencia se extenderd hasta completar el periodo minimo
de 15 afios, conforme a lo dispuesto en el segundo parrafo del articulo 23.2 de
esta Ley.
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Sin embargo, no sera obligatorio el nombramiento de
un regente (por causa de jubilacion del director técnico
de la oficina de farmacia) cuando éste, de conformidad con
la normativa laboral, contintie de alta en el régimen de tra-
bajadores auténomos, en el epigrafe correspondiente a las
oficinas de farmacia, y desarrolle a tiempo completo su ac-
tividad profesional en la oficina de farmacia de la que es di-
rector técnico.

Por lo tanto, conforme a la regulacion de la Ley 19/1998,
si el titular solicita y obtiene la condicién de jubilado activo,
entendemos que ni siquiera estara obligado al nombramien-
to de un regente.

Entre las medidas que se prevén incluir en el nuevo tex-
to legal de Ordenacién Farmacéutica madrilefia, concreta-
mente en el articulo 41 del anteproyecto de Ley de Farma-
cia de la Comunidad de Madrid, si se contempla la
exigencia de nombramiento de un regente en los casos de
jubilacion y, ademas, la oficina de farmacia habra de trans-
mitirse en un plazo de 5 afios tras declaracion de jubilacion.

Murcia

En el caso de jubilacion de un titular, en esta comunidad el
articulo 10 de la Ley 3/1997, de 28 de mayo, de Ordena-
cion Farmacéutica de la la region de Murcia dispone que
habra de nombrarse un regente por un tiempo limitado que
no podra superar los 24 meses. Por lo tanto, se exige el
nombramiento de un farmacéutico regente que asumiré las
mismas funciones, responsabilidades e incompatibilidades
profesionales que las sefialadas para el titular.

Pais Vasco
En esta comunidad, la Ley 11/1994, de 17 de junio, de Or-
denacién Farmacéutica de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco no hace distincion entre posibles tipos de jubi-
lacion, y asf su articulo 18 establece que, en los casos de
jubilacion, debera procederse, en 10 dias, a la designacion
de un regente para la oficina de farmacia que pueda seguir
prestando la atencién farmacéutica. De lo contrario se pro-
cedera de oficio a iniciar el expediente de cierre de la ofici-
na de farmacia.

En los casos de jubilacion, la regencia tendra una dura-
cién méaxima de 5 afios, periodo durante el cual debera for-
malizarse su transmisién o se procedera al cierre.

Otras comunidades auténomas

En las restantes comunidades sus normas no contienen
alusion a la jubilacion del titular, de modo que cabe enten-
der que la opcién de jubilarse y permanecer al frente de la
oficina de farmacia, como jubilado activo, es posible.

Por supuesto, antes de tomar una decisién sobre este
asunto lo recomendable es contar con la concreta opinion
de su asesor particular, a la gue nos remitimos, y contras-
tar las condiciones especificas de su comunidad y su coti-
zacioén personal a la Seguridad Social. @
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Juan Antonio Sanchez

Economista Asesor Fiscal.
Socio director de Taxfarma Asesores
(www.taxfarma.com)

No es la primera

vez (ni sera la altima)
en la que, desde
estas lineas,
proponemos al
farmacéutico una
reflexion sobre el
famoso “dia
después”»

@ [ribuna empresarial

Farmacia: jvender,
donar... o «fifty/fifty»?

terna tesitura la que planteamos en el titular de nuestra tribuna empresarial

de este mes. Podemos considerar que este abanico de posibilidades revolo-
tea en la mente de cualquier farmacéutico, eso si, siempre que tenga la posibi-
lidad de una continuidad familiar de su profesién.

Al no poseer la bola de cristal del futuro econémico del sector, los actuales ti-
tulares se plantean cuél seria la decisién méas acertada. No sélo desde un punto
de vista estrictamente econdémico, sino también sopesando los temas colatera-
les que se deriven de estas decisiones.

Como casi siempre (y muy bien planteado, por cierto), este hecho se identifi-
ca en una de las ultimas consultas vinculantes emitidas por la Direccién Gene-
ral de Tributos. En esta ocasion, el consultante se encuentra en la siguiente si-
tuacion personal:

«[...] El consultante, persona fisica mayor de 65 afios, es titular de una ofici-
na de farmacia que desea transmitir integramente a su hijo. El consultante de-
sea realizar la transmision del negocio de farmacia en escritura publica en un
Unico acto, efectuando una donacion del 40% y una compraventa del 60% [...]».

No es la primera vez (ni sera la Ultima) en la que, desde estas lineas, propo-
nemos al farmacéutico una reflexién sobre el famoso «dia después»; ese dia que,
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Farmacia: jvender, donar.. o «fifty/fifty»?

bien por venta o donacién de la farmacia, supondré un re-
tiro laboral (dorado o no). Toda una vida o una buena parte
de ella dedicada al desempefio de una noble profesion sa-
nitaria puede albergar razonables dudas como la expresa-
da por el consultante anterior, que «tira por la calle de en
medio» dividiendo méas o menos salomoénicamente su de-
cision vital empresarial mas importante.

Ademés de las consecuencias personales y profesionales
que puede acarrear este fin laboral de la farmacia, hay que
valorar y cuantificar los costes impositivos que se derivaran
(tanto a medio como a corto plazo) de una situacion asi.

En nuestra reciente consulta objeto de esta breve rese-
fia, se cuestiona a las autoridades fiscales la incidencia que
podria tener este casi «fifty-fifty» en dos de los impuestos
que mayor relevancia tienen en nuestro ordenamiento fis-
cal: el Impuesto sobre el Valor Afiadido (IVA) y el Impuesto
sobre la Renta de las Personas Fisicas (IRPF).

Para disipar dudas, en primer lugar atacaremos la cues-
tién relativa al impuesto indirecto (IVA). Ya hemos reflejado
en anteriores ocasiones que la doctrina Schiever ha apla-
nado cualquier bache fiscal que pudiera aparecer ante es-
te tipo de transmisiones «parciales», y la consulta vinculan-
te lo refrenda de manera clarisima, negando la sujecion de
estas operaciones al citado tributo:

«[...] La nueva redaccion del niumero 1.° del articulo 7 de la
Ley clarifica la regulacion de las operaciones no sujetas con-
secuencia de la transmision global o parcial de un patrimonio
empresarial, de conformidad con la jurisprudencia del Tribu-
nal de Justicia de la Unién Europea establecida, fundamen-
talmente, por las sentencias de 27 de noviembre de 2003, re-
caida en el asunto C-497/01, de Zita Modes Sarl, y de 10 de
noviembre de 2011, recaida en el asunto C-444/10, de Chris-
tel Schiever. De acuerdo con lo previsto en dicho articulo, se
requiere que: (a) los elementos transmitidos constituyan una
unidad econémica auténoma capaz de desarrollar una activi-
dad empresarial o profesional por sus propios medios en sede
del transmitente, y (b), que dicha unidad econdémica afecte al
desarrollo de una actividad empresarial o profesional.

Por tanto, la aplicacion del supuesto de no sujecion exi-
ge que el conjunto de los elementos transmitidos sea sufi-
ciente para permitir desarrollar una actividad econémica
auténoma en sede del transmitente.

Tercero. Segun los hechos descritos en el escrito de con-
sulta, la operacion referida en el mismo se concreta en la
transmisién, en parte gratuita y en parte onerosa, de la to-
talidad de un negocio de farmacia, por lo que parece de-
ducirse que la referida transmision se acompafa, en los
términos planteados en la misma, de una estructura orga-
nizativa de factores de produccién en los términos sefiala-
dos en el articulo 7.1° de la Ley 37/1992, que determinan
la transmision de un negocio en funcionamiento.

En consecuencia, y a falta de otros elementos de prue-
ba, la transmision objeto de consulta estara no sujeta al Im-
puesto sobre el Valor Afadido [...]».

1 octubre 2017 ® el farmacéutico n.° 566

Una vez superado el trémite del impuesto al consumo, nos
adentramos en la respuesta que nos emiten las autoridades
tributarias sobre el «caballo de batalla fiscal del farmacéuti-
co», es decir, el IRPF. En primer lugar, la respuesta analiza
los efectos de la transmision del inmovilizado, tanto en su
vertiente de compraventa como de donacion. Y no aporta
ninguna novedad al sujetar dichas operaciones a la base im-
ponible del ahorro, remarcando como siempre la importan-
cia de acudir a la normativa y de sus 3 articulos méas impor-
tantes en esta materia, para establecer los valores de
adquisicién y transmisién, pero de una forma fiscal y no acu-
diendo al famoso sentido comun.

«[...] Por lo tanto, en lo que se refiere al inmovilizado, su
transmisioén a titulo oneroso o su donacion generaran en el
transmitente o donante una ganancia o pérdida patrimonial,
cuyo importe vendra determinado por la diferencia entre los
valores de adquisicion y de transmision del elemento que se
transmite, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 34 de
la LIRPF, valores que vienen definidos en el articulo 35 para
las transmisiones a titulo oneroso y en el articulo 36 para las
transmisiones a titulo lucrativo. EI importe de la ganancia o
pérdida patrimonial asi calculada debera integrarse en la
base imponible del ahorro, conforme a lo previsto en el ar-
ticulo 49 de la Ley del Impuesto [...]».

Desde nuestro punto de vista, lo importante llega cuan-
do se analizan las ventajas de la donacién de la empresa
familiar (en nuestro caso, el porcentaje de farmacia dona-
do) y su influencia directa en la «no tributacion de la ga-
nancia patrimonial derivada de dicha donacién», si se han
cumplido los requisitos correspondientes (y ahora viene o
bueno), «se haya o no aplicado fiscalmente la reduccion de
dicho impuesto sobre donaciones».

«[...] en la medida en que se cumplan los requisitos es-
tablecidos en este Ultimo articulo (apartado 6 del articulo
20 de la citada Ley 29/1987), con independencia de que
el donatario aplique o no la referida reduccion, se estimara
la inexistencia de ganancia o pérdida patrimonial para el
donante como consecuencia de la transmision del inmovi-
lizado afecto al negocio donado, siendo irrelevantes a di-
chos efectos los requisitos que establezca la normativa au-
tonémica [...]».

(Pueden verse detalles en la consulta vinculante V1504-
18, con fecha de salida 04/06/2018. Disponible en: https://
petete.minhafp.gob.es/consultas/).

Podriamos concluir cologuialmente diciendo que, en el
caso de un padre e hijo farmacéutico que cumplan los re-
quisitos establecidos por la normativa del Impuesto sobre
Donaciones, para aplicar la reduccién por transmision de
la empresa familiar... van... jy no la aplican! ;Podria que-
dar exenta de tributacion en IRPF pese a su «no aplica-
cion» en el impuesto del donatario? Parece que el sentido
comun del legislador va por esa direccion. De esta forma,
una cosa no necesariamente en el terreno fiscal... lleva a
la otra. @
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Peqguenos anuncios

Farmacias

Compras

Particular compra farmacia en la
Sierra Noroeste de la Comunidad de
Madrid. Contacto: farmacia@gmx.com

Ventas

Venta de farmacia por jubilacion, en
Madrid capital (esquina calle Alcala).
Facturacion 2017: 1.358.000 €. Local
en propiedad. En 100 m hay 5 clinicas
dentales, 1 policlinica (Sanitas,
Adeslas, ISFAS, etc.), a 400 m
ambulatorio Seguridad Social y a

800 m el nuevo Hospital Universitario
de Navarra. Tel.: 600 628 892.

Comunidad de Madrid. Se vende
farmacia en poblacion cercana a Torrejon
de Ardoz. Ventas en 2017: 2.100.000 €.
Facturacion creciente (20% en 2017) y
margen de beneficio por encima de la
media del sector. Local en propiedad o
alquiler. Enormes posibilidades de crecer.
Coeficiente muy razonable. Venta directa,
abstenerse intermediarios. Tel.: 634 998
310 (Miguel).

Venta de farmacia en la provincia de
Lérida, tinica en el municipio.
Facturacion: 125.000 €. El local se puede
vender o alquilar. Tel.: 649 460 286.

frikton

'PREVIENE
LA CAIDA DEL CABELLO

LABORATORIO Q. B. PELAYO

Venta de farmacia en Madrid capital,
de 8 horas. Tres afios de
funcionamiento. Facturacion
aproximada: 300.000 euros. Local
propiedad o alquiler. Zona nueva en
expansion. Enormes posibilidades de
crecer. Abstenerse intermediarios.
Tel.: 639 585 215.

Venta de farmacia en la provincia de
Segovia. Farmacia rural situada a 40
km de la capital. Teléfonos de contacto:
606 532 549/629 773 785.

Venta de farmacia en la provincia de
Zaragoza, (nica en el municipio.
Abstenerse intermediarios.

Tel.: 680 260 533.

Trabajo

Farmaceutico con 10 afios de
experiencia en gestion y direccion de
oficina de farmacia como regente y
amplia experiencia como adjunto/
sustituto, busca trabajo preferentemente
en Sevilla, no descartando otras
provincias. Persona responsable,
trabajadora, empatia y facilidad de
interaccion con el paciente. Tel.:

649 556 884. santicp19@hotmail.com

Varios

Vendo estufa de cultivos digital Indelab
CD-36. A estrenar. Precio econémico.
Tel.: 689 677 303 (Encarna).

Vendo letras de ortopedia de acero
inoxidable muy elegantes y duraderas
(no plastico ni PVC), para poner sobre
el color de fondo que se quiera, de 30
x 25 de media; toda la palabra mide
unos 2,40 metros de largo. Precio
negociable. Aproximadamente 100
euros. Se envian. Datos de contacto:
Farmacia Felisa Queipo. Teléfono de
contacto: 983 357 485. Valladolid.

Vendo mobiliario farmacia en perfecto
estado. 14 columnas, 2,50 m alto, con
cristales regulables en altura.
Mostrador tres cuerpos. Gondola. Tres
médulos escaparates, 1,80 m alto, para
exponer. Mueble pesabebés. Todo el
conjunto o por partes. Urge la venta.
Tels.: 639 089 304/ 924 233 041.
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@ (onsulta de gestion patrimonial

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

@602 115 765 - 902 115 765
www.farmaconsulting.es

«Suplidos» y gastos
reembolsables

Mi asesor me ha
pasado una factura
con varios gastos (de
hotel, comidas, etc.,)
relacionados con un
servicio que le
encargue, y sobre los
gastos vuelve

a aplicar el IVA.

iNo se ha ahonado
ya una vez?

J.F (Almeria)

«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

Hay diferencia entre los conceptos de «suplidos» y de «gastos reembolsables». Los
primeros responden a operaciones abonadas por el prestador del servicio, en este
caso su asesor, pero son facturadas a nombre del destinatario del servicio, usted. Por
ejemplo, si el asesor ha acudido a una notaria y ha retirado, y abonado, una escritura
de compra de usted. Los suplidos se incluyen en la factura, pero al margen de la base
imponible del servicio propiamente dicha y, por lo tanto, no forman parte de la base im-
ponible: no se les aplica IVA ni, en su caso, retencion del IRPF.

Sin embargo, los «gastos reembolsables» son aquellos que son abonados por el ase-
sor y le son facturados a él. Si ustedes tienen el acuerdo de que usted le reembolsara
estos importes, en este caso si iran sumados a la base imponible, y se les aplicara IVA,
y, si procede, la correspondiente retencion del IRPF.

Renta y ganancias
patrimoniales

Sé que, para aplicar
las reducciones del
Impuesto sobre
Sucesiones, la
oficina de farmacia
que he heredado de
mi padre tendria
que ser su principal
fuente de renta.
;Debo considerar
entre su renta

las ganancias
patrimoniales que
obtuvo por la venta
de unos terrenos?
D.F. (Madrid)
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Respuesta

0s tememos que si. Hacienda no hace distincion entre los tipos de renta que han

de ser considerados a la hora de valorar el protagonismo de una renta concreta
dentro de los ingresos del causante. Habla de renta, sin mas, y por lo tanto si deberan
tenerse en cuenta las hipotéticas ganancias patrimoniales que se pusieran de mani-
fiesto por la venta de esos terrenos.

Para que las reducciones en el Impuesto sobre Sucesiones fueran aplicables, es pre-
Ciso, entre otros requisitos, que la oficina de farmacia constituya la principal fuente de
renta de su padre, mas de un 50%, y si la ganancia patrimonial derivada de la venta
de los terrenos fue superior, como parece que es el caso, tales ventajas no seran apli-
cables.

Puede consultar como referencia, en un caso similar, la resoluciéon del TEAC 4860/2015,
de 15 de marzo de 2018.

[=] 7 [m]
@ e-mail: consultasef@edicionesmayo.es
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;ESTA PREPARADO PARA AFRONTAR
LAVENTA DE SU FARMACIAY

i

FARMACONSU TG

Susana Baraja (Asturias) .
Lda. Univ. Santiago de Compostela (Prom. 92)

"Afronté tanto la venta de mi farmacia como la posterior compra de otra con
Farmaconsulting, porque soy muy exigente con las grandes decisiones de mi vida.
Se comprometieron a trabajar con intensidad para vender mi farmacia con
discrecion y al mejor valor de mercado. Y estuvieron a mi lado en todo momento,
aportandome sequridad con su metodologia y equipo. Muchas gracias.”

FARMACONSULTING 602 115 765

2650 TRANSACCIONES TRANSACCIONES 802 115765

El lider en transacciones www.farmaconsulting.es
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37 Vinos & Libros

El placer de la proximidad
y las pequefas cosas

Cuando te invitan a visitar una bodega en compafiia del propietario y elabo-
rador es dificil negarse. Hace un par de meses, en pleno verano, me lleva-
ron a conocer la bodega Castell6 Murphy. Esta pequefia bodega familiar con
mas de trescientos afios de tradicion esta situada en Rabés d’Emporda, en
el interior de la D.O. Emporda-Costa Brava, en pleno corazén de la sierra de
Les Alberes, al norte de Girona, y tiene un encanto que se ve a simple vista.

Cada explicacion de mi anfitrion, Llufs, esta hecha con carifio, con his-
toria afiadida y con sumo cuidado. Hace mucho calor, incluso en la bode-
ga, donde unos ventiladores situados estratégicamente me hacen pensar
mas en el carifio que le pone a la elaboracion. Todo ese calor desaparece
al descorchar la primera botella, y una fantastica sensacién invade mi pa-
ladar... Menuda materia prima se intuye en este vino. Lluis va abriendo
botellas y vamos probando sus carifienas, cabernets y merlots: simplemen-
te sensacionales. Sin titubear le pregunto si podemos ver los vifiedos. Alla
vamos. Se encuentran nada mas cruzar el puente de piedra de Raboés y la
antigua carretera. Es un lugar excepcional para la agricultura ecolégica
que practican en la bodega, sin pesticidas; un lugar aireado y calido con
una ligera brisa del rio que pasa a escasos metros. Da gusto pasearse por
estos vifiedos, tocar y oler las uvas, y realmente veo que aqui esta presen-
te, en gran parte, el éxito de estos pequefios tesoros enolégicos.

La produccién de esta bodega no llega a las 10.000 botellas, pero la ca-
lidez y buen hacer de cada botella se intuye en el paladar, y el mimo con
que tratan la uva se nota en su boca.

Para entender el vino como producto final, a veces es necesario hacer un
pequefio trabajo de campo e ir a estas bodegas que dan todo lo que tienen
en sus manos para que lleguen a nuestras mesas estas maravillas de vinos.

Pep Bransuela
Farmacéutico y endlogo

Aluca

D.0. Emporda-Costa Brava
Celler Castello Murphy

De entre sus vinos tintos jovenes y de crianza este Aluca me en-
tusiasmé. Unas 3.000 botellas hechas con vendimia manual y
fermentadas en barricas de 500 litros Allier obtienen un resul-
tado complejo y potente, con aromas a frutas rojas maduras;
moras, frambuesas y arandanos, con ligeros toques avainilla-
dos, acanelados y muy célidos hacen intuir que es un vino con
un gran potencial de envejecimiento en botella. Su Zelavie tinto
joven y su Samas crianza tampoco tienen desperdicio.
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Yo voy, tl vas, él va

Jenny Erpenbeck
Editorial Anagrama
Barcelona, 2018

A Richard, profesor universitario ale-
man, le ha llegado el momento de la
jubilacion. Mientras se pregunta como
llenar todo el tiempo libre del que dis-
pondrd, se entera de la existencia de
un campamento de refugiados en Ber-
lin y decide echar una mano. Alli escu-
charé historias de jovenes que vienen
huyendo de la guerra y la miseria. Pe-
ro la comunicacion

no siempre es facil, y

en mas de una oca-

sién se producen

malentendidos o di-

rectamente choques

culturales.

Esta es una novela
que aborda sin mani-
queismos, sensibleria o
tépicos faciles una tra-
gedia candente de la Europa ac-
tual. Pero no es solo eso: es también
el retrato de un grupo de seres huma-
nos, en cuyo centro se sitda el recién
jubilado Richard. Y a través de su pe-
ripecia personal emergen en el libro
otros temas de calado: como afrontar
la vejez, la soledad y las heridas abier-
tas del pasado, pero también como
convivir con el deseo que pervive, y
que le despierta una etiope mucho
mas joven que él que ensefa aleman
a los refugiados.

Un libro que nos muestra la ver-
glienza de la actual crisis de los refu-
giados y la necesidad de entender a los
otros por encima de las diferencias cul-
turales.

www.anagrama-ed.es/libro/
panorama-de-narrativas/yo-voy-tu-
vas-el-va/9788433980168/PN_986
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iTrucoo
tratamiento?

La medicina
alternativa a prueba

Edzard Ernst, Simon Singh
Capitan Swing
Madrid, 2018

La verdad acerca de la €eficacia de la medicina alternativa
es abordada rigurosamente por el cientifico Edzard Ernst,
el primer profesor de medicina complementaria del mun-
do. Tras una década en la Universidad de Exeter analizan-
do la desconcertante evidencia a favor y en contra de las
terapias alternativas, este exprofesional de la medicina tra-
dicional y complementaria ofrece sus conclusiones. Junto
a él firma el volumen el escritor de ciencia Simon Singh,
que aporta conocimiento cientifico e imparcialidad a este
tema. Juntos nos ofrecen un examen contundente de mas
de treinta de los tratamientos méas populares, como la acu-
puntura, la homeopatia, la aromaterapia, la reflexologia, la
quiropractica y las hierbas medicinales. Una buena herra-
mienta para eliminar dudas y contradicciones.

capitanswing.com/libros/truco-o-tratamiento/

vinos & libros

No es mio

Susi Fox
Suma de Letras
Barcelona, 2018

Cuando Sasha Moloney se des-

pierta en un hospital que no es

el elegido para dar a luz se da

cuenta de que algo no marcha bien. ;Y

su marido? ;Donde esta? ;Y por qué la cuna de
su bebé esté vacia?

Apenas recuerda nada. Ha sido sometida a una
cesarea de urgencia y su hijo prematuro, trasladado
al nido. Pero, ;no decia la ecografia que iba a ser una
nifia? Cada vez més confusa, lo Unico que Sasha ne-
cesita ahora mismo es ver a su pequefio, tocarlo y
comprobar que esta bien. Sin embargo, cuando se
acerca a la incubadora tiene la certeza de que ése
no es su bebé, no despierta en ella ningun instinto
maternal. Nadie la cree, pero esta dispuesta a de-
mostrarlo y a encontrar a su bebé... descubra lo que
descubra en su busqueda.

www.megustaleer.com/libros/no-es-mio/MES-087634

La cancion de los
vivos y los muertos

Jesmyn Ward
Editorial Sexto Piso
Madrid, 2018

Jojo y su hermana menor Kayla vi-

ven con sus abuelos negros en una

granja en la costa del golfo de Misisipi, con

la compafia siempre esporadica de su madre, Leonie,
una mujer que desearia ser mejor madre de lo que es.
Cuando el padre, un hombre blanco, va a salir de prision
—la misma penitenciaria en la que el abuelo de Jojo cum-
pli6 una condena injusta durante su juventud—, Leonie in-
siste en ir a recogerlo con los nifios. Durante el viaje, Jo-
jo, Kayla y Leonie deberan aprender a relacionarse como
familia, y Jojo conoceré a Richie, otro nifio con quien des-
cubrira el legado de la esclavitud.

Novela ganadora del premio literario mas importante de
Estados Unidos, el National Book Award, que por prime-
ra vez en la historia recibe dos veces una misma autora.
La critica ha comparado a Jesmyn Ward con autores co-
mo William Faulkner, Flannery O’Connor o Toni Morrison.

sextopiso.es/esp/item/414/
la-cancion-de-los-vivos-y-los-muertos

Prestigio

Rachel Cusk
Libros del Asteroide
Barcelona, 2018

En un avién, una mujer escucha

a su vecino de vuelo contarle la

historia de su vida: su trabajo, su

matrimonio y la horrible noche que

acaba de pasar enterrando al perro de la fami-

lia. Esta mujer es Faye, una escritora que viaja a Europa
para promocionar su nuevo libro. Ya en su destino, sus
conversaciones con la gente que se encuentra le revelan
al lector las méas profundas inquietudes humanas sobre
la familia, el amor, la politica, el arte, o la justicia y la in-
justicia. La tensién entre lo que sus interlocutores son y
lo que dicen ser se acrecienta a medida que la narracion
avanza.

Tras A contraluz'y Transito, Prestigio cierra de manera
brillante un ciclo narrativo que ha sido celebrado como
una de las obras mas originales y apasionantes de nues-
tro tiempo. Una brillante indagacion de los limites de las
convenciones narrativas con la que Rachel Cusk ha rein-
ventado la forma de escribir una novela hoy en dia.

www.librosdelasteroide.com/-prestigio

1 octubre 2017 ® el farmacéutico n.° 566 | H3

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados


https://capitanswing.com/libros/truco-o-tratamiento/
http://sextopiso.es/esp/item/414/la-cancion-de-los-vivos-y-los-muertos
http://sextopiso.es/esp/item/414/la-cancion-de-los-vivos-y-los-muertos
http://www.librosdelasteroide.com/-prestigio?utm_campaign=prensa-prestigio-de-rachel-cusk&utm_medium=email&utm_source=acumbamail
https://www.megustaleer.com/libros/no-es-mio/MES-087634

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Bexsero suspension inyectable en jeringa precargada.

Vacuna meningocdcica del grupo B (ADNr, de componentes, adsorbida).

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Una dosis (0,5 m) contiene: Proteina recombinante de fusién NHBA de Neisseria
meningitidis del grupo B*50 microgramos.

Protefna recombinante NadA de Neisseria meningiticlis del grupo B'%° 50 microgramos.

Proteina recombinante de fusion fHbp de Neisseria meningitidis del grupo B'%* 50 microgramos.

Vesiculas de la membrana externa (OMV) de Neisseria meningitics grupo B cepa NZ98/254 medidas como la cantidad total de proteina
que contiene el PorA P1,4225 microgramos.

"producida en células E. coli mediante tecnologia de ADN recombinante.

2adsorbida en hidroxido de aluminio (0,5 mg AF).

*NHBA (antigeno de Neisseria de union a heparina), NadA (adhesina A de Neisseria), fHbp (proteina de union al factor H). Para consultar
la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensin inyectable. Suspensin licuida blanca opalescente.

4, DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Bexsero est4 indicado para la inmunizacién activa de individuos a partir de 2
meses de edad frente a la enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria. meningitidlis grupo B.

El impacto de la enfermedad invasiva en diferentes grupos de edad asi como la variabilidad de la epidemiologia del antigeno para cepas
del grupo B en diferentes &reas geogréficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Ver seccin 5.1 para informacién sobre proteccion
frente a cepas especificas del grupo B. EI uso de esta vacuna debe seguir las recomendaciones oficiales. 4.2 Posologia y forma de
administracion. Posologia.

Tabla 1. Resumen de posologia.

Edad a la primera Inmunizacion | Intervalos entre .

Lactantes de 2a 5 meses  Tres dosis de No menos ) )
de edad? 0,5 ml cada una de 1 mes Si, una dosis entre los 12,y 15 meses  de edad con un

. intervalo de al menos 6 meses entre la primovacunacion
Lactantesde 3a 5 Dos dosis de No menos yla dosis de recuerdo >
meses de edad 0,5 ml cada una de 2 meses
Lactantes Dos dosis de No menos Si, una dosis en el segundo afio de vida con un intervalo de al
de6a11mesesdeedad 0,5mlcadauna de 2 meses  menos 2 meses entre a primovacunacion y a dosis de recuerdo ©
Nifios de 12 a 23 meses Dos dosis de No menos Si, una dosis con un intervalo de 12 a 23 meses entre la
de edad 0,5 ml cada una de 2 meses primovacunacidn y la dosis de recuerdo®
Nifios de 2 a 10 afios Dos dosis de No menos el
de edad 0,5 ml cada una de 1 mes Iyl o wiiy
Adolescentes (desde 11 Dos dosis de No menos ol
aiios de edad) y adultos* 0,5 ml cada una de 1 mes No'se i esizbleckid

“Laprimera dosis no debe administrarse antes de los 2 meses de edad. La sequridad y eficacia de Bexsero en lactantes de menos de 8 semanas
no se ha establecido. No se dispone de datos. °En caso de retraso en la administracion, la dosis de recuerdo no se debe administrar més tarde
de los 24 meses de edad. °Ver seccién 5.1. La necesidad y el plazo de otras dosis de recuerdo no han sido determinados. ®Ver seccion 5.1. * No
hay datos sobre los aduttos mayores de 50 afios.

Forma de administracién. La vacuna se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la zona anterolateral
del muslo en lactantes o en la zona del msculo deltoide del brazo en sujetos mayores. Deben usarse zonas de inyeccién distintas si s
administra més de una vacuna a la vez. La vacuna no debe inyectarse por via intravenosa, subcuténea o intradérmica y no debe mezclar-
$e con otras vacunas en la misma jeringa. Para consultar las instrucciones de manipulacion de a vacuna antes de la administracion, ver
seccion 6.6. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad a los principios activos 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Al igual que con otras vacunas, la administracion de Bexsero debe pospo-
nerse en caso de que el paciente sufra enfermedad febril aguda grave. No obstante, la presencia de una infeccién menor, como un res-
friado, no es motivo para aplazar la vacunacion. No inyectar por via intravascular. Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre
debera estar inmediatamente disponible una supervision y un tratamiento médico adecuados en caso de que se produzca una reaccion
anafilactica tras la administracion de a vacuna. En relacion con la vacunacion, pueden producirse reacciones de ansiedad, tales como
reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones de estrés, como respuesta psicgena a la inyeccion con aguja (ver
seccion 4.8). Es importante contar con los procedimientos necesarios para evitar que el paciente se lesione a causa de un desfalleci-
miento. Esta vacuna no debe administrarse en pacientes con trombocitopenia o trastornos de la coagulacion que pudieran contraindi-
car la inyeccion intramuscular, a no ser que el posible beneficio supere claramente el riesgo de administracion. Al igual que con
cualquier vacuna, es posible que la vacunacion con Bexsero no proteja a todos los receptores de la vacuna. No se espera que Bexse-
10 proporcione proteccion frente a todas las cepas circulantes de meningococo del grupo B (ver seccion 5.1). Al igual que con muchas
vacunas, los profesionales sanitarios deben saber que puede producirse una elevacion de temperatura tras la vacunacion de lactantes
¥ nifios (menos de 2 afios de edad). La administracin profildctica de antipiréticos en el momento de la vacunacidn y justo después de
ésta puede reducir la incidencia y la intensidad de las reacciones febriles. La medicacion antipirética debe iniciarse segin las directri-
ces locales en lactantes y nifios (menores de dos afios). Es posible que las personas con capacidad de respuesta inmune disminuida,
ya sea por el uso de terapia inmunosupresora, un trastorno genético u otras causas, tengan una menor respuesta de anticuerpos a la in-
munizacion activa. Se dispone de datos de inmunogenicidad en sujetos con deficiencias del complemento, asplenia o disfunciones esplé-
nicas (ver seccion 5.1). No existen datos sobre el uso de Bexsero en sujetos mayores de 50 afios Y los datos son limitados en pacientes
con condiciones médicas crdnicas. Deberé considerarse el posible riesgo de apnea y la necesidad de control respiratorio durante 48-72
horas tras la primovacunacion en lactantes muy prematuros (nacidos < 28 semanas de gestacion) y, en particular, a aquellos con un his-
torial previo de inmadurez respiratoria. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de lactantes, ésta no deberfa anularse
ni retrasarse. El tapdn de la jeringa puede contener ltex de caucho natural. Aunque el riesgo de desarrollar reacciones alérgicas es
muy pequeio, los profesionales de la salud deberan sopesar los beneficios y los riesgos antes de administrar esta vacuna a pacientes
con un historial conocido de hipersensibilidad al l&tex. Se utiliza kanamicina en el proceso inicial de fabricacion y se retira en fases
posteriores del proceso. Los niveles de kanamicina, si los hay, son inferiores a 0,01 microgramos por dosis. No se ha establecido la
seguridad de uso de Bexsero en las personas con hipersensibilidad a la kanamicina. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion. Uso con otras vacunas. Bexsero se puede administrar de manera simultanea con cualquiera de los
siguientes antigenos de vacuna, ya sea como vacunas monovalentes o combinadas: difteria, tétanos, tos ferina acelular, Haemaphilus
influenzae tipo b, poliomelitis inactivada, hepatitis B, conjugado neumocécico heptavalente, sarampion, paperas, rubéola, varicela y
vacuna frente al meningococo del grupo C conjugada con CRM. Los estudios clinicos demostraron que las respuestas inmunes de las
vacunas habituales coadministracas no resultaron afectadas por la administracion simultanea de Bexsero, segtin indices de respuesta
de anticuerpos no inferiores a los de las vacunas habituales administradas solas. En varios estudios se dieron resultados inconsisten-
tes en las respuestas al poliovirus inactivado tipo 2 y al serotipo neumocécico 6B conjugado y también se observaron titulos de anti-
cuerpos inferiores al antigeno pertactina de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no sugieren una interferencia clinica significa-
tiva. Debido a un riesgo aumentado de fiebre, dolor a la presion en el lugar de inyeccién, cambio en los habitos alimentarios e
irritabilidad cuando Bexsero se administra conjuntamente con las vacunas antes mencionadas, debe considerarse la vacunacion por
separado siempre que sea posible. EI uso profiléctico de paracetamol reduce la incidencia y la gravedad de la figbre sin afectar a la
inmunogenicidad de Bexsero o de las vacunas habituales. No se ha estudiado el efecto de otros antipiréticos distintos del paracetamol en
a respuesta inmune. No se ha estudiado la administracion simultdnea de Bexsero con otras vacunas distintas de las mencionadas ante-
riormente. Cuando se administra de forma simultdnea con otras vacunas, Bexsero debe administrarse en zonas de inyeccion independien-
tes (ver seccion 4.2). 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay suficientes datos clinicos disponibles de embarazos
expuestos. Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunacién no deberfa aplazarse en caso de riesgo evidente
de exposicin a una infeccion meningocdcica. No hubo evidencias de toxicidad fetal o materna ni de efectos en el embarazo, el compor-

tamiento materno, la fertilidad femenina o el desarrollo postnatal en un estudio en el que se administré Bexsero a conejas en dosis unas
10 veces superiores a las de los humanos basadas en el peso corporal. Lactancia. No hay informacion disponible sobre la seguridad de la
vacuna en las mujeres y sus hijos durante el periodo de lactancia. Deben sopesarse los riesgos y los beneficios antes de tomar la decision
de inmunizar durante la lactancia. No se observaron reacciones adversas en conejas vacunadas ni en sus crias durante 29 dias de lactan-
cia. Bexsero fue inmunogénico en los animales madre vacunados antes de la lactancia y se detectaron anticuerpos en las crias, aunque
no se determinaron los niveles de anticuerpos presentes en la leche. Fertilidad. No existen datos sobre fertilidad en humanos. No hubo
efectos en la fertilidad femenina en los estudios con animales. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas.
La influencia de Bexsero sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. No obstante, alguno de los efectos
mencionados en la seccion 4.8 “Reacciones adversas” puede afectar de forma temporal a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Se evalué la seguridad de Bexsero en 17 estudios, incluyendo 10 ensayos
clinicos controlados aleatorizados con 10.565 sujetos (a partir de 2 meses de edad) que recibieron al menos una dosis de Bexsero. De los
sujetos que recibieron Bexsero, 6.837 fueron lactantes y nifios (menores de 2 afios de edad), 1.051 fueron nifios (de 2 a 10 afios de edad)
y 2.677 fueron adolescentes y adultos. De los lactantes que recibieron Bexsero como primovacunacion, 3.285 recibieron una dosis de
recuerdo en el segundo afio de vida. En lactantes y nifios (menores de 2 afios) la reaccion adversa local y sistémica més cominmente
observada en los ensayos clinicos fue dolor agudo a la presion y eritema en el lugar de inyeccion, figbre e initabilidad. En los estudios
clinicos en lactantes vacunados a los 2, 4 y 6 meses de edad, se notificé fiebre (> 38 °C) en un 69% al 79% de los sujetos cuando Bex-
sero se coadministraba con vacunas habituales (que contienen los siguientes antigenos: conjugado neumocdcico heptavalente, difteria,
tétanos, tos ferina acelular, hepatitis B, poliomelitis inactivada y Haemophilus influenzae tipo b) frente a un 44% al 59% de los sujetos a
los que se les administraron las vacunas habituales solas. Los mayores indices de uso de antipiréticos se observaron también en lactantes
vacunados con Bexsero y vacunas habituales. Cuando Bexsero se administrd solo, la frecuencia de aparicion de fiebre fue similar a la
asociada con las vacunas infantiles habituales administradas durante los ensayos clinicos. Cuando aparecic la fiebre, normalmente siguio
un patrén predecible, desapareciendo, en la mayoria de los casos, el dia siguiente a la vacunacion. En adolescentes y adultos, las reaccio-
nes adversas locales y sistémicas més frecuentemente observadas en los ensayos clinicos fueron dolor en el lugar de inyeccin, malestar
general y cefalea. No se observd un aumento de la incidencia o la gravedad de las reacciones adversas con las dosis posteriores de la
serie de vacunacion. Tabla de reacciones adversas. Las reacciones adversas (tras inmunizacion primaria o dosis de recuerdo) que se
considera que pueden estar, al menos, posiblemente relacionadas con la vacunacion se han clasificado por frecuencia. Frecuencias defi-
nidas como: Muy frecuentes: (>1/10). Frecuentes: (>1/100 a <1/10). Poco frecuentes: (>1/1.000 a <1/100). Raras: (>1/10.000 a
<1/1.000). Muy raras: (<1/10.000). Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). En cada grupo de
frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden de gravedad decreciente. Ademds de las notificaciones realizadas en los en-
sayos clinicos, se enumeran a continuacion las notificaciones voluntarias de reacciones adversas recibidas a escala mundial para Bexse-
10 desde su comercializacion. Puesto que estas reacciones se notifican voluntariamente y proceden de una poblacién con un tamafio sin
determinar, no siempre es posible calcular su frecuencia de forma fiable y consecuentemente se han listado como frecuencia no conocida.
Lactantes y nifios (hasta 10 afios de edad). Trastornos de! sistema inmunol6gico. Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (in-
cluyendo las reacciones anafildcticas). Trastornos del metabolismo y de la nutricién. Muy frecuentes: trastornos de la alimentacion. Tras-
tornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: tendencia al suefio, llanto inusual, cefalea. Poco frecuentes: convulsiones (incluyendo con-
vulsiones febriles). Frecuencia no conocida: episodio hipotonico-hiporrespuesta. Trastornos vasculares. Poco frecuentes: palidez (rara
después de la dosis de recuerdo). Raras: Sindrome de Kawasaki. Trastornos gastrointestinales. Muy frecuentes: diarrea, vémitos (poco
frecuentes después de la dosis de recuerdo). Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Muy frecuentes: erupcion (nifios de 12 a 23
meses de edad) (poco frecuente después de la dosis de recuerdo). Frecuentes: erupcion (lactantes y nifios de 2 a 10 afios de edad). Poco
frecuentes: eczema. Raras: urticaria. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Muy frecuentes: artralgia. Trastornos genera-
les y alteraciones en el lugar de administracion. Muy frecuentes: fiebre (>38 °C), dolor agudo a la presion en el lugar de a inyeccion (in-
cluyendo dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se mueve la extremidad en la que se administrd la inyec-
cion), eritema en el lugar de la inyeccion, hinchazén en el lugar de la inyeccion, induracion en el lugar de la inyeccidn, irritabilidad. Poco
frecuentes: figbre (>40 °C). Frecuencia no conocida: reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazon extensa de la extremidad
vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el &rea que la rodea y nédulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer du-
rante més de un mes). Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos. Trastornos del sistema inmunoldgico. Frecuencia no cono-
cida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafildcticas). Trastornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: cefalea. Frecuencia
no conocida: sincope 0 respuestas vasovagales a la inyeccion. Trastornos gastrointestinales. Muy frecuentes: néuseas. Trastornos muscu-
loesqueldticos y del tejido conjuntivo. Muy frecuentes: mialgia, artralgia. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién.
Muy frecuentes: dolor agudo a la presion en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el lugar de la inyeccién definido como
dolor que impide realizar la actividad diaria normal), hinchazén en el lugar de la inyeccion, induracién en el lugar de la inyeccién, eritema
en el lugar de la inyeccion, malestar general. Frecuencia no conocida: fiebre, reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazon
extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el rea que la rodea y nddulo en el lugar de la inyeccion que
puede permanecer durarante mas de un mes). Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. La experiencia de sobredosis es limitada. En
caso de sobredosis, se recomienda el control de las funciones vitales y el posible tratamiento de los sintomas. 5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodindmicas. Grupo farmacoterapéutico: vacunas meningocdcicas, cédigo ATC:
J07AH09. Mecanismo de accion. La inmunizacion con Bexsero esté pensada para estimular la produccién de anticuerpos bactericidas
que reconocen a los antigenos de vacuna NHBA, NadA, fHbp, y PorA P1.4 (el antigeno inmunodominante presente en el componente
de OMV) y que se espera que protejan frente a la enfermedad meningocdcica invasiva (IMD). Como estos antigenos se expresan de
forma variada en diferentes cepas, los meningococos que los expresan en niveles suficientes son susceptibles de eliminacion por los
anticuerpos provocados por la vacuna. EI sistema de tipificacion del antigeno meningocécico (MATS) se desarrolld para relacionar
perfiles de antigenos de distintas cepas de bacterias meningocdcicas del grupo B con la eliminacion de las cepas en el ensayo bacte-
ricida en suero con complemento humano (hSBA). Un estudio de aproximadamente 1.000 cepas aisladas diferentes de bacterias
meningocdcicas invasivas del grupo B durante 2007-2008 en 5 paises europeos mostrd que, dependiendo del pais de origen, entre el
73% y el 87% de las cepas aisladas de bacterias meningocécicas del grupo B tenian un perfil de antigeno de MATS adecuado que
podia ser cubierto por la vacuna. En general, el 78% (limites de confianza del 95% de 63-90%) de aproximadamente 1.000 cepas
estudiadas resulté potencialmente susceptible a los anticuerpos inducidos por la vacuna. Eficacia clinica. La eficacia clinica de Bexse-
10 no se ha evaluado mediante ensayos clinicos. La eficacia de la vacuna se ha deducido demostrando la induccion de respuestas de
anticuerpos hactericidas en suero a cada uno de los antigenos de a vacuna (ver seccion de Inmunogenicidad). Inmunogenicidad. Las
respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de vacuna NadA, fHop, NHBA y PorA P1.4 se evalua-
ron mediante un grupo de cuatro cepas meningocécicas de referencia del grupo B. Se midieron los anticuerpos bactericidas frente a
estas cepas mediante el ensayo bactericida en suero utilizando suero humano como fuente del complemento (hSBA). No hay datos
disponibles de todas las pautas de vacunacién que utilizan la cepa de referencia para NHBA. La mayorfa de los estudios de inmuno-
genicidad primaria se realizaron como ensayos clinicos aleatorizados, controlados y multicéntricos. Se evalud la inmunogenicidad en
lactantes, nifios, adolescentes y adultos. Inmunogenicidad en lactantes y nifios. En estudios con lactantes, los participantes recibieron
tres dosis de Bexsero alos 2,4y 6 02, 3y 4 meses de edad y una dosis de recuerdo en el segundo afio de vida, a partir de los 12
meses de edad. Se obtuvieron sueros antes de la vacunacion, un mes después de la tercera vacunacién (ver Tabla 2) y un mes después
de la vacunacion con dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En un estudio de extensidn, se evalud la persistencia de la respuesta inmune un
afio después de la dosis de recuerdo (ver Tabla 3). Los nifios no vacunados previamente también recibieron dos dosis en el segundo afio
de vida, y se midio la persistencia de los anticuerpos un afio después de la segunda dosis (ver Tabla 4). También se ha documentado la
inmunogenicidad tras dos dosis en otro estudio en lactantes de 6 a 8 meses de edad en el momento de la inclusién (ver Tabla 4). En un
ensayo clinico se ha evaluado una pauta de dos dosis sequida de una dosis de recuerdo en lactantes de 3 a 5 meses de edad. Inmuno-
genicidad en lactantes de 2 a 5 meses de edad. Primovacunacidn con tres dosis sequida de una dosis de recuerdo. Los resultados sobre
la inmunogenicidad un mes después de tres dosis de Bexsero administradas a los 2, 3, 4y 2, 4, 6 meses de edad se resumen en la Tabla
2. Las respuestas de los anticuerpos bactericidas un mes después de la tercera vacunacion frente a cepas meningocécicas de referencia
fueron altas frente a los antigenos fHop, NadA y PorA P1.4 en ambas pautas de vacunacion con Bexsero. Las respuestas bactericidas
frente al antigeno NHBA fueron también altas en lactantes vacunados segin la pauta de 2, 4 y 6 meses, pero se observé que este antige-
no era menos inmunogénico con la pauta de 2, 3y 4 meses. No se conocen las consecuencias clinicas de la reduccion de inmunogenici-
dad del antigeno NHBA en esta pauta.




Tabla 2. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la tercera dosis de Bexsero administrado a los
2,3,402,4,6 meses de edad

D Estudio V72P13 | Estudio V72P12 | Estudio V72P16
g 2,4,6 meses 2,3, 4 meses 2,3, 4 meses

% seropositivo™ N=1149 N=273 N=170
fHbp (IC 95%) 100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100)
GMT hSBA™ (IC 95%) 91 (87-95) 82 (75-91) 101 (90-113)
% seropositivo N=1152 N=275 N=165
NadA (IC 95%) 100% (99-100) 100% (99-100) 99% (97-100)
GMT hSBA (IC 95%) 635 (606-665) 325 (292-362) 396 (348-450)
% seropositivo N=1152 N=274 N=171
PorA P1.4 (IC 95%) 84% (82-86) 81% (76-86) 78% (71-84)
GMT hSBA (IC 95%) 14 (13-15) 119,14-12 10(8,59-12)
% seropositivo N=100 N=112 N=35
NHBA (IC 95%) 84% (75-91) 37% (28-46) 43% (26-61)
GMT hSBA (IC 95%) 16 (13-21) 3,24 (2,49-4,21) 3,29 (1,85-5,83)

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

Tabla 3. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero tras una dosis de recuerdo a los 12 meses después de la
primovacunacion administrada a los 2,3y 4 02, 4y 6 meses de edad, y persistencia del anticuerpo bactericida un aio después
de la dosis de recuerdo.

4
antes de la dosis de recuerdo*
% seropositvo™ (C 95% GMT hSBA™ (C95%) ?gﬁ(gz o %Zﬂg(gg?gg
N=83 N=422

1 mes después de la dosis de recuerdo

100% (96-100) 100% (99-100)

fHbp % seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (C 95%) 135 (108-170) 128 (118-139)
12 meses después de la dosis de recuerdo 6257%2?67)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (C 95%) 65 (% 63-75)
q N=79 N=423
antes de la dosis de recuerdo
% seoposo C 96%) GMThsBA (o5 97 (140 o hg,
2 ] N=84 N=421
1 mes después de la dosis de recuerdo
Nadh % seroposiio (C96% GMTnSBA(Co5%) S0 e 610D (000
12 meses después de la dosis de recuerdo 97%2?99)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 81 °(71 -94)
antes de la dosis de recuerdo wgﬂ/N(:1813_29) sz:éggﬁ)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 161 <°1 32-1,96) 214 (°1 94-2,36)
1 mes después de la dosis de recuerdo 970/N(:980§99) 955/‘:(3%%97)
PorAP1.4 % seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 470(36-62) 35°(31 -39)
12 meses después de la dosis de recuerdo 1752(?2?22)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 101 "(1 7-2.15)
antes de la dosis de recuerdo 250/N(:1%9_36) 61 L}l:(é??ﬂ)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (C 95%) 236 ("1 75-3,18) 8 40(6 411)
; i N=67 N=100
1 mes después de la dosis de recuerdo g Y
NHBA % seoposiv (C95%) GMTISBA(CO5%) {57807 30 S
12 meses después de la dosis de recuerdo 36‘!}:(%??42)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) - 335 ?2 88-39)

* el momento antes de a dosis de recuerdo representa la persistencia de anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion con Bexsero
alos 2,3y 4 meses de edad y 6 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 4y 6 meses. ™ % seropositivo = porcentaje de sujetos que
obtuvieron hSBA > 1:5, ** GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos. En un estudio adicional en nifios de 4 afios de edad que recibieron
a pauta completa de primovacunacion y de recuerdo mientras eran lactantes, se observé un descenso en los titulos de anticuerpos frente a
los antigenos PorA P1.4 y fHbp (que alcanzaron el 9%-10% y el 12%-20% de los sujetos con hSBA > 1:5, respectivamente). En el mismo
estudio, la respuesta a una dosis adicional fue indicativo de memoria inmunoldgica, ya que el 81%-95% de los sujetos alcanzaron un hSBA
> 1:5 para el antigeno PorA P1.4 y el 97%-100% lo alcanzaron para el antigeno fHbp tras la vacunacion adicional. No se ha establecido la
importancia clinica de esta observacion ni la necesidad de dosis de recuierdo adicionales para mantener la inmunidad protectora a largo plazo.
Primovacunacidn con dos dosis sequida de una dosis de recuerdo. En un ensayo clinico adicional de fase 3 se evalud la inmunogenicidad tras
dos dosis de vacunacion primaria (a los 3 meses y medio y a los 5 meses de edad) o tras tres dosis de vacunacion primaria (a los 2 meses
y medio, 3 meses y medio y 5 meses de edad) de Bexsero sequidas de una dosis de recuerdo en lactantes que empezaron la vacunacion
entre los 2 y 5 meses de edad. Los porcentajes de sujetos seropositivos (es decir, que alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) oscilaron entre
el 44% y el 100% un mes después de la segunda dosis, y entre el 55% y el 100% un mes después de la tercera dosis. Un mes tras la dosis
de recuerdo administrada 6 meses después de la Cltima dosis, los porcentajes de sujetos seropositivos oscilaron entre el 87% y el 100%
para la pauta de dos dosis, y entre el 83% y €l 100% para la pauta de tres dosis. Se evalu la persistencia de anticuerpos en un estudio de
extension en nifios de 3 a 4 afios de edad. Porcentajes comparables de sujetos fueron seropositivos a los 2-3 afios después de haber sido
previamente vacunados con dos dosis seguidas de una dosis de recuerdo de Bexsero (oscilando entre el 35% y el 91%) o con tres dosis
Seguidas de una dosis de recuerdo (oscilando entre el 36% y el 84%). En el mismo estudio, a respuesta a una dosis adicional administrada
de 2 a 3 afos despugs de la dosis de recuerdo fue indicativa de memoria inmunologica, tal y como lo demuestra una respuesta robusta de
anticuerpos frente a todos los antigenos de Bexsero, que oscila entre el 81% y el 100% y entre el 70% y el 99%, respectivamente. Estas
observaciones son consistentes con una adecuada respuesta de primovacunacion de 2 dosis o de 3 dosis en la primera infancia sequidas de
una dosis de recuerdo de Bexsero. Inmunogenicidad en lactantes de 6 a 11 meses y en nifios de 12 a 23 meses de edad. La inmunogenicidad
tras dos dosis administradas con un intervalo de dos meses en nifios de 6 a 23 meses se ha documentado en dos estudios cuyos resultados
se resumen en a Tabla 4. Frente a cada uno de los antigenos de la vacuna, los indices de serorrespuesta y las GMT de hSBA fueron altos y
similares tras a serie de dos dosis en lactantes de 6 a8 meses de edad y en nifios de 13 a 15 meses de edad. Los datos sobre la persistencia de
anticuerpos un afio después de las dos dosis alos 13y alos 15 meses de edad también se resumen en la Tabla 4.

Tabla 4. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero tras la vacunacion con Bexsero a los 6 y 8 meses de edad o a los
13y 15 meses de edad y persistencia de anticuerpos bactericidas un afio después de las dos dosis a los 13 y 15 meses de edad

Intervalo de edad
Edad de vacunacion

Antigeno

1 mes después dea 2* dosis 0% €100 100% 96100
% seropositivo* (IC 95%) GMT hSBA™ (IC 95%) 250 2’1 73-361) 271 2237-31 0)
i 12 meses después de la 2° dosis 740/N T6618_83)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 1 40(9 4-0)
¢ q N=23 N=164
1 mes después de la 2 dosis % (85- % (98-
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 15%3/23%355;3%) 15%%/(05%(;33))
Nadh 12 meses después de la 2° dosis 97°/N(s=)g?1 00)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 700(47404)
. ! N=22 N=164
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 952§° ((2717 _;80) 102341&98?419())0)
Porh P14 12 meses después de la 2? dosis 1 8‘5:(8?29)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 1,65 (01 2-2.28)
1 mes despugs de la 2° dosis 630/N 7448?77)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 11 (07 07-16)
bty 12 meses después de la 2¢ dosis 380/N T2675_51)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 37 (zu 15-6,35)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (en el intervalo de 6 a 11 meses de edad) y hSBA > 1:5 (en el intervalo
de 12 a 23 meses de edad). ** GMT = media geométrica del t\tu\o de anticuerpos.

Inmunogenicidad en nifios de 2 a 10 afios de edad. Se ha evaluado en dos ensayos clinicos de fase 3 la inmunogenicidad tras dos dosis
de Bexsero administradas con un intervalo de uno o dos meses en nifios de 2 a 10 afos de edad. En el primer estudio, cuyos resultados
se resumen en la Tabla 5, los participantes recibieron dos dosis de Bexsero con un intervalo de dos meses entre las dosis. Las tasas
de serorespuesta y las GMTs de hSBA frente a cada uno de los antigenos de la vacuna fueron altas tras el esquema de dos dosis en
nifios (Tabla 5).

Tabla 5. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de Bexsero administrada
a nifios de 2 a 10 aiios de edad siguiendo un esquema de 0, 2 meses

_ 2 a5 arios de edad 6 a 10 aios de edad

% seropositivo™ (IC 95%) N=99 100% (96-100) N=287 99% (96-100)

fHbp
GMT hSBA** (IC 95%) 140 (112-175) 112 (96-130)
- % seropositivo (IC 95%) N=99 99% (95-100) N=291100% (98-100)
a
GMT hSBA (IC 95%) 584 (466-733) 457 (392-531)
% seropositivo (IC 95%) N=100 98% (93-100) N=289 99% (98-100)
PorAP1.4
GMT hSBA (IC 95%) 42 (33-55) 40 (34-48)
T % seropositivo (IC 95%) N=95 91% (83-96) N=275 95% (92-97)
GMT hSBA (IC 95%) 23(18-30) 35 (29-41)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp, NadA,
PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). ** GMT = media geomeétrica del titulo de anticuerpos.
Un porcentaje alto de sujetos fueron seropositivos en el segundo estudio, en el que se administraron dos dosis de Bexsero con un mes de
diferencia. Ademas, se evalud una respuesta inmune temprana tras la primera dosis. Los porcentajes de sujetos seropositivos (s decir,
que alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) para las cepas oscilaron entre el 46% y el 95% un mes después de la primera dosis, y entre el
69% y el 100% un mes después de la segunda dosis (Tabla 6).

Tabla 6. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de Bexsero administrada
a nifios de 2 a 10 aiios de edad siguiendo un esquema de 0, 1 meses.

35a47 4a7 afios 8 a 10 afios
EE - R o

N=98 N=54 N=34
0 0
mop P SrOPOSNOT(COS%) 4009, 65100 9% 901-9995)  100% (89,7-100)
GMT hSBA * (C 95%) 107 (84-135) 76,62 (54-108) 52,32 (34-81)
N N=08 N=54 N=34
0 0,
Nagn | Ceroposiho(COSH) - y00e 06531000 100% (@34-100) | 100% (89,7-100)
GMT hSBA (C 95%) 631 (503-792) 370,41 (264-519) 350,49 (228-540)
N N=08 N=54 N=33
0 0,
porapig " SrOPOSNO(COS%) 4000 063100 100% (93.4-100)  100% (89.4-100)
GMT hSBA (C 95%) 34 (27-42) 30,99 (28-49) 30,75 (20-47)
y N=01 N=52 N=34
0 0,
Nipn | seropositivo (CO5%) | 7 645 g3 69% (54,9-81,3) 76% (58,3-89,3)
hSBA GMT (C 95%) 12(757-18) 933 (5,71-15) 12,35 (6,61-23)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp, NadA,
PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). ** GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
Inmunogenicidad en adolescentes (a partir de 11 afios de edad) y adultos. Los adolescentes recibieron dos dosis de Bexsero con intervalos
de uno, dos 0 seis meses entre dosis;estos datos se resumen en las Tablas 7 y 8. En los estudios con adultos, se obtuvieron datos tras dos
dosis de Bexsero con un intervalo de uno o dos meses entre dosis (ver Tabla 9). Las pautas de vacunacion de dos dosis administradas con
un intervalo de uno o dos meses mostraron respuestas inmunes similares tanto en adultos como en adolescentes. También se observaron
respuestas similares en adolescentes a los que se administraron dos dosis de Bexsero con un intervalo de seis meses.



Tabla 7. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adolescentes un mes después de la administracion de dos
dosis de Bexsero segiin distintos esquemas de dos dosis y persistencia de anticuerpos bactericidas entre 18 y 23 meses
después de la segunda dosis

S ormes oo gon |

1 mes después de la segunda dosis N=638 N=319 N=86
% seropositivo* (IC 95%) 100% (99-100) ~ 100% (99-100)  100% (99-100)
GMT hSBA** (IC 95%) 210(193-229) 234 (209-263) 218 (157-302)

fHbp 18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 82% (74-89) 81% (72-88) 84% (70-93)
GMT hSBA (IC 95%) 29 (20-42) 34 (24-49) 27 (16-45)
1 mes después de la segunda dosis N=639 N=320 N=86
% seropositivo (IC 95%) 100% (99-100) ~ 99% (98-100)  99% (94-100)
GMT hSBA (IC 95%) 490 (455-528) 734 (653-825) 880 (675-1147)
NadA 18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 93% (86-97) 95% (89-98) 949% (83-99)
GMT hSBA (IC 95%) 40 (30-54) 43 (33-58) 65 (43-98)
1 mes después de la segunda dosis N=639 N=319 N=86
% seropositivo (IC 95%) 100% (99-100) ~ 100% (99-100) ~ 100% (96-100)
Por P1.4 GMT hSBA (IC 95%) 92(84-102) 123 (107-142) 140 (101-195)
18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 75% (65-83) 75% (66-83) 86% (73-94)
GMT hSBA (IC 95%) 17 (12-24) 19 (14-27) 27 (17-43)
1 mes después de la sequnda dosis N=46 N=46
NHBA % seropositivo (IC 95%) 100% (92-100) ~ 100% (92-100)
GMT hSBA (IC 95%) 99 (76-129) 107 (82-140)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4.** GMT = media geométrica del titulo.

En el estudio con adolescentes, las respuestas bactericidas después de las dos dosis de Bexsero se estratificaron segin un hSBA inicial
inferior a 1:4 0 igual o mayor a 1:4. Los porcentajes o indices de serorrespuesta en sujetos con, al menos, un aumento de 4 veces el titulo
de hSBA con respecto al inicio hasta un mes despugs de la segunda dosis de Bexsero se resumen en la Tabla 8. Después de la vacunacion
con Bexsero, un alto porcentaje de los pacientes eran seropositivos y sus titulos de hSBA aumentaron hasta 4 veces independientemente
del estado previo a la vacunacion.

Tabla 8. Porcentaje de adolescentes con serorrespuesta y aumento de los titulos bactericidas de, al menos, 4 veces un
mes después de las dos dosis de Bexsero administradas segiin distintos esquemas de dos dosis, estratificados segun los

titulos previos a la vacunacion
Chnigono o tmses 0 2mess 0, omoss |

% seropositivo® después titulo previo a la N=369 N=179 N=55
Ode la sequnda dosis vqcunacidq <14  100% (98-100) 100% (98-100)  100% (94-100)
(C 95%) titulo previo Ig 21:269 L\l=140 0N:31
fHbp . oo vgtculgz:)crg)nozailﬁ 100 ’{7 (gg; 00) 100 KF (?;; 00) 100 /121 (8?5—100)
o de incremento de ftulo previ = = =
veces después dela  vacunacion < 1:4  100% (98-100)  100% (98-100) = 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=268 N=140 N=31
(IC 95%) vacunacion > 1:4  90% (86-93) 86% (80-92) 90% (74-98)
% seropositivo después titulo previo a la N=427 N=211 N=64
iA . 0, _ 0, . 0, -
dela sequnda dosis v?tm:nauon < 1|,4 100 ’{? _(22321 00) 99 /lsl £9170 ; 00) 98 /oN(?g; 00)
(C 95%) ftulo previo a la = = =
NadA vacunacion > 1:4 ~ 100% (98-100)  100% (97-100) ~ 100% (85-100)
% de incremento de 4 titulo previo a la N=426 N=211 N=64
veces después dela  vacunacion < 1:4  99% (98-100)  99% (97-100)  98% (92-100)
segunda dosis titulo previo a la N=212 N=109 N=22
(IC 95%) vacunacion > 1:4 ~ 96% (93-98) 95% (90-98)  95% (77-100)
% seropositvo después titulo previo a la N=427 N=208 N=64
de la sequnda dosis vqcunacién <14  100% (98-100)  100% (98-100) = 100% (94-100)
(C 95%) titulo previo a la N=212 N=111 N=22
PorAP1.4 vacunacion > 1:4 ~ 100% (98-100) ~ 100% (97-100) = 100% (85-100)
: % de incremento de 4 titulo previo a la N=426 N=208 N=64
veces después dela  vacunacion < 1:4  99% (98-100)  100% (98-100) = 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=211 N=111 N=22
(IC 95%) vacunacion > 1:4  81% (75-86) 77% (68-84) 82% (60-95)
% seropositivo después BT . N=2 N N=9 -
T
(C 95%) pre = p
NHBA vacunacion > 1:4 ~ 100% (92-100)  100% (91-100)
% de incremento titulo previo a la N=2 N=9
de 4 veces después  vacunacion < 1:4  100% (16-100) ~ 89% (52-100)
de la segunda dosis titulo previo a la N=44 N=37
(IC 95%) vacunacion > 1:4 30% (17-45) 19% (8-35)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4.
Tabla 9. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adultos después de la administracion de dos dosis de Bexsero
seguin distintos esquemas de dos dosis

S gt nomes |

1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
fHbp % seropositivo* (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA™ (IC 95%) 100 (75-133) 93 (71-121)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
NadA % seropositivo (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA (IC 95%) 566 (338-948) 144 (108-193)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
PorAP1.4 % seropositivo (IC 95%) 96% (82-100) 91% (79-98)
GMT hSBA (IC 95%) 47 (30-75) 32 (21-48)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. ** GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos. No se ha
evaluado la respuesta bactericida en suero al antigeno NHBA.
Inmunogenicidad en poblaciones especiales. Nifios y adblescentes con deficiencias del complemento, asplenia, o disfucion esplénica. En el

ensayo clinico de fase 3, nifios y adolescentes de 2 a 17 afios de edad con deficiencias del complemento (40), asplenia o disfuncion
esplénica (107) y sujetos sanos de la misma edad (85) recibieron dos dosis de Bexsero con dos meses de diferencia. Un mes después de
la serie de vacunacion de 2 dosis, los porcentajes de sujetos con hSBA > 1:5 en sujetos con deficiencias del complemento y con asplenia
o disfuncion esplénica fueron 87% y 97% para el antigeno fHop, 95% y 100% para el antigeno NadA, 68% y 86% para el antigeno PorA
P1.4,73%y 94% para el antigeno NHBA, respectivamente, o que indica una respuesta inmune en estos sujetos inmunocomprometidos.
Los porcentajes de sujetos sanos con hSBA > 1:5 fueron 98% para el antigeno fHbp, 99% para el antigeno NadA, 83% para el antigeno
PorA P1.4'y 99% para el antigeno NHBA. La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al fitular un aplazamiento para presentar
los resultados de los ensayos realizados con Bexsero en uno o mas grupos de la poblacion pedidtrica para la prevencion de la enfermedad
meningocécica causada por Neisseria meningitidlis grupo B (ver seccion 4.2 para consultar a informacion sobre el uso en la poblacion
pedidtrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas. No procede. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos de los estudios no
clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los estudios de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad para
la reproduccion y el desarrollo. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Cloruro de sodio. Histidina. Sacarosa. Agua
para preparaciones inyectables. Para los adsorbentes ver seccion 2. 6.2 Incompatibilidades. En ausencia de estudios de compatibilidad,
este medicamento no debe mezclarse con otros. 6.3 Periodo de validez. 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion.
Conservar en nevera (2°C — 8°C). No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. 6.5 Naturaleza y contenido
del envase. Suspension de 0,5 ml en jeringa precargada (vidrio tipo I) con émbolo (goma de bromobutilo tipo 1) y tapn protector (goma
tipo I o tipo Il con o sin agujas. Envases de 1 o 10 jeringas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaios de envases. 6.6
Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Durante el almacenamiento, puede observarse un depésito fino
blanquecino en la suspension que contiene la jeringa precargada. Antes de su uso, la jeringa precargada debe agitarse bien para formar una
suspension homogénea. La vacuna debe inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas o decoloracion antes de la administracion. En
caso de que se observaran particulas extrafias y/o alteracion del aspecto fisico, no administre la vacuna. Si el envase contiene dos agujas
de diferente longitud, elja la mas adecuada para garantizar que la vacuna pueda administrarse por via intramuscular. La eliminacion del
medicamento no utiizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l se realizaré de acuerdo con la normativa local. 7.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. GSK Vaccings S.r.., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, ltalia 8, NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/12/812/001. EU/1/12/812/002. EU//12/812/003. EU/4/12/812/004. 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 14 de enero de 2013, Fecha de la
(ltima renovacion: 18 de septiembre de 2017. 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 07/06/2018. La informacion detallada de este
medicamento esta disponible en la pégina web de la Agencia Europea de Medicamentos http.//www.ema.europa.eu. 11. CONDICIONES DE
PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. No reembolsable por el Sistema Nacional de Salud en Oficina de Farmacia. Bexsero
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Recomendaciones de vacunacion frente a EMI por serogrupo B en Espaia.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad-Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud."?

Estas recomendaciones se basan

Personas con 1. Personas con deficiencia de properdina

riesgo alto 0 con deficiencias de los factores termi- ~ en el mayor riesgo de EMI en estos
de padecer nales del complemento (incluyendo las grupos de poblacion, ya que en estos
enfermedad que reciben o van a recibir eculizumab). momentos no hay informacién sobre

meningocécica 2.
invasora (EMI)

Personas con asplenia o disfuncion
esplénica grave (anemia de células
falciformes) y en aquellos con reseccion
quirtirgica programada.

3. Personas que han sufrido un episodio de

EMI2

4. Personal de laboratorio (técnicos de
laboratorio y microbidlogos) que trabaje
con muestras que potencialmente puedan
contener N. meningitidis.”

la inmunogenicidad ni sobre la efi-
cacia de la vacuna Bexsero en esta
poblacion.

Casos 1. En agrupaciones de casos o brotes®, que Las recomendaciones de actuacion

y contactos cumplan ademds las dos caracteristicas si- ~ las establecera la autoridad sanitaria
en brotes guientes: competente. La quimioprofilaxis anti-
* En la misma institucion, organizacién o gru- ~ bictica es la intervencion més eficaz
po social. para interrumpir la transmision y se

o En un periodo de tiempo <4 semanas.

2. En brotes comunitarios®, que cumplan
ademas las dos caracteristicas siguientes:
* En un dmbito comunitario definido.
 En un periodo de tiempo <3 meses.

3. Situaciones de hiperendemia®.

4. Otras situaciones particulares en las que la

autoridad sanitaria establezca la necesidad
de vacunacion.
Ante la aparicion de casos esporadicos se
recomienda la vacunacion de los casos, pero
no de sus contactos sanos. En estas situa-
ciones se vacunara a los contactos cercanos
con los factores de riesgo incluidos en el
apartado anterior.

estima que reduce el riesgo de EMI en
contactos en un 89%. Las recomen-
daciones de vacunacion no sustituyen
a las de quimioprofilaxis. Se reco-
mienda remitir al Centro Nacional de
Microbiologfa todas las cepas aisladas
y muestras clinicas con sospecha,
pero sin confirmacion microbioldgica,
para su tipado/caracterizacion.

o

Deben vacunarse frente a enfermedad meningocécica por serogrupos B y C, independientemente del estado previo de
vacunacion.

En cualquier caso, se recomienda la valoracion de la vacunacion de estos profesionales por los Servicios de Prevencion
de Riesgos Laborales.

Definidos por la aparicion de dos 0 més casos confirmados de enfermedad meningocdcica por serogrupo B.

. Definidos como aparicion de tres o més casos confirmados de enfermedad meningocécica por serogrupo B.

Definida por la aparicion gradual y potencialmente duradera de un clon cubierto por la vacuna en un drea geografica.

o

® oo
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1. Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion 2016. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Vacuna frente a la Enfermedad Meningocécica Invasora por Serogrupo B. Informacion para Profesionales Sanitarios,
2016. Acceso septiembre 2018. Disponible en: https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/
vacunaciones/docs/VacunacionMeningococo_ProfSanitarios.pdf

2. Direccion General de Salud Piblica, Calidad e Innovacién 2016. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales € Igual-
dad. Preguntas y Respuestas sobre la Vacunacién frente a la Enfermedad Meningocdcica por Serogrupo B. Acceso
septiembre 2018. Disponible en: https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/
docs/VacunacionMeningococo_PoblacionGeneral.pdf



Ya viene el sol

Josefa

Manuel Machuca Gonzalez*

A Josefa le gustaba escribir
poesias para una hija que
nunca las pudo escuchar.
Ahora le tiembla la mano, las
letras no le salen como a ella
le gustaria, y se da cuenta.
Aun asi, continla juntando
recuerdos para su nieta, y
poco a poco los pasa a una
libreta que sera una de las
herencias mas valiosas que
reciba.

Ha cumplido 89 afios a
finales de mayo. Ya no puede
Coser, pero aun escribe,
porque a escribir y a recordar
le tiene mas fe que a los
parches de nitroglicerina que
le receta su médico, que
usaba para que no se
despegase la tapa del mando
a distancia del televisor. Ahora
que tiene una nueva, ha
dejado de necesitarlos. '

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

Los hijos de un mecéanico
que llegaba cada dia
embadurnado de grasa y de la
costurera que se dejo la vista
enhebrando agujas
cumplieron el juramento que
se hicieron sus padres al
tenerlos. Ninguno de ellos
trabajaria en la fabrica ni
coseria para la calle. Hoy uno
es ingeniero, que si trabajo en
una, aunque de una forma
distinta; otro, enfermero, y la
hija, psicologa, que vencio al
suefio de noches largas de
estudio, aungue no pudo con
los embates del cangrejo que
la invadio.

Los nietos de Josefa
contintian escalando
peldafios, pero no quieren
olvidar la escalera que su
familia ascendié durante
generaciones. Por eso una de

Una familia es una escalera,
dice Josefa. Si te encuentras
en un peldafio, has de luchar
por que tus hijos asciendan unos cuantos, y para que
después los nietos puedan subir otros tantos mas. Su
marido trabajo de mecanico en una empresa de
hilaturas, ella cosia para la calle. Siempre perseveraron
para que sus hijos estudiaran, para que llegasen lo méas
lejos posible, incluso hasta la universidad. Ya de
pequefos aparecian en los cuadros de honor del
colegio, y no sélo por sus notas, también por su sentido
de la higiene y la urbanidad. Tenfan fama de ser los
mas limpios de su clase, y Josefa sabia muy bien por
qué. Unicamente disponfan de la ropa que llevaban y
una muda. Cada noche, Josefa lavaba la ropa que sus
hijos se quitaban y la ponia a secar al sahumerio. Quiza
por eso durante el invierno sus hijos dejaran en sus
clases un aroma a romero y lavanda.

Cuando su hija tenia que estudiar por la noche, ella le
preparaba algo de comer, un dulcecito y un café, y se
sentaba callada a su lado, sin interrumpirla, a coser la
ropa y los uniformes que le encargaban en una tienda.
Queria ayudarla a subir peldafios, y lo consiguio.

©2018 Ediciones Mayo, S.A.

o1re  SUS nietas anima a Josefa a
que continde escribiendo,
aunque ya no sean las poesias

que brotaron de un alma quebrada por ese dolor
antinatural de tener que enterrar a una hija, sino los
recuerdos de una vida tan dura como limpia, lavada
con el mejor detergente del mundo, ese al que llaman
honestidad. Y Josefa escribe, no deja de escribir,
porque le hace bien a su memoria, y porque le hace
aun mas bien a la memoria de su familia, que es la
nuestra, la suya y la mia, compafiero, la de todos.

Hay quien cree que la historia del mundo la escriben
los reyes, con sus batallas, sus conquistas, sus logros y
sus fracasos. Otros, en cambio, pensamos que el
verdadero relato de la vida es el de los de abajo, esos
que cada dia se lanzan a la calle a ganarse el pan para
su familia. Haga frio o calor, cambie el gobierno o la
Constitucién. Pase lo que pase, las Josefas y los Josés
del mundo se levantaran a la misma hora de todos los
dias y compraran en la panaderia el pan que habran
amasado unas manos limpias, antes de cumplir la tarea

*https://manuelmachuca.me
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Soledumbre

Marisol Donis*

58

Si quieres saber quiénes
son tus amigos, haz que
te metan en la cércel». Esta fra-
se la lef en cierta ocasion, pero
no recuerdo quién la escribid.
Sea como sea, acertd de pleno.

Ihaki Urdangarin esta en pri-
sion y llegd con poco equipaje,
dejando fuera de los muros car-
celarios menos amigos de los
que esperaba. Eligio la prision
abulense de Brieva, que cuenta
con un médulo para albergar a
95 internas y otro especial des-
tinado a hombres, hasta ahora
vacio. Solo estara él. Pero lla-
marlo médulo es mucho decir,
porque es un simple pasillo con
cinco celdas de 2,5 por 4 ma.
Todo ello en soledad. Mejor di-
cho, en soledumbre. En mo-
mentos puntuales estara acom-
pafiado por una psicéloga, un
consejero espiritual y algin fun-

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

critura, como hicieron otros an-
tes que él. Porque la soledumbre
€s a veces gran maestra y, en
esa situacion, el comenzar a es-
cribir con buen estilo no es una
quimera. Cualquier cosa menos
la ociosidad.

Cervantes, acusado de que-
darse con dinero del erario pu-
blico cuando era recaudador de
impuestos en Sevilla, en 1597,
estuvo en prision, y en prision
comenzé a crear su Don Quijote
de la Mancha.

Quevedo, afamado escritor de
familia hidalga, noble y potenta-
do, estuvo alojado en la carcel
de San Marcos en pleno invier-
noy en una celda subterranea.
Incluso llegd a describir su ha-
bitaculo: «Tan humeda como un
manantial, tan fria que nunca
deja de parecer enero. Tiene
mas traza de sepulcro que de

cionario. No podra compartir ac-
tividades productivas, escuela o
cursos con las reclusas. Eso si,
dispondra de un patio de 25 metros cuadrados para pasear.

;Trato de favor? No lo sé. De hecho, ha elegido lo més du-
ro. Ahi no hay privilegios. Horas y horas sin hablar con nadie,
sin que nadie le hable. El titular de un periddico lo exageraba
aun més: «La atroz soledad de Urdangarin, sin wifi y un solo
funcionario cada 8 horas».

La soledad, en ocasiones, es buena consejera... hasta que
el tedio se hace insoportable. No siempre estamos prepara-
dos para vivir en soledad, y menos alin cuando uno ha pasa-
do media vida adulado por todos. Concepcién Arenal, ilustre
penitenciarista, era contraria al sistema que imperaba en su
época de permanecer durante el dia bajo la regla del silencio,
y mas contraria aun al aislamiento, porque, para ella, asf co-
mo el hombre necesita cierto volumen de aire y cierta dosis
de alimento, también necesita cierta dosis de compafiia, ya
gue tan seguro como que respira y come lo s que es socia-
ble y, si en cualquier situacion necesita compafiia, mas aun
en las horas bajas, cuando tu vida ha dado un vuelco.

La soledumbre, o soledad elegida de Urdangarin, po-
dria ser mas llevadera si se refugia en la lectura o la es-
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cércel». En sus cartas afirmaba:
«Estoy molesto, difamado, como
fiera encerrado, solo en un apo-
sento sin comercio humanos».

Algunas de las obras literarias mas importantes de todos
los tiempos se escribieron en cautividad.

Urdangarin ya ha sido clasificado en segundo grado peni-
tenciario, una medida que se establece a los dos meses de
entrar en prisién, y que obtienen la mayoria de los presos. Se
comenta que probablemente escribira sus Memorias duran-
te el internamiento. Podrian comenzar como en un cuento de
hadas: «Erase una vez, en un reino cercano...», y concluir, ya
en libertad, emulando a Fray Luis de Ledn en el siglo XVI,
quien, después de un encarcelamiento de cinco afios por tra-
ducir libros prohibidos, cuando sali6 libre y regresé a su ca-
tedra comenz6 su clase asi: «Como deciamos ayer...». Una-
muno también empled esa frase después de un exilio forzado
tras ser expulsado de la universidad.

Los finales, sin embargo, nunca son sencillos de narrar,
bastara con que nos lleve al conocimiento de una verdad in-
sospechada que emerge y da sentido a todo. @

©123RF
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NAIL FRAGILITY
Betalfatrus

Laca ungueal remineralizante y reestructurante
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La irrigacion bucal

waterpik
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