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Infarma Madrid 2018 volvié
a demostrar que es la

cita mas importante del
calendario farmacéutico
espafiol, como lo constatan
las casi 400 empresas
presentes y los 33.850
visitantes profesionales.

Nueva seccién en la que un
farmacéutico titular explica
sus motivaciones, cémo
trabaja, con qué personal
cuenta, en qué se
especializa, sus
dificultades... Comenzamos
con la farmacia de El
Port de la Selva (Girona)

Profesion

En los Gltimos afios la
nutricién infantil esta
siendo objeto de atencion
debido al incremento del
sobrepeso y la obesidad en
esta etapa. El farmacéutico,
con su consejo, puede
ayudar a evitar que este
problema se cronifique.
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Editorial

En la variedad
esta el gusto

emasiado a menudo confundimos simplicidad con simplificacion. La simplici-

dad es necesaria para clarificar los conceptos, para hacer entendibles las ideas.
La simplificacién, en cambio, es sinénimo de vagancia, de superficialidad, cuan-
do no de tergiversacion. Cuando queremos referirnos al conjunto de las oficinas
de farmacia en Espafia solemos utilizar el plural, simplificador, «las farmacias es-
pafiolas». Damos la sensacién de una uniformidad irreal que no se ajusta en casi
nada a la realidad y somos injustos cuando determinamos lo que es bueno y lo
que es malo para ese sector. El sector de las farmacias es un conjunto de esta-
blecimientos sanitarios muy variado y muy complejo. Lo es por la ubicacion de
sus componentes, por su potencial econémico, por el perfil de
los clientes que atienden y también por el perfil del titular
que las regenta. o

Esa realidad compleja dificulta en gran manera [

que existan recetas magicas que satisfagan esas
realidades distintas y variadas. Es un reto im-
portante saber encontrar el equilibrio entre un
denominador comun para todas y el grado
de libertad adecuado para que la inmensa
mayoria pueda desarrollar su potencial eco-
némico y profesional. Un reto para los que

deben construir un discurso inclusivo y un & &
marco regulatorio, pero no un corsé. -
Nuestro reto, como revista que va dirigida a e — |

todas esas farmacias, no es otro que informar

con objetividad, y por esa razén iniciamos una N
nueva seccion («Un dia en la farmacia de...»), que A
pretende ofrecer a través de las propias farmacias su
realidad, sus problemas, sus ilusiones, sus visiones, sus
opiniones y, en definitiva, su manera de entender la profe-
sion y la gestion de sus establecimientos.

Esperamos que sea una aportacion, desde nuestra publicacién, a esa vision
calidoscopica que el sector tanto necesita, y que sirva también para que los far-
macéuticos se den cuenta de que no estan solos y que hay otros como ellos que
también tienen problemas, ilusiones, que buscan soluciones y que las encuen-
tran. @

Francesc Pla
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Bio-0il®, efectividad en el

tratamiento de las estrias Goah Clinic lanza

la coleccion Natural Beauty

Bio-Qil® es un aceite no graso especializado para

el cuidado de la piel, gue mejora visiblemente el Goah Clinic es una marca de nutricosmética que apuesta por
aspecto de estrias, cicatrices y manchas de la piel la innovacién en el campo de la salud y la belleza. Su gama
tanto en la cara como en el cuerpo y reduce los Natural Beauty estd compuesta por ocho férmulas en forma
efectos de la deshidratacién y del envejecimiento de capsulas que trabajan desde dentro para mejorar el as-
cuténeo, gracias a la combinacién de extractos de pecto de la piel, cabello, ufas y organismo.

caléndula, lavanda, romero, camomila y vitaminas
Ay E, junto con el aceite PurCellin Qil®.
Bio-Qil® destaca por sus propiedades:

e Ayuda a prevenir la forma-
cién de estrias y su aparicion
durante el embarazo, y ayu-
da a mejorar el aspecto de
estrias ya existentes.

e Ayuda a mejorar el aspecto = =
de cicatrices nuevas y exis- | ‘
tentes. |

e Ayuda a mejorar el aspecto
de las manchas y marcas de |
pigmentacién producidas ‘
por fluctuaciones hormona-

les, blanqueadores de la piel — Colageno Marino, Celulit, Detox, Antioxidante Noche, Ca-
0 sobreexposicion solar. === 57 bello y sus Ultimas incorporaciones Siluit, Circulacion y Sol
e Ayuda a suavizar y tonificar son los tratamientos que generan una experiencia completa
la piel envejecida y las arrugas existentes en ros- de bienestar.
tro, escote y cuerpo. Cada férmula contiene ingredientes de alta calidad obte-
e Ayuda a mantener la hidratacion de la piel, com- nidos de la naturaleza. Sus componentes se encuentran de
plementando los aceites naturales de ésta. forma natural en nuestro organismo, que los reconoce como
propios. Son tratamientos ricos en vitaminas, minerales, fla-
El aceite Bio-Qil® es seguro, pues esta formulado vonoides, aminodacidos, aceites esenciales, proteinas, pépti-
con ingredientes seleccionados y libre de conser- dos de elastina y antioxidantes, entre otros, y cuentan con
vantes, sin parabenos; préctico, porque se absor- estudios de seguridad y eficacia. Estan avalados por la EFSA
be muy rapido, sin dejar sensacién grasa y garan- y por reconocidas patentes y estudios clinicos.
tizando que todos los beneficios de las vitaminas Los tratamientos Natural Beauty se caracterizan por su do-
y extractos vegetales sean absor- . ble accién, su eficacia y la sencillez de su mo-
bidos por la piel, y agradable, por do de empleo. -
su olor suave gracias a la combi- E E Goah Clinic estuvo presente en Infarma Ma- E E
nacion de los aceites vegetales. drid 2018 presentando sus productos, donde I‘E'?
E. H obtuvo una magnifica acogida. E
@ www.hio-oil.com/es = @ http://goahclinic.com/ -
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Material dirigido exclusivamente a profesional sanitario

Fecha de elaboraci6n: 07.2017

La Ultima innovacion
para el control

y 3 prevencion

e las infecciones
urinarias

O+Q+ =

Xiloglucano-Gelatina Hibisco Prépolis

C.N.179910.4

—utipro’plus

Control y prevencion de infecciones del tracto urinario

- ® Un PL t
U tl p rD plUS laz infgicciggersaurinarias

Composicién: combinacién de xiloglucano y gelatina, prépolis, Hibiscus sabdariffa, diéxido de silicio, estearato de magnesio y almidén de maiz. Ambito de aplicacién: este
producto sanitario se utiliza para el control y la prevencion de las infecciones de las vias urinarias ocasionadas por patégenos como la E. coli y otras bacterias gramnegativas que
habitualmente contribuyen a provocar infecciones urinarias. A base de gelatina y xiloglucano (hemicelulosa) actia mecanicamente en el interior del intestino, impidiendo que los
agentes patdgenos entren en contacto con la mucosa intestinal. Envase: se presenta en forma de capsulas envasadas en un blister. Posologia: cuando aparezcan los primeros
sintomas de molestia en las vias urinarias, el paciente debe tomar 2 capsulas diarias durante 5 dias. Para la prevencion de infecciones recurrentes, debe tomarse 1 capsula
diariamente durante al menos 15 dias consecutivos al mes (en caso necesario, se puede tomar este producto durante varios ciclos). Indicaciones de uso: ingerir la capsula con
ayuda de agua. Contraindicaciones y efectos secundarios: no deben tomar este producto aquellos pacientes a los que se haya diagnosticado hipersensibilidad a la gelatina o
a alguno de los componentes de este producto sanitario. Dispensacion: sin receta médica, NOVINTETHICAL PHARMA SA, Via Pian Scairolo, 6915 - Lugano (Switzerland)
Distribuido: Ferrer Internacional, S.A. Avenida Diagonal, 549 08029 Barcelona

Este producto cumple con la legislacion vigente en materia de productos sanitarios

NOVINTETHICAL PHARMA SA Distribuido: Ferrer Internacional, S.A.

Via Pian Scairolo, 11 Avenida Diagonal, 549 C € " Fe rrer
6915 - Lugano (Switzerland) 08029 Barcelona 0373 / : \
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A-DERMA PROTECT, proteccion para las pieles fragiles

Experto de las pieles fragiles, A-DERMA

cuenta con la gama solar A-DERMA PROTECT,

para que todas las pieles puedan disfru-
tar del sol a pesar de su grado de fragili-
dad.

A-DERMA PROTECT es la primera gama
solar dedicada a las pieles fragiles, capaz de:

® Proteger la piel de las quemaduras solares.
Gracias a un sistema fotoprotector patenta-
do altamente eficaz, fotoestable y resistente
al agua, con sélo 4 filtros para una proteccién
de amplio espectro: UVA cortos, UVA largos y UVB. Con
texturas adaptadas para todo tipo de piel.

e Reforzar el efecto barrera de la piel. Gracias al Barriesto-
lide®, lipido procedente del aceite de plantulas de Avena
Rhealba®, activo que estimula la neosintesis de los lipi-
dos para reforzar la barrera cutanea. Asi, ayuda a dismi-

@ www.aderma.es

LeDERMA
\ 5

| FroieCT

nuir el nivel de vulnerabilidad de la piel
frente a la agresion de los UV.

g ® Asegurar el capital celular. Gracias al acei-
te de plantulas de Avena Rhealba®, que
permite combatir los radicales libres, res-
ponsables del estrés oxidativo; ayudar a
preservar el ADN celular, indicador de
buena salud, y detoxificar las células, ne-
cesario para un funcionamiento celular
Optimo.

ADERMA

La gama presenta ahora dos novedades:

e A-DERMA Leche 50+ para adultos (CN:
185477.3, 250 mL; PVP: 25,19 euros). |

e A-DERMA Leche nifios 50+ (CN: [=]
185478.0; 250 mL; PVP: 25,19 euros).

A&

&
|

La «Guia IRPF 2017 para la Oficina de Farmacia» ya esta disponible

El Club de la Farmacia, de la compafiia
farmacéutica Almirall, junto a Taxfarma
Asesores, ha editado la Guia IRPF 2017
para la Oficina de Farmacia, que ya se en-
cuentra disponible para los farmacéuticos
socios, tanto en version ebook como im-
presa.

La guia tiene un doble objetivo: en pri-
mer lugar, actualizar la informacion de la
que dispone el farmacéutico sobre la le-
gislacion aplicable en su préxima declara-
cion del IRPF correspondiente al ejercicio
2017. En segundo lugar, y dado el interés
que suscita la gestion tributaria en los
tiempos que corren, este documento pre-
tende informar al farmacéutico sobre to-
das las novedades que van aconteciendo
en este &mbito, en constante evolucion.

Ademas, mediante esta guia, que el Club de la Farma-
cia lleva editando desde hace 10 afios, se pretende dotar
al farmacéutico de una herramienta de optimizacién a la
«factura» anual que debe abonar al Fisco entre el 4 de
abrily el 2 de julio de 2018. En este sentido, la fiscalidad
de la farmacia contiene numerosas particularidades que
el farmacéutico empresario probablemente no conoce a
fondo, y que son dificiles de explicar si no existe una ex-
periencia practica en planificacion fiscal de la oficina de
farmacia.

almirall

@ www.clubdelafarmacia.com

8 | abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

Guia IRPF 2017

Segln ha destacado Juan Antonio San-
chez, economista asesor fiscal y socio di-
rector de Taxfarma Asesores, y autor de
los contenidos, «esta Guia IRPF 2017
constituye un simil del manual anual que
edita la Agencia Tributaria en cada cam-
pafia de renta, pero con un enfoque diri-
gido y especializado en las peculiaridades
impositivas de la oficina de farmacia. Den-
tro de este documento se incorporan to-
das las novedades legislativas y en mate-
ria de consultas vinculantes especificas de
este sector empresarial».

Aurelie Dheilly, responsable del Club de
la Farmacia, ha sefialado que «por déci-
mo afio consecutivo, desde Almirall que-
remos continuar demostrando nuestro
compromiso con los farmacéuticos, ofreciéndoles un mate-
rial que pueda ayudarles en la gestion de su farmacia. Por
ello, ponemos a la disposicion de todos los socios del Club
de la Farmacia esta guia que pueden descargar de forma ra-
pida y gratuita en nuestra pagina web».

Este manual en formato ebook estéa disponible en la seccion
«Farmateca» del Club de la Farmacia de Aimi-
rall, para todos sus socios: https://www.club-
delafarmacia.com/farmateca/. Darse de alta en
el Club de la Farmacia es gratuito para farma-
céuticos, técnicos y auxiliares de farmacia.

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Galenicum lanza en farmacias
los complementos alimenticios STOP&GO

Galenicum Special Ingredients
lanza al mercado espafiol una
nueva linea de complementos
alimenticios: STOP&GO. Des-
pués de mas de un afio comer-
cializando los productos en el
extranjero y obteniendo unos
resultados muy positivos, la di-
vision food de Galenicum de-
cide dar un paso mésy lanzar-
los en el mercado nacional.

STOP&GO propone al consumidor soluciones innovado-
ras para afrontar de manera eficaz los retos del dia a dia,
ayudando a mejorar su calidad de vida para seguir activo.

La linea nace en Espafia con cinco productos de venta

en farmacia:

e STOP&GO Omega School: gelatinas masticables con Ome-
ga 3, vitaminas y minerales para nifios a partir de 3 afos.
Favorece el funcionamiento de las estructuras cerebrales,
vision, sistema inmunitario y mejora la concentracion.

@ www.stopandgogalenicum.com

e
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* STOP&GO Dormir: combinacion de mela- i
tonina con valeriana y pasiflora para me- o ;ﬁﬁ

notifarma

o STOP&GO Activamente: primer

complemento alimenticio con
citicolina en farmacia. Formu-
lado para jovenes y adultos en
periodos de estudio o alta in-
tensidad de trabajo, asi como
gente mayor que desea mejo-
rar la memoria.

e STOP&GO Digest: probidtico

para nifios y adultos que son
celiacos, intolerantes al gluten

o con problemas de inflamacion del aparato digestivo.

e STOP&GO Colageno: contiene 10 g de colageno por do-
sis diaria con vitaminas, minerales y acido hialurénico
para adultos que desean mantener las articulaciones,
musculos y huesos en forma, asi como

=] 35355 =]
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;Conoces las innovadoras

etiquetas transparentes’
de precios

cH wﬂ::
PCION D
o DES::QDUGTO
%® 00,00€
wogetont 02

PORTAPRECIOS

Perfil plastico transparente

Elije entre 4 modelos diferentes: Adhesivo,
para Cristal, Madera o el modelo Axpet.

Etiquetero basculante de 30 6 40 mm.

ETIQUETA ve PRECIOS

Etiqueta transparente

Créala facilmente con el programa
informético de tu farmacia.

Personalizable con tu logo.

www.kreamarket.com

TIRA v: FONDO PLATEADA

Senalizacion de categorias

Todas las categorias de la farmacia en
practicas tarjetas de plastico.

kreamarket
SISTEMAS DE
MERCHANDISING
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@ Iema del mes

. :infarma nfarma Madrid 2018:
Commmee ! laboratorio de
ideas e innovacion

Javier March

Infarma no falla. La edicion de 2018 volvié a demostrar que se trata de la cita
mas importante del calendario farmacéutico espaiiol, como lo constatan las
casi 400 empresas presentes y las cerca de 1.000 marcas expuestas en los
tres pabellones feriales de Ifema que reunieron a 33.850 visitantes
profesionales, de los que 3.450 eran congresistas. Cifras que suponen un 20%
mas de visitantes y congresistas que en la edicion celebrada en 2016, un
récord al que hay que aiadir los 35.000 m? de espacio ferial.

NGl L E G
% FARMACEU
-

DE BARCE.]

Acto inaugural

10 | abril 2018 e el farmacéutico n.° 561
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Infarma Madrid 2018: laboratorio de ideas e innovacion

El presidente de Farmamundi, Ricard Troiano (segundo por la derecha),
recogio el cheque con los 45.000 euros recaudados en Infarma Solidario

Los equipos participantes en el Hackathon

Pero estas cifras tendrian poco valor si la oferta tematica
de Infarma fuera escasa. Afortunadamente no fue asi. Las
mas de 150 horas de andlisis y debate sobre los retos a los
que se enfrenta la farmacia para responder a las necesida-
des de la poblacién hicieron de Infarma 2018, en palabras
de Nuria Bosch, vicepresidenta del Colegio de Farmacéu-
ticos de Barcelona, «el punto de encuentro referente del

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

GRUPD COBARES (G

sector para seguir avanzando y creciendo como profesio-
nales».

De ello ya ofrecié buenas pistas Luis Gonzalez, presiden-
te del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid y del Co-
mité Organizador de Infarma, cuando en el acto inaugural
afirmé que en esta edicion Infarma presentaba un «progra-
ma que hemos querido que sea de caréacter cientifico, téc-

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Nuria Bosch presenté en la clausura el cartel de Infarma Barcelona 2019

MWt

nico y formativo», con la intencion de que fuera «un lugar
de encuentro entre los avances cientificos y nuestro ejerci-
cio profesional diario, un foro de anélisis y de intercambio
de conocimientos».

Y asi fue, pues si algo caracterizé esta edicion de Infar-
ma fue su capacidad para potenciar los debates, con el ob-
jeto de convertirse casi en un laboratorio de ideas para es-

timular el aprendizaje y fomentar la capacidad de innovacion
en la oficina de farmacia. Buen ejemplo de ello fueron al-
gunos de sus espacios méas novedosos, en especial Infar-
malnnova, dedicado a los farmacéuticos que han desarro-
llado alguna iniciativa en el campo asistencial o de la gestion
y que contd con cuatro actividades: Inspira #Infarmalnno-
va, con charlas de innovacion y digitalizacion, de tenden-

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561
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(A Aterina

Sulodexida

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

Participantes en la mesa sobre el SEVeM

cias y buenas practicas; Crea #Infarmalnnova, taller de in-
novacion en el que los participantes identificaron
debilidades, amenazas, fortalezas, oportunidades y retos de
la digitalizacién e innovacion del sector y como trabajarlas
en el dia a dia; Hackathon #Infarmalnnova, en el que va-
rios equipos compitieron para encontrar una solucion al re-
to de ofrecer un mayor valor afiadido a los pacientes, fo-
mentando la mejora y adquisicidn de buenas practicasy la
digitalizacion del sector farmacéutico, y Startups #lInfar-
malnnova, en la que 11 empresas emergentes del sector
mostraron como estan resolviendo los retos que plantea el
mercado, aportando valor a los pacientes.

Otras dos grandes novedades de Infarma 2018 fueron la
incorporacion de las aulas silenciosas en un espacio en el
que los asistentes pudieron escuchar las conferencias sin
necesidad de utilizar altavoces, contribuyendo asf a reducir
la contaminacion acustica, y la presentacion de los péste-
res cientificos en formato digital.

Estas novedades completaron un programa que ofrecié
los habituales debates en torno a los temas mas candentes
del sector, entre ellos la situacion del Sistema Espafiol de
Verificacion de Medicamentos (SEVeM), la recertificacion
competencial de los profesionales, las Ultimas medidas eco-
némicas, el acceso a la historia clinica, la interaccion entre
farmacéuticos y médicos, el nuevo protocolo de comunica-
cion de la distribucién con la oficina de farmacia, la trans-
formacién digital de los colegios profesionales, etc.
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Un nuevo envase, la misma formula

Bio-0il® es un producto especializado en el cuidado de la piel, formulado para
ayudar a mejorar el aspecto de las cicatrices, estrias y manchas en la piel.

Su formulacién dnica, con el innovador componente PurCellin Qil™, es también
muy eficaz contra las arrugas vy la piel deshidratada. Para obtener mas
informacion sobre el producto y conocer los resultados de los ensayos clinicos,
visite bio-oil.com. Bio-Qil estd disponible en farmacias y establecimientos
especificos. Los resultados pueden variar en funcién de cada persona.
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Ponencia del Dr. Eduard Estivill

Consejos para mejorar la calidad del sueno

«Si llegamos a los 90 afios habremos dormido 30 afios de nuestra
vida». Con esta contundente frase, el doctor Eduard Estivill, especia-
lista europeo en Medicina del Suefio, inicié su ponencia en Infarma
2018, a donde acudia para dejar constancia de los resultados del
producto que la Fundacién Estivill Suefio ha desarrollado junto con
Aquilea y cuyos ingredientes naturales contribuyen a iniciar y man-
tener el suefio, favoreciendo no solo dormir bien sino también des-
pertarse como Nuevo.

Su ponencia se titulaba «El manejo del insomnio en la farmacia.
Innovacion en activos naturales» y con ella trat6 de dejar clara la
importancia del suefio, al que se refiri6 como «taller de reparacién,
porque gracias a él «por la noche configuramos nuestra memoria con todo lo aprendido durante el dia». Durante unos 20
minutos el Dr. Estivill se aplicé a explicar qué es el suefo, para qué sirve domir, cuéntas horas necesitamos dormir, si te-
nemos buenas rutinas de suefio, si las nuevas tecnologias afectan al suefio y si son malas las pastillas para dormir.

Estivill afirmé que «el suefio no se recupera, se pierde», razén por la que recomendd tener muy en cuenta los habitos
nocturnos. «El suefio —dijo— se prepara, no viene de golpe» v, por ello, aconsejé desconectar de todo lo que nos suponga
un exceso de informacion como minimo dos horas antes de irnos a dormir (redes sociales, contenidos de trabajo, reunio-
nes conflictivas...). Destaco también la importancia de mantener una rutina y un horario regular, conseguir un entorno ade-
cuado para el descanso, realizar cenas ligeras y evitar bebidas excitantes, costumbres que ayudan a conciliar el suefio.

Explicé que el suefio es una funcién vital del organismo y defendié que conseguir un suefio de calidad —duradero, conti-
nuo y profundo— es la mejor forma de lograr un despertar fresco y despejado para afrontar nuestro dfa a dia.

El Dr. Estivill dedicé también parte de su ponencia a hablar de las patologfas mas frecuentes en adultos, concretamente
se refirid al insomnio por distintas causas, al ronquido y las apneas, la narcolepsia, las pesadillas, los terrores nocturnos,
el sonambulismo o el sindrome de piernas inquietas.

Consciente de la audiencia a la que se dirigia, no dej6 de referirse a la aportacion de la farmacia en el tratamiento de
los trastornos del suefio. Afirmé que tiene un rol fundamental por su proximidad al paciente, por su fiabilidad en la forma-
cion, por la posibilidad de realizar controles periédicos y por su prestigio ante el paciente. A ello afiadié que el farmacéti-
co puede hacer recomendaciones importantes como aconsejar buenas rutinas de suefio, recomendar activos naturales y
ayudar a evitar medicamentos ineficaces o con efecto resaca.

De hecho, hablar de la recomendacidn de activos naturales era, precisamente, uno de los objetivos de su ponencia, cu-
yo origen era el producto que la Fundacion Estivill Suefio ha desarrollado junto con Aquilea: Aquilea Suefio®.

Se trata de un producto con ingredientes activos naturales cronorreguladores e inductores del suefio que ayudan a dor-
mir bien y favorecen un despertar fresco y despejado gracias a su innovadora tecnologia bicapa. La primera capa de Aqui-
lea Suefio®, de liberacidn rapida, contiene melatonina, sustancia que se produce en nuestro cuerpo de forma natural y tie-
ne un papel muy importante en el inicio de nuestro suefio. La segunda capa, de liberacién retardada, contiene extractos de
valeriana, pasiflora y amapola de California para contribuir a un suefio reparador a lo largo de la noche.

Javier Navarro, director de Consumer Healthare de Uriach,
presentd al Dr. Eduard Estivill

Estos y otros muchos temas se debatieron en un congre-
s0 que, como dijo Luis Gonzélez, «aspira a cambiar las for-
mas de hacer farmacia a través de la gestion, de la tecno-
logia y de la formacién profesional, con el fin de mejorar la
realidad de nuestro sector y construir el futuro que quere-
mos sus profesionales».

Un congreso que, ademas, mostrd su compromiso social
a través de la iniciativa Infarma Solidario, que consigui6 re-
caudar 45.000 euros para una accién humanitaria desple-
gada por Farmamundi en apoyo de los refugiados de Su-
dan del Sur.

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

Y, ademas, esta edicién volvié a demostrar que el tan-
dem formado por los colegios de Madrid y Barcelona
funciona, algo que dejé muy claro Luis Gonzalez cuan-
do afirmé que «la unién de esfuerzos entre los dos co-
legios farmacéuticos ha permitido generar mas valor,
nuevo conocimiento y mas oportunidades para los pro-
fesionales y empresas participantes en Infarma» y afia-
di6é un rotundo «juntos somos mejores y llegamos mu-
cho mas lejos».

Volveremos a comprobarlo en Barcelona dentro de un
afio, entre el 12 y el 14 de marzo de 2019. @
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El apasionante viaje de las vacunas

Una de las Aulas de Actualidad Profesional que despertd gran interés
fue la dedicada al «Apasionante viaje de las vacunas», patrocinada
por GSK, en la que Pilar Garcia-Corbeira, Medical Director Vaccines, y
la Dra. Silvia Cobaleda, Medical Affairs Lead Pediatrics Vaccines, hi-
cieron un repaso del proceso que va desde la idea al vial.

Pilar Garcia-Corbeira se refirié a la complejidad del entorno de las
vacunas, ya que hay que tener en cuenta que se tardan varios anos
en su desarrollo por ser productos biolégicos complejos vy por la va-
riabilidad inherente de los componentes y sistemas bioldgicos (pure-
za, concentracion). Explicé que cada etapa de desarrollo y formula-
cion se ajusta a procedimientos normalizados y cuidadosamente .
vigilados, que la fabricacion tiene largos plazos de entrega, 10 que  pilar Garcia-Corbeira y Silvia Cobaleda
implica muchos pasos. Indicé, asimismo, que en la produccién de
una vacuna pueden estar involucrados diferentes lugares de fabricacion y que los registros regulatorios son complejos,
con multitud de controles y reandlisis para garantizar la calidad, la seguridad vy la eficacia. Se trata, en definitiva, de un
complejo camino que puede comprometer la capacidad de responder rapidamente a la variabilidad en la demanda. Asi-
mismo, la ponente resalté como hoy en dia es posible prevenir o reducir la incidencia de 30 enfermedades a través de la
vacunacion. La inmunizacion, dijo, evita 2,5 millones de muertes y la discapacidad de 750.000 nifios.

Por su parte, la Dra. Silvia Cobaleda explicé que durante los Gltimos 35 afios las nuevas tecnologias han permitido
disefiar vacunas que antes resultaban imposibles, y puso de manifiesto cémo GSK esta utilizando tecnologias innovadoras
como la vacunologia estructural, los vectores adenovirales, la biologia sintética, y la bioconjugacion, entre otras, para
desarrollar vacunas que protejan de las enfermedades durante toda la vida.

INNOVACION DERMATOLOGICA
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La composicion corporal en el control de la malnutricion

Carolina Garcia-Barroso, doctora en Farmacia y responsable cientifica de Mi-
crocaya, ofreci¢ en Infarma una ponencia en torno al tema «;IMC o composi-
cion corporal en el control de la malnutricion?».

Comenz6 su intervencion recordando que el sedentarismo y la mala alimen-
tacion han llevado en la actualidad a un aumento del sobrepeso y la obesidad y
que, aunque es cierto que también ha aumentado la esperanza de vida, esto
también ha contribuido a un incremento de las enfermedades crénicas y de la
dependencia. Este inicio le sirvid para afirmar que muchas enfermedades croni-
cas podrian reducirse controlando mejor los factores de riesgo y de ahi pasé a
referirse a la importancia que ha tenido durante muchos afios el IMC para de- ‘arma
terminar el estado ponderal de la persona. «El IMC —dijo Garcia-Barroso— es un
indicador global del estado nutricional utilizado para categorizar la malnutricion I “
tanto por exceso como por defecto, pero su relacién con la composicién corpo- =5
ral es controversial».

En opinién de la ponente «teniendo en cuenta que la masa grasa es la principal responsable de las complicaciones aso-
ciadas a la obesidad, su medicion ha de constituir un elemento fundamental en la valoracion de la composicién corporal».
Ademaés, «la evaluacion de la masa muscular es indispensable en la deteccion de la malnutricién y su tratamiento, por lo
que una completa atencion nutricional a todo grupo poblacional pasa por la evaluacién de la composicion corporal», algo
que, dijo, «puede hacerse desde la oficina de farmacia».

Y para demostrarlo, pasé a hablar de la impedancia bioeléctrica avanzada (BIA), que describié como la solucién mas efi-
caz para medir la composicion corporal de una forma répida y precisa, y que ademds es de versétil aplicacion en la oficina
de farmacia y permite al profesional sanitario protocolizar su asesoramiento. Garcia-Barroso explicé que la BIA avanzada
hace la medicién por segmentos del cuerpo (brazos, piernas, tronco) y aporta informacion acerca de la masa magra corpo-
ral, el equilibrio entre extremidades, la fuerza corporal y la localizacién exacta de la masa grasa. Afiadi6 a ello que resulta
atil en investigacion sobre composicion corporal, a la hora de ofrecer consejo nutricional, en los centros deportivos, en
medicina estética y en nefrologia, pues muestra el agua intra y extracelular.

< COM
A

Carolina Garcia-Barroso

Descubriendo Nature’s Bounty

Nature's Bounty se creé en 1971 en EE.UU. con el objetivo de desarrollar com-
plementos alimenticios de alta calidad asequibles a todos los consumidores. A
dia de hoy, cuenta con un consejo asesor cientifico que contribuye a desempe-
fiar las claves en la innovacion y el avance cientifico, formado por cientificos e
investigadores externos y presidido por David L. Katz, director y cofundador del
centro de investigacion en Medicina Preventiva de la Universidad de Yale.

En el marco de Infarma, Belén Martin, directora técnica de Solgar, hizo un re-
paso por los complementos alimenticios que Nature's Bounty ofrece para apo-
yar el mantenimiento de un estilo de vida saludable, y que van desde cuidar y
mantener la piel, pelo y ufias sanos, hasta apoyar el cuidado del corazén o el
cerebro, proteger los ojos y mantener unos niveles de energia y defensas ade-
cuados. Asimismo, abordé el posicionamiento de la marca en la oficina de far-
macia, ya que tal y como explicd «es una gama pensada para afrontar distintas
necesidades de cada estilo de vida, que aporta la suficiente libertad para tra- Belén Martin
bajar entre ellos y no ofrecer competencia, ya que cada uno tiene su pablico».

Belén Martin explicé que Nature's Bounty es una marca de productos integral e intuitiva por segmentos, que ofrece un
gran abanico de posibilidades y perfiles de cliente. Destacd, asimismo, que tiene un etiquetado claro y sencillo de enten-
der para el consumidor, con iconos y colores que identifican los distintos beneficios para la salud.

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561
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Exito de las «conferencias one to one» de Farmaconsulting en Infarma 2018

Los farmacéuticos asistentes al encuentro europeo de la farmacia en
Infarma 2018 acudieron con gran expectacion al stand de Farmacon-
sulting, donde el mejor equipo de especialistas ofrecié una de sus
cinco «conferencias one to one» a todos aquellos que lo solicitaron.
Con estas presentaciones los profesionales de la botica obtuvieron #
respuestas personalizadas sobre asuntos tan relevantes y variados
como el valor patrimonial de la farmacia, la evolucion de la demanda |
por tipo de farmacia o cémo preparar la farmacia para la venta.

La consultora patrimonial aproveché para hacer entrega a sus
clientes invitados del libro Farmaconsulting Responde, donde recoge |
un resumen con las principales preguntas técnicas que los clientes
plantearon durante el afio 2017 antes de la transmisién o adquisicién
de su farmacia y la respuesta a cada cuestion, redactada por un es-
pecialista experimentado. Este libro, cuyo éxito ha desbordado todas
las expectativas, es un reflejo del compromiso que Farmaconsulting tiene con todos sus clientes, con el fin de ayudarles a
tomar la decisién correcta en uno de los momentos mas importantes de su vida.

Tanto las cinco «conferencias one to one» como el libro Farmaconsulting Responde son sofisticadas herramientas crea-
das gracias a la experiencia de 27 afos, habiendo realizado 2.650 transacciones, conaciendo en profundidad los proble-
mas que inquietan a mas de 5.000 familias de farmacéuticos con las que han trabajado.

Aquellos farmacéuticos que no pudieron acudir al certamen y estén interesados en recibir una «conferencia one to one»,
o les gustaria disponer del libro Farmaconsulting Responde pueden solicitarlo en Farmaconsulting, llamando al 602 115
765 0 al 902 115 765, o bien a través de www.farmaconsulting.es.

La gama mas completa de Omega 3 para toda la familia
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Actuacion farmaceutica en pacientes con trastorno mental

Otsuka patrociné en Infarma una Aula de Actualidad Profesional en la que se presento la
Guia préactica de actuacion farmacéutica en pacientes con trastorno mental y uso de far- o0 e o
macos anTI,USICétI'COS. trastorno mental y uso de

La farmacéutica comunitaria Teresa Bonnin, coautora de la guia, afirmé que el farma- T BhUpcie
céutico comunitario, como experto en el medicamento, tiene formacién especifica para
atender a los pacientes con trastorno mental, para ayudarles con la medicacion y a tomar
decisiones compartidas. Su papel es clave, dijo, para conseguir un mayor indice de adhe-
rencia, reducir los efectos secundarios y mejorar el éxito terapéutico.

Bonnin opind que con la gufa que se presentaba en Infarma los farmacéuticos podran

Judith Usall i Rodeé

ofrecer una atencién farmacéutica que revertird en mejoras en el campo de la farmaco- Eles Bl Abac

Jeed) Relat Vidal
Teress Boanin Sdacher

terapia y en definir estrategias para integrarse en equipos multidisciplinarios de salud
mental.

En la sesién también participd el psiquiatra Sergio Sanchez, que explicd que los trastor-
nos psicoticos son altamente deteriorantes para estos enfermos (viven una media de 10
afios menos que el resto de la poblacion), que, segln comentd, muchas veces no son cons-
cientes de su enfermead, lo que lleva al incumplimiento. Sanchez reconocié que el incumplimiento completo es raro, pero
aln asi insisti¢ en la importancia del cumplimiento porque asegurarlo mejora la evolucién y el pronéstico.

El tercer ponente de la sesion fue el farmacéutico Jordi Relat, también coautor de la gufa, que habld de la deteccién y
manejo de los efectos adversos de los farmacos antipsicéticos en la farmacia comunitaria y comenzé enumerando algunas
recomendaciones que el farmacéutico puede ofrecerle al paciente antes de tomar antipsicéticos, entre ellas tomarse el
medicamento tal como indica la pauta posoldgica de la prescripcién, tomarlo siempre a la misma hora, vigilar con los anti-
psicoticos que contienen azlcar o fenilalanina, o no reiniciar el tratamiento sin consultar al médico. Relat también hablé
de los principales medicamentos que interaccionan con los antipsicéticos, tras lo cual pasé a referirse a los efectos secun-
darios y propuso una extensa lisa de preguntas que el farmacéutico puede hacer a sus pacientes para detectarlos.

NACEXpharma: servicio de mensajeria urgente para farmacias

NACEX, la firma de mensajeria urgente de paqueteria y documentacion
del Grupo Logista, mantiene su linea de compromiso con el sector de /a
salud con su participacion en Infarma Madrid 2018, donde mostré su
servicio Premium enfocado al sector farmacéutico, NACEXpharma.

Este servicio garantiza la entrega de la mercancfa, con control y mo-
nitorizacion de la temperatura, antes de las 08:30 h, las 10:00 h y las
12:00 h. Desde sus inicios, NACEX ofrece su servicio de mensajerfa ur-
gente al sector farmacéutico y parafarmacéutico, realizando entregas
en hospitales, clinicas, farmacias y distribuidores, asi como entregas
domiciliarias.

NACEX cuenta con la primera certificacion de conformidad conce-
dida por AENOR de Buenas Précticas de Distribucion (Good Distribu-
tion Practices) de Medicamentos para uso humano. Esta certificacion,
junto con las numerosas auditorias de sus clientes, garantiza que el sistema de calidad de la compafifa recoge los as-
pectos clave para la industria farmacéutica (formacion, sistema documental, validaciones, anélisis de riesgos, seguri-
dad, trazabilidad, gestién de la temperatura...), asegurando un servicio de distribucién de maxima calidad y cumpli-
miento de acuerdo con |a legislacion vigente.

NACEX forma parte del Grupo Logista, que ofrece al sector farmacéutico una amplia gama de servicios especializados
de distribucién. Logista Pharma es su filial especializada de distribucion para el sector farmacéutico.

NACEX cuenta con una flota de méas de 1.400 vehiculos y mas de 2.000 colaboradores, asi como con una red de 31 pla-
taformas y mas de 300 franquicias en Espafa, Portugal y Andorra.

‘ pharma

'integl-az?
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@ Fublientrevista

«La homeopatia esta especialmente
indicada para los nifios por su eficacia
y seguridad»

Michele Boiron
Farmacéutica. Miembro del Consejo de Administracion del grupo Boiron

¢Por qué ha decidido escribir un libro sobre homeopatia pa-
ra nifios?

Porque la homeopatia estd especialmente indicada para los nifios por
su eficacia y seguridad. Ademas, en muchas ocasiones, el primer con-
tacto de las familias con la homeopatia es gracias a sus hijos. Cuando
los padres ven el efecto y la utilidad que tiene en la salud de sus pe-
quefios, la incorporan al resto de los miembros de la familia. La homeo-
patia esta recomendada para todas las edades. En mi experiencia per-
sonal como farmacéutica, la homeopatia me ha servido para dar
respuesta a los problemas de salud de los nifios sin tener que recurrir
constantemente a medicamentos como los antibiéticos, cuya mala uti-
lizacion se ha convertido ya en un problema de salud publica.

£Qué puede hacer la homeopatia por la salud de los nifios?
Mucho. La homeopatia puede usarse con nifios como primera opcion 0
como complemento y desde el primer dia de la vida del bebé. Precisa-
mente, en pediatria hay una importante limitacion farmacoldgica y la
homeopatia aporta soluciones ahi donde otros medicamentos no llegan.
Como le comentaba, los medicamentos homeopaticos son muy seguros
y tienen leves 0 escasos efectos secundarios.

:Cuales son las grandes ventajas de la homeopatia?

Sobre todo, |a eficacia del medicamento homeopatico y la reduccion de
la exposicion del paciente a los efectos indeseados de la farmacologia
convencional. Gracias a este perfil de eficacia y escasos efectos, pode-
mos reducir la utilizacion de medicamentos como los antibiéticos, los
antiinflamatorios y los ansioliticos.

¢Por qué la situacion de la homeopatia es tan diferente en
Espaiia a la de otros paises europeos como Francia?

No creo que la situacion de Espafia sea tan diferente con respecto a Eu-
ropa. Puede serlo en la forma, pero no en el fondo, ya que |a ley que re-
gula los medicamentos homeopéticos rige en toda la Union Europea y
es la misma para todos los Estados miembros; o, por lo menos, asi ten-
dria que ser.

Usted es farmacéutica, ;cual es el papel del farmacéutico
en el consejo de los medicamentos homeopaticos? ;Y mas
especificamente en los nifios?

Cada vez hay més demanda sobre el consejo farmacéutico, sobre todo
con los nifios. Y el farmacéutico debe ser capaz de dar respuesta a las
inquietudes y preguntas de los padres y ofrecerles la mejor solucion pa-
ra cada caso concreto. Creo que la homeopatia es la mejor solucion tan-
to por su rapidez como por su seguridad. Eso si, como farmacéuticos
debemos ser conscientes de los limites del consejo farmacéutico y sa-
ber derivar al médico cuando la sintomatologia es persistente o conti-
nia.

¢Para qué patologias ofrece mejores resultados la homeopa-
tia en poblacion infantil?

La homeopatia esté indicada para todas las edades desde el primer dia.
En el caso de los bebés es muy (til con la denticién o los célicos. Cuan-
do son més mayores, con todas las patologias de invierno; y no solo pa-
ra los mas pequefios. También para los adolescentes, con la ansiedad,
por ejemplo, en el caso de examenes.

Uno de los mayores bheneficios de la homeopatia es la ausen-
cia de efectos secundarios. ;Es su mayor ventaja?

Como le comentaba, para mi |a eficacia es la mayor de las ventajas de
|a homeopatia. Y le siguen, evidentemente, su seguridad y la levedad y
escasa frecuencia de los efectos no deseados asociados a su toma.

Las madres que usan homeopatia normalmente la recomien-
dan a toda la familia. ;Por qué cuenta la homeopatia con
tantos defensores?

Por la felicidad del descubrimiento. Las madres saben que funciona y
quieren compartirlo con toda la familia. La razén que subyace en el fon-
do es, sin duda, su eficacia. Una madre siempre quiere lo mejor para
sus hijos y cuando ve que la homeopatia les ayuda a mejorar la salud
se convierte en la primera prescriptora.

Su libro sobre pediatria forma parte de una serie, ;cuales
seran los siguientes temas?

El'libro forma parte de la coleccion ‘Dosieres del Experto’. Cada uno de
ellos es distintoy se especializa en un 4rea. La coleccion va a continuar,
por supuesto, porque la homeopatia es realmente una terapia (til al
servicio del consejo farmacéutico. Yo no hubiera podido ejercer mi tra-
bajo de la mejor forma posible si no hubiera sido por la homeopatia. @
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@ Undiaenlafarmacia de...

Francesc Pla M. Rosa Sala,
farmacéutica en El Port de la Selva (Girona)

Dos farmacias en una

Maria Rosa Sala es la farmacéutica de El Port de la Selva, un pueblo situado
en las proximidades del Cap de Creus, en el Alt Emporda.
Su padre, Miguel Sala i Colls, fue el primer farmacéutico con farmacia esta-

EI PUrt de Ia Selva es blecida en el pueblo. Con anterioridad, El Port de la Selva se abastecia a través

un pueh|o envejecido de un botiquin anejo a la farmacia del pueblo vecino, que es Llanca, situado a

8 kilémetros. Después de licenciarse y de un periplo profesional en Alemania,

por IO que’ fuera _de Ia su padre solicité una apertura de farmacia en el pueblo, que fue autorizada a

temporada veraniega, principios de los afios sesenta. Su infancia transcurrié paralela a la historia de la

|a c"ente'a esté farmacia. «Yo soy la mayor de una familia de tres hermanos y la Unica que es-

. . tudié farmacia. Desde muy pequefia, la farmacia formé parte de mi cotidianei-

mayorltarlamente dad. Recuerdo las guardias permanentes y como el médico y el farmacéutico

formada por personas del pueblo estaban a todas horas a disposicion de las personas que los necesi-
taban.»

. n_1ay0res En los afos en que debia decidir su carrera profesional, tenfa muchas dudas

pOllmedlcadaS» respecto a la opcién de estudiar farmacia. Pesaba mucho la gran cantidad de

Carmen, Mariona, Marta, M. Rosa Salay su hijo y «futuro farmacéutico» Agusti

abril 2018 e el farmacéutico n.°561 | 25
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Dos farmacias en una

ataduras que significaba hacerlo, tanto desde el punto de
vista familiar como en el profesional. «<En aquellos afios, mi
opcioén profesional y mi pasion era la Quimica.»

La vida y un ictus que sufrié su padre (y que le impidié
ejercer en la farmacia con normalidad) le hicieron cambiar
de planes, y opt6 por estudiar farmacia para poder regen-
tar la oficina, pensando que mas tarde (ésa era su inten-
cion inicial) estudiaria Quimicas aprovechando las convali-
daciones. No fue asi. «Creo que puedo afirmar que las
circunstancias me acompafiaron por la buena senda.»

Inicios dificiles, soledad invernal

El primer afio en la Facultad de Farmacia fue muy duro, y
en algunos momentos desesperante, pero «a partir del se-
gundo afio me di cuenta de que no me habia equivocado
y con el tiempo he ido consolidando esa percepcion. Mi
profesion me apasiona».

Se licencio en septiembre de 1995, y completd sus estu-
dios en Barcelona con un curso de marketing farmacéuti-
coy un master en cosmetologia. En enero de 1996, se ins-
tal6 en el pueblo en el que es la titular desde hace dos
décadas.

La farmacia de El Port de la Selva

es como dos farmacias en una.

La gestion de la temporada de invierno
y la de verano no tienen nada que ver»

Iniciar su trayectoria profesional en pleno invierno fue
duro. Los inviernos en El Port de la Selva con sus calles va-
clas atacadas por la tramuntana son para gente curtida.
Eninvierno, el pueblo sélo tiene unos 600 habitantes. Afor-
tunadamente, su padre se habia recuperado y eso le per-
mitié alejarse un poco de la soledad invernal del pueblo y
acercarse a menudo a Figueres, la ciudad mas cercana, lo
que le sirvid para poder realizar cursos de formacién en el
Colegio de Farmacéuticos de Girona. En un principio, no
se planted retos muy sofisticados. «Mi objetivo principal en
la farmacia durante esos afios iniciales era que las perso-
nas me conocieran y me tuvieran confianza como farma-
céutica.»

Eninvierno, el horario de atencién al publico de la farma-
cia es corto, de 9:30a 13:00 y de 17:00 a 19:30 horas, de
lunes a sabado, y los domingos cerrado. Un horario que se
adapta a la poca carga de trabajo y a los horarios de visita
del médico. Desde hace unos afios, el sistema de guardias
es compartido con las otras farmacias del Area Bésica de
Salud, lo que permite a M.? Rosa tener los fines de sema-
na libres.

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

Durante su historia, la farmacia de El Port de la Selva ha
estado situada en tres locales distintos. En los quince pri-
meros afios, estuvo situada en el casco antiguo del pueblo,
y hace unos cuarenta afios se trasladoé al local actual. Mu-
cho méas amplio, con facilidad para aparcar y con un espa-
cio para la atencion al publico méas adecuado para la tem-
porada estival.

Funcién asistencial

El Port de la Selva es un pueblo envejecido, por lo que, fue-
ra de la temporada veraniega, la clientela esta mayoritaria-
mente formada por personas mayores polimedicadas. Este
entorno condiciona de manera muy significativa la labor
profesional de esta farmacia. «Nuestra labor principal es
ayudar al cumplimiento de los tratamientos, a aumentar el
conocimiento sobre los fArmacos prescritos y a explicar su
utilidad en cada caso. En este aspecto, estoy valorando im-
plantar el servicio de SPD para los pacientes mas comple-
jos, aunque aun no lo he implantado.»

El refuerzo del papel asistencial de la farmacia de M.? Ro-
sa Sala se concreta participando en las campafias sanita-
rias que proponen los colegios de farmacéuticos y el De-
partamento de Salud. «<Hemos participado en la campafia
de cribado del cancer colonorrectal, con gran éxito de par-
ticipacion.» Desde hace afios, la farmacia ofrece también
el servicio de control de la glucemia, del colesterol y de la
presion arterial.

La apuesta decidida por esta funciéon asistencial y peda-
gbgica va mas alla del mostrador de la farmacia. «Hace 5
afios me titulé como Especialista en Educacion Sanitaria
por la Universidad de Girona. Desde entonces doy clases
de formacioén en salud para gente mayor en mi puebloy en
otros de la comarca a los que no va ningun sanitario mas.
Son unos cursos Utiles, satisfactorios, provechosos y en los
que la asistencia y la participacion de la poblacién son ele-
vadas.»

Una ventaja de las caracteristicas del pueblo es que su
tamafio y demografia favorecen la comunicacion fluida, di-
recta y constante con el equipo del centro de atencion pri-
maria. «En nuestro pueblo no existe la incomunicacion en-
tre el médico y el farmacéutico, que muy a menudo
denuncian colegas de farmacias situadas en grandes po-
blaciones.»

Invierno y verano, dos mundos

La farmacia de El Port de la Selva es como dos farmacias
en una. La gestion de la temporada de invierno y la de ve-
rano no tienen nada que ver. En el pico del verano, la po-
blacion se multiplica por quince, lo que implica cambios en
el modelo de gestion.

La carga de trabajo de los meses de otofio e invierno con
los de la temporada estival es incomparable. Este cambio
radical implica también un cambio en la composicion del
equipo de profesionales, que pasa de dos personas hasta
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un maximo de cinco, con el objetivo de mantener la calidad
de la dispensacion. También implica un cambio en el ho-
rario de atencion al publico, que se amplia considerable-
mente al abrir todos los dias. Con los afios, ha conseguido
formar un equipo profesional bastante estable que se man-
tiene desde hace temporadas. En verano, incorpora a la
plantilla a dos estudiantes a los que contrata como auxilia-
res. «Creo que es beneficioso para su curriculo, y también
es satisfactorio para mi poder ayudar en su formacion.»
Ha optado por una gestion de compras sin grandes com-
plejidades. Ha escogido un Unico distribuidor de gama am-
plia de productos que, segln su criterio, puede cubrir to-
das las necesidades de suministro durante todo el afio, y

que ademas le proporciona ayudas en marketingy en sis-
temas de fidelizacién de clientes. «Estoy convencida de
que, a pesar de que mi situacién especifica de farmacia
Unica pudiera indicar lo contrario, es importante ser com-
petitivo en servicio y en precios.»

Para el abastecimiento de determinadas categorias de
productos en las que tiene un incremento de necesidades
muy importante en la campafia de verano (proteccién so-
lar, higiene...), también mantiene relaciones comerciales
directas con las redes comerciales de los propios laborato-
rios productores.

No tiene una presencia importante en Internet mas alla
de una web meramente informativa y por el momento no
se plantea ofrecer la venta de productos a través de ella.

Futuro esperanzador

Cada farmacia es un mundo, y el de M.? Rosa Sala queda
reflejado en estas palabras que recogen someramente la
historia, las motivaciones, los intereses, las dificultades y

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

las ventajas de una farmacia como la suya, pero... ;y el fu-
turo?

«Desde mi visién de la farmacia y desde mi punto de vis-
ta particular, observo con preocupacion el descenso de fac-
turacién provocado por la rebaja dréastica de los precios de
medicamentos financiados, la influencia negativa en las
ventas provocada por la crisis econdémica de los ultimos
afios y los retrasos en los pagos que han significado un gol-
pe muy duro, sobre todo para las farmacias de poblaciones
pequefias de la comarca y mas aun para las que no reci-
ben una afluencia de personas en verano. En algun caso,
la confluencia de estos factores negativos ha provocado que
sean econémicamente inviables.

»A pesar de esta preocupacion, veo un futuro esperan-
zador para el sector que, segiin mi opinidn, pasa por refor-
zar nuestro papel sanitario y asistencial coordinado con las
politicas sanitarias y por una actuacion unitaria de todo el
sector.

»Deberiamos reivindicar con mas fuerza nuestro prota-
gonismo en el seguimiento farmacoterapéutico del pacien-
te ambulatorio, e iniciar sin retraso nuestro papel de control
de la medicacién en el &mbito domiciliario.»

La tramuntana sopla, y la luz verde de la cruz de la fa-
chada ilumina la calle solitaria y oscura que parece esperar
el verano. @

Farmacia Miquel i M. Rosa Sala

Carrer del Mar, 8. 17489 El Port de la Selva (Girona)
Teléfono: 972 387 315

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



proftexirem’
UNIFYTOO

Fotoprotector
despigmentante
y unificador

[Piel un 30% mas luminosa en
sOlo dos semanas gracias a
SRin-Bright [complex]*

-------------------------------

Descubre otros productos
de la gama en
Www.protextrem.com

PROT/0418

2athways of Action on Melanogenesis. SOFW Journal. 2005;131:1-8. " fe rrer

Bldermann M., Borchert S. SRin-Lightening Ag;



@ Profesion

riartesnizad | N utricion infantil

Doctora en Farmacia
La nutricion infantil consta de dos etapas: la preescolar, que comprende desde el
primer afio de vida a los 6 afos, y la escolar, que abarcar de los 6 a los 10 afios.
En los Ultimos afios la nutricion esta siendo objeto de atencidn debido al in-
cremento del sobrepeso y la obesidad en esta etapa. Ello trae consigo el plan-
teamiento de los alimentos que deben restringirse y recomendaciones dietéticas
adaptadas a esta etapa de crecimiento.

En la etapa infantil Diversas investigaciones han demostrado que no se alcanzan las ingestas re-
. comendadas con algunos de los nutrientes, y que esto tiene un impacto en el

,se_ adqu_leren ur!OS crecimiento, en la salud mental y emocional y en el bienestar del nifio.
habitos alimentarios Si tenemos en cuenta todos estos datos, es inevitable concluir la importancia
que’ Si no son que tiene esta etapa de la vida, ya que las necesidades de nutrientes son altas
y es facil hallar un riesgo de deficiencias nutricionales y que éstas afecten al cre-
COITBCtOS, son cimiento y a la formacion no sélo en estas edades, sino también en edades fu-

muy dificiles de turas.
cambiar en edades Y a todo esto hay que afiadir un aspecto importante que debe tenerse en cuen-

i ta: en la etapa infantil se adquieren unos habitos alimentarios que, si no son co-
posterlores» rrectos, son muy dificiles de cambiar en edades posteriores.
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NOTA IMPORTANTE: La leche materna es el mejor alimento para el lactante durante los primeros meses de su vida y, cuando sea posible, serd preferible a cualquier otra alimentacion.
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Figura 1. Percentiles de crecimiento

de nifios y nifias de los 2 a los 18 afios.
Estudio de crecimiento de Bilbao. Curvas y
tablas de crecimiento (Estudio transversal).
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Necesidades de energia y nutrientes

En la etapa de 1 a 10 afios hay un incremento del peso/
altura en términos absolutos. El coste energético del cre-
cimiento se basa en la energia depositada como protei-
nas y grasa, mas el gasto de sintesis. Viene a suponer
unas 5 kcal/g de tejido aumentado. El crecimiento supo-
ne una parte pequefia (1%) de los requerimientos calé-
ricos totales, pues en la etapa preescolar y escolar se pro-
duce un crecimiento méas estable que el crecimiento
rapido del primer afio de vida. Aqui el nifio puede sufrir
una disminucioén del apetito; por eso se recomienda no
forzarlo a que coma.

Para un buen control del
crecimiento del niio, tiene que
haber un balance equilibrado entre
la ingesta y el gasto energético»

En los nifios pequefos el gasto energético se calcula en
funcion del peso corporal, mientras que en los mayores se
emplean distintas ecuaciones para calcular el gasto basal.

Para un buen control del crecimiento del nifio, tiene que
haber un balance equilibrado entre la ingesta y el gasto
energético.

Una dificultad para conseguir un buen estado nutricional
es la elevada necesidad de nutrientes. Por tanto, para cu-
brir adecuadamente las ingestas recomendadas, es nece-
sario aportar una alimentacién con mayor densidad de nu-
trientes.

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

Se ha comprobado que hay un déficit en el aporte de cal-
cio y vitamina D, nutrientes necesarios para una correcta
salud oOsea.

A partir de los 10 afios, las nifias tienen mayores proble-
mas nutricionales que los nifios porque necesitan ingerir
menos energia y, sin embargo, las cantidades de distintos
nutrientes son las mismas que en los nifios. Segun el IMC,
los percentiles serian los que se indican en la figura 1.

Por otra parte, las ingestas de referencia se reflejan en la
tabla 1.

Dieta equilibrada en la infancia

Los nifios imitan las costumbres del entorno, por lo que en

la mejora de sus habitos nutricionales participan tanto los

padres como el colegio y su entorno mas proximo (abuelos,
amigos, etc.).

Es, por tanto, muy importante conseguir una adecuada
educacion nutricional en la poblaciéon en general, pues su
influencia en la nutriciéon infantil es indudable. De hecho,
es frecuente encontrar errores de concepto entre la pobla-
cién. Estos son algunos de los mas habituales:

e Por un lado, la gente cree que la variedad no es una ga-
rantia de buena alimentacion infantil, pero lo importante
es que el consumo de alimentos sea lo mas préximo al
ideal tedrico.

e Por otro, se demonizan muchos alimentos, considerando
que hay alimentos buenos y malos. Un ejemplo es dismi-
nuir el consumo de huevos por miedo al colesterol o el
bulo de que los lacteos provocan mucosidad. Nada mas
lejos de la realidad. Lo que si se puede decir es que hay
dietas totales correctas e incorrectas.

e El hecho de que un nifio se tome una golosina no signifi-
ca que deje de llevar una dieta correcta, y muchas veces
se evita el consumo de alguna golosina. De ahi la impor-
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Tabla 1. Ingestas recomendadas durante la infancia

profesion

Energia Proteina Calcio Hierro Zinc Magnesio
(kcal) (g) (mg) (mg) (mg) (mg)
~ 1-3 1.250 23 800 7 10 125
3%".3125 45 1.700 30 800 8 10 200
6-9 2.000 36 800 9 10 250
Chicos 10-12 2.450 43 1.000 12 15 350
Chicas 10-12 2.300 41 1.000 18 15 300
Vit. B, (mg) Niacina (mg) Vit. B, (mg) Acido folico (pg)
- 1-3 0,5 08 8 0,7 100
y'n"l‘[’fas 15 07 1 1 11 100
6-9 0,8 12 13 14 100
Chicos 10-12 1 15 16 16 100
Chicas 10-12 0,9 14 15 16 100
Vit. B,, (pg) Vit. E (mg)
Nifios 45 15 55 300 10 7
y nifias !
6-9 15 55 400 5 8
Chicos 10-12 2 60 1.000 5 10
Chicas 10-12 2 60 800 5 10

o
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Recomendaciones

evitar hacer una dieta mondtona.

no se salte ninguna y mucho menos el desayuno.
grasas saturadas.

Lo mismo ocurre con aquellos que no desayunan.

e £l nifio debe ingerir una dieta variada con todos los alimentos de to-
dos los grupos; variada en tipos de platos, sabores, texturas y consis-
tencia. Se recomienda preparar platos llamativos y con colores para

e Ademas de la recomendacion de 5 comidas/dfa, es muy importante que

e Aumentar el consumo de cereales integrales, de verduras, hortalizas,
huevos y pescados, y reducir el consumo de carnes y derivados, sal y

e Se requieren medidas especiales para los hijos de padres obesos, fuma-
dores o con escaso nivel de estudios, pues estas caracteristicas se asocian a un mayor riesgo nutricional y exceso de peso.

e Diversos estudios demuestran que los nifios que recibieron una alimentacién equilibrada y mantuvieron un peso adecua-
do de mayores tuvieron menos riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares, metabdlicas, etc. La alimentacion en
esta etapa se convierte en vital para establecer las bases de la salud.

e | 0s comedores de guarderfas y colegios constituyen un elemento primordial en la alimentacion y salud del nifio, no sélo
por su influencia en los habitos alimentarios, sino porque afectan a su consolidacion.

Es muy importante conseguir

una adecuada educacion nutricional
en la poblacion en general,

pues su influencia en la nutricidn
infantil es indudable»

tancia de ensefiar a los padres lo que es una dieta equi-
librada.

e Se observa con frecuencia que hay productos que el nifio re-
chaza (es muy comun, el caso de las verduras). Para conse-
guir una dieta correcta, conviene dar a probar estos produc-
tos poco a poco, para que el nifio se vaya acostumbrando al
sabor. Se aconseja también ir cambiando las presentaciones,
combinarlos con otros, etc., consiguiendo asi su ingesta.

e Un hecho repetido es la influencia de los padres. Si éstos
rechazan un alimento, el nifio también lo hara.

e Otro error muy frecuente es usar los alimentos como pre-
mio o como castigo. No se debe modificar la alimentacion
en funcion de la conducta del nifio; por ejemplo, si se por-
ta bien se le perdona el puré de verduras, o si se le cas-
tiga, se le obliga a tomarlo.

Hay que intentar que el nifio coma de todo, pero no por
miedo al castigo, sino porque una dieta correcta le hard mas
sano y fuerte. Es importante tener en cuenta que las comi-
das no pueden acabar convirtiéndose en un campo de ba-
talla. Forzar al nifio no es bueno, hay que buscar el modo
de hacer la comida apetecible.

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

Otros factores que influyen son:

e Tabaquismo de los padres: se ha comprobado que los hi-
jos de padres fumadores tienen dietas mas incorrectas.
e Dietas restrictivas de los padres, como es el caso de las
dietas disociadas o vegetarianas. Estas dietas influyen en
la dieta de los hijos y eso puede resultar muy peligroso,
pues es en esta etapa cuando el nifio experimenta un gran
crecimiento y tiene mayores necesidades de nutrientes.

Distribucién de las comidas

El aparato digestivo del nifio es pequefio, pero por otro la-

do necesita grandes cantidades de nutrientes. Por ello, se

recomienda que haga 4-5 comidas al dia en vez de con-

centrarlas en tres y, por supuesto, no saltarse «nunca» el

desayuno. Esta demostrado que el nifio que no desayuna:

e Hace una dieta total més incorrecta porque tiene mucha
hambre y abusa de alimentos mas grasos con menos
aporte de fibra, vitaminas y minerales.

e Se estimulan enzimas lipogénicas que provocan un au-
mento de peso.

e Tiene peor rendimiento en el colegio debido a una falta
de atencion.

En la distribucion de los alimentos y las comidas (figura 2)
se aplica la misma pauta que en los adultos.

Dificultades

Una dificultad para lograr una correcta alimentacién es la
ausencia de actividad fisica, no sélo por el aumento de pe-
S0 que puede provocar, sino porque al existir un escaso gas-
to energético se limita el consumo de alimentos, y esto per-
judica su eleccion.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Ekzem 250 microgramos/ml gotas 6ticas en solucién
en envases unidosis. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 1 ml de solucién
contiene 250 microgramos de Fluocinolona Aceténido. Cada ampolla con 0,40 ml de
solucién contiene 100 microgramos de Fluocinolona Aceténido. Excipientes: Polisorbato
80, glicerol, povidona K9OF, acido lactico, hidréxido sédico 1N, agua purificada. FORMA
FARMACEUTICA: Gotas Gticas en solucién. Solucién acuosa transparente. DATOS
CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Ekzem contiene un corticoide de potencia baja
media indicado para el tratamiento del eccema 6tico en adultos con la membrana
timpénica intacta. Posologia y forma de administracién: Via 6tica. Posologia: Aplicar el
contenido de una ampolla dentro del oido afectado, dos veces al dia durante siete dias.
Poblacion pediatrica: No se ha estudiado el uso de Fluocinolona Aceténido en ninos y
adolescentes. No se recomienda utilizar este medicamento en estos subgrupos de
poblacién. Forma de administracién: El paciente debe inclinar la cabeza hacia un lado
de forma que el oido afectado quede hacia arriba, y después se debe aplicar todo el
contenido de la ampolla. Tirar del |6bulo de la oreja cuatro veces para facilitar la
penetracién del medicamento dentro del canal auditivo. Mantener esta posicién durante
un minuto. Repetir la operacién, en caso necesario, en el otro oido. Es recomendable
calentar el frasco antes de su utilizacién manteniéndolo en la palma de la mano durante
algunos minutos. Esto evitara la sensacion de incomodidad cuando la solucién fria
entre en contacto con el oido. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo
Fluocmolona Acetomdo a otros corticoides o a alguno de los excipientes. Advertencias
yp de pl Ekzem es solo para uso 6tico. No se debe
utilizar por via oftalmlca ni para inyeccion o inhalacién. El tratamiento con Ekzem debe
interrumpirse si aparece una erupcion cutanea o cualquier otro signo de hipersensibilidad
local o sistémica. En presencia de infecciones 6&ticas concomitantes, se debe usar
un agente antimicético o antibacteriano apropiado. Si no se produce una respuesta
favorable rapidamente, se debe suspender el tratamiento con Fluocinolona Aceténido
hasta que la infecciéon se controle adecuadamente. Este medicamento debe usarse en
la menor dosis posible y solo durante el tiempo estrictamente necesario para conseguir
y mantener el efecto terapéutico deseado. Los glucocorticoides no deben utilizarse para
el tratamiento del eccema 6tico himedo. General: En algunos pacientes sometidos a
tratamiento tépico con corticosteroides se ha notificado supresion del eje hipotalamo-
hipofisario-adrenal (HHA) con dosis superiores a 2 gramos (aproximadamente 1.000
veces la dosis maxima de Ekzem). Sin embargo, no se ha descrito supresion del eje
HHA después de la administracién por via ética de corticoides. Teniendo en cuenta
la baja dosis total de principio activo administrada tras el tratamiento con Ekzem,
es improbable que la absorcion sistémica de Fluocinolona Aceténido pueda causar
cambios significativos en los niveles de cortisol. Interacciéon con otros medicamentos
y otras formas de interaccion: No se han realizado estudios de interacciones.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: Los corticosteroides han demostrado ser
teratogénicos en animales de laboratorio cuando se administran por via sistémica en
dosis relativamente bajas. Los corticosteroides mas potentes han demostrado ser
teratogénicos tras una aplicacién dérmica en animales de laboratorio. No hay estudios
adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos teratogénicos
de los corticosteroides aplicados por via tépica. Por tanto, los corticosteroides topicos
solo deberian utilizarse durante el embarazo si el beneficio derivado del tratamiento
justifica el riesgo potencial para el feto. En pacientes embarazadas, no deberian utilizarse
en zonas extensas, en altas concentraciones o durante periodos de tiempo prolongados.
Lactancia: Los corticosteroides administrados sistémicamente se secretan a través de
la leche materna y pueden afectar el crecimiento, interferir con la produccién endégena
de corticosteroides o causar otros efectos adversos. No se sabe si la administracion
tépica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcién sistémica suficiente para
producir cantidades detectables en la leche humana. Debido a que muchos farmacos
se secretan en la leche humana, se debe tener precaucién cuando se administre Ekzem
a una mujer lactante. Fertilidad: No se han llevado a cabo estudios con animales para
evaluar el efecto de la Fluocinolona Aceténido tépica sobre la fertilidad. Efectos sobre la

pacidad para ir y utilizar La influencia de Ekzem sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: Se han
utilizado las siguientes terminologias (segin MedDRA) a fin de clasificar la frecuencia de
las reacciones adversas: 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),
desconocida (no puede estimarse a partir de los datos de que se dispone). Trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: sensacién de ardor,
sequedad en el sitio de aplicacion, prurito en la zona de administracién. Trastornos de
la piel y del tejido subcutaneo: Frecuentes: prurito, irritacién de la piel. Poco frecuentes:
foliculitis, acné, decoloracion de la piel, dermatitis, dermatitis de contacto. Raras:
atrofia cutanea, estrias en la piel, eritema por calor. Trastornos del oido y del laberinto:
Frecuentes: molestia en el oido, trastorno del oido. Infecciones e infestaciones: Raras:
infeccion. Notificacién de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar las
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través
del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.
notificaRAM.es. Sobredosis: Los corticoides aplicados por via tépica pueden absorberse
en cantidades suficientes para producir efectos sistémicos (ver seccion “Advertencias
y precauciones especiales de empleo”). En caso de ingesta accidental del preparado,
deberian llevarse a cabo medidas rutinarias como el lavado gastrico. No hay un antidoto
especifico para casos de sobredosis con Fluocinolona Aceténido. Los pacientes deben ser
tratados smtomatlcamente DATOS FARMACEUTICOS: Incompatibilidades: No procede.
Pr les de Conservar por debajo de 25°C. Conservar en
el embalaje 0r|g|nal para protegerlo de la luz. Desechar 3 meses despues de abrir el sobre
protector. Desechar la ampolla después de la administracion. ial
de eliminacion: Ninguna especial para su eliminacion. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: Laboratorios SALVAT, S.A. Gall, 30-36. 08950 Esplugues de
Llobregat. Barcelona (Espaha). FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Febrero 2015.
PRESENTACIONES Y PRECIOS: Ekzem 250 microgramos/ml gotas 6ticas en solucion
en envases unidosis, 30 ampollas. C.N. 707333 PVP s/IVA: 7,51€; PVP IVA: 7,81€. Con
receta médica. Financiado por el SNS. Aportacién normal.

CENA 15%
MEDIA MANANA 15%

COMIDA 35%

Figura 2. Distribucion de las comidas a lo largo del dia

Se recomienda que el niiio haga

4-5 comidas al dia en vez de
concentrarlas en tres y, por supuesto,
no saltarse “nunca” el desayuno»

En el estudio ALADINO (2010-2012) se observé mayor
sobrepeso/obesidad en aguellos nifios que tenian las insta-
laciones deportivas cerca, los que tenfan ordenador, video-
consola, etc.

Otra dificultad consiste en conseguir cambios de habitos
nutricionales. Existe un bajo consumo de frutas, verduras,
legumbres y pescados a costa de la ingesta de carnes y ali-
mentos con alta densidad calérica. Seguramente ello se de-
be a la facilidad con que el nifio come este tipo de alimen-
tos y, sin embargo, rechaza los otros.

Vulnerabilidad de esta etapa

La etapa preescolar es basica para establecer habitos ali-
mentarios correctos. El nifio debe incorporarse a la vida fa-
miliar siguiendo unos habitos alimentarios que probable-
mente van a prolongarse el resto de su vida.

Como ya se ha sefalado, a esta edad no se puede se-
guir un patréon de comidas similar al de muchos adultos,
gue solo comen tres veces al dia. Los nifios deben hacer
5 comidas/dia para cubrir los requerimientos nutriciona-
les. @
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La CoQ10 se
encuentra presente de
forma natural en las
mitocondrias y en el
nicleo de la célula, y
abhunda especialmente
en el tejido del
corazon, higado,
rifiones y pancreas»

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

@ farmacologia

Coenzima Q10:
fuente de energia

Coenzima Q10, ;qué es?

La coenzima Q10 (CoQ10) es una sustancia parecida a una vitamina liposoluble
que existe de forma natural en todas las células del cuerpo y que resulta impres-
cindible para la produccién de energia en las células (figura 1).

Pertenece a la familia de las ubiquinonas, sustancias cuyo nombre hace refe-
rencia a que estan practicamente presentes en todos los organismos vivos.

En el cuerpo humano, la CoQ10 se presenta en tres formas en funcion de su
estado de déxido/reduccién. La forma oxidada se denomina «ubiquinona» (Q), la
forma reducida «ubiguinol» (QH,) y existe un estado intermedio de oxido-reduc-
cién en el que la molécula se denomina «ubisemiquinona» (Q)*. La forma redu-
cida (ubiquinol) es la que desempefia la funcién antioxidante en diferentes teji-
dos, protegiendo las membranas celulares de la peroxidacion lipidica. El
porcentaje de esta forma reducida presente en las membranas y en el suero o0s-
cila entre el 30 y el 90%, dependiendo del estado metabdlico de la célula (figu-
ra 2).
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Coenzima Q10: fuente de energia

0 Figura 1. Estructura quimica de la
CH,0 CH, CoQ10. Quimicamente se trata
de una benzoquinona (2,3-dimetoxi,
_ 5-metil, 6-p0.|iisopren0
CHG H| parabenzoquinona) formada por
: 0 oh 10 una quinona con una cadena
’ lateral formada por 10 isoprenoides
OH 0-
H,CO CH, H,C0 CH,
R R
H,CO Ho| neo H
OH CH, 10 OH CH, 10
Ubiquinol (CoQH,) Semiquinona radical
(CoQH-)
0
H,CO CH,
R
H,C0 H .
0 o, 10 Figura 2. Formas de COQ10.

(Fuente: http://Ipi.oregonstate.
edu/mic/dietary-factors/
coenzyme-Q199)

Ubiquinona (CoQ)

(s ) A

Estatinas
° DD

HMG CoA

Reductasa
Pirofosfato de farnesilo

Sintesis de energia Sintesis de proteinas Membranas celulares,
antioxidante del cerebro sintesis de
esteroides, hormonas
sexuales,
neurotransmisores

Figura 3. Ruta del mevalonato en la sintesis de CoQ10 (Fuente:
http://www.q10facts.com/coenzyme-q10-red-yeast-rice-heart-disease/)

Sintesis de la coenzima Q10

La CoQ10 se sintetiza en la mayoria de los tejidos humanos.

La biosintesis de la CoQ10 implica tres pasos principales:

1. Sintesis de la estructura de la benzoquinona a partir de
tirosina o fenilalanina, dos aminoacidos; requiere vitami-
na B, en forma de piridoxal 5'-fosfato.

2. Sintesis de la cadena lateral de isopreno a partir de la
acetil-coenzima A (CoA) a través de la ruta del mevalo-
nato. Los inhibidores de HMG-CoA reductasa, como las
estatinas (y algunos betabloqueadores), pueden dismi-
nuir la sintesis endégena de la CoQ10 (figura 3).
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3. La union o condensacion de estas dos estructuras. La
enzima hidroximetilglutaril (HMG)-CoA reductasa des-
empefia un papel critico en la regulacion de la sintesis
de la CoQ10, y también en la regulacion de la sintesis de
colesterol®.

Presencia en el organismo

La CoQ10 se encuentra presente de forma natural en las

mitocondrias y en el ndcleo de la célula, y abunda especial-

mente en el tejido del corazén, higado, rifiones y pancreas.

Dada su naturaleza liposoluble e hidré6foba, también se en-

cuentra en el plasma, asociada a las lipoproteinas de trans-

porte del colesterol. Las mitocondrias son los orgéanulos de
las células encargados de la produccién de la mayor parte
de la energia que requiere nuestro organismo.

Las concentraciones mas altas de la CoQ10 se encuen-
tran en el corazon, los rifiones, el higado y los musculos,
porque son los 6rganos que requieren mas energia.

En el organismo humano, se sintetiza en el higado y se
obtiene por un aporte exégeno a través de los alimentos,
aunque el aporte dietético es bajo, dado que se encuentra
en pequefias cantidades en los alimentos que conforman
nuestra dieta, y los alimentos que la contienen en mayor
cantidad son de consumo minoritario (corazén e higado de
cerdo y vacuno).

El contenido de CoQ10 disminuye en el cuerpo humano
por distintos motivos (tabla 1):

e Disminuye en el cuerpo humano con la edad, pero tam-
bién puede disminuir por el estrés, por ciertas enferme-
dades o por el tratamiento con algunos medicamentos,
como las estatinas para bajar el colesterol.

e También la practica de ejercicio o el sobreesfuerzo fisico
consumen energia y por tanto aumentan el requerimien-
to de CoQ10.

Principales funciones en el organismo

Las principales funciones de la CoQ10 son:

e Bioenergética (produccién de energia). La presencia de
CoQ10 es necesaria para convertir la energia de los hi-
dratos de carbono y los lipidos en energia utilizable por
las células.

e Proteger a las células, los tejidos y los érganos de la ac-
cion oxidante y perjudicial de los radicales libres, que es-
tan implicados en los procesos de envejecimiento y en el
desarrollo de problemas de salud, como enfermedades
cardiovasculares y cancer.

Fuentes de coenzima Q10

La CoQ10 se encuentra de forma natural en los alimentos,
que contienen cantidades variables segun su tipologia. Las
carnes rojas y las aves son las fuentes mas ricas en CoQ10°.
Un estudio demostrd que las mayores concentraciones de
CoQ10 se encuentran en las carnes rojas (8-203 pg/g), en
las aves (17 pg/g) y en el pescado (4-27 pg/g)®.
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Tabla 1. Causas frecuentes
de descenso de los niveles de CoQ10

Edad (envejecimiento)

e Una de las caracteristicas del envejecimiento es la disminucion
del metabolismo energético en muchos tejidos, especialmente
el higado, el corazén y el masculo esquelético, lo que puede ser
la causa de disminucion de CoQ10%*

e El contenido de CoQ10 en todo el cuerpo se estima entre 500
y 1.500 mg y decrece con la edad®

Enfermedades gastricas y otros trastornos

e Disminucidn del aporte exdgeno por malabsorcion de los
alimentos u otras enfermedades

e Se han observado niveles plasmaticos disminuidos en: diabetes,
cancer, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedades
degenerativas*®

Niveles bajos de vitaminas del grupo B, C, Ey Se
e Son necesarias para el complejo proceso de sintesis enddgena
de CoQ10

Estrés
e | a respuesta al estrés moviliza las reservas de energia
del cuerpo para responder a una situacion amenazante®

Medicamentos

Tratamiento con estatinas y otros

e | as estatinas actan sobre la ruta metabélica de la sintesis
del colesterol mediante una inhibicion competitiva, parcial
y reversible de la HMG-CoA reductasa, via compartida en la
sintesis de CoQ10

e | a deficiencia en la actividad de |a succinato deshidrogenasa-
CoQ10 reductasa en los leucocitos, que lleva a la sintesis de
CoQ10, esté asociada a la hipertension esencial’

Tabaquismo y alcohol
e Agotan las reservas

Dietas desequilibradas, dietas veganas
e Disminuyen el aporte exdgeno

Entrenamiento fisico intensivo
e Aumenta el consumo de CoQ10. Se han constatado bajos niveles
después del entrenamiento?

Sobreesfuerzo mental
e Produce alto consumo de energia y aumenta el requerimiento

de CoQ10

La cantidad de CoQ10 que una persona suele incorporar
diariamente a través de la dieta es muy variable y depende
del tipo de alimentacion. En algunos paises europeos, se
estima que puede llegar a rondar alrededor de los 10 mg!!,
aunque un estudio demostré que los daneses ingerfan una
media de entre 3y 5 mg de CoQ10 al dia'. En la alimenta-
cién actual, sin embargo, las visceras de los animales (co-
razén, higado, rifiones...) ya no suelen formar parte habi-
tual de los menus semanales y muchas personas tienen
dietas bajas en carne roja y pescado, de modo que algunos
autores consideran que la ingesta de CoQ10 puede ser sub-
Optima.
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Célula

Mitocondria
Contiene la coenzima
Q10 necesaria para
crear trifosfato de
adenosina (ATP)

Figura 4. Estructura celular

i Aminoacidos
Piruvato

A®

Glucosa Citosol

Figura 5. Mitocondria

Coenzima Q10: fuente de energia

El metabolismo energético es el conjunto de reacciones es-
pecificas destinadas a transformar los macronutrientes o
alimentos en energia (bioenergética). Las reacciones del
metabolismo energético tienen lugar en la célula y, de ma-
nera especifica, en las mitocondrias.

La conversién de la energia de los hidratos de carbono y
las grasas a trifosfato de adenosina (ATP), la forma de ener-
gia utilizada por las células, requiere la presencia de CoQ10
en la membrana mitocondrial interna (figuras 4 y 5).

Las mitocondrias son organelas intracelulares en las que
se genera la energia necesaria (en forma de ATP) para la
funcién celular. El adenosintrifosfato es la molécula que al-
macena y aporta la energia necesaria para la actividad ce-
lular. En las mitocondrias se dan las transformaciones que
permiten la obtencién de energia a partir de las unidades
béasicas: glucosa, aminoacidos y acidos grasos.

En el metabolismo energético intervienen:

e Macronutrientes:

— Proteinas: aminoacidos.

— Grasas: 4cidos grasos.

— Hidratos de carbono: glucosa.
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Coenzima Q10: fuente de energia

Cadena de transporte electronico mitocondrial

H+
Membrana
mitocondrial
interna

X HO 10,
Succinato Fumaratb ADP ATP
Il \%
Succinato  Citocromo ¢ ATP
ubiquinona  oxidasa sintetasa
reductasa

t Cyte,

[ T @S}ﬁwﬁ
N Cytb

/Y
NADH  NAD*
| 1l
NADH Ubiquinol
ubiquinona citocromo ¢
oxidorreductasa reductasa

Figura 6. CoQ10 en la cadena de transporte mitocondrial

e Oxigeno.

e Enzimas (catalizadores de reacciones).

e Micronutrientes:

— Vitaminas y minerales. Catalizadores en el proceso fisio-
l6gico de produccion de energia ATP.

— La CoQ10 interviene en la Ultima etapa del proceso, que
se produce en la membrana interna de la mitocondria,
lugar donde se sintetiza la mayor cantidad de ATP.

Como parte de la cadena de transporte de electrones mito-
condrial, la CoQ10 acepta electrones de la reduccion de
equivalentes generados durante el metabolismo de acidos
grasos y glucosa, y luego los transfiere a aceptores de elec-
trones. Al mismo tiempo, la CoQ10 transfiere protones fue-
ra de la membrana mitocondrial interna, creando un gra-
diente de protones a través de esa membrana. La energia
liberada cuando los protones vuelven al interior mitocon-
drial se usa para formar ATP? (figura 6).

En resumen...

En la cadena mitocondrial, la CoQ10 es un componente
de la cadena de transporte de electrones ubicada dentro de
la membrana mitocondrial interna, necesaria para la fos-
forilacion oxidativa que conduce a la generacién de ATP.
Acepta electrones de los complejos | (NADH-ubiquinona
oxidorreductasa) y Il (succinato deshidrogenasa) para
transferirlos al complejo Il (ubiquinol-citocromo c reduc-
tasa)®.

Debido al papel vital que desempefia en la produccién
de energia celular, se ha demostrado que pequefios cam-
bios en los niveles de CoQ10 dentro de las mitocondrias tie-
nen efectos significativos sobre la tasa de respiracion celu-
lar. Por lo tanto, la falta de CoQ10 puede conducir a la
disminucién de los niveles de energia y a la disminucion de
la resistencia.

Diversas experiencias clinicas han demostrado la utilidad
de la complementacién con CoQ10 en los estados de fati-
ga y para aumentar la resistencia fisica.

Un estudio realizado en mujeres saludables con una vi-
da activa ha demostrado que, a medio plazo (56 dias), do-
sis de 4,5 mg de CoQ10 eran suficientes para actuar de
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forma aditiva o sinérgica con vitaminas y minerales admi-
nistrados conjuntamente, en términos de promover la va-
sodilatacion cerebral y aumentar el metabolismo/gasto
energético global. De la observacion de los resultados y pa-
rametros medidos, los autores del estudio concluyeron, ade-
mas, que el estado nutricional de la muestra (y por impli-
cacion de la poblacion general) es inadecuado. Conclusién
que consideran respaldada por los niveles de homocistei-
na, comparativamente altos, observados en toda la cohorte
antes del tratamiento?3.

Se han realizado varios estudios en los que se ha demos-
trado que, cuando se realiza deporte o cualquier clase de
ejercicio fisico, la complementacién con CoQ10 puede pro-
teger contra el agotamiento celular y por tanto aumentar la
resistencia a la fatiga (o el retraso en su aparicion) al man-
tener la energia de las mitocondrias. A ello debemos sumar,
ademas, su accion antioxidante®.

La falta de CoQ10 puede conducir a
la disminucion de los niveles de energia
y a la disminucion de la resistencia»

Accion antioxidante

La CoQ10 es reconocida como un antioxidante intracelu-
lar. Es un protector del dafio oxidativo en los fosfolipidos
de la membrana, la proteina de la membrana mitocondrial
y la lipoproteina de baja densidad, y actla en el organis-
mo como un antioxidante endégeno no enzimatico prote-
giendo a las células, y en especial a las membranas celu-
lares, de los dafios que los radicales libres pueden
provocar en importantes componentes como el ADN, los
lipidos y las protefnas. La CoQ10 tiene también una acti-
vidad antioxidante indirecta muy importante, pues recu-
pera los radicales tocoferil reduciéndolos a tocoferol. Las
concentraciones plasmaticas de CoQ10 se han utilizado
como marcador de estrés oxidativo. De hecho, distintos
estudios han probado la relacién directa entre niveles ba-
jos de CoQ10 en el organismo, los procesos de envejeci-
miento y distintos procesos degenerativos vinculados al
estrés oxidativo®.

Usos médicos.

Coadyuvante en salud cardiovascular

Las investigaciones sugieren que el efecto beneficioso de
la CoQ10 en la prevencion de enfermedades cardiovascu-
lares se debe principalmente a su capacidad de actuar co-
mo antioxidante. Como tal, la CoQ10 puede inhibir poten-
cialmente los efectos nocivos que contribuyen a la formacion
de la aterosclerosis, al inhibir la oxidacion del colesterol LDL,
que es una de las causas de formacion de ateromas. Ade-
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mas, se ha visto que los niveles de CoQ10 tienden a ser
mas bajos en personas con colesterol alto, en comparacion
con personas sanas de la misma edad.

Por otra parte, la complementacion con CoQ10 podria ser
beneficiosa para los pacientes que toman estatinas, tanto
a nivel cardiovascular como para ayudarles a conservar la
energiat4.

Las investigaciones sugieren que el
efecto beneficioso de la CoQ10 enla
prevencion de enfermedades
cardiovasculares se dehe
principalmente a su capacidad de
actuar como antioxidante»

Hipertension

Existen evidencias de que el suplemento de CoQ-10, jun-
to al tratamiento médico convencional, puede reportar
ciertos beneficios!s. En 2007, una revision de 12 ensayos
clinicos mostré que la CoQ10 tiene una funcién hipoten-
sora en pacientes hipertensos, consiguiendo reducir has-
ta 17 mmHg la presién diastélica y 10 mmHg la sistélica,
sin efectos secundarios significativos®. En otro estudio'® se
vio que el efecto antihipertensivo de la CoQ10 parece apa-
recer gradualmente a lo largo de meses de utilizacion. En
pacientes con hipertension y diabetes tipo 2 se ha obser-
vado que la CoQ10 consigue reducir la presion arterial y
mejorar el control glucémico®, lo que refuerza la hipotesis
de su beneficio en prevencion de riesgos de sindrome me-
tabolico.

Seguridad

La revisién efectuada por el Comité Cientifico de la AECOSAN*
concluye que «en conjunto, la evaluacion del riesgo obte-
nida a partir del analisis de los diferentes ensayos clinicos
con dosis que iban desde 3.000 hasta 600 mg/dia ha per-
mitido establecer una OSL para sujetos sanos de 1.200 mg/
dia/persona, ya que con esta dosis no se presentaban efec-
tos adversos atribuibles a la CoQ10 (...). Los estudios de to-
xicidad en animales han permitido establecer una IDA de
12 mg/kg p.c./dia. Tampoco se han encontrado efectos ge-
notdxicos!® (...). Del conjunto de datos disponibles se con-
cluye que la CoQ10 no presenta efectos agudos, subagu-
dos, crénicos o reproductivos y del desarrollo en las dosis
propuestas»'®1°. No se dispone de informacién suficiente
sobre la seguridad del uso de la CoQ10 durante el emba-
razoy la lactancia.@
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Atencion al anciano fragil (dependiente)

Director: Juan del Arco Ortiz de Zarate
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Cada tema se complementa con un

Test de Evaluacion

MEJORA TUS HABILIDADES EN LA TOMA DE DECISIONES

Actualiza tus conocimientos sobre las caracteristicas diferenciales de las personas mayores, las patol_ogl'as
mas prevalentes en este colectivo y los recursos terapéuticos disponibles para su prevencion y tratamiento.

Inscribete e inicia el curso en Aula Mayo a partir del 12 de junio de 2018
Periodo lectivo: Mayo 2018-Mayo 2019

AULAIMAYO

Aula Mayo acredita tu formacion

www.aulamayo.com

Secretaria técnica: Tels.: 902 043 111 (de lunes a jueves de 9:00 a 11:00 h y de 15:30 a 17:30 h; viernes de 9:00 a 11:00 h)
secretaria@aulamayo.com
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2 Nutricin en personas mayores
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15 Cuidados de la piel senil
16 Papel del farmacéutico en las

residencias de personas mayores

Atencion farmacéutica

TEMA 4

Demencia y deterioro
cognitivo en el anciano

Lorena Vega, Esther Ganado, Aida Hernando, Itxaso Garay

Farmacéuticas comunitarias. Miembros del Grupo Serantes del Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Bizkaia (COFBi)

Se denomina demencia a la pérdida progresiva de las funciones cognitivas, co-
mo la capacidad de pensar, memorizar, razonar y realizar actividades de la
vida diaria debido a trastornos cerebrales. También puede acompafiarse de cam-
bios en la personalidad, humor y comportamiento, pero sin alteracion del nivel
de consciencia.

Las neuronas cerebrales que estaban sanas dejan de funcionar, pierden las
conexiones con otras células cerebrales y como consecuencia mueren. Con el
envejecimiento se va reduciendo el nimero de neuronas, pero en las personas
con demencia esa pérdida estd méas acentuada. Segln se envejece algunas
funciones intelectuales se degradan, lo que da lugar al deterioro cognitivo del
envejecimiento, que afecta a la memoria, el lenguaje, la capacidad ejecutiva,
la orientacién espacial y temporal, la atencion, el célculo, el pensamiento y la
capacidad de juicio y abstraccién. Sin embargo, estas alteraciones suelen ser
muy leves y son compensadas por la propia persona, por lo que puede desa-
rrollar sus actividades cotidianas. Se considera que existe una demencia cuan-
do el deterioro de las funciones cognitivas es mayor y la persona pierde la
capacidad de realizar esas actividades. Por lo tanto, toda demencia implica
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deterioro cognitivo, pero todo deterio-
ro no es una demencia.

La demencia es causada por dife-
rentes patologias y lesiones que afec-
tan al cerebro, como la enfermedad de
Alzheimer (EA) o los accidentes cere-
brovasculares. Constituye una de las
principales causas de dependencia y
discapacidad entre las personas mayo-
res en el mundo entero.

La EA es la demencia mas frecuente
en personas mayores de 70 afios, y la
edad es el principal factor de riesgo.
Aunque es comUn en personas mayo-
res, no €s una consecuencia normal
del envejecimiento.

La demencia es causada
por diferentes patologias
y lesiones que afectan al
cerebro, como la
enfermedad de Alzheimer
o los accidentes
cerebrovasculares»

Clasificacion

y tipos de demencia

En la actualidad, existen diferentes
metodologias para clasificar este tras-
torno. Algunas clasificaciones se ba-
san en la edad de inicio, otras en los
sintomas neuroldgicos o la distribucion
topogréfica, pero la méas extendida es
la que se realiza en funcién de la etio-
logia, que se describe a continuacion.

Demencias degenerativas

0 primarias

e Predominio cortical:

— Enfermedad de Alzheimer.

— Demencia frontotemporal: enferme-
dad de Pick, enfermedad de la mo-
toneurona.

— Degeneraciones focales: demencia
semantica, atrofia cortical posterior,
afasia primaria progresiva, apraxia
primaria progresiva.

e Predominio subcortical:

— Corea de Huntington.
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— Degeneracion corticobasal.

— Demencia por cuerpos de Lewy.
— Enfermedad de Parkinson.

— Pardlisis supranuclear progresiva.

Demencias vasculares

e |squémicas:

— Demencia multiinfarto.

— Demencia por infarto estratégico
(cuerpo calloso).

— Estado lagunar (sindrome pseudo-
bulbar).

— Leucoencefalopatia subcortical arte-
riosclerética (enfermedad de Bins-
wanger).

— Angiopatias hereditarias.

— Vasculitis.

— Angiopatia hipertensiva y arterioscle-
rética.

e |squémicas hipoxicas:

— Encefalopatia difusa isquémica-hipo-
xica.

— Infartos incompletos de la sustancia
blanca.

— Infartos de zonas fronterizas.

® Hemorragicas:

— Hematoma subdural crénico.

— Hemorragia subaracnoidea.

— Hematoma cerebral.

— Angiopatia amieloide.

e Combinadas.

Demencias secundarias

e Por alteracion de la dindmica del li-
quido cefalorraquideo.

e Asociada a neoplasias: tumor cere-
bral primario o metastéasico, sindro-
me paraneoplasico.

e De origen infeccioso: bacterias, mi-
Cosis, virica, priones.

e De origen endocrino: insuficiencia
hipofisaria, alteraciones tiroideas, in-
suficiencia suprarrenal, sindrome de
Cushing.

e De origen metabdlico: encefalopatia
urémica, hepatica, hipoglucemia
cronica.

e De origen téxico: farmacos, alcohol,
metales pesados.

e Por carencias: tiamina, acido nicoti-
nico, acido félico, vitamina B,

e Por enfermedad desmielinizante: es-
clerosis multiple.

e Por traumatismos.

aiciones

e Por vasculitis y colagenosis.

e Por enfermedades psiquiatricas: de-
presion, esquizofrenia.

e Otras demencias.

Existen también en el anciano altera-
ciones cognitivas sin relevancia signifi-
cativa en sus actividades ocupaciona-
les, domésticas o sociales. Como ya se
ha indicado, constituyen el denomina-
do «deterioro de memoria asociado a
la edad» (DEMAE). Esta alteracién no
puede considerarse una enfermedad y
se clasifica seglin su clinica en:
e Deterioro cognitivo muy leve o sin
demencia.
e Deterioro cognitivo leve o con de-
mencia dudosa.

Este proceso, y fundamentalmente la
pérdida subjetiva de memoria de las
personas mayores, esta fuertemente
relacionado con la ansiedad y el miedo
a desarrollar demencia. En general, los
factores emocionales desempefian un
papel importante en la evolucién de la
enfermedad.

Etiologia

Existen multitud de factores que pue-
den afectar al funcionamiento normal
del cerebro, debido a que es un 6rga-
no complejo y multifacético. De modo
que las demencias pueden presentar
una gran variedad de causas especifi-
cas. No obstante, en definitiva seran el
resultado de la muerte de las células
nerviosas o de la pérdida de comuni-
cacion entre ellas.

La demencia degenerativa se carac-
teriza por la muerte progresiva e irre-
versible de las neuronas cerebrales y
la pérdida de sinapsis, provocando
atrofia cerebral y disminucién de neu-
rotransmisores.

La demencia de etiologia vascular es
el resultado de una o varias lesiones
vasculares cerebrales que inducen la
muerte neuronal. La clinica dependera
del tipo de arteria afectada y de su ta-
mafio: infarto Unico o multiples infar-
tos, hemorragia cerebral, arteriopatia...

Otro tipo de demencias son las pro-
vocadas por trastornos neurolégicos no
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degenerativos o por afecciones no lo-

calizadas en el sistema nervioso cen-

tral. Puede producirse por causas

infecciosas, endocrino-metabdlicas,

toxicolégicas o patoldgicas. En general,

son poco frecuentes, se estima que el

5% de los pacientes de edad avanza-

da con deterioro cognitivo presentan

alteraciones metabdlicas o medica-

mentosas que son responsables de és-

te 0 al menos lo agravan (tabla 1).
Algunos de estos factores que influ-

yen en el desarrolloy la evolucion de la

demencia son los siguientes:

e Habito de fumar.

e |ngestion de bebidas alcohdlicas.

e Hipertension arterial.

e Diabetes mellitus.

e Cardiopatia.

e Hipercolesterolemia.

e Enfermedades de la glandula tiroides.

e Antecedentes familiares de demencia.

e Sindrome de Down.

e Trauma craneal.

® Bajo nivel de educacion.

Epidemiologia (figura 1)

La demencia afecta principalmente a
personas mayores, aunque hay una
creciente cantidad de casos que co-
mienzan antes de los 65 afios (entre el
2-9% de todos ellos).

Se ha estimado que en 2010 habia
35,6 millones de personas con demen-
cia, que se registran 7,7 millones de
casos nuevos por afio a escala mun-
dial y que Europa occidental es la re-
giébn con mayor numero de personas
con demencia.

El nimero de personas con demen-
cia casi se duplicara cada 20 afios, y
la mayor parte de este aumento tendra
lugar en paises de ingresos medios en
rapido desarrollo. En 2014, el 58% de
las personas con demencia vivian en
este tipo de paises, y se pronostica que
esta proporcion aumentara hasta el
71% para el afio 2050.

La prevalencia se incrementa de
manera exponencial con la edad, y se-
gun la Organizacién Mundial de la Sa-
lud (OMS) para los hombres existe me-
nor prevalencia (19-29%) que para las
mujeres.

Demencia y deterioro cognitivo en el anciano

Tabla 1. Farmacos
asociados a deterioro
cognitivo

® Digoxina

e Antibiéticos: cefalosporinas,
metronidazol, ciprofloxacino

e Antihistaminicos

e Antihipertensivos: propranolol,
verapamilo, nifedipino

® Benzodiacepinas: alprazolam,
lorazepam, diazepam

e Fenobarbital

 Baclofeno

e Analgésicos: codeina

e AINE: ibuprofeno, acido acetilsalicilico,
naproxeno, indometacina

e Corticosteroides: prednisona,
hidrocortisona

e Antidepresivos: imipramina,
amitriptilina, fluoxetina

e Litio

e Anticonvulsivantes: carbamazepina,
fenitoina, 4cido valproico

e Levodopa

e Metoclopramida

e Ranitidina

e Metoclopramida

® [nmunosupresores: interferdn,
ciclosporina

M Enfermedad de Alzheimer
W D. vascular

D. cuerpos de Lewy
[ D. mixta

Enf. frontotemporal

Otras

Figura 1. Frecuencia de los principales
tipos de demencia

La demencia afecta
principalmente a personas
mayores, aunque hay una
creciente cantidad de
casos que comienzan
antes de los 65 afios»

El 60-70% de todas las demencias
son de tipo Alzheimer, la vascular es la
segunda més frecuente, a la que le si-
gue la demencia por cuerpos de Lewy
y por ultimo la frontotemporal.

Las patologias «mixtas» son mas
comunes que las «puras», en concre-
to es muy habitual la asociacion de en-
fermedad de Alzheimer y demencia
vascular, asi como de la primera con
demencia con cuerpos de Lewy.

El envejecimiento poblacional esta
teniendo un profundo impacto en la
aparicion de la epidemia global de de-
mencia, 1o que esta influyendo en una
mayor toma de conciencia y en la de-
manda de servicios.

Segln datos de la OMS, el coste so-
cial de la demencia en el mundo ron-
da los 600.000 millones de ddlares, de
los cuales el 89% se gasta en paises
de ingresos altos.

Diagnéstico

Ante un paciente con sospecha de de-
terioro cognitivo, habria que descartar
en primer lugar un sindrome confusio-
nal (expresion clinica de un dafio agu-
do o subagudo que afecta al sistema
nervioso central) y luego una depresion.
El sindrome confusional es sumamente
frecuente y esta subdiagnosticado. Se
produce principalmente en personas
mayores (Laurila JV, 2004) (tabla 2).

Para llevar a cabo el diagnéstico, de-
be efectuarse un examen neurolégico
que incluya nivel de conciencia y fun-
cionamiento neurocognitivo, valorar el
estado de hidratacion y nutricion del
paciente, evidenciar posibles focos in-
fecciosos y comprobar si existe abuso
0 suspensioén brusca de alcohol.

Una vez descartado el sindrome
confusional, debe realizarse una entre-
vista clinica detallada al paciente y a
quienes conviven con él, con el apoyo
de test o escalas de valoracion mental
y funcional, ademas de una explora-
cion fisica y pruebas complementarias:
analitica que incluya funcion renal y
hepatica, hemograma, determinacion
de vitamina B, acido félico y hormo-
nas tiroideas, y en algunos casos prue-
bas de neuroimagen para excluir cau-
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Tabla 2. Diagnostico de los diferentes tipos de demencia

Clinica

;Desde cuando aparece?

Demencia (tipo Alzheimer)

Meses, incluso afios

Depresion
Semanas 0 meses

Horas a dias

Sindrome confusional

;Aparecen cambios en el tiempo?

Sin cambios, es continuo

Puede haber cambios dia a dia

Cambios durante el dia

Estado de atencion

Ausente en estadios avanzados

Ausente en muchos momentos

No existe

Desorden del pensamiento

Memoria deteriorada

Aparece en casos muy severos

Si, siempre

Alteracion de la consciencia No

No

Si

sas de demencia secundaria y tratable,
como hematomas o tumores.

En general, existen dos grandes gru-
pos de pruebas de cribado cognitivo: test
cognitivos globales, como el Mini-Mental
State Examination (MMSE) (figura 2), el
cuestionario de evaluacién clinico de
demencia, el Montreal Cognitive As-
sessment (MoCA) o el test de los siete
minutos, y los mas especificos de cada
area cognitiva que podrian llevarse a ca-
bo cuando los anteriores han mostrado
sospecha de deterioro en alguno de los
test anteriores, como son el test del reloj
(para la funcién ejecutiva, razonamiento,
planificacion y visuoespacial) (figura 3),
el de la fluencia verbal o el de Wechsler
Memory (que profundizan en el area de
la memoria y el lenguaje).

Los hallazgos més relevantes que
pueden encontrarse en los diferentes
tipos de demencia con estas pruebas
son los descritos en la tabla 3.

En la figura 4 se presenta el algorit-
mo que debe aplicarse ante la sospe-
cha de deterioro cognitivo.

Tratamiento

El tratamiento tiene como objetivo me-
jorar la calidad de vida del paciente y
del cuidador, retrasar el deterioro cog-
nitivo y mejorar o prevenir los sintomas
psiquiatricos, psicolégicos y de com-
portamiento.

Las medidas no farmacoldgicas
constituyen el primer escalon terapéu-
tico y deben mantenerse junto con el
uso de medicamentos cuando éstos
sean necesarios.

Hoy por hoy, no se dispone de farma-
COos que puedan detener o revertir la de-
mencia, y los que pueden emplearse
estan indicados para mejorar los sinto-
mas asociados a la enfermedad.
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| Nombre y apellidos:

Fecha de nacimiento:
A qué edad finalizd los estudios?
Profesign:

tacion temporal

JEn qué ano estamos?

| Estudios:
| Sabe leer: S No

Sabe escribir: S Mo [

2. Fijacion

| Nombrar tres objetos a intervalos de 1
| segundo

5. Lenguaje

Sefalando el ldpiz
| iflué es esto?

: i0ué dia del mes es hoy? | | Incomecta | 0 | Correcta | |
4En qué mes del afio estamas? | Bicileta, manzana, cuchara E.;E:I::;in;a;elol
Respuesta Real | Ahora digalos usted [ Incomecta | 0 Correcta | 1
|Dia__ |Mes Ao |Dia | Mes |Afio ' | Incomecta | Corecta ) | 8 _ 1 _ '
0 |0 |0 [0 0000 /0|0[0) 0] Bicicleta 0 1 Quiero que repita lo siguiente:
L[t v 1] cuchara [ 1 | uni si, ni no, ni perose
[2 |2 2|2 [2[2 2] |2[2 |2 Manzana 0 |1 | [T
3 13| 313 (3(3/3] (3133 ‘ 0 | 1 |2 3 | Hagalo que le voy a decir:
:J | (4144 [4] (444 Repetirlos nombres hasta que los aprenda (Incorrecta)  Correcla
5 (5 {5151 15 -5-5-:'; Coja este papel
§ 616(6] |6] [6]6]6 con la mano 0 1
7 T o|r (T derecha
- 8 :8 8 8 :8 :8 8 Le voy a pedir que reste desde n.'?mgm por la | 0 1
9 919/9] |9 |9/9]9]| 100deTen7 ) | mitad |
: ,aliﬁé dia de la semana es ho:f" - Respuesta | Real | Incomecta | Correcta | Ahora déjelo en 0 1
Respuesta 93 1] 1 el suelo
L(M[x[s [V ][s]D 8 b | 1 | (o123
Real 79 0 1 Haga lo que dice aqui:
i | M| X]|J]Y|s5]|D 12 0 1 {mostrar el reverso de esta hoja)
4En qué estacion del aio estamos? | B8 | 6 | 1 | «Ciemelsojoss B B
| Respuesta [ Real ; o1z 3 |4 5] o [
Primavera | Primavera | Deletree al revés la palabra MUNDD | Escriba una frase gue tenga
| Verano | Verang ) ) | sentido (detrds deesta hoj)
| Otofio | Otafio | Respuesta | Real | Incomecta | Correcta | 0 |1
| vk S| -'z"'“-e’-;-”- HER - g 3 - } Copie este dibujo (derds de esta hoja)
| Drientacidn espacial | N [ 1 D 1
AEn qué pais estamos? ] [ 1 Puntuacidn total
| Incorrecta | 0 [ Comecta | 1 M @ 1 [efifzfa] | | 1=
| ZEn qué provincia estamos? | o1z Ja |4 [s|of1][z|afa]s[e[7[8[8]
Incorrecta | 0 Correcta | 1 4. Memoria Puntuacion maxima (30)
£En qué ciudad estamos? | :;E:::ZL::?M fiy los tres abjelos que ls Edad
Incorrecta | 0 Comecta | 1 | 50 | 5175 | >75
iDande estamos ahora? | Incomecta | Correcta | Escola- | <8 | o | +2
Incorrecta | 0 Correcta | | | Bicicleta | 0 |1 Meacion) 917 | -1 | 0 +1
| 4En qué piso/planta estamos? | Cuchara 0 1 =17 -2 -1 0
[ Incorecta | 0 [ Comecta | | Manzana 1] [1 o
I - ERERERER N | 0 ] Tz ] u| Puntuacidn corregida

Figura 2. MMSE version Normacoderm. Plantilla utilizada-anverso

Paso 1

Se pide que trace un circulo
en el papel o bien puede ser
trazado por el examinador

Se pide que cologue los
12 ndmeros en el orden
adecuado y en la posicion

Paso 2

Paso 3

Se pide que coloque las
agujas del reloj indicando
las cuatro menos veinte

adecuada

Figura 3. Test del reloj
(Tomada de: Freedman
et al., 1994)
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Tabla 3. Hallazgos mas relevantes que pueden encontrarse en los diferentes tipos de demencia

DV

® La memoriay el
resultado del MMSE
pueden ser normales
en estadios iniciales

o Se aprecia gran
afectacion de las

Diagnéstico

Principales
caracteristicas tras la
realizacion de pruebas
diagnésticas

DFT

e En este caso el MMSE
no es atil para su
diagnostico

e Se mantienen habilidades
visuoespaciales y
memoria hasta fases

DTA

avanzadas

o Se presenta alteracion en
los test de reloj y los test
de fluencia verbal

funciones ejecutivas en
el test del reloj o en el
test breve del recuerdo
verbal

DL

e Importante afectacion
de habilidades
visuoespaciales y
visuoconstructivas

e Existe poca pérdida de
atencion y de funciones
gjecutivas

® [a memoria no se ve
alterada

e El MMSE indica que la
memoria reciente esta
afectada

e Existen menores
cambios en la atencion,
ejecucion y orientacion

DFT: demencia frontotemporal; DL: demencia de cuerpos de Levy; DTA: demencia tipo Alzheimer; DV: demencia vascular.

Sospecha de deterioro cognitivo

Historia clinica:
Antecedentes familiares
Examen fisico y mental
Farmacos utilizados
Habitos de vida

Test mini-mental
Test del informador

Valoracion
;Cumple con criterios de demencia?

(
|
(
(

Polimedicado

)
|
)
)

Intervenciones

no farmacoldgicas

Los objetivos terapéuticos de estas in-
tervenciones son estimular y mantener
las capacidades mentales, evitar la
desconexion del entorno y fortalecer
las relaciones sociales, prevenir tras-
tornos del comportamiento y aumentar
la autonomia y la calidad de vida, tan-
to la del propio paciente como la de
sus familiares y cuidadores.

Intervenciones sobre el enfermo
¢ Intervenciones sobre comportamien-
tos: técnicas de modificacion de con-
ducta. Son técnicas realizadas por
los cuidadores cuyo objetivo es el
control de los sintomas psicolégicos

y conductuales asociados a la de-
mencia. Se basan en identificar el

)

sintoma, sus factores desencade-
nantes y sus consecuencias, con vis-
tas a su modificacion, intentando
distraer al paciente con otra activi-

analiticas
Alteraciones ECG I I ]
Depresion C Alterado ) C Dudoso ) C Normal
Si ~ I ~ I I
Corregir Control semestral
N + | Sospecha demencia Valorar realizar test Control anual
uevo mini-menta de memoria
NN )
TAC craneal
Derivacion a
neurologia

Si

Otros
diagnésticos

Plan de
cuidados
multidisciplinar

Seguimiento
individualizado

dad sin discutir ni enfrentarse con él.
Algunos ejemplos se especifican en
las tablas 4 y 5.

Terapia de orientacion a la realidad.
Consiste en dar informacion actuali-
zada y real del entorno del paciente,
para orientarle en el espacio, en el
tiempo y en su propia identidad.
Técnicas de reminiscencia. Conocida
como «terapia del recuerdo». Su ob-
jetivo es evocar recuerdos del pasa-
do del paciente para mantener su
identidad y mejorar su autoestima.

Figura 4. Algoritmo diagnéstico para los distintos tipos de demencia

e Terapia de validacion. Se basa en re-
forzar el pensamiento del afectado,
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Tabla 4. Consejos para abordar especificamente cada sintoma:
intervenciones sobre paciente y cuidador

Sintoma

Quejas, preguntas repetidas

Intervencion en el paciente

e Averiguar la causa
e Distraer a otra tarea

Respuesta del cuidador

* No contestar reiteradamente a sus preguntas

 No intentar razonar
® Responder brevemente y cambiar de tema

Actos repetidos

e Si la actividad no tiene riesgo, dejar hacer
e Ofrecerle hacer una tarea con el cuidador,

 No perder la calma
e Tener sentido del humor

paseo, ver fotos...

Actividad socialmente incorrecta

e Distraerle

e |ntentar averiguar el origen del enfado

* No regafiar
* Acompafiarle a otro lugar retirado

Tabla 5. Consejos para abordar especificamente cada sintoma:
intervenciones sobre paciente, cuidador y el entorno

Sintoma
Agresividad

Intervencion en el paciente

e Tratar de averiguar la causa
e Distraerle

Respuesta del cuidador

e No discutir
e Usar el contacto fisico con
precaucion

Actuacion en el entorno

e |dentificar estresores: ruido,
luces...

Bisqueda repetida,
ocultamiento de objetos

e Distraer a otra tarea

e No enfadarse
* No repetirle ;te acuerdas dénde
lo has dejado?

 No dejar a mano cosas
importantes: llaves, dinero...
e No tirar la basura sin revisar

Deambulacién erréatica

e Paseo diario programado

e Dispositivos localizadores

e Si esta tranquilo, dejarle caminar,
darle su espacio

e Si se pierde, mantener la calma,
avisar a la policia
e No regafiarle

e Retirar muebles que puedan
estorbar

o Camuflar puerta

e Cerrar con llave

e Avisar al vecindario

Negacion a comer

e Mirar si tiene lesiones en la boca
e Ofrecer comidas que le gusten

 Hacer la comida segln sus
gustos (se trata de asegurar una
ingesta minima)

e Esconder productos de limpieza,
alcohol...

Negacion al bafio,
a vestirse o desvestirse

e Aseo diario y bafio completo més
espaciado

e Si se averglienza, intentar que le
bafie alguien del mismo sexo

e Evitar accidentes: agarraderas...

e Distraer con juegos

aunque sea erréneo. Pretende esta-
blecer una comunicacion con los pa-
cientes por medio de la aceptacion
de la realidad y las convicciones tal
como son experimentadas por ellos.

* Entrenamiento cognitive. Consiste en
la repeticion supervisada de un con-
junto de actividades disefiadas para
ejercitar una funcién cognitiva espe-
cifica, como la memoria, la atencion
o la planificacién. Se puede realizar
de forma individual, en grupos o a
través de programas informéticos. Se
basa en que la repeticion de una ac-
tividad puede mejorar o mantener la
capacidad funcional en el area que
se entrena.
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e Estimulacién sensorial. Consiste en
el uso de diferentes estimulos (luces,
sonidos, olores, contacto fisico, tac-
to...) para favorecer las capacidades
cognitivas, asi como la mejora de la
afectividad y de la conducta. Una va-
riante en la «estimulacion sensorial
multiple» (Snoezelen), en la que se
utilizan salas especiales equipadas
con distintos aparatos y recursos pa-
ra estimular los componentes senso-
riales y cognitivos. La musiceterapia
consiste en la utilizacion de la musi-
ca para estimular las capacidades
cognitivas, puede mejorar el estado
animico, la comunicacion y la expre-
sién emocional del paciente.

Otros estimulos como masajes o in-
tervenciones a través del tacto pue-
den ayudar a reducir la agitacion.

e Ejercicio fisico. El ejercicio fisico
planificado en pacientes con de-
mencia ligera es eficaz para mejorar
la autonomia en las actividades de
la vida diaria y reducir la carga del
cuidador. También mejora el estado
de &nimo, el insomnio y las relacio-
nes sociales.

Intervenciones sobre el entorno
Consisten en adaptar el entorno fisico
para favorecer la orientacién tempo-
roespacial, facilitar las actividades de
la vida diaria y evitar accidentes.
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Se recomienda sefializar las habita-
ciones, crear un ambiente agradable
(evitando ruidos molestos y mante-
niendo una iluminacién adecuada) y
reforzar la orientacion con calendarios
visibles.

Se debe prestar especial atencion a
la prevencioén de accidentes, guardan-
do objetos potencialmente peligrosos,
retirando muebles que obstaculicen el
paso, instalando asideros en el bafio,
etc.

Intervenciones sobre la familia

y el cuidador

Consisten en facilitar apoyo psicolégico
y emocional al cuidador y a la familia,
suministrandoles informacion sobre la
enfermedad y los recursos sociales dis-
ponibles (ayudas a domicilio, centros
de dia, residencias...) y ayudandoles a
adquirir habilidades frente a los proble-
mas derivados del cuidado.

Tratamientos alternativos

e Ginkgo biloba. Ademés de actuar co-
mo neuroprotector y antioxidante,
por su efecto vasodilatador y antia-
gregante, asi como por sus escasos
efectos adversos (salvo en personas
en tratamiento con anticoagulantes),
puede ser (til en el tratamiento del
deterioro cognitivo leve de perfil vas-
cular o con factores de riesgo vascu-
lar asociados.

Panax ginseng. Parece ejercer efec-
tos beneficiosos sobre la cognicion y
la memoria. Su modesta utilidad se
ha puesto de manifiesto en dos estu-
dios, en los que se concluye que po-
dria mejorar los sintomas cognitivos
en la EA, aunque no detendria la
progresion de la enfermedad.
Vitamina E. El estrés oxidativo puede
ser un factor importante en el desa-
rrollo del deterioro cognitivo, por lo
que la vitamina E podria ser Gtil por
su efecto antioxidante.

Sin embargo, en una revision Co-
chrane publicada en 2017 no se han
encontrado evidencias de que admi-
nistrada a pacientes con deterioro
cognitivo leve prevenga la progresion
de la demencia ni que mejore la fun-

Demencia y deterioro cognitivo en el anciano

cion cognitiva en pacientes con de-
terioro cognitivo leve o Alzheimer.

o Acidos grasos omega 3. El DHA (4ci-
do docosahexaenoico) constituye el
30-40% del total de &cidos grasos en
la sustancia gris cerebral, e intervie-
ne en multiples funciones cerebra-
les. Los acidos grasos omega 3 po-
drian tener un efecto protector frente
al riesgo de demencia y deterioro
cognitivo asociado a la edad. En el
estudio MIDAS, publicado en 2010,
se concluy6 que en dosis de 900 mg/
dia durante 24 semanas mejoraban
el aprendizaje y la memoria en el de-
terioro cognitivo asociado a la edad,
pero son necesarios mas estudios
para determinar la dosis y el tiempo
de suplementacién necesarios para
conseguir el efecto mas beneficioso.

pensamiento en algunas personas. A
la hora de instaurar el tratamiento
deben tenerse en cuenta las reaccio-
nes adversas, que en ciertos casos
disminuyen o desaparecen con el in-
cremento gradual de las dosis, pero
en otros deben ser tratadas (nduseas
y vOmitos) y en algunos casos pue-
den dar lugar al abandono del trata-
miento (sintomas parkinsonianos, al-
teraciones al caminar).

No existen diferencias relevantes en-
tre ellos en cuanto a su seguridad y
eficacia, por lo que se recomienda
seleccionar el tratamiento por crite-
rios econdmicos, salvo que existan
interacciones medicamentosas o se
presenten efectos adversos que
aconsejen adaptar la terapia.

El tratamiento debe ajustarse perié-

El estrés oxidativo puede ser un factor importante
en el desarrollo del deterioro cognitivo, por lo que la
vitamina E podria ser util por su efecto antioxidante»

Vitaminas B,, B, B,,, acido félico. No
han demostrado ser eficaces en pa-
cientes con deterioro cognitivo que
no presentan un déficit manifiesto de
estos elementos.

Tratamiento farmacolégico

(tabla 6)

Este apartado se refiere fundamental-
mente a la EA que, como ya se ha in-
dicado, es la forma mas comun de de-
mencia.

Tratamiento

de los sintomas cognitivos

Existen dos posibilidades de tratamien-

to, que a su vez pueden combinarse

para aumentar los beneficios.

e Inhibidores de la acetilcolinesterasa
(IACE). Actualmente se dispone de
tres fa&rmacos: donepezilo, galanta-
mina, y rivastigmina. Todos ellos
pueden mejorar o estabilizar por un
tiempo la memoria y la capacidad de

dicamente en funciéon de la evolu-
cion del trastorno.

Antagonistas del receptor N-metil-D-
aspartato (NMDA). El Unico disponi-
ble es la memantina y esta indicada
en la EA moderada a grave. Evita el
declive de la capacidad de aprender
y memorizar. Las reacciones adver-
sas son debidas a la estimulacion co-
linérgica a nivel cerebral y periférico.
Destacan las siguientes: gastrointes-
tinales (diarrea, dolor abdominal,
nauseas, vomitos, pérdida de apeti-
to), alteraciones del suefio, cefaleas,
mareos, fatiga y calambres muscula-
res. Otras aparecen con poca fre-
cuencia, como el bloqueo auricu-
loventricular, la bradicardia y las
convulsiones.

Estos efectos son dosis-dependien-
tes y disminuyen cuando se adminis-
tran junto con alimentos. También
pueden controlarse iniciando el tra-
tamiento con dosis bajas e ir aumen-
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Tabla 6. Efectos del tratamiento farmacologico

Alimentos/
absorcion

Principio

activo

Nimero
de tomas

Dosis Via

Indicaciones

Reacciones
adversas

Donepezilo e No afecta 1 e Dosis inicial: 5 mg/d QOral e En enfermedad de * Frecuentes:
 Por la noche, (4 semanas) Alzheimer en fase diarrea, vomitos,
al acostarse e Dosis final: 10 mg/d leve-moderada nauseas, mareo,
Rivastigmina | e Si afecta 2 e Oral: Oral e En enfermedad de fatiga, calambres
* Tomar con —Dosis inicial: 1,5/12 h e Dérmica Alzheimer leve- musculares,
alimentos incrementar gradualmente moderada agitacion, sincope,
a6/12h o También en dolor de cabeza e
o Dérmica: demencias INSOMmNIO
— Dosis inicial: 4,6 mg/d/5 cm? asociadas al * Poco frecuentes:
— Dosis final: 9,5 mg/d/5 cm? Parkinson Eror(lj_coesdp_asmo,
Galantamina | e Si afecta 2 e Dosis inicial: 8 mg/d Oral  En enfermedad de b::d:garlrrit:r?{as,
° To_mar con e Dosis final: 16-24 mg/d Alzheimer leve- blogueo cardiaco,
alimentos modera(_ia yen incontinencia
demencias mixtas urinaria y
(enfermedad de convulsiones
Alzheimer con
enfermedad
vascular)
Memantina e No afecta 2 e Dosis inicial: 5 mg/d Oral e Enfermedad * Frecuentes:
e Dosis final: 20 mg/d de Alzheimer alucinaciones,
moderada-grave vértigo, agitacion,
e También en dolor de cabeza,
enfermos de fatiga, confusidn,
Alzheimer leve- somnolencia,
moderados que estrefiimiento,
no toleran los hipertension
inhibidores de la e Poco frecuentes:
acetilcolinesterasa vémitos, ansiedad

tando gradualmente hasta conseguir
la dosis éptima tolerada.

Tratamiento de los sintomas

no cognitivos: psicolégicos

y conductuales (SPCD)

Los trastornos de la conducta y los sin-
tomas psicologicos y psiquiatricos son
otra parte fundamental en el abordaje
terapéutico de los pacientes con de-
mencia. En ocasiones es necesario uti-
lizar farmacos de una forma ocasional,
y en otras durante un tiempo mas pro-
longado.

El tratamiento debe iniciarse con do-
sis bajas, que deben irse incrementan-
do segln la necesidad hasta la remi-
sion del sintoma y posteriormente
reevaluando la respuesta.

Hoy en dia se dispone de pocos far-
macos Utiles para el tratamiento de los
SPCD. En principio, si no existe ningu-
na contraindicacion o intolerancia, el
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tratamiento base se realiza con un in-
hibidor de la colinesterasa o con me-
mantina, ya que por ellos mismos pue-
den aliviar o prevenir los sintomas o
disminuir las dosis de otros farmacos
empleados para los SPCD. Ademas, se
utilizan otros medicamentos que pue-
den servir para tratar posibles sinto-
mas adicionales como ansiedad, irri-
tabilidad, depresion, alteracién del
pensamiento, insomnio, impulsividad,
agresividad o agitacion:
 Antipsicéticos o neurolépticos. Es la
medicacién mas utilizada en el trata-
miento de cuadros psicoticos graves
0 episodios de gran agresividad que
pongan en peligro al propio paciente
0 acompafiante. Su eficacia es limi-
tada y sus efectos adversos son fre-
cuentes, por lo que debe realizarse
una valoracion del balance benefi-
cio-riesgo antes de instaurar el trata-
miento.

Los antipsicéticos atipicos (risperido-
na, olanzapina, quetiapina y aripi-
prazol) presentan menos reacciones
adversas que los tipicos (haloperi-
dol). La risperidona es el Unico far-
maco con indicacién en su ficha
técnica para el tratamiento de los
trastornos de la conducta en la de-
mencia, y se considera de eleccion
en los estados de agitacion y psicosis
en la mayoria de las Guias de Préacti-
ca Clinica. Estos antipsicéticos atipi-
cos, ademas, estan relacionados con
un aumento del riesgo de muerte en
pacientes con demencia, de ahi que
tengan restricciones de uso en per-
sonas mayores de 75 afos.

El haloperidol se utiliza en estados
de agresividad pero durante perio-

dos cortos.

e Antidepresivos. Los més utilizados
son los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS) (ci-
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talopram y sertralina). También se
utilizan trazodona y mirtazapina. No
deben considerarse como primera li-
nea de eleccion para tratar la depre-
sibn en pacientes con demencia, de-
bido a las frecuentes reacciones
adversas que producen y a su esca-
sa eficacia.

Benzodiacepinas e hipnéticos. Estan
indicados para el tratamiento del in-
somnio y se recomienda utilizar los
de vida media corta, en dosis bajas
(0,5 a 2 mg) y durante un tiempo li-
mitado (1-3 semanas) (lorazepam o
lormetazepam). En insomnio resis-
tente puede emplearse trazodona.
Antiepilépticos. Estan aprobados pa-
ra la agitacion y agresion en pacien-
tes con demencia cuando los farma-
cos de primera linea son ineficaces
o mal tolerados, pero se dispone de
pocos estudios que justifiquen su
uso (lamotrigina, carbamazepina, ox-
carbazepina, litio, acido valproico,
topiramato, levetiracetam y gabapen-
tina).

Papel del farmacéutico

Como agente sanitario proximo y acce-
sible, el farmacéutico puede tener un
papel importante tanto en la deteccion
precoz como en el proceso terapéutico
del paciente, asi como en la atencion
a los cuidadores. Todo ello sin olvidar
la labor realizada en la dispensacion y
asesoramiento sobre los tratamientos
farmacologicos, aspectos nutriciona-
les, etc.

Deteccion precoz

Es importante ofrecer informacién so-

bre los posibles indicios de un cuadro

de demencia, y en su caso recomen-

dar la visita al médico para confirmar o

descartar las posibles sospechas.
Debemos sospechar de la existencia

de un cuadro de deterioro cognitivo

ante las siguientes situaciones:

e Quejas reiteradas de pérdida de me-
moria.

e Dificultad para resolver tareas habi-
tuales.

e Observacion de cambios cognitivos o
conductuales.

Demencia y deterioro cognitivo en el anciano

e Desorientacion temporal o espacial.

e Colocacion de objetos fuera de lugar.

e Cambios persistentes de humor, de
conducta o de personalidad.

e Aparicion de dificultades para reali-
zar las actividades de la vida diaria.

Prevencion

del deterioro cognitivo

Aungue no existe una forma compro-

bada de prevenir el deterioro cognitivo,

se pueden dar los siguientes consejos:

e | levar a cabo una dieta mediterra-
nea, baja en grasas y rica en omega
3, y aumentar el consumo de acido
félico y alimentos con antioxidantes
(carotenos, vitamina E, vitamina C),
como frutas y verduras de color os-
curo.

e Controlar los factores de riesgo car-
diovascular: hipertension, diabetes,
dislipemia, obesidad.

e Evitar el consumo de alcohol y tabaco.

e Practicar aficiones y mantener rela-
ciones sociales.

Es importante que el
farmacéutico ofrezca
informacion sobre los

posibles indicios de un
cuadro de demencia, y en
su caso recomendar la
visita al médico para
confirmar o descartar las
posibles sospechas»

Asesoramiento farmacéutico

al cuidador

El cuidador es una figura importante

que va a estar sometida a un gran des-

gaste fisico y emocional, por lo que es

importante ofrecerle todo el apoyo po-

sible. Desde la farmacia comunitaria

podemos aconsejarles sobre diferentes

aspectos, como:

e Dispositivos para adaptar el entorno
y ayudas técnicas que mejoren la au-
tonomia en las tareas diarias: agarra-

Abreviaturas

DCL: deterioro cognitivo leve

EA: enfermedad de Alzheimer

MMSE: Mini-Mental State
Examination

MoCA: cuestionario de evaluacion
clinico de demencia Montreal
Cognitive Assessment

SPCD: sintomas psicoldgicos
y conductuales

deros y sillas para el bafio, elevado-
res de inodoro...

e Uso de espesantes si aparece disfa-
gia a liquidos y otros aspectos rela-
cionados con la nutricién.

Ademéas podemos informarles sobre
los recursos sociales disponibles, co-
mo ayudas a domicilio, centros de dia,
residencias temporales, y de las distin-
tas asociaciones que existen.

Aspectos asistenciales
farmacéuticos

Si el paciente esté polimedicado, es
conveniente ofrecer al cuidador un
servicio personalizado de dosificacion
(SPD) para facilitar la adherencia al
tratamiento.@®
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@ (onsulta de gestion patrimonial

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

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

Ganancia patrimonial
y venta de local

He trasladado mi
oficina de farmaciay
al vender el antiguo
local he tenido que
demandar al
comprador exigiendo
el cumplimiento de
nuestro acuerdo. Al
declarar la venta,
ison deducibles los
honorarios de
ahogado y
procurador?

N.C. (Tarragona)

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

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

Responde: Félix Angel Fernandez Lucas
Subdirector general de Farmaconsulting Transacciones

Respuesta

ntendemos que si son deducibles. La ganancia patrimonial que se pone de mani-

fiesto con ocasién de la venta del local se obtiene por la diferencia entre el valor de
transmision y el valor de adquisicién; en concreto, del valor de transmision se dedu-
cen todos los gastos e impuestos necesarios para que la transmision se produzca, gas-
tos que minoran la ganancia patrimonial, por lo que usted tendra que abonar menos
impuestos en el IRPF al haber tenido que soportar estos gastos.

Esta conclusion se basa en el tenor del articulo 35 de la Ley del IRPF, pero por si al-
guna duda hubiera también concluye en lo mismo la propia Administracién en docu-
mentos como la Resolucion Vinculante de la Direcciéon General de Tributos, VO073-18.

Base imponible

del IVA

En el recibo del
alquiler, el
propietario me
cobra el agua, tasas
de basura, etc.,
conforme al
contrato, pero me
cobra el IVA sobre
esos importes.
iNo quedarian

al margen?

V'F. (Ciudad Real)

BB | abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

Respuesta

Esta es una duda que se plantea con cierta frecuencia y le adelantamos que todo
indica que su arrendador esté repercutiendo el IVA correctamente.

Como recuerda la Direccion General de Tributos en resoluciones como la V0542-08,
11-03-2008, el arrendamiento de un local para la explotacion de una oficina de far-
macia es una operacioén sujeta y no exenta en el IVA, lo que ya indica que la cuota pac-
tada deba ser incrementada por este impuesto. El problema suele aparecer, como us-
ted plantea, al definir la base sobre la que tal impuesto ha de aplicarse. En este punto,
la Administracion recuerda que la base imponible del IVA estara constituida por el im-
porte total de la contraprestacion del referido servicio, lo que incluye, ademas del impor-
te de la renta, todas las cantidades asimiladas a la renta, lo que alude, por ejemplo, a
los gastos de agua, electricidad, basura, contribuciones especiales, obras y mejoras,
comunidad de propietarios, etc. En definitiva, a todo aquello que corresponda abonar
por el arrendatario al arrendador segln la legislacion aplicable o conforme hayan con-
venido las partes en su contrato.

Por lo tanto, todos esos gastos engrosaran la base imponible y sobre ellos también se
repercutira la cuota de IVA.
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;ESTA PREPARADO PARA AFRONTAR
LA COMPRA DE SU FARMACIA?

5
EARMACONSULTING

Pedro Redondo Galvan (Valladolid)

Univ. Alfonso X El Sabjo. Promocion 2013,

‘Encontraron la farmacia que cumplia con todos mis requisitos
y me ayudaron con la financiacion. Estuvieron cerca en todo el
proceso de negociacion, aportandome la seguridad que necesitaba”

602 1157651902 115 765
www.farmaconsulting.es
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comunicamos salud

A

MAYO ha evolucionado, porque si algo hemos sabido hacer bien durante estos 35 afios
es adaptarnos. Como adaptamos cada dia nuestros contenidos cientificos a distintos
formatos, generando proyectos integrales de comunicacion en salud.

| 4 Descubre todo lo que sabemos hacer en:

www.edicionesmayo.es
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Peqguenos anuncios

: Farmaceutico con 10 afios de superiores y 8 cajones inferiores de 1 m
Farmamas experiencia en gestion y direccion de de profundidad y 56 cm de ancho cada
Com pras oficina de farmacia como regente y columna. Tel.: 639 642 203.

amplia experiencia como adjunto/ Vendo balanza digital de precision
Compro farmacia en Albacete. sustituto, busca trabajo preferentemente modelo COBOS M-150 CBJ, como
Tel.: 608 493 480. en S.ezvi!la, no descartando otras nueva, nunca se ha usado. Precio:
Compro farmacia en zona de costa de la provincias. Persona’respon.s.able, 325 euros. Tel.: 670 872 111.
Peninsula e islas. Facturacion en torno a Fretlbajad_ora, emplatla yfatcﬂﬁdgfg - Se venden 8 columnas modelo Tecny-
1.100.000 €. Soy particular. Contacto: gngzraccuqn Ci)g éhpamepl . € Farma compuestas por 2 extraibles
comprofarmacia@orangemail.es - santicp otmail com superiores y 8 cajones inferiores de 1 m
Ventas . de profundidad y 56 cm de ancho. Con

Va"us una altura total de 2 m. Se encuentran
Venta de farmacia en la provincia de en perfecto estado. Con la posibilidad
Segovia. Farmacia rural situada a 40 Se venden dos columnas de cajoneras de venta de mostradores y expositores
km de la capital. Teléfonos de contacto: de farmacia modelo Tecnyfarma, a convenir. Urge la venta.
606 532 549/629 773 785. compuestas de dos extraibles Tels.: 606 805 244/609 980 103.

Venta de farmacia en la provincia de
Zaragoza, (nica en el municipio.
Abstenerse intermediarios. Teléfono de
contacto: 680 260 533.

Venta de farmacia por jubilacion, en
Madrid capital (esquina calle Alcald).
Facturacion 2017: 776.000 €. Local en
propiedad. En 100 m hay 5 clinicas
dentales, 1 policlinica (Sanitas,
Adeslas, ISFAS, etc.), a 400 m

ODAMIDA

ambulatorio Seguridad Social y a S
800 m el nuevo Hospital Universitario
de Navarra. Tel.: 600 628 892. L 797472 EFP

Venta de farmacia en la provincia de
Céceres, a muy pocos kilometros de
Navalmoral de la Mata. Facturacién
280.000 euros. Local en propiedad.
Traspaso por cambio de residencia.
Contacto en el teléfono 687 861 732.

Comunidad de Madrid. Se vende
farmacia en poblacidn cercana a Torrejon : -
de Ardoz. Ventas en 2017: 2.100.000 €. b 79T ZE
Facturacion creciente (20% en 2017) y h ODAHIDA
margen de beneficio por encima de la !

media del sector. Local en propiedad o - | 0 sprominco of 5,
alquiler. Enormes posibilidades de crecer. : sty
Coeficiente muy razonable. Venta directa,
abstenerse intermediarios.

Tel.: 634 998 310 (Miguel).

Trabajo

Busco farmacéutico/a para hacer
suplencias por dias, en zona Segovia,
cerca Aranda de Duero. Posibilidad de
compaginar con otro trabajo.

Tel.: 692 629 604.

' Laboratorio Quimico Biolégico Pelayo

4
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37 Vinos & Libros

Uruguayy la tannat

Uruguay es el segundo pais mas pequefio de América del Sur y su poblacién
no llega a los tres millones y medio de personas. Este pais a orillas del
Océano Atlantico se caracteriza por ser una gran potencia ganadera y agrico-
la, y a pesar de ser tan pequefio es uno de los principales productores de vi-
no de América del Sur junto con Chile y Argentina. No es extrafio, ya que es-
ta situado en la misma latitud que otros grandes productores de vino como
son Sudéafrica, Australia o Nueva Zelanda, y tiene un clima, suelo y orografria
muy similares a los de Burdeos, con temperaturas que no superan los 35 gra-
dos en verano y una gran amplitud térmica en los meses de vendimia.

Este pequefio pais esta viviendo un auge enorme en el mundo del eno-
turismo debido, en buena parte, a una variedad, la tannat, la uva identita-
ria de Uruguay. Llegt al pais en el 1860 de la mano de Don Pascual He-
rriage, un vasco-francés que llegd a cultivar mas de 200 hectéreas en la
zona de Salto, al norte del pais, y se expandidé 500 km hacia el sur, donde
actualmente se encuentran las principales bodegas y productores. Aun-
que se destruyé debido a la filoxera, afios mas tarde se cultivd con mas
fuerza no sélo en Uruguay, sino también en otros paises.

Los vinos tannat se caracterizan por su gran cuerpo y estructura y pue-
den distinguirse facilmente por su fuerza téanica. Son perfectos para mari-
dar las carnes del pais, los bifes de vacio o los chinchulines, o cualquier
pieza de cordero.

Aunque no es muy frecuente encontrar vinos urugayos en Espafia, po-
€0 a poco se estan dando a conocer gracias a distribuidores que apuestan
por variedades autéctonas especiales.

Pep Bransuela
Farmacéutico y enélogo

Ponte da Boga Capricho de Merenzao 2013

Precio: 25 €
D.0. Ribera Sacra
Graduacion: 13,8%

Este vino, elaborado con la variedad bastardo o merenzao, muy ti-
pica de Portugal, es una pequefia y extrafia joya. Con colores
cereza de baja capa y ribete atejado, presenta una nariz media
con aromas a monte, fruta roja madura, notas balsamicas, es-
pecias dulces, ahumadas, y minerales. Es un poco cerrado, por
lo que una leve aireacion y temperatura le viene bien, y se ob-
servan ligeras notas pasificadas. En boca tiene cuerpo medio,
buena acidez, sabroso y con una tanicidad muy fina, fresco y
ligera calidez final. Perfecto para cualquier tipo de ave, caza o
guisado de buey, al dar un toque fresco en boca. Muy recomen-
dable también con arroces de montafa.

abril 2018 e el farmacéutico n.° 561

El coleccionista

John Fowles
Editorial Sexto Piso
Barcelona, 2018

Frederick Clegg es un hombre solitario y
anodino que colecciona mariposas. Mi-
randa Grey es una radiante e inteligente
nifia bien que estudia Arte en Londres.
Frederick, que admira a Miranda pero es
incapaz de abordarla con normalidad —
pues sabe que alguien como ella nunca
repararia en alguien como él-, la secues-
tray la aloja con todas las comodidades
en un sétano en su
propiedad, una tram-
pa perfecta acondicio-
nada como una jaula
de oro. Fowles recrea
un intenso duelo psico-
l6gico donde captor y
prisionera intercam-
bian papeles con refina-
miento y crueldad, cada
cual defendiendo sus

propios objetivos: Miranda desea
recuperar su libertad, Frederick quiere
ser aceptado como un igual por el obje-
to de su obsesion.

John Fowles afirmaba que una de
sus motivaciones para escribir era ima-
ginar a sus personajes en situaciones
limite y ver como respondian. En £/ co-
leccionista, su primera novela y quiza
la méas conocida de sus obras, consi-
derada el primer thriller psicologico
moderno y cuya premisa se ha repeti-
do una y mil veces sin alcanzar nunca
la altura literaria del original, coloco a
los protagonistas en una de las situa-
ciones mas extremas imaginables para
dos personas: el enfrentamiento entre
el cautiverio fisico y el confinamiento
emocional.

http://www.sextopiso.es/esp/item/65/4/
el-coleccionista
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Tiempos oscuros

John Connolly
Tusquets Editores
Barcelona, 2018

Jerome Burnel se convirtio, afios
ha, en un héroe. Intervino para evi-
tar un homicidio multiple, pero en
su empefio se destruyd a si mismo. Su vi-

da familiar y profesional se trunc, y él acab6 encar-
celado, embrutecido. Fuerzas desconocidas le humilla-
ron, enviandolo a prisidn por un crimen que no cometio.
Cree que es cuestion de tiempo el que esas fuerzas lo ma-
ten, pero antes de morir quiere respuestas, y recurre al
detective privado Charlie Parker.

Le habla entonces de los que lo atormentaban y de una
comunidad que se esconde en una empalizada en rui-
nas... Parker no es como los demés hombres. Muri6, y
volvid a nacer. Esta listo para presentar batalla. Y se acer-
cara (junto a sus viejos amigos Angel y Louis) a una mis-
teriosa y aislada comunidad en la que rigen el terror, la
intimidacion y el asesinato.

https://www.planetadelibros.com/libro-tiempos-oscu-
ros/264258

Las ocho
montanas

Paolo Gognetti
Literatura Random House
Barcelona, 2018

La montafia es una forma de vida.
Paolo Cognetti lo sabe bien; siem-
pre ha vivido rodeado de naturaleza y ha
sabido transmitir su esencia en esta conmovedora novela
sobre la amistad de dos hombres a lo largo de tres déca-
das. Pietro es un chico de ciudad, solitario y un poco hos-
co, que veranea en los Alpes italianos. Bruno es hijo de
un albafil de la zona, alguien que sélo conoce los montes
y que pastorea las vacas de su tio. Verano tras verano,
Pietro y Bruno forjan una profunda amistad, pero con los
afios los caminos de ambos amigos toman rumbos distin-
tos... ;Quién de los dos habra aprendido mas de la vida?
¢El'que ha recorrido las montafias del mundo entero o el
que s6lo ha subido a la cima mas alta?

Novela que plantea una profunda reflexién sobre la
amistad, la soledad, las aspiraciones, las expectativas vi-
tales y las relaciones paterno-filiales.

https://www.megustaleer.com/libro/las-ocho-montanas/
ES0153374

vinos & libros

Al corriente

Christophe van Gerrewey
Alianza Editorial
Madrid, 2018

Un hombre joven se despierta
en una casa perteneciente a
unos amigos que se han ido de
vacaciones. Se acuerda del verano an-

terior, cuando todavia le amaba una muijer, a la
que decide escribir una carta para tenerla al corrien-
te. Pero los roles se invierten, y la amada ausente co-
mienza a responderle, hasta que su voz desplaza a
la del protagonista y expone todas sus faltas.

Al corriente es el sutil e ingenioso balance de una
relacion pasada que continta reverberando en el
presente, un intento tragicomico de vislumbrar las
dificultades practicas y los deseos en conflicto del
amor moderno. Con esta novela, Christophe Van Ge-
rrewey (Bélgica, 1982) gand el Premio de Literatura
de la Unién Europea en 2016.

https://www.alianzaeditorial.es/libro.php?id=
5157406&id_col=100500&id_subcol=100501
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Los vertebrados

Alberto de la Rocha
Algaida Editores
Sevilla, 2018

OCH,

La editora Estefania vuelve a casa
tras pasar la noche en casa de su ~
amiga Sandra. El piso esté vacio. & 7
La mujer recuerda que la noche ante-

rior habia expulsado de él a Javier, su compafie-
ro desde hace ocho afios.

Atrés en el tiempo, estamos en el dormitorio de Santia-
go Ramdn y Cajal. Ya anciano, reclinado en su cama y
usando un escritorio portéatil confeccionado a partir de un
tablero, trabaja en la correcciéon y ampliacién de su obra
Textura, de la que quiere publicar una nueva edicién an-
tes de que le llegue la muerte, que siente proxima.

Alberto de la Rocha (Madrid, 1979) ha ganado nume-
rosos certamenes literarios. Con Sumidero se estren6 en
el género de la novela larga con una original historia poli-
ciaca que es a la vez un retrato aspero y sensible de la
adolescencia. Y con Los vertebrados ha ganado el LXIV
premio de Novela Ateneo Ciudad de Valladolid.

https://novela.algaida.es/buscador.
php?buscar=Los+vertebrados
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FICHA TECNICA

W Este medicamento est4 sujeto a sequimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacién sobre su
seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8,
en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Bexsero suspension
inyectable en jeringa precargada Vacuna meningocécica del grupo B (ADNr, de componentes, adsorbida). 2. COMPOSI-
CION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Una dosis (0,5 mi) contiene: Proteina recombinante de fusion NHBA de Neisseria
meningitidiis del grupo B 2 ° 50 microgramos. Proteina recombinante NadA de Neisseria meningiticiis del grupo B 2 °
50 microgramos. Proteina recombinante de fusion fHbp de Neisseria meningitidis del grupo B ™23 50 microgramos.
Vesiculas de la membrana externa (OMV) de Neisseria meningitidis grupo B cepa NZ98/254 medidas como la cantidad
total de proteina que contiene el PorA P1.4 2 25 microgramos ' producida en células £. coli mediante tecnologia de ADN
recombinante 2 adsorbida en hidréxido de aluminio (0,5 mg AF*) * NHBA (antigeno de Neisseria de union a heparina), NadA
(adhesina A de Neisseria), fHop (proteina de union al factor H) Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion
6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensién inyectable. Suspension liquida blanca opalescente. 4. DATOS CLINICOS. 4.1.
Indicaciones terapéuticas. Bexsero estd indicado para la inmunizacion activa de individuos a partir de 2 meses de edad
frente a la enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria. meningitidis grupo B. El impacto de la enfermedad
invasiva en diferentes grupos de edad asf como la variabilidad de la epidemiologia del antigeno para cepas del grupo B en
diferentes dreas geograficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Ver seccion 5.1 para informacion sobre proteccion frente a
cepas especificas del grupo B. El uso de esta vacuna debe seguir las recomendaciones oficiales. 4.2. Posologia y forma
de administracion. Posologia.

Tabla 1. Resumen de posologia.

Grupo de edad Inmunizacion Intervalos entre Dosis de recuerdo
primaria dosis primarias
Lactantes de 2 a5 meses | Tres dosis de 0,5 ml cada una, la No menos S, una dosis entre los 12
de edad primera dosis administrada de 1 mes y 15 meses>
alos 2 meses de edad ®
Lactantes no vacunados de Si, una dosis en el segundo afio de
6a11 meses de edad Dos dosis de 0,5 ml cada una No menos vida con un intervalo de al menos 2
de 2 meses meses entre [ primovacunacién y
la dosis de recuerdo®
Nifios no vacunados de 12a | Dos dosis de 0,5 ml cada una No menos Si, una dosis con un intervalo de 12
23 meses de edad de 2 meses 23 meses entre la primovacuna-
cion y la dosis de recuerdo®
Nifios de 2 a 10 afios de Dos dosis de 0,5 ml cada una No menos No se ha establecido *
edad (e 2 meses
Adolescentes (desde 11 Dos dosis de 0,5 ml cada una No menos de No se ha establecido *
afios de edad) y adultos* 1 mes

#L.a primera dosis debe administrarse a los 2 meses de edad. La seguridad y eficacia de Bexsero en lactantes de menos de
8 semanas no se ha establecido. No se dispone de datos. * En caso de retraso en la administracion, la dosis de recuerdo no
se debe administrar més tarde de los 24 meses. © Ver seccion 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 adultos mayores de 50 afios.

Forma de administracion La vacuna se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la zona antero-
lateral del muslo en lactantes o en la zona del msculo deltoide del brazo en sujetos mayores. Deben usarse zonas de inyeccion
distintas si se administra més de una vacuna a la vez. La vacuna no debe inyectarse por via intravenosa, subcutanea o intradér-
mica y no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa. Para consultar las instrucciones de manipulacion de la vacuna
antes de la administracion, ver seccion 6.6. 4.3. Contraindicaciones. 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 posponerse en caso de que el paciente sufra enfermedad febril aguda grave. No
obstante, la presencia de una infeccién menor, como un resfriado, no es motivo para aplazar la vacunacion. No inyectar por via
intravascular. Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre deberd estar inmediatamente disponible una supervision y
un tratamiento médico adecuados en caso de que se produzca una reaccion anafilactica tras la administracion de la vacuna. En
relacion con la vacunacion, pueden producirse reacciones de ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope), hiperventi-
lacion o reacciones de esrés, como respuesta psicégena 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 desfallecimiento. Esta vacuna no debe adminis-
trarse en pacientes con trombocitopenia o trastornos de la coagulacion que pudieran contraindicar 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 Bexsero proporcione proteccion
frente a todas las cepas circulantes de meningococo del grupo B (ver seccion 5.1). Al igual que con muchas vacunas, los profe-
sionales sanitarios deben saber que puede producirse una elevacion de temperatura tras la vacunacion de lactantes y nifios
(menos de 2 afios de edad). La administracion profilactica de antipiréticos en el momento de la vacunacion y justo después de
ésta puede reducir la incidencia y la intensidad de las reacciones febriles. La medicacion antipirética debe iniciarse segun las di-
rectrices locales en lactantes y nifios (menores de dos afios). Es posible que las personas con capacidad de respuesta inmune
disminuida, ya sea por el uso de terapia inmunosupresora, un trastorno genético u otras causas, tengan una menor respuesta de
anticuerpos a la inmunizacion activa. Se dispone de datos de inmunogenicidad en sujetos con deficiencias del complemento,
asplenia o disfunciones esplénicas (ver seccion 5.1). No existen datos sobre el uso de Bexsero en sujetos mayores de 50 afios y
los datos son limitados en pacientes con condiciones médicas cronicas. Debera considerarse el posible riesgo de apnea y la ne-
cesidad de control respiratorio durante 48-72 horas tras la primovacunacion en lactantes muy prematuros (nacidos < 28 semanas
de gestacion) y, en particular, a aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria. Como el beneficio de la vacunacion es
alto en este grupo de lactantes, ésta no deberfa anularse ni retrasarse. El tapon de la jeringa puede contener létex de caucho
natural. Aunque el riesgo de desarrollar reacciones alérgicas es muy pequefio, los profesionales de la salud deberén sopesar los
beneficios y los riesgos antes de administrar esta vacuna a pacientes con un historial conocido de hipersensibilidad al atex. Se
utiliza kanamicina en el proceso inicial de fabricacion y se retira en fases posteriores del proceso. Los niveles de kanamicina, silos
hay, son inferiores a 0,01 microgramos por dosis. No se ha establecido la seguridad de uso de Bexsero en las personas con hi-
persensibilidad 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 coadmi-
nistradas no resultaron afectadas por la administracion simuitanea de Bexsero, segun indices de respuesta de anticuerpos no
inferiores a los de las vacunas habituales administradas solas. En varios estudios se dieron resultados inconsistentes en las res-
puestas al poliovirus inactivado tipo 2 y al serotipo neumocdcico 6B conjugado y también se observaron titulos de anticuerpos
inferiores al antigeno pertactina de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no sugieren una interferencia clinica significativa.
Debido a un riesgo aumentado de fiebre, dolor a la presion en el lugar de inyeccion, cambio en los habitos alimentarios e irritabi-

lidad cuando Bexsero se administra conjuntamente con las vacunas antes mencionadas, debe considerarse la vacunacion por
separado siempre que sea posible. El uso profiléctico de paracetamol reduce la incidencia y la gravedad de la fiebre sin afectar a
la inmunogenicidad de Bexsero o de las vacunas habituales. No se ha estudiado el efecto de otros antipiréticos distintos del para-
cetamol en la respuesta inmune. No se ha estudiado la administracion simultanea de Bexsero con otras vacunas distintas de las
mencionadas anteriormente. Cuando se administra de forma simultanea con otras vacunas, Bexsero debe administrarse en zonas
de inyeccion independientes (ver seccion 4.2). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay suficientes datos cli-
nicos disponibles de embarazos expuestos. Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunacion no de-
berfa aplazarse en caso de riesgo evidente de exposicion a una infeccién meningocécica. No hubo evidencias de toxicidad fetal o
materna ni de efectos en el embarazo, el comportamiento materno, la fertilidad femenina o el desarrollo postnatal en un estudio
en el que se administrd Bexsero a conejas en dosis unas 10 veces superiores a las de los humanos basadas en el peso corporal.
Lactancia. No hay informacién disponible sobre la seguridad de la vacuna en las mujeres y sus hijos durante el periodo de lactan-
cia. Deben sopesarse los riesgos y los beneficios antes de tomar la decision de inmunizar durante la lactancia. No se observaron
reacciones adversas en congjas vacunadas ni en sus crias durante 29 dias de lactancia. Bexsero fue inmunogénico en los anima-
les 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 feme-
nina en los estudios con animales. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de
Bexsero sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas es nula o insignificante. No obstante, alguno de los efectos mencio-
nados en la seccion 4.8 “Reacciones adversas” puede afectar de forma temporal a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Se evalud la seguridad de Bexsero en 14 estudios, incluyendo 10
ensayos clinicos controlados aleatorizados con 8776 sujetos (a partir de 2 meses de edad) que recibieron al menos una dosis de
Bexsero. De los sujetos que recibieron Bexsero, 5849 fueron lactantes y nifios (menores de 2 afos de edad), 250 fueron nifios (de
2a10afios de edad) y 2677 fueron adolescentes y adultos. De los lactantes que recibieron Bexsero como primovacunacion, 3285
recibieron una dosis de recuerdo en el segundo aio de vida. También se han evaluado los datos de otros 207 nifios expuestos a
Bexsero en un estudio posterior. En lactantes y nifios (menores de 2 afios) la reaccion adversa local y sistémica mas com(nmen-
te observada en los ensayos clinicos fue dolor agudo a la presidn y erittma en el lugar de inyeccion, fiebre e irritabilidad. En los
estudios clinicos en lactantes vacunados a los 2, 4 y 6 meses de edad, se notificé figbre (> 38 °C) en un 69% al 79% de los su-
jetos cuando Bexsero se coadministraba con vacunas habituales (que contienen los siguientes antigenos: conjugado neumocaci-
co heptavalente, difteria, tétanos, tos ferina acelular, hepatitis B, poliomelitis inactivada y Haemophilus influenzae tipo b) frente a
un 44% al 5% de los sujetos a los que se les administraron las vacunas habituales solas. Los mayores indices de uso de antipi-
réticos se observaron también en lactantes vacunados con Bexsero y vacunas habituales. Cuando Bexsero se administré solo, la
frecuencia de aparicion de fiebre fue similar a la asociada con las vacunas infantiles habituales administradas durante los ensayos
clinicos. Cuando apareci6 la fiehre, normalmente siguio un patrén predecible, desapareciendo, en la mayoria de los casos, €l dia
siguiente a la vacunacion. En adolescentes y adultos, las reacciones adversas locales y sistémicas més frecuentemente observa-
das en los ensayos clinicos fueron dolor en el lugar de inyeccion, malestar general y cefalea. No se observo un aumento de la
incidencia o la gravedad de las reacciones adversas con las dosis posteriores de la serie de vacunacion. Tabla de reacciones ad-
versas. 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 definidas como: Muy frecuentes:
(>1/10). Frecuentes: (>1/100 a <1/10). Poco frecuentes: (>1/1.000 a <1/100). Raras: (>1/10.000 a <1/1.000). Muy raras:
(<1/10.000). Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) En cada grupo de frecuencia, las
reacciones adversas se presentan en orden de gravedad decreciente. Ademés de las notificaciones realizadas en los ensayos
clinicos, se enumeran a continuacion las notificaciones voluntarias de reacciones adversas recibidas a escala mundial para Bex-
sero desde su comercializacion. Puesto que estas reacciones se notifican voluntariamente y proceden de una poblacion 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 del sistema inmunolégico. Frecuencia no
conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafildcticas). Trastornos del metabolismo y de la nutricion. Muy fre-
cuentes: trastornos de la alimentacion. Trastornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: tendencia al suefio, llanto inusual, cefalea
Poco frecuentes: convulsiones (incluyendo convulsiones 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, vomitos (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 muscu-
loesqueléticos y del tejido conjuntivo. Muy frecuentes: artralgia. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion.
Muy frecuentes: fiebre (>38 °C), dolor agudo a la presion en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el lugar de la
inyeccion definido como llanto cuando se mueve la extremidad en la que se administrd la inyeccion), eritema en el lugar de la
inyeccion, hinchazon en el lugar de la inyeccion, induracion en el lugar de la inyeccion, irritabilidad. Poco frecuentes: fiebre (>40
°C). Frecuencia no conocida: reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazén 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 durante
més de un mes). Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos. Trastornos del sistema inmunolégico. Frecuencia no
conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafilacticas). Trastornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: cefalea.
Frecuencia no conocida: sincope o respuestas vasovagales a la inyeccion. Trastornos gastrointestinales. Muy frecuentes: nduseas.
Trastornos musculoesqueléticos y del tefido conjuntivo. Muy frecuentes: mialgia, artralgia. Trastornos generales v alteraciones en
el lugar de administracion. Muy frecuentes: dolor agudo a la presion en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el
lugar de la inyeccion definido como dolor que impide realizar la actividad diaria normal), hinchazon en el lugar de la inyeccion,
induracion en el lugar de la inyeccion, eritema en el lugar de la inyeccion, malestar general. Frecuencia no conocida: fiebre, reac-
ciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazon extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion
0 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 autoriza-
cion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita  los profesionales sani-
tarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano, www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis. La experiencia de sobredosis es limitada. En caso de sobredosis, se reco-
mienda el control de las funciones vitales y el posible tratamiento de los sintomas. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1.
Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: vacunas meningocdcicas, cédigo ATC: JO7AH09. Mecanismo de
accion. La inmunizacion con Bexsero estd pensada para estimular la produccion 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 varia-
da en diferentes cepas, los meningococos que los expresan en niveles suficientes son susceptibles de eliminacion por los anti-
cuerpos provocados por la vacuna. El sistema de tipificacion del antigeno meningocacico (MATS) se desarrollé para relacionar
perfiles de antigenos de distintas cepas de bacterias meningocécicas del grupo B con la eliminacion de las cepas en el ensayo
bactericida en suero con complemento humano (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 meningocdcicas del grupo B tenian un perfil de antigeno de MATS
adecuado que podia ser cubierto por la vacuna. En general, el 78% (imites de confianza del 95% de 63-90%) de aproximada-
mente 1.000 cepas estudiadas resultd potencialmente susceptible a los anticuerpos inducidos por la vacuna. Eficacia clinica. La
eficacia clinica de Bexsero no se ha evaluado mediante ensayos clinicos. La eficacia de la vacuna se ha deducido demostrando la
induccion de respuestas de anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de la vacuna (ver seccion de Inmuno-
genicidad). Inmunogenicidad. Las respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de vacuna
NadA, fHbp, NHBA y PorA P1.4 se evaluaron mediante un grupo de cuatro cepas meningocécicas de referencia del grupo B. Se
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W Este medicamento est4 sujeto a sequimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacién sobre su
seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8,
en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Bexsero suspension
inyectable en jeringa precargada Vacuna meningocécica del grupo B (ADNr, de componentes, adsorbida). 2. COMPOSI-
CION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Una dosis (0,5 mi) contiene: Proteina recombinante de fusion NHBA de Neisseria
meningitidiis del grupo B 2 ° 50 microgramos. Proteina recombinante NadA de Neisseria meningiticiis del grupo B 2 °
50 microgramos. Proteina recombinante de fusion fHbp de Neisseria meningitidis del grupo B ™23 50 microgramos.
Vesiculas de la membrana externa (OMV) de Neisseria meningitidis grupo B cepa NZ98/254 medidas como la cantidad
total de proteina que contiene el PorA P1.4 2 25 microgramos ' producida en células £. coli mediante tecnologia de ADN
recombinante 2 adsorbida en hidréxido de aluminio (0,5 mg AF*) * NHBA (antigeno de Neisseria de union a heparina), NadA
(adhesina A de Neisseria), fHop (proteina de union al factor H) Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion
6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensién inyectable. Suspension liquida blanca opalescente. 4. DATOS CLINICOS. 4.1.
Indicaciones terapéuticas. Bexsero estd indicado para la inmunizacion activa de individuos a partir de 2 meses de edad
frente a la enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria. meningitidis grupo B. El impacto de la enfermedad
invasiva en diferentes grupos de edad asf como la variabilidad de la epidemiologia del antigeno para cepas del grupo B en
diferentes dreas geograficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Ver seccion 5.1 para informacion sobre proteccion frente a
cepas especificas del grupo B. El uso de esta vacuna debe seguir las recomendaciones oficiales. 4.2. Posologia y forma
de administracion. Posologia.

Tabla 1. Resumen de posologia.

Grupo de edad Inmunizacion Intervalos entre Dosis de recuerdo
primaria dosis primarias
Lactantes de 2 a5 meses | Tres dosis de 0,5 ml cada una, la No menos S, una dosis entre los 12
de edad primera dosis administrada de 1 mes y 15 meses>
alos 2 meses de edad ®
Lactantes no vacunados de Si, una dosis en el segundo afio de
6a11 meses de edad Dos dosis de 0,5 ml cada una No menos vida con un intervalo de al menos 2
de 2 meses meses entre [ primovacunacién y
la dosis de recuerdo®
Nifios no vacunados de 12a | Dos dosis de 0,5 ml cada una No menos Si, una dosis con un intervalo de 12
23 meses de edad de 2 meses 23 meses entre la primovacuna-
cion y la dosis de recuerdo®
Nifios de 2 a 10 afios de Dos dosis de 0,5 ml cada una No menos No se ha establecido *
edad (e 2 meses
Adolescentes (desde 11 Dos dosis de 0,5 ml cada una No menos de No se ha establecido *
afios de edad) y adultos* 1 mes

#L.a primera dosis debe administrarse a los 2 meses de edad. La seguridad y eficacia de Bexsero en lactantes de menos de
8 semanas no se ha establecido. No se dispone de datos. * En caso de retraso en la administracion, la dosis de recuerdo no
se debe administrar més tarde de los 24 meses. © Ver seccion 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 adultos mayores de 50 afios.

Forma de administracion La vacuna se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la zona antero-
lateral del muslo en lactantes o en la zona del msculo deltoide del brazo en sujetos mayores. Deben usarse zonas de inyeccion
distintas si se administra més de una vacuna a la vez. La vacuna no debe inyectarse por via intravenosa, subcutanea o intradér-
mica y no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa. Para consultar las instrucciones de manipulacion de la vacuna
antes de la administracion, ver seccion 6.6. 4.3. Contraindicaciones. 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 posponerse en caso de que el paciente sufra enfermedad febril aguda grave. No
obstante, la presencia de una infeccién menor, como un resfriado, no es motivo para aplazar la vacunacion. No inyectar por via
intravascular. Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre deberd estar inmediatamente disponible una supervision y
un tratamiento médico adecuados en caso de que se produzca una reaccion anafilactica tras la administracion de la vacuna. En
relacion con la vacunacion, pueden producirse reacciones de ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope), hiperventi-
lacion o reacciones de esrés, como respuesta psicégena 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 desfallecimiento. Esta vacuna no debe adminis-
trarse en pacientes con trombocitopenia o trastornos de la coagulacion que pudieran contraindicar 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 Bexsero proporcione proteccion
frente a todas las cepas circulantes de meningococo del grupo B (ver seccion 5.1). Al igual que con muchas vacunas, los profe-
sionales sanitarios deben saber que puede producirse una elevacion de temperatura tras la vacunacion de lactantes y nifios
(menos de 2 afios de edad). La administracion profilactica de antipiréticos en el momento de la vacunacion y justo después de
ésta puede reducir la incidencia y la intensidad de las reacciones febriles. La medicacion antipirética debe iniciarse segun las di-
rectrices locales en lactantes y nifios (menores de dos afios). Es posible que las personas con capacidad de respuesta inmune
disminuida, ya sea por el uso de terapia inmunosupresora, un trastorno genético u otras causas, tengan una menor respuesta de
anticuerpos a la inmunizacion activa. Se dispone de datos de inmunogenicidad en sujetos con deficiencias del complemento,
asplenia o disfunciones esplénicas (ver seccion 5.1). No existen datos sobre el uso de Bexsero en sujetos mayores de 50 afios y
los datos son limitados en pacientes con condiciones médicas cronicas. Debera considerarse el posible riesgo de apnea y la ne-
cesidad de control respiratorio durante 48-72 horas tras la primovacunacion en lactantes muy prematuros (nacidos < 28 semanas
de gestacion) y, en particular, a aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria. Como el beneficio de la vacunacion es
alto en este grupo de lactantes, ésta no deberfa anularse ni retrasarse. El tapon de la jeringa puede contener létex de caucho
natural. Aunque el riesgo de desarrollar reacciones alérgicas es muy pequefio, los profesionales de la salud deberén sopesar los
beneficios y los riesgos antes de administrar esta vacuna a pacientes con un historial conocido de hipersensibilidad al atex. Se
utiliza kanamicina en el proceso inicial de fabricacion y se retira en fases posteriores del proceso. Los niveles de kanamicina, silos
hay, son inferiores a 0,01 microgramos por dosis. No se ha establecido la seguridad de uso de Bexsero en las personas con hi-
persensibilidad 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 coadmi-
nistradas no resultaron afectadas por la administracion simuitanea de Bexsero, segun indices de respuesta de anticuerpos no
inferiores a los de las vacunas habituales administradas solas. En varios estudios se dieron resultados inconsistentes en las res-
puestas al poliovirus inactivado tipo 2 y al serotipo neumocdcico 6B conjugado y también se observaron titulos de anticuerpos
inferiores al antigeno pertactina de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no sugieren una interferencia clinica significativa.
Debido a un riesgo aumentado de fiebre, dolor a la presion en el lugar de inyeccion, cambio en los habitos alimentarios e irritabi-

lidad cuando Bexsero se administra conjuntamente con las vacunas antes mencionadas, debe considerarse la vacunacion por
separado siempre que sea posible. El uso profiléctico de paracetamol reduce la incidencia y la gravedad de la fiebre sin afectar a
la inmunogenicidad de Bexsero o de las vacunas habituales. No se ha estudiado el efecto de otros antipiréticos distintos del para-
cetamol en la respuesta inmune. No se ha estudiado la administracion simultanea de Bexsero con otras vacunas distintas de las
mencionadas anteriormente. Cuando se administra de forma simultanea con otras vacunas, Bexsero debe administrarse en zonas
de inyeccion independientes (ver seccion 4.2). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay suficientes datos cli-
nicos disponibles de embarazos expuestos. Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunacion no de-
berfa aplazarse en caso de riesgo evidente de exposicion a una infeccién meningocécica. No hubo evidencias de toxicidad fetal o
materna ni de efectos en el embarazo, el comportamiento materno, la fertilidad femenina o el desarrollo postnatal en un estudio
en el que se administrd Bexsero a conejas en dosis unas 10 veces superiores a las de los humanos basadas en el peso corporal.
Lactancia. No hay informacién disponible sobre la seguridad de la vacuna en las mujeres y sus hijos durante el periodo de lactan-
cia. Deben sopesarse los riesgos y los beneficios antes de tomar la decision de inmunizar durante la lactancia. No se observaron
reacciones adversas en congjas vacunadas ni en sus crias durante 29 dias de lactancia. Bexsero fue inmunogénico en los anima-
les 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 feme-
nina en los estudios con animales. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de
Bexsero sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas es nula o insignificante. No obstante, alguno de los efectos mencio-
nados en la seccion 4.8 “Reacciones adversas” puede afectar de forma temporal a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Se evalud la seguridad de Bexsero en 14 estudios, incluyendo 10
ensayos clinicos controlados aleatorizados con 8776 sujetos (a partir de 2 meses de edad) que recibieron al menos una dosis de
Bexsero. De los sujetos que recibieron Bexsero, 5849 fueron lactantes y nifios (menores de 2 afos de edad), 250 fueron nifios (de
2a10afios de edad) y 2677 fueron adolescentes y adultos. De los lactantes que recibieron Bexsero como primovacunacion, 3285
recibieron una dosis de recuerdo en el segundo aio de vida. También se han evaluado los datos de otros 207 nifios expuestos a
Bexsero en un estudio posterior. En lactantes y nifios (menores de 2 afios) la reaccion adversa local y sistémica mas com(nmen-
te observada en los ensayos clinicos fue dolor agudo a la presidn y erittma en el lugar de inyeccion, fiebre e irritabilidad. En los
estudios clinicos en lactantes vacunados a los 2, 4 y 6 meses de edad, se notificé figbre (> 38 °C) en un 69% al 79% de los su-
jetos cuando Bexsero se coadministraba con vacunas habituales (que contienen los siguientes antigenos: conjugado neumocaci-
co heptavalente, difteria, tétanos, tos ferina acelular, hepatitis B, poliomelitis inactivada y Haemophilus influenzae tipo b) frente a
un 44% al 5% de los sujetos a los que se les administraron las vacunas habituales solas. Los mayores indices de uso de antipi-
réticos se observaron también en lactantes vacunados con Bexsero y vacunas habituales. Cuando Bexsero se administré solo, la
frecuencia de aparicion de fiebre fue similar a la asociada con las vacunas infantiles habituales administradas durante los ensayos
clinicos. Cuando apareci6 la fiehre, normalmente siguio un patrén predecible, desapareciendo, en la mayoria de los casos, €l dia
siguiente a la vacunacion. En adolescentes y adultos, las reacciones adversas locales y sistémicas més frecuentemente observa-
das en los ensayos clinicos fueron dolor en el lugar de inyeccion, malestar general y cefalea. No se observo un aumento de la
incidencia o la gravedad de las reacciones adversas con las dosis posteriores de la serie de vacunacion. Tabla de reacciones ad-
versas. 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 definidas como: Muy frecuentes:
(>1/10). Frecuentes: (>1/100 a <1/10). Poco frecuentes: (>1/1.000 a <1/100). Raras: (>1/10.000 a <1/1.000). Muy raras:
(<1/10.000). Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) En cada grupo de frecuencia, las
reacciones adversas se presentan en orden de gravedad decreciente. Ademés de las notificaciones realizadas en los ensayos
clinicos, se enumeran a continuacion las notificaciones voluntarias de reacciones adversas recibidas a escala mundial para Bex-
sero desde su comercializacion. Puesto que estas reacciones se notifican voluntariamente y proceden de una poblacion 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 del sistema inmunolégico. Frecuencia no
conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafildcticas). Trastornos del metabolismo y de la nutricion. Muy fre-
cuentes: trastornos de la alimentacion. Trastornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: tendencia al suefio, llanto inusual, cefalea
Poco frecuentes: convulsiones (incluyendo convulsiones 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, vomitos (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 muscu-
loesqueléticos y del tejido conjuntivo. Muy frecuentes: artralgia. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion.
Muy frecuentes: fiebre (>38 °C), dolor agudo a la presion en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el lugar de la
inyeccion definido como llanto cuando se mueve la extremidad en la que se administrd la inyeccion), eritema en el lugar de la
inyeccion, hinchazon en el lugar de la inyeccion, induracion en el lugar de la inyeccion, irritabilidad. Poco frecuentes: fiebre (>40
°C). Frecuencia no conocida: reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazén 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 durante
més de un mes). Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos. Trastornos del sistema inmunolégico. Frecuencia no
conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafilacticas). Trastornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: cefalea.
Frecuencia no conocida: sincope o respuestas vasovagales a la inyeccion. Trastornos gastrointestinales. Muy frecuentes: nduseas.
Trastornos musculoesqueléticos y del tefido conjuntivo. Muy frecuentes: mialgia, artralgia. Trastornos generales v alteraciones en
el lugar de administracion. Muy frecuentes: dolor agudo a la presion en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el
lugar de la inyeccion definido como dolor que impide realizar la actividad diaria normal), hinchazon en el lugar de la inyeccion,
induracion en el lugar de la inyeccion, eritema en el lugar de la inyeccion, malestar general. Frecuencia no conocida: fiebre, reac-
ciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazon extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion
0 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 autoriza-
cion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita  los profesionales sani-
tarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano, www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis. La experiencia de sobredosis es limitada. En caso de sobredosis, se reco-
mienda el control de las funciones vitales y el posible tratamiento de los sintomas. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1.
Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: vacunas meningocdcicas, cédigo ATC: JO7AH09. Mecanismo de
accion. La inmunizacion con Bexsero estd pensada para estimular la produccion 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 varia-
da en diferentes cepas, los meningococos que los expresan en niveles suficientes son susceptibles de eliminacion por los anti-
cuerpos provocados por la vacuna. El sistema de tipificacion del antigeno meningocacico (MATS) se desarrollé para relacionar
perfiles de antigenos de distintas cepas de bacterias meningocécicas del grupo B con la eliminacion de las cepas en el ensayo
bactericida en suero con complemento humano (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 meningocdcicas del grupo B tenian un perfil de antigeno de MATS
adecuado que podia ser cubierto por la vacuna. En general, el 78% (imites de confianza del 95% de 63-90%) de aproximada-
mente 1.000 cepas estudiadas resultd potencialmente susceptible a los anticuerpos inducidos por la vacuna. Eficacia clinica. La
eficacia clinica de Bexsero no se ha evaluado mediante ensayos clinicos. La eficacia de la vacuna se ha deducido demostrando la
induccion de respuestas de anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de la vacuna (ver seccion de Inmuno-
genicidad). Inmunogenicidad. Las respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de vacuna
NadA, fHbp, NHBA y PorA P1.4 se evaluaron mediante un grupo de cuatro cepas meningocécicas de referencia del grupo B. Se




* 9% 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 segtn un hSBA inicial inferior
a1:4 oigual 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 después de la sequnda dosis de Bexsero se resumen en la Tabla 6. 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 6. 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 segun dos pautas distintas de dos dosis,
estratificados segun los titulos previos a la vacunacion

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses 0,6 meses
. - titulo previo ala N=369 100% N=179100% | N=55100%
s ﬁ;:[j"é’f’asggﬂuma vacunacio n < 1:4 (98-100) 98-100) (04-100)
pdosis (95% |(g3) titulo previo ala N=269 100% N=140100% | N=31100%
- vacunacion > 1:4 (99-100) (97-100) (89-100)
b . fitulo previo a la N=369 100% N=179100% N=55100%
égﬁ;ﬁ;ﬁ:ﬂﬂﬁj vaounacion< 14 | (98-100) (98-100) (04-100)
Seguﬂda dOElS (95% |C) titulo p"EViO ala N=268 90% N=140 86% N=3190%
vacunacion > 1:4 (86-93) (80-92) (74-98)
. N ) titulo previo a la N=427 100% N=21199% N=64 98%
ﬁdzegzgs'mzzzfs vaounacion< 14 | (99-100) (07-100 (92-100)
(93% o) titulo previo a la N=212 100% N=109 100% N=22 100%
NadA vacunacion > 1:4 (98-100) (97-100) (85-100)
oo titulo previo ala N=426 99% N=21199% N=64 98%
/;efjcee;”ggesmfe”st%gela“ vaounacion< 14 | (98-100) (07-100 (82-100)
soqntacoss G5ty | WOPeak | N-2206% | NI0S% | N-2295%h
vacunacion > 1:4 (93-98) (90-98) (77-100)
. N ) titulo previo a la N=427 100% N=208 100% N=64 100%
kdieﬁi‘és'ﬂ'ﬁ‘é SZE@:’SGS vacunacion<1:4 | (98-100) (98-100 (04-100)
(92% 0 titulo previo a la N=212100% N=111100% N=22100%
- vacunacion > 1:4 (98-100) (97-100) (85-100)
o titulo previo a la N=426 99% N=208 100% N=64 100%
@eif;;”ggesmegst%gel; vaounacion <14 | (98-100) (98-100) (04-100)
v I
sequnda dogis ©5% ) titulo previo ala N=21181% N=11177% N=22 82%
vacunacion > 1:4 (75-86) (68-84) (60-95)
. ” ) titulo previo ala N=2100% N=9100%
/odsee‘fgggsmxg :ZSOEU:S vacunacion < 1:4 | (16-100) (66-100
u i
(93% o) titulo previo ala N=44100% N=37 100%
NHBA vacunacion > 1:4 (92-100) (91-100)
o titulo previo ala N=2 N=9
@eif;;”ggesmegggela“ vacunacion <14 | 100% (16-100) | 89% (52-100)
v I
segunda dOgiS ©95%[0) titulo previo ala N=44 N=37
vacunacion > 1:4 30% (17-45) 19% (8-35)
*9% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4,
Tabla 7. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adultos después de la administracion de dos dosis
de Bexsero segiin distintas pautas de dos dosis
Antigeno 0,1 meses 0,2 meses
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
fHbp % seropositivo* (95% IC) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA™ (95% IC) 100 (75-133) 93 (11-121)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
NadA % seropositivo (95% IC) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA (95% IC) 566 (338-948) 144 (108-193)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
PorA P1.4 % seropositivo (95% IC) 96% (82-100) 91% (79-98)
GMT hSBA (95% IC) 47 (30-75) 32(21-48)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. ** GMT = media geométrica del titulo. No se ha evaluado
la respuesta bactericida en suero al antigeno NHBA.

Inmunogenicidad en poblaciones especiales. Nifios y adolescentes 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
fHbp, 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 titular un aplazamiento para presentar
los resultados de los ensayos realizados con Bexsero en uno o més grupos de la poblacion pediétrica para la prevencion de
la enfermedad meningocécica causada por Neisseria meningitidis grupo B (ver seccion 4.2 para consultar la informacion
sobre el uso en la poblacion pediatrica). 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 segtn 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 ) con émbolo (goma de bromobutilo tipo ) y tapon protector (goma tipo | o tipo
con 0 sin agujas. Envases de 10 10 jeringas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6.
Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Durante el almacenamiento, puede observarse un
depdsito fino blanquecino en la suspension que contiene la jeringa precargada. Antes de su uso, la jeringa precargada debe
agitarse bien para formar una suspension homogénea. La vacuna debe inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas
0 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, elija la mas adecuada para garantizar que
la vacuna pueda administrarse por via inframuscular. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales
que hayan estado en contacto con &l se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION. GSK Vaccines S.r., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italia. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION. EU/1/12/812/001. EU//12/812/002. EU/1/12/812/003. EU/1/12/812/004. 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACGION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 14 de enero de 2013.
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 18/09/2017 La informacion detallada de este medicamento est4 disponible en
la p4gina 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
suspension inyectable, 1 dosis PV.P. 102,07 € PV.P. IVA 106,15 €.

Recomendaciones de vacunacion frente a EMI por serogrupo B en Espaiia.
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad-Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud."?

Personas con 1. Personas con deficiencia de pro- Estas recomendaciones se basan
riesgo alto perdina o con deficiencias de los ~ en el mayor riesgo de EMI en es-
de padecer factores terminales del comple- tos grupos de poblacion, ya que
enfermedad mento (incluyendo las que reciben ~ en estos momentos no hay infor-
meningococica 0 van a recibir eculizumab). macion sobre la inmunogenicidad
invasora (EMI) 2. Personas con asplenia o disfun-  ni sobre la eficacia de la vacuna

cion esplénica grave (anemia  Bexsero en esta poblacion.

de células falciformes) y en

aquellos con reseccion quirdrgica

programada.

3. Personas que han sufrido un epi-
sodio de EMI.?

4. Personal de laboratorio (técni-
cos de laboratorio y microbitlogos)
que trabaje con muestras que po-
tencialmente puedan contener N.

meningitidis.®
Casos 1. En agrupaciones de casos o bro-  Las recomendaciones de ac-
y contactos tes®, que cumplan ademas las dos tuacion las establecera la auto-
en brotes caracteristicas siguientes: ridad sanitaria competente. La

* En la misma institucion, organiza-
cion o grupo social.

e En un periodo de tiempo <4
semanas.

2. En brotes comunitarios®, que
cumplan ademas las dos caracteris-
ticas 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 esta-
blezca la necesidad de vacunacion.
Ante la aparicion de casos espora-
dicos se recomienda la vacunacion
de los casos, pero no de sus contac-
tos sanos. En estas situaciones se
vacunard a los contactos cercanos
con los factores de riesgo incluidos
en el apartado anterior.

quimioprofilaxis ~ antibiética  es
la intervencion mas eficaz para
interrumpir la transmision y se
estima que reduce el riesgo de
EMI en contactos en un 89%. Las
recomendaciones de vacunacion
no sustituyen a las de quimiopro-
filaxis. Se recomienda remitir al
Centro Nacional de Microbiologia
todas las cepas aisladas y mues-
tras clinicas con sospecha, pero
sin confirmacién microbiologica,
para su tipado/caracterizacion.

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

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

c. Definidos por la aparicion de dos o més casos confirmados de enfermedad meningocacica por serogrupo B.

d. Definidos como aparicion de tres 0 mas casos confirmados de enfermedad meningocécica por serogrupo B.

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

Referencias:

1. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad . Vacuna frente a la Enfermedad Meningocécica
Invasora por Serogrupo B. Informacion para Profesionales Sanitarios, 2016. Accedido en abril de 2018.
Disponible en: https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Va-
cunacionMeningococo_ProfSanitarios. pdf

2. Direccion General de Salud Publica, Calidad E Innovacion 2016. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad. Preguntas y Respuestas sobre la Vacunacion frente a la Enfermedad Meningocécica por Serogrupo
B. Accedido en abril de 2018. Disponible en: https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromo-
cion/vacunaciones/docs/VacunacionMeningococo_PoblacionGeneral.pdf



Detras del espejo

San Sebastian, Venecia y la peste

Juan Esteva de Sagrera

an Sebastian martir es uno

de los santos con una ima-
gen mas caracteristica e incon-
fundible. Con el tiempo, se ha
ido sedimentando una icono-
grafia que pone de relieve la be-
lleza del martir, su atractivo fisi-
coy la sensualidad que emana
de su cuerpo semidesnudo tor-
turado por las flechas de sus
verdugos. No es algo habitual
en las representaciones de los
santos, mas discretas y ejem-
plares, que suelen huir de una
sensualidad vista con recelo por
el cristianismo, aunque sobren
también ejemplos en sentido
contrario, que muestran a un
Jesus bellisimo y, en ocasiones,
con el cuerpo perfecto de un at-
leta, como el imponente cruci-
ficado del Bronzino que se con-
serva en el Museo de Bellas
Artes de Niza. Baste comparar
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relacionadas con las bubas
causadas por la peste que
diezmo6 a Europa en el pasado,
sin que existiese contra ella
otro remedio que la oracién, la
penitencia y huir pronto y volver
tarde, como recetaban los mé-
dicos. Sebastian sufrié las fle-
chas del martirio y la peste se
relaciond con flechas que cau-
saban un dafio mortifero a los
apestados. Por analogia, se re-
laciond a San Sebastian con la
peste: como los apestados, su-
fria las flechas de la peste y en
su cuerpo surgian las llagas
mortiferas. Por tanto, se le con-
virti6 en santo especializado en
preservar y combatir la peste,
y para protegerse de ella se pe-
dia proteccion al santo que ha-
bia padecido dolores semejan-
tes a los causados por la peste.
Asi se le erigieron iglesias, en

a Sebastian con otro santo se-
mejante en sus funciones pro-
tectoras de la peste, San Ro-
que, descrito siempre de forma anodina e incluso un
poco sensiblera, como suele ser habitual en muchos san-
tos. Sebastian rompe con ese esquema conservador y nos
presenta a un héroe con el torso desnudo, de una belle-
za arrebatadora e irresistible, que parece gozar con el tor-
mento que le es infligido. El dolor y el sacrificio lo condu-
cen al éxtasis, lo aproximan al Paraiso, y el santo parece
estremecerse de gozo ante el martirio que le abre las puer-
tas a la gloria celestial, a formar parte del séquito de los
elegidos.

Sebastian, sin embargo, nacié ajeno a semejante ruido,
fue un santo sacrificado por su devocion cristiana, que lo
condujo al martirio, en su caso a ser asaeteado hasta el
extremo de que las primeras descripciones sostienen que
su cuerpo quedd como un erizo, y asi se le representa en
alguna de las imagenes del siglo XIV, con todo el cuerpo
sembrado de flechas, con los impactos convertidos en lla-
gas y sin el menor asomo estético y erético que con los
afios le fue atribuido. Esas llagas, que han sido converti-
das por algunos en iconos eréticos, fueron en principio
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o1sre  €special en los lugares (como
Venecia) que mas sufrian los
envites de las epidemias pesti-
feras. En la capital de la Serenisima se erigio la iglesia de
San Sebastian, con una estatua exterior del méartir asae-
teado y en su interior unos frescos bellisimos del Verone-
se, y a esa iglesia acudian los ciudadanos a suplicarle al
santo, que habia padecido un martirio semejante al de la
peste, que los preservase de ella. Tanta fue la importancia
de la peste en la ciudad de Venecia que sus tres mas gran-
des pintores murieron en sendas epidemias: Giorgione, Ti-
ziano y Tintoretto emularon al santo en su dolorosa muerte.
San Sebastidn no estaba solo en su lucha contra la pes-
te; también la Virgen se compadecia de los apestados, y
una de las iglesias mas espectaculares y bellas de Vene-
cia, Santa Maria della Salute, se erigié6 como agradecimien-
to ala Virgen, a quien se atribuyé el cese de la terrible epi-
demia de 1630. La iglesia es en realidad un monumental
ex-voto arquitectonico, alzado en la parte mas escenogra-
fica de la ciudad, como agradecimiento a la madre que
con su manto habia protegido a la Serenisima. Igual que,
dentro de sus mas modestas posibilidades, San Sebastian
martir o hacia desde su propia iglesia. @
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El amigo farmaceutico de Pla

José Félix Olalla

66

Soy bastante formal en los
correos, no ya en los tuits,
y me despido siempre con un
abrazo. No es extrafio, pues
antes he iniciado mi corres-
pondencia con un «querido
amigo», aunque en realidad
casi no conozca a mi interlo-
cutor. Sé que deberia esfor-
zarme por buscar un vocabu-
lario mas real, también mas
austero.

Si se trata de la amistad,
tendrfamos que reconocer
que hemos devaluado el tér-
mino hasta hacerlo insustan-
cial. Si todos son amigos
nuestros, ninguno es nuestro
amigo. La amistad necesita
cultivo, algo de paciencia, es-
pacio y tiempo. ;Amigos de un
dia y amigos de siempre?
Pienso que para llamar amigo
a alguien tendriamos que ha-

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

seguia estudios de farmacia.
Desde el primer momento se
le habia atravesado la asig-
natura de «Técnica fisica y
farmacéutica», descrita por
Pla de una manera divertida
y asombrosa. Suspendido
reiteradamente en la Univer-
sidad de Barcelona, Pere
habia iniciado una peregri-
nacion infructuosa por otros
centros docentes, y eso ha-
bfa creado en él un comple-
jo de inferioridad, timidez y
resentimiento.

Poch es un amigo de cir-
cunstancia, tiene més o me-
nos la edad de Pla y en segui-
da lo perderemos de vista.
Antes, en la pagina corres-
pondiente al 8 de marzo, ha-
bia aparecido el sefior Josep
Gich, farmacéutico de la calle
Cavalliers, a quien Pla re-

ber estado con él por lo menos
dos veces.

No permitais mas proposito
a la amistad que la consolidacién del espiritu. Este es el
precioso consejo que Khalil Gibran propone a los lectores
de El profeta, pero muchas veces nuestra amistad es in-
teresada y otras es fatua. Estoy sentado en el sal6n fami-
liar, aparece en la television un hombre importante y digo
en voz alta: «Ese es amigo mio». Como mis hijos no se in-
mutan, afiado a continuacion: «Hemos cenado juntos la
semana pasada». Es verdad, pero omito que se trataba
de un homenaje, que habia mucha gente en la cena y
que apenas le di la mano.

«Te voy a presentar a una amiga.» Por lo menos no ha
dicho «una amiguita», pero noto que el tono de mi inter-
locutor es equivoco y no quiero contestarle. Ahora, pues-
to que hay tanta sensibilidad a costa del género, lo pru-
dente sera volver a mirar al pasado que ya no deja al aire
SUS prejuicios.

Hace exactamente cien afios, en el Cuaderno gris
de 1918, Josep Pla nos introdujo a su «querido ami-
go» Pere Poch, que se incorporaba a una tertulia de
café recién llegado de Santiago de Compostela, donde
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cuerda ya viejo como una
sombra. Se sugiere que la di-
ferencia de generacion puede
obstaculizar la amistad y que ésta resulta mas sencilla
entre iguales.

Pero ocurre que més tarde, Pla, que generalmente abre
las paginas de su cuaderno gris sin titulo propio, nos sor-
prende con un encabezamiento prometedor, precisamen-
te «Los amigos», y alli encontramos a otro boticario. Es
gerundense y se llama Almeda. Usa constantemente el
diminutivo, sobre todo cuando habla con personas de otro
sexo. «Sobre el granito —dice a sus clientas—, se pondra
esta pomadita» 0 «Antes de cenar tomara este jarabito
con una cucharita.» Impresiona por su afectividad en el
ejercicio diario de la farmacia, aunque en el trato con los
amigos —nos advierte Pla— resulta un cinico glacial.

No me fio mucho de este juicio; la prosa de Pla es ex-
celente, pero en cuanto a la amistad él era bastante es-
céptico. La dividia en tres grupos: «amics, coneguts i sa-
ludats». En castellano dirflamos «amigos», «conocidos»
y... N0 Sé, no encuentro la palabra apropiada. Desde lue-
g0, no puede ser «saludable». Me gustaria preguntarselo
al amigo Pla... Josep, Francesc... ®
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Vacuna meningocdcica del grupo B - =4
(ADNr, de componentes, adsorhida)

PRIMERAS SONRISAS aos

Protegiéndoles desde las edades mas tempranas:
lactantes, nifios pequefios, ado

escentes y adultos.!?

80/ de ICI S cepqs* han demostrado ser destruidas por el suero**
(o

d M B de individuos vacunados con Bexsero
€ mven (IC 95%: 72%-95%) en el ensayo ABSh.?

Ver ficha técnica en pags. 62-6

*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.?

V¥ Bexsero estd indicado para la inmunizacién activa de individuos a partir de 2 meses de edad frente a la enfermedad meningocécica invasiva causada por Neisse-
ria meningitidis grupo B. El impacto de la enfermedad invasiva en diferentes grupos de edad asi como la variabilidad de la epidemiologia del antigeno para cepas
del grupo B en diferentes dreas geogréficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Ver seccion 5.1 de la Ficha Técnica de Bexsero para informacion sobre proteccion
frente a cepas especificas del grupo B. El uso de esta vacuna debe seguir las recomendaciones oficiales.

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

Lactantes y nifios (hasta 10 aiios de edad): Muy frecuentes: Trastornos de la alimentacidn, tendencia al suefio, llanto inusual, diarrea, vémitos (poco frecuentes después de la dosis de recuerdo), erupcion (nifios pequefios de 12 a 13
meses, poco frecuente después de la dosis de recuerdo), fiebre (>38°C), eritema, hinchazdn, induracidn y dolor agudo en el lugar de la inyeccidn (incluyendo dolor infenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se mueve
lo extremidad en la que se administrd la inyeccion), irritabilidad; Frecuentes: Erupcion (nifios pequefios 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 hinchazon extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el drea que la rodea y nddulo en
el lugar de la inyeccin que puede permanecer durante mds de un mes). Adolescentes (desde 11 arios de edad) y adultos: Muy frecuentes: Cefulea, nduseas, hinchazon induracion, eritema y dolor agudo en el lugar de la inyeccion
(incluyendo dolor intenso en la zona de inyeccidn definido como dolor que impide realizar la acfividad diaria normal), malestar general, mialgia, artralgia; Frecuencia no conocida: fiebre, reacciones en el lugar de la inyeccin (incluyendo
hinchazdn extensa de lo extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccidn o en el rea que la rodea y nédulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer durante mds de un mes). Consultar Ficha Técnica de Bexsero para
informacion adicional sobre las contraindicaciones, precauciones y reacciones adversas.

4] de est deb ir | daci ficiales.! Vi fi ion de la Ficha Técni | interior de | ista. Centro de Informacién GSK
USO (€ €esta vacuna aebe sequir 1as recomendaciones oficiales.” Ver a continuacion de 1a Ficha 1ecnica en el inferior de (a revisia ( 900 202 700 /902 202 700

es-ci@gsk.com

1. Ficha técnica de Bexsero. 09/2017. GSK. 2. Watson PS, Turner DPJ. Clinical experience with the meningococcal B vaccine, Bexsero: Prospects

for reducing the burden of meningococcal serogroup B disease. Vaccine 2016;34(7):875-880. 3. Frosi G, Biolchi A, Sapio ML, et al. Bactericidal Pueden notificarse las sospechas de reacciones adversas a la Unidad
antibody against a representative epidemiological meningococcal serogroup B panel confirms that MATS underestimates 4CMenB vaccine strain de Farmacovigilancia de GSK, telf.: 902 202 700/ 900 202 700,
coverage. Vaccine. 2013;31:4968-4974 fax: 91 8075940, email:unidad.farmacovigilancia@gsk.com

v Este medicamento estd sujeto  seguimiento adicional, es prioritaria la nofificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento. ESP/BEX/0062/18 04/2018
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