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ABS Pants

Productos financiados por la Seguridad Social

ABS’

Absorcion Dia 600-900cc @800

Indicados para incontinencia urinaria moderada.

Talla
Pequefia
Mediana

Grande

Cintura
contorno C.N./Ref.

50-90 cm 484881
80-120 cm 484899
10-150 cm 483404

Absorcion Noche 900-1200 cc §880
Indicados para incontinencia urinaria media.

Talla
Pequena

Mediana
Grande

Cintura
contorno C.N./Ref.

50-90 cm 483164
80-120 cm 483321
10-150 cm 484972

Absorcion Stper Noche >1200cc § 486

Indicados para incontinencia urinaria severa.

Talla
Pequena
Mediana

Grande

ABS

Cintura
contorno C.N./Ref.

50-90 cm 470146
80-120 cm 485011

110-150 cm 485029

Pants

Absorcion Dia 600-900cc @800

Indicados para incontinencia urinaria moderada.

Talla
Pequefia
Mediana

Grande

Extra grande

Cintura
contorno C.N./Ref.

50-90 cm 476275
80-120 cm 478487
110-150 cm 476283
140-170 cm 473108

Absorciéon Noche 900-1200cc 08080
Indicados para incontinencia urinaria media.

Talla
Pequena
Mediana
Grande

Extra grande

Cintura
contorno C.N./Ref.

50-90 cm 463349
80-120 cm 469452
110-150 cm 476267

140-170 cm 470112

Absorcion Super Noche >1200cc §88 68

Indicados para incontinencia urinaria severa.

Talla
Pequefa
Mediana

Grande
Extra grande

Informacién destinada exclusivamente a profesionales sanitarios

Cintura
contorno C.N./Ref.

50-90 cm 463331
80-120 cm 476242
110-150 cm 469460
140-170 cm 470120

*Datos IQVIA, Fuente Sell In en Valores 52B5 a MAT 10/19
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“Multinatural
NATURA MiX

ADVANCED

La alternativa a los tonicos y multivitaminicos de sintesis.
Mas rapido y eficaz porque es 100% natural.

NaTurRAMIX
HECLE

A Adrxe

d
]
g

2

para adultos y jéovenes

para niios y adultos especifico para adultos

El organismo humano tiene el potencial de afrontar el cansancio causado
por periodos de intensa actividad. ;Cémo reactivarlo?
iCon el Multinatural! Natura Mix Advanced, compuesto por cientos de sustancias vegetales
gue hablan el mismo lenguaje que el organismo, contribuye
a reactivar rapidamente la mente y el cuerpo.

GRAN ACTIVIDAD DE ENTREGA , iVEN A VISITARNOS EN INFARMA 2020!
DE MUESTRAS Y NUEVOS MATERIALES éX‘ TE ESPERAMOS EN NUESTRO
PARA EL PUNTO DE VENTA STAND 3D43 - PABELLON 3.

00

COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

Fabricante: Aboca S.p.A. Societa Agricola - Loc. Aboca, 20 - 52037 Sansepolcro (AR) - Italia
Comercializado por: Aboca Espaia S.A.U. - (/ Jaume Comas i Jo, 2 entlo. 22 08304 Matard (Barcelona) Espaiia
www.aboca.com

MATERIAL PARA USO EXCLUSIVAMENTE PROFESIONAL

(ONTACTA CON NOSOTROS PARA CONOCER TODAS
LAS NOVEDADES Y LOS DETALLES (+34) 93 7410320 info@aboca.es
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Editorial

Palabra de Bob

nfarma aterriza en Madrid, y le toca al Colegio Oficial de Farmacéuticos de Ma-

drid capitanear con pericia la cita méas importante de la farmacia en Espafia. To-
dos los datos indican que superara con éxito esta nueva etapa de la ya larga tra-
yectoria de la feria/congreso del sector de las oficinas de farmacia. El pacto entre
los colegios de Madrid y Barcelona se va acercando a su décimo cumpleafios,
y va incrementando la solidez de un evento con unas cifras en constante creci-
miento y que ya llegan a cotas cada vez mas notables.

Antes de la edicion anterior, la que se radic6 en Barcelo-
na, ya deciamos que Infarma tiene la gran virtud de mos-
trar sin filtros la realidad de un sector con gran vita-
lidad empresarial y con muchos retos de todo tipo
por delante. El sector tiene que estar orgulloso
de haber creado este magnifico aparador y de
que este gran evento haya logrado un grado
de estabilidad envidiable, lo que permite p
afrontar con éxito su repeticion cada afio. Un
sector que también debe reconocer en su
justa medida que ese éxito no ha llegado por
una casual conjuncion de los astros. Necesi-
ta del reiterado liderazgo de los colegios que 5
loimpulsany del buen hacer de Interalia, que,
desde la vertiente operativa, aporta su experien-
cia organizativa.

Infarma es una buena plataforma y un gran es-
caparate luminoso que no pasa desapercibido ni a las
farmacias ni a los diferentes actores profesionales y em-
presariales del sector, especialmente a la industria y a la dis-
tribucion. Pero no deberfa perder la oportunidad, ademéas de mostrar
las virtudes de una buena época para el sector, de ser también un verdadero foro
de debate capaz de generar nuevas ideas, para que el sector pueda afrontar las
grandes encrucijadas por las que deberé transitar de ahora en adelante. Porque
«The Times They Are A-Changin’». Palabra de Premio Nobel. @

Francesc Pla
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Phytorelief™ en pacientes con
infeccion respiratoria de origen virico

Dr. J. M. Guardiola
Servicio de Urgencias. Medicina Interna.
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona

Durante el invierno son frecuentes las infecciones respiratorias
causada por virus, fundamentalmente el resfriado comun (RC) y
el sindrome gripal (SG). Tanto el rinovirus (principalmente causan-
te del RC) como el virus de la gripe, y otro virus (coronavirus cla-
sico, adenovirus, parainfluenzae, virus respiratorio sincitial) tienen
tropismo por comunidades cerradas y un predominio claramente
estacional. Pueden ocasionar varios episodios en cortos periodos
de tiempo, de claro predominio estacional.

En la actualidad no dispone-
mos de vacuna especifica para
la mayoria de los virus. La vacu-
na anual para la gripe esta ple-
namente justificada con una efi-
cacia probada. El tratamiento
1 de ambas afecciones es mera-
= mente sintomatico: antipiréti-
cos, antihistaminicos, mucoliti-
cos, expectorantes, antitusivos.

Se han ensayado diversas es-
trategias preventivas tratando de minimizar los efectos de la expo-
sicion viral. Una opcion es el consumo de suplementos alimenti-
cios a base de extractos de plantas formulados con ingredientes
con propiedades antioxidantes, antivirales y antiinflamatorias.

Phytorelief™(PR), formula Unica y patentada, contiene una
combinacién de extractos de Curcuma longa (circuma), Puni-
ca granatum (granada) y Zingiber officinalis (jengibre). Punica
granatum (granada) tiene una actividad antiviral leve relacio-
nada con el contenido de punicalagina contra los virus que uti-
lizan glicosaminoglicanos para la entrada en las células; Zingi-
ber officinalis (jengibre) estimula la salivacion, favoreciendo la
actividad antibacteriana de la lisozima, y Curcuma longa (cur-
cuma) se ha utilizado tradicionalmente como agente antibac-
teriano, antiviral y antifungico.

Phytorelief™, a diferencia de otros comple-
mentos alimenticios comercializados, ha rea-
lizado ensayos clinicos para demostrar eficacia E F_E
y seguridad ante la infeccién respiratoria cau-
sada por virus. E

PHYTORELIEF-CC &

Eacabatil® 1

r- |
@ https://fitorelief.es/es/
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Epigence Optima Spfb0+,
de MartiDerm

Siempre a la van-
guardia dermo- f
cosmeética, el labo- Bl aND
ratorio MartiDerm
vuelve a innovar
buscando en el in-
terior de nuestro
codigo genético a
través de la epige-
nética, para actuar
sobre los mecanismos que hacen que nuestra
piel envejezca, bloqueandolos y ralentizando el
proceso de envejecimiento.

Epigence Optima Spf50+ es una ampolla fa-
cial creada para recuperar la juventud y belleza
de la piel del rostro, cuello y escote eficazmente
con una textura de vanguardia que ofrece repa-
racion y cuidado a nivel interno y una proteccion
nunca antes alcanzada a nivel externo.

Epigence Optima Spfb0+ es un verdadero alia-
do smart aging gracias a su férmula e ingredien-
tes hi-tech de Ultima generacion y a su tecnolo-
gia de amplio espectro, que reduce y previene
los signos de envejecimiento cutaneo garanti-
zando una proteccion 6ptima y una hidratacion
intensiva. Y, por primera vez en dermocosméti-
ca, se consigue no solo ofrecer proteccion
outdoor contra las radiaciones UVA y UVB, sino
también contra las indoor, la luz azul (HEV), in-
frarrojos (IR) y la radioelectromagnética (REM)
derivadas de las nuevas tecnologias (WiFi, Blue-
tooth...). Epigence Optima Spf50+ es un verda-
dero escudo que se aplica on-top, como ultimo
paso del tratamiento diurno, siendo asf una am-
polla original y diferente también en su forma de

uso.
=]
R

EFGERCE SPTIBA GFF Be

Epigence Optima Spfb0+ se
presenta en una caja de 10 ampo-
llas (PVP: 44,80 €) y en una de 30
ampollas (PVP: 79,70 €). Se ven-
de en farmacias y parafarmacias.

©2020 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Elija la calidad Meditech.

distribuido por

ALGALASA

tecnologia v salud

www.meditech-pharma.com www.algalasa.com

siguenos [ +34 986 22 99 00
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@ [nfarma Madrid 2020

Equilibrio entre
actualidad
e Innovacion

ste afio 2020 va a ser muy intenso para la farmacia comunitaria espafiola.

Del 21 al 23 de mayo se celebrara en Bilbao el IX Congreso Nacional de Far-
macéuticos Comunitarios, del 13 al 17 de septiembre Sevilla acogeré el 22° Con-
greso Nacional Farmacéutico y el 80° Congreso Mundial de Farmacia, y antes
de estas dos citas Madrid habra celebrado, entre el 10 y el 12 de marzo, una
nueva edicion de Infarma, encuentro que llega a su 32% edicion, cifra muy res-
petable que deja clara su importancia para el sector.

Una importancia que se refleja en los nimeros que se barajan en esta ocasion
(33.850 visitantes, 3.450 congresistas, 400 empresas y laboratorios, y una su-
perficie total ocupada de 35.000 m?), y que muestra que Infarma no afloja y que
tiene cuerda para rato, a pesar de que, como dice Oscar Lopez, director de In-
farma Madrid 2020, «somos conscientes de que puede llegar un momento en
que esta tendencia cambie, porque el crecimiento no es infinito». En cualquier
caso, no seréa en esta edicion cuando Infarma empiece a bajar el ritmo, porque
la de Infarma sigue siendo una historia de éxito que probablemente se deba, en

Comité organizador de Infarma Madrid 2020

8 | marzo 2020 e el farmacéutico n.° 585
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Equilibrio entre actualidad e innovacin

Los nameros de Infarma Madrid 2020

Visitantes
esperados

Congresistas
esperados

3.450

33.3850

Total de empresas
y laboratorios

Superficie total ocupada
(en tres pabellones: 1,3y 5)

35.000 m?

palabras de Oscar Lépez, a «su vocacién de ser valiente» y
a su capacidad para poner sobre la mesa «los temas que
estan en el candelero, sin miedo a hacer propuestas atre-
vidas».

Si en la edicion de 2018 los organizadores sorprendie-
ron con una conferencia inaugural a cargo del seleccio-
nador nacional de baloncesto de Espafia, Sergio Scariolo,
este afio esperan impactar con la conferencia sobre «Trans-
formacién digital: cambios en las personas», que impartira
Ignacio Villoch Ballot, Ecosystem Builder en BBVA Open
Innovation y profesor en el Senior Management Program
in Digital Talent de ICEMD. Toda una declaracion de in-
tenciones que Luis Gonzalez Diez, presidente de Infar-
ma Madrid 2020, resume asi en la entrevista que inclui-
mos en este numero: «La de Farmacia es una profesion
viva gue tiene que estar al dia absolutamente en todos
los temas».

Este «estar al dia» se hace palpable cuando se repasa el
programa de este afio, donde se encuentran sesiones co-
mo «;Qué hay de nuevo en el retail?», <Humanizacion des-
de la farmacia. ;Qué demandan los pacientes?», «Lideraz-
go femenino empresarial: como sacar todo el poder que
llevas dentro», «Farmacia rural, agente sanitario de la Es-
pafa vaciada», «Farmacogenética en la farmacia: luces y
sombras» 0 «Tu farmacia, tu mejor influencer». Un progra-
ma que también aborda las Ultimas novedades en temas
clasicos como alimentacion, fitoterapia, dermofarmacia, sa-
lud ocular, y salud bucodental u ortopedia, entre otros, y en
asuntos del dia a dia como los desabastecimientos, el ser-
vicio profesional de indicacion farmacéutica, el trafico ilici-
to de medicamentos y productos farmacéuticos, o la farma-
cia militar y su proyeccion social.

La seguridad alimentaria, las infecciones de transmi-
sion sexual, el uso terapéutico del cannabis, las terapias
avanzadas CAR-T o el desarrollo de nuevos servicios far-
macéuticos en estrecha colaboracion con la Administra-
cién e iniciativas colegiales, como la recertificacién o la
Guia COFM, seran otros contenidos que se abordaran en
distintas mesas redondas de la mano de expertos del
sector.

A todo ello habra que afiadir propuestas como #Infar-
malnnova, Exponews o Iniciativas de éxito, que tendréan
continuidad en una edicién que potenciara areas de traba-
jo especificas para uso de los profesionales y congresistas,

10 | marzo 2020 e el farmacéutico n.° 585

Comité de #Infarmélnnova

asf como un espacio para la presentacion de poésteres cien-
tificos. Y en linea con las dos Ultimas ediciones celebradas
en Madrid, Infarma Solidario promovera un programa de
actividades que incidira en la necesidad de volcar esfuer-
z0s conjuntos para recaudar fondos en torno a una causa
humanitaria, en esta ocasion la Clinica Pediatrica Let Chil-
dren Have Health, de Meki, en Etiopia, un centro gestiona-
do por la Fundacién Pablo Horstmann que ofrece asisten-
cia médica gratuita a toda la poblacién infantil de esta
localidad etiope desde 2012 y atiende a mas de 21.000 ni-
fios al afio.

Pero curiosamente Infarma Madrid 2020 cerrara el circu-
lo mirando al pasado, a la tradicién. En este caso, la tra-
dicion de las tertulias de rebotica que hicieron de las far-
macias lugares de encuentro en muchos pueblos y
ciudades. Tres buenos tertulianos recordaran aquellos de-
bates que «resolvian» muchas cosas: Daniel Pacheco, ex-
presidente de la Seccion de Farmacia de EI Ateneo de Ma-
drid; Enrique Granda, farmacéutico y secretario de la
Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de Letras y Artes
(AEFLA), y José Félix Olalla, farmacéutico y expresidente
de AEFLA.

Y a todo ello hay que afiadir un detalle que no es menor:
el Ministerio de Sanidad ha concedido a Infarma Madrid
2020 el reconocimiento de interés sanitario. @

©2020 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



I>COESL _E=
ACCION

CONTRA EL ESTRENIMIENTO OCASIONAL

Para adultos y
adolescentes mayores
de 12 anos

Para adultos,
1 6 2 sobres al dia
segun necesidad

Emuliquen Laxante ha combinado la parafina liquida
de accidn lubrificante, emoliente y protectora de la mucosa
intestinal y el picosulfato de sodio, que actua estimulando el
peristaltismo del colon. Una férmula con accion plastificante
que refuerza el habito natural de la defecacion. Indicado para
casos de estrenimiento ocasional.

LAINca il  No administrar mas de 6 dias seguidos sin consultar al
SA. i médico. Lea las instrucciones de este medicamento y

Avda. Bizet, 8-12 - 08191 Rubi (Barcelona) - www.lainco.es ' *  consulte a su farmacéutico.




Luis Gonzalez Diez

Presidente del COF de Madrid y
presidente de Infarma Madrid 2020

Ni la farmacia

ni la distribucion
tienen la culpa del
desahastecimiento;
habra que preguntar al
lahoratorio por qué

no suministra»

12 | marzo 2020 e el farmacéutico n.° 585

@ [ntrevista

«La humanizacion

en la farmacia la
llevamos haciendo desde
siempre, lo que pasa es
que ahora esta de moda
hablar de ella»

Texto: Silvia Estebaran
Fotografias: Lucia Moreno Diz

La farmacia es una profesion viva, que esta al dia de lo que
ocurre en el mundo. Asi nos lo transmitio Luis Gonzalez Diez

en esta entrevista, en la que se mostré convencido de que esto
se reflejara con claridad en Infarma Madrid 2020, donde los
asistentes podran conocer de primera mano tanto las Gltimas
novedades tecnoldgicas como las relacionadas con la formacion.

— ;Qué pueden esperar los asistentes de Infarma Madrid 20207

— Infarma es uno de los hitos mas importantes que tenemos en la profesion. Se
celebra todos los afios, alternando Barcelona y Madrid, y poco a poco ha ido ca-
lando, de manera que ya forma parte de nuestras vidas. En cada edicion trata-
mos de superarnos, y este afio la primera primicia que quiero dar y que nos lle-
na de satisfaccién es que el Ministerio nos ha declarado de interés sanitario, lo
que es un triunfo del que estamos muy orgullosos.

La de Farmacia es una profesién viva que tiene que estar al dia absolutamente
en todos los temas, y sobre todo teniendo en cuenta que el farmacéutico es el
sanitario méas accesible, el méas cercano a la poblacion. Infarma es el salén que
ofrece las Ultimas novedades tecnoldgicas y las Ultimas novedades relacionadas
con la formacion de los farmacéuticos.

— La oferta de Infarma es enorme. Si sélo pudiera asistir a una de las sesiones,
icual escogeria?

— Me lo pone muy dificil porque se van a tratar temas muy actuales. De algunos
llevamos hablando todo el afio, como puede ser el de desabastecimiento, mien-
tras que otros estan ahora mismo candentes, como, por ejemplo, el de que la
ortopedia siga en las oficinas de farmacia. También hablaremos de nutricién, 6p-
tica o dermofarmacia, un ambito que ahora mismo vuelve a resurgir en las
farmacias; es decir, de todo el campo de la parafarmacia y de los servicios que
se pueden ofrecer. Hay que recordar que son las vocalias las que se encargan

©2020 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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En septiembre de 2020 Sevilla acoge por primera
vez y en la misma sede el 80° Congreso Mundial de
la Federacion Internacional Farmacéutica y el 22°
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de programar cursos y formaciones de todas las areas, y
que son ellas las que organizan esas mesas, precisamente
para hablar de todos estos temas, que son importantisimos.
Por ejemplo, en el campo de la dermofarmacia, gracias a
la labor que se esté haciendo ya desde las farmacias, el far-
macéutico sale del mostrador, que antes era como una ba-
rrera, y le explica al paciente qué es lo que le puede ir me-
jor para su piel, como la tiene, etcétera. La manera de estar
en nuestras farmacias ha cambiado radicalmente, y gracias
al continuo esfuerzo que esta haciendo el propio farmacéu-
ticoy a la confianza de los usuarios estamos retomando ese
campo que habia salido un poco de la farmacia.

— Desabastecimientos, trafico de medicamentos, humaniza-
cion de la farmacia, farmacia rural, recertificacion... son al-
gunos de los temas destacados de esta edicion de Infarma.
:Son un reflejo de la actualidad de la profesion?

— Acaba de nombrar la farmacia rural. Le pongo un ejem-
plo: debido a la borrasca Gloria, tuvieron que cerrarse co-
legios y carreteras, pero yo no of que hubiera alguna farma-
cia cerrada o que nuestra distribucion no pudiera acceder
a esas farmacias. Esto es un orgullo para nosotros, aunque
no hemos de olvidar en qué condiciones, muchas veces in-
frahumanas, viven el farmacéutico o la farmacéutica en esas
zonas rurales, porque en muchas ocasiones estan practi-
camente todo el dia de guardia... y es que los farmacéuti-
C0S vamos a morir de éxito.

En relacion con el tema de la humanizacion, ;hay alguien
méas humano que el farmacéutico? ;Hay algin farmacéuti-
€O que no entregue la medicacion a un paciente porque le
falten 50 o0 60 céntimos? En una gran superficie o en otros
establecimientos, si no tienes esos 60 céntimos te hacen
retirar algunos de los productos que quieres comprar, no te
dicen que ya se lo dards mafiana. La humanizacién en la
farmacia la llevamos haciendo desde siempre, lo que pasa
es que ahora esta de moda hablar de ella.

— Hablando de modas, y volviendo a la farmacia rural, ahora
se habla mucho de la «Espafia vaciada».

— Si, y lo importante es que en esta Espafia vaciada la ofi-
cina de farmacia esta presente. En la Comunidad de Ma-
drid, por ejemplo, estamos hablando de municipios de 200
0 300 habitantes que tienen farmacia. Reconozco que nun-
ca cref que iba a ver en nuestra profesion lo de la farmacia
VEC (farmacia con «viabilidad econémica comprometida»).
Estas farmacias reciben una ayuda mensual por estar don-
de estan, siempre que cumplan una serie de requisitos, pe-
ro aguantan y estan dando servicio. Y esto no sélo pasa en
la Espafia vacia o vaciada, sino también en algunos distri-
tos de las grandes capitales.

- ;Y el tema de los desabastecimientos?
— En este tema me gusta dejar las cosas muy claras: ni la far-
macia ni la distribucion tienen la culpa del desabastecimien-
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La Ley de Farmacia no
salio cuando tenia que salir
por motivos politicos»

to; habra que preguntar al laboratorio por qué no suministra.
Ante problemas de desabastecimiento tenemos que poner a
todos los sectores en juego, ya que puede ser que un medi-
camento de marca esté desabastecido pero tenga un gené-
rico o se pueda sustituir por una férmula magistral. Lo que
mas nos preocupa a todos los farmacéuticos es el paciente,
y nos duele tener que decirle «vuelva usted mafiana», «ya le
llamo yo cuando lo reciba...». Los farmacéuticos lo pasamos
mal cuando no podemos entregar al paciente su medicacion.

— El congreso finaliza con una sesion titulada «Tertulias de
rebotica». Parece que se ha huscado un final «amable», ale-
jado de debates.

— Si, ésa es la intencion. Antiguamente se reunfan en la re-
botica el médico, el alcalde y el cura, y junto con el farma-
céutico tenian unas animadas tertulias en las que arregla-
ban el mundo, lo que nos demuestra la importancia que
tenfa entonces la oficina de farmacia. Hemos querido re-
cordar cémo empezaron aquellas tertulias, cémo evolucio-
naron, y esperamos finalizar el congreso con una buena
tertulia.

— Hablemos del Colegio que usted preside. En la Asamblea
General Ordinaria celebrada en diciembre, avanzé los pun-
tos concretos en los que esta trabajando su equipo. EI pri-
mero de ellos es el proyecto de Ley de Farmacia. ;En qué
punto se encuentra?

— Esta Ley de Farmacia no salié cuando tenia que salir
por motivos politicos. Pero el tiempo esta demostrando
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que esa ley era muy buena para el ciudadano y también
para los farmacéuticos en muchos de los puntos que se
abarcaban: en servicios de guardia, en el tema de hora-
rios, en el tema de vacaciones, en el nimero de habitan-
tes, en los traslados... A dia de hoy, las relaciones con la
Consejeria de Sanidad son muy buenas, y estamos ha-
blando para ver de qué forma se puede reactivar esta ley.
Todos sabemos las situaciones politicas que hemos vivi-
do, y a lo mejor por eso es un poquito mas lento, pero
tengo esperanzas de que salga en esta legislatura. Y es-
pero que salga porgue, repito, el tiempo da la razén a
quien la tiene, y muchos de los problemas que estan ac-
tualmente encima de la mesa ya estarian resueltos si esa
ley estuviese en funcionamiento.

— Otros temas ahordados en aquella asamblea fueron la
anulacion del cupon precinto en la dispensacion, el anali-
sis de costes de los servicios de guardia en la Comunidad
de Madrid, y la recuperacion de algunos de los medicamen-
tos de diagnéstico hospitalario. ;Son tres temas priorita-
rios?

— Lo de los cupones precintos es tercermundista. Le he pe-
dido al titular de la consejeria que, por favor, nos ayude en
la eliminacién del cupdn, por el bien de todos. Todo ese
tiempo que se tarda en cortar el cupén, en pegarlo, en man-

entrevista

darlo, en ver si no se ha perdido alguno... podriamos dedi-
carlo al paciente o a hacer otras actividades dentro de la
farmacia. Se tiene que quitar cuanto antes.

En el tema de los analisis de costes de los servicios de
guardia, a mi me duele més el coste fisico de la persona
que esta todo un santo dia o toda una santa noche sen-
tada con las manos cruzadas. Eso no tiene precio. La ley
contemplaba y contemplaré una reestructuracion del ser-
vicio de guardia. Tenemos que conseguir que sean mas
llevaderas, los pueblos colindantes deben organizarse y
distribuirlas con hospitales, centros de salud, etcétera.
Los farmacéuticos no renunciamos a dar ese servicio, 1o
que queremos es que sea un servicio digno para la po-
blacion. Eso es lo Unico que pretendemos con el servicio
de urgencia.

— Y la recuperacion de algunos medicamentos hospitala-
rios...

— Podriamos hablar de recuperacion, pero de todos los me-
dicamentos nuevos que salen también deberiamos tener
muy claro cudles van a los hospitales y cuales a la oficina
de farmacia, y por qué. Que el gasto hospitalario esté muy
por encima del gasto de la oficina de farmacia hace pensar
que algo falla. Pero también vamos a pensar en los pacien-
tes. Cuando los pacientes salen del hospital, ;les envian los
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medicamentos a su domicilio o tienen que ir a recogerlos
al hospital? ;Por qué no cuentan también con la oficina de
farmacia? ;Por qué no se hace una valoracién exacta de por
qué esos medicamentos estan en el hospital y no en la far-
macia? No s6lo econémicamente hablando, ya que en
cuanto le pasa algo a ese paciente, acude a la farmacia. Es
por comodidad del paciente y por la dignidad de nuestra
profesion.

- En la actualidad, la innovacion es un tema recurrente pa-
ra cualquier profesion.

— Innovacion y nuevas tecnologias, todo esta relacionado
con el servicio diario que da la farmacia. La implantacion
de la receta electrénica la puso el farmacéutico y la hemos
pagado nosotros. Los farmacéuticos estamos al dia, tanto
en formacién como en innovaciones, y esto es precisamen-
te lo que se demuestra en Infarma.
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— ¢Los gigantes de internet como Amazon o Alibaba son una
amenaza para el sector?

— Yo creo que si: son una amenaza para el sector, y hemos
de estar preparados. Lo que no se puede hacer es poner
puertas al campo, aunque de momento el tema del medi-
camento es sagrado. Los propios pacientes me dicen que
comprar medicamentos en la farmacia les da tranquilidad,
pero que para otro tipo de productos si que utilizan plata-
formas tipo AliExpress. No obstante, el farmacéutico tiene
que estar preparado ante estas nuevas tecnologias o estas
nuevas formas de comprar, y trabajar para ver qué se pue-
de hacer desde la farmacia. De todo esto hablaremos en
Infarma.

— ¢Como ve el futuro de la profesion? ;Qué espera de «los
aos veinte» que acahamos de iniciar?

— Los politicos conocen el servicio que estamos dando,
pero también lo conocen los usua-
rios, por lo que, mientras sigamos
siendo imprescindibles para la so-
ciedad, existiremos. Lo que ten-
dremos que hacer es lo que he-
mos hecho siempre: evolucionar
constantemente, dando mejores
servicios, mejor formacién, mejo-
res instalaciones. Las oficinas de
farmacia de hoy en dia no tienen
nada que ver con las de hace diez
0 quince afos. No es sélo la fa-
chada; es el personal que esta
dentro, la formacion que tiene el
farmacéutico y la que tienen todos
los adjuntos.

— Este afio se celebran en Sevilla el
80° Congreso Mundial de Farmacia
de la Federacion Farmacéutica y el
22° Congreso Nacional Farmacéuti-
co. ;Qué pueden aportar estas dos
convocatorias a la profesion?

— Seran cinco dias muy intensos. El
simple hecho de traer una vez mas
la FIP a Espafa es un triunfo impre-
sionante. Tendremos que estar to-
dos en Sevilla porque se trata de
transmitir la marca Espafa, la ofici-
na de farmacia y nuestro modelo,
que es muy exportable al resto del
mundo, y también coger lo bueno
de otros paises. Tenemos un mode-
lo muy bueno, pero hemos de estar
pendientes de si se puede mejorar
para ofrecer al paciente lo que ca-
da dia nos demanda. @

©2020 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Oscar L6pez Moreno

Vocal de Titulares de Oficina de
Farmacia del COF de Madrid y
director de Infarma Madrid 2020

Vamos a seguir
apostando por la
innovacion, porque
consideramos que la
labor del farmacéutico
debe estar en
consonancia con los
tiempos que vivimos»

@ [nirevista

«Infarma siempre ha
tenido la vocacion de ser
valiente y ha puesto sobre
la mesa los temas que
estan en el candelero»

Texto: Silvia Estebaran
Fotografias: Lucia Moreno Diz

Esta es la tercera ocasion en que Oscar Lopez dirige Infarma,
pero se siente casi como si fuera la primera. Quizas ahi radica
el éxito de esta importante cita farmacéutica: sus organizadores
saben que tienen entre manos un producto atractivo, esperado,
atil... y su ilusién la transmiten a los asistentes. Esta es, al
menos, la impresion que nos causé Oscar Lépez durante la
conversacion que mantuvimos con él.

— Tercer aiio al frente de la Direccion de Infarma Madrid, es casi inevitable hablar
de los retos. ;Cuales son los de esta edicion?

— Es una responsabilidad muy grande, y, aunque sea la tercera vez, me siento co-
mo si estuviéramos comenzando. Creo que hay retos muy importantes. Si tuviera
que resumirlos, yo dirfa que lo fundamental es intentar que la farmacia, la profe-
sion farmacéutica, siga sincronizada con la demanda de nuestra sociedad, con los
nuevos tiempos que vivimos. Me gustaria destacar la idea de seguir apostando por
el papel asistencial del farmacéutico, y en ese aspecto vamos a tener una confe-
rencia importante sobre la prevencién de la enfermedad, que es un rol que la ley
define como una de nuestras funciones principales. En Infarma vamos a dedicar
varios monograficos al tema, y quiero destacar una conferencia que habra sobre
temas de prevencion en enfermedades infecciosas, sida y temas similares.

— ;Cuales seran las novedades mas destacadas?

— Vamos a seguir apostando por la innovacién, porque consideramos que la
labor del farmacéutico debe estar en consonancia con los tiempos que vivimos
en todos los aspectos, y vamos a tratar de crear un espacio de innovacién gene-
ral. Lo que hemos intentado es agruparlo en un sector de innovacién (innova-
cién e iniciativas), que ademas va a tener un espacio privilegiado y muy prota-
gonista en esta edicion.

— ¢Algiin tema acaparara mayor protagonismo en esta edicion?

— Hay muchos. Infarma, en general, siempre ha tenido la vocacion de ser valien-
te y ha puesto sobre la mesa los temas que estan en el candelero, sin miedo a
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hacer propuestas atrevidas. Por ejemplo, vamos a dedicar
una ponencia especifica a la colaboracién que estamos te-
niendo con las Fuerzas de Seguridad del Estado en el tra-
fico ilicito de medicamentos, un tema muy importante en
nuestra sociedad. Este Colegio ha apostado muy fuerte por
la colaboracién con organizaciones como la Guardia Civil,
por ejemplo, y puedo deciros que hemos participado en ac-
ciones concretas que han contribuido a la desarticulacion
de organizaciones de trafico de medicamentos importantes.
Y vamos a tratar de que siga asi.

Otro tema que creo que en estos afios ha sido muy im-
portante es la promocién del uso racional del medicamen-
to en la sociedad; empezamos con analgésicos como ibu-
profeno o paracetamol, y se ha continuado con la promocién
del uso adecuado de la receta médica como documento
que avale los medicamentos sujetos a prescripcion médi-
ca. Vamos a seguir apostando por la difusiéon de la norma-
tiva existente en nuestro pais: la sociedad debe saber que
determinados medicamentos pueden tener efectos muy
graves para la salud, es un tema que no se puede banali-
zar. También vamos a tratar de promocionar que el medi-
camento publicitario ocupe un espacio muchisimo mas im-
portante en el consejo y dispensacion del farmacéutico.

— #Infarmalnnova, Exponews, Iniciativas de éxito, Infarma
Solidario... son actividades que este afio tendran continui-
dad. ;Es asi?

— Si. #Infarmalnnova e Iniciativas de éxito van a seguir ahti,
y también Infarma Solidario, que es una accién por la que
nuestra actual Junta de Gobierno aposté hace ya unas
cuantas ediciones. Seguiremos intentando que se visualice
que la farmacia, en general, es un establecimiento solida-
rio, y que va a continuar apostando por ese tipo de iniciati-
vas tan importantes para la sociedad.

— Hablemos de los nimeros de Infarma. ;Esperan superar las
cifras de la anterior edicion?

— Yo creo que si. Hemos pasado por unos afios un poco di-
ficiles, econémicamente hablando, pero ha habido creci-
miento y esperamos que siga asf, aungue somos conscien-
tes de que puede llegar un momento en que esta tendencia
cambie porque el crecimiento no es infinito. Si puedo ase-
gurar, sin embargo, que ahora mismo sigue habiendo inte-
rés y demanda por parte de las casas comerciales y de los
congresistas para participar en Infarma.

— ;Cuales seran los sectores con mayor presencia?

— Tradicionalmente hemos tenido varios grandes bloques que
han destacado: el bloque de parafarmacia, el de material au-
xiliar para la farmacia, el de distribucién y el de especialida-
des publicitarias. En este Ultimo afio la especialidad farma-
céutica publicitaria, o medicamento publicitario, como se
define ahora, ha tenido un crecimiento de dos digitos, mu-
cho més que otros sectores de presencia en la farmacia,
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En Infarma siempre hemos
intentado dar respuesta a las
inquietudes y necesidades del
farmacéutico de a pie»

y yo creo que en esta edicion de Infarma este sector va a ha-
cer una apuesta importante. El farmacéutico estéa apostando
muy fuerte por la indicacién farmacéutica, por el tratamien-
to de los sintomas menores desde la farmacia. Cada vez se
esta preparando mas para esa intervencion activa y, aunque
nuestro sistema sanitario publico sea el mejor del mundo,
hay determinados puntos en los que, debido a la carga de
trabajo y de consultas que tienen los profesionales sanitarios,
la farmacia puede tener, o esta teniendo ya, un papel muy
importante en el tratamiento de esos sintomas menores. Sa-
bemos que la industria farmacéutica esta invirtiendo en este
tipo de medicamentos, tanto en desarrollo como en investi-
gacion, por lo que creo que van a tener una gran presencia
en Infarma. Seréd asf en esta edicion de Infarma, y segura-
mente también en las proximas ediciones.

— De su etapa al frente de Infarma, ;de qué logros esta mas
satisfecho?

— Es una pregunta dificil porque nunca es facil juzgarse uno
mismo, pero como vocal representante de titulares de ofici-
na de farmacia que soy he tratado de llevar a Infarma lo que
me transmiten muchos compafieros farmacéuticos sobre su
dia a dia al frente del mostrador. Hemos intentado dar res-
puesta a sus inquietudes, a sus necesidades; en definitiva,
que Infarma tenga un poquito mas de cercania con el farma-
céutico de a pie, el que representa a la mayoria, a los que
ejercen en farmacias de tipo medio, de barrio, rurales, en las
que el farmacéutico esta al pie del cafion diariamente. @
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Julio Zarco

Presidente de la
Fundacién Humans

En la actualidad

nadie habla de la
humanizacion de las
farmacias espaiiolas,
cuando son éstas los
primeros centros
sanitarios a los que
acuden los ciudadanos
en busca de atencion,
cuidados o ayuda»

Profesion

Humanizacion
de la farmacia

En los ultimos afios la expresion «<humanizacion de la asistencia sanitaria» es,
quiza, una de las mas utilizadas en los circulos sanitarios. En el afio 2015, la
comunidad auténoma de Madrid pone en circulacion su plan estratégico de hu-
manizacion de la asistencia sanitaria, y poco tiempo después lo hace la comu-
nidad de Castilla-La Mancha con su plan «Dignifica».

A partir de aqui hasta la actualidad, todo el sector sanitario habla de «<huma-
nizacién», al igual que en épocas del pasado reciente hablaba de «cronicidad»,
«coordinacion sociosanitaria» 0 «empoderamiento de los pacientes». Esta si-
tuacioén es la que los «modernos del lenguaje» denominan «cambio de para-
digman».

Desde hace seis afios, con el impulso de las comunidades de Madrid y Casti-
lla-La Mancha, el resto de comunidades se han sumado al carro de la <huma-
nizacion» creando sus propios planes estratégicos, sus direcciones generales,
sus comisiones de humanizacion, etc. Esto pone de manifiesto que estamos an-
te una corriente de pensamiento en el sector sanitario que esta dejando su im-
pronta en multiples acciones en todos los ambitos, desde la microy la mesoges-
tion hasta la macrogestion.
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Hoy en dia es raro que no exista un congreso sanitario
que no tenga una mesa donde se debata la humanizacion
de los cuidados y la asistencia a pacientes y familias. Esta
situacion tal vez se deba a un cierto hartazgo por lo tecno-
l6gico 0, como yo prefiero pensar, a una reorientacion del
modelo asistencial que quiere darle mayor protagonismo a
la persona y en concreto a la persona enferma. No obstan-
te, debo recordar que esta corriente humanizadora en nues-
tro pais no surge de la nada, pues esta anclada en grandes
principios humanisticos de la medicina de siglos pasados,
asi como en el plan de humanizacion de los hospitales es-
pafioles del afio 1985.

Hoy en dia casi nadie recuerda que, antes de que se pro-
dujeran las transferencias sanitarias, el INSALUD realizd
con 15 hospitales espafioles un plan de humanizacién que
contemplaba muchas dimensiones asistenciales que en
nuestra actualidad son moneda corriente de cambio. Ejem-
plo de ello fueron la creacién de los servicios de atencién
al paciente, la carta de derechos y deberes, las encuestas
de satisfaccion de los usuarios, y una larga lista de accio-
nes que han mejorado ostensiblemente la percepcién de
los cuidados por parte de los pacientes y sus familias.

Como profesional sanitario llevo mas de treinta afios de-
dicados a la humanizacion de la asistencia sanitaria desde
multiples vertientes, desde mi ejercicio como médico, co-
mo gestor, como profesor universitario y como politico de-
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dicado a la sanidad, y es hora de hacer una reflexiéon en
profundidad de dénde estamos, qué hemos hecho y hacia
donde va la humanizacion de la asistencia sanitaria. Desde
la Fundacién Humans, que tengo el honor de presidir, tam-
bién lo estamos haciendo con un espiritu critico y construc-

No hay aiin grupos de trabajo

de humanizacion en el sector
farmacéutico, no hay investigacion,
no hay formacion y nadie ha descrito
qué entendemos por una

“farmacia humanizada” »

tivo a la vez. Producto de esta reflexion, voy a tratar de expo-
ner brevemente uno de los errores cometidos que a mi
modo de entender debe ser subsanado para que la corrien-
te de la humanizacion se oriente de manera adecuada hacia
el norte correcto. Este error tiene que ver con la farmacia, y
especificamente con la oficina de farmacia y la atenciéon
farmacéutica.
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Humanizacion de la farmacia

Vaya por delante una declaracion de intenciones: conci-
bo la farmacia como un establecimiento sanitario donde se
realizan actuaciones sanitarias. Pienso que la farmacia, res-
petando el tan cacareado «modelo mediterraneo» que ha
dado a nuestras farmacias una cualidad especial y especi-
fica, es un centro sanitario que debe desarrollar mas servi-
Ccios sanitarios que apoyen, colaboren y se alineen con las
actuaciones sanitarias del servicio de salud. Es posible que
las farmacias sean el primer y mas cercano centro sanita-
rio del que disponen los ciudadanos para adquirir produc-
tos, recomendaciones, informacion, formacién y atencién
concreta a sus problemas de salud, y todo ello con una ab-
soluta accesibilidad.

En estos momentos, la atencién farmacéutica es una co-
rriente de actuacion que hace que el farmacéutico recobre
su verdadero ADN como profesional sanitario. En la préxi-
ma década, la farmacia y la hasta ahora llamada «oficina
de farmacia» deben reinventarse para denominarse «cen-
tro farmacéutico» e incardinarse en la red asistencial del
servicio de salud, es decir, en la atencién primaria y los hos-
pitales. La atencién que reciben millones de ciudadanos en
las farmacias espafiolas va mas alla de la simple dispensa-
cion de productos sanitarios, y se traduce en millones de
actos farmacéuticos que van desde el diagnoéstico a la in-
formacion, la formacién y la prevencién. En resumidas
cuentas, estamos hablando de reivindicar la figura del far-
macéutico como profesional sanitario.

La vision del farmacéutico es
fundamental para alimentar, hacer
crecer y desarrollar la corriente
de humanizacion de la

asistencia sanitaria»

Es curioso observar como en la actualidad nadie habla
de la humanizacién de las farmacias espafiolas, cuando
son éstas los primeros centros sanitarios a los que acuden
los ciudadanos en busca de atencién, cuidados o ayuda.
Es més: debo decir que la corriente de humanizacion no
ha llegado aun al &mbito farmacéutico y mucho menos al
de la farmacia. Si consideramos la humanizaciéon como
una dimension fundamental de las profesiones sanitarias,
la farmacia y los farmacéuticos no deberian permanecer
ajenos a esta corriente de pensamiento y de actuacion pa-
ra con los pacientes, pero en la actualidad es inexistente.
No hay aun grupos de trabajo de humanizacién en el sec-
tor farmacéutico, no hay investigacion, no hay formacion
y nadie ha descrito qué entendemos por una «farmacia
humanizada».
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Todos los programas y planes estratégicos de todos los
servicios de salud y consejerias han recaido en los roles de
médicos, enfermeros y pacientes. En alguno de estos pla-
nes (los mas ambiciosos, con una dimensién mas holistica
e integradora) se han incluido trabajadores sociales, eco-
nomistas e incluso sociélogos, pero en ninguno de ellos han
participado farmacéuticos y mucho menos farmacéuticos
de oficina de farmacia, farmacéuticos comunitarios, farma-
céuticos de atencion primaria o como se les quiera llamar.

Esto es asi porque en nuestra mente no se contempla al
farmacéutico desde una perspectiva sanitaria ni desde su
dimension profesional, y mucho menos desde su dimen-
sion asistencial. El farmacéutico adolece del «sindrome del
paciente» que acontecia hace afios. Este sindrome consis-
tia en que, cuando médicos y enfermeras hacian planes de
cuidados, protocolos de actuacion o procedimientos, nadie
se acordaba de contar con el concurso de los pacientes.
Como siempre hemos dicho: «Todo para el paciente, pero
sin el paciente». Cuando reparabamos en esa ausencia, al
final del capitulo y de manera testimonial anotdbamos que
hablamos contado con la participacion inestimable de unos
cuantos pacientes. Ahora sabemos que el paciente es un
elemento esencial en la toma de decisiones, antes era algo
anecddtico y residual. Al farmacéutico le acontece de la
misma manera.

La visién del farmacéutico es fundamental en los planes
estratégicos de humanizacion, y es fundamental para ali-
mentar, hacer crecer y desarrollar la corriente de humani-
zacion de la asistencia sanitaria. Si queremos enriquecer la
atencion de calidad a los ciudadanos, no podemos desper-
diciar la figura del farmacéutico; tenemos que aprovechar
su vision sanitaria, su visién humana y su vision integral e
integradora.

Hace poco, una buena amiga mia farmacéutica con gran
experiencia me preguntaba cuales crefa yo que eran las li-
neas de actuacion para conseguir una atenciéon farmacéu-
tica humanizada, y yo le respondi: «Como en todas las pro-
fesiones sanitarias, las tres dimensiones en las que hay que
trabajar son:

e E| perfil del profesional. En el mapa competencial del far-
macéutico debe contemplarse una dimension humanis-
ta. Es decir, el farmacéutico debe formarse y trabajar los
valores de su profesion, muy especialmente en la comu-
nicacion y las cualidades humanas.

e | os procedimientos de la atencién farmacéutica, para que
se contemplen y garanticen todos los postulados de una
atencién humanizada que garantice la dignidad de la per-
sonay el trato humano.

* L.a humanizacion de la oficina de farmacia, es decir, con-
seguir unas infraestructuras que respeten los principios
de la arquitectura y los espacios humanizados.

;Queréis trabajar en ello? ;Cuando empezamos?».
Aln espero su respuesta. @
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@ Profesion

Francisco FarmaC|a rural

Gonzélez Lara

Vicepresidente de la SEFAR en busca de una
solucion de futuro

La profesion farmacéutica, tal como hoy la conocemos, tiene su origen en el
siglo XIX, concretamente en 1845, cuando los estudios de Farmacia se
transforman en universitarios. Gracias a ello, el prestigio profesional de los far-
macéuticos se consolida y, poco a poco, también van ganando consideracion
social.

Desde entonces, la profesion se caracteriza por la libertad de instalacion de
farmacias y el reforzamiento legal del monopolio sobre el medicamento. Desde

Qué insensato la aparicion de los estudios universitarios y durante 100 afios, se va a consolidar
es el hombre que deja en Espafia una profesion caracterizada por la libre apertura sin ningtn tipo de
. . restriccion. Y la libertad en la apertura de farmacias propicia que la distribucion
transcurrl[ el tlempo del mapa farmacéutico de la Espafia decimondnica y de principios del siglo XX
esterilmente» se caracterice por el establecimiento en el centro de las grandes ciudades y en
_ los pueblos de mayor poblacién, quedando sin servicio farmacéutico gran parte

Goethe de la poblacion espafiola durante ese periodo.
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Farmacia rural: en busca de una solucién de futuro

Esto va a cambiar radicalmente después de la Guerra Ci-
vil. La victoria del franquismo supuso la consolidacién ab-
soluta del modelo latino de farmacia y la aprobacion, en
1941, apenas finalizada la guerra, del Decreto de Limita-
cion de Farmacias, el primero en el que se restringe la li-
bertad de establecimiento de farmacias. Este decreto in-
troduce una regulacién muy interesante en los municipios
de menos de 5.000 habitantes, pues liga las aperturas en
ellos al numero de plazas de inspector farmacéutico. Por
primera vez en la historia, la legislacion obliga y anima a
la apertura en el medio rural, y como incentivo, ademas
de la exclusividad, afiade los emolumentos propios de los
Inspectores Farmacéuticos Municipales (IFM). En los par-
tidos farmacéuticos, una farmacia establecida en la cabe-
cera de un partido municipal atiende a todos los nucleos
que incorpora.

En paralelo a esta regulacion en la apertura de farma-
cias, las nuevas autoridades franquistas crean el Seguro
Obligatorio de Enfermedad, que se implanté por la Ley de
14 de diciembre de 1942, poniéndose en marcha la asis-
tencia médica y farmacéutica en 1944. Asistencia farma-
céutica que es cubierta en el medio rural por nuevas aper-
turas, al estar limitadas en las ciudades y pueblos
importantes por la regulacion establecida por el Decreto
de Limitacién de Farmacias. Todos estos cambios dan lu-
gar a una farmacia con capilaridad y asistencia continua-
da, que junto con una homogeneidad en cuanto a su ti-
pologia configura un modelo estable y de éxito, al menos
durante algunas décadas.

Para la farmacia rural tiene una enorme importancia la
publicacién en 1978 del RD 909/1978, que por primera
vez establece una regulacion general para todos los muni-
cipios independientemente del nimero de habitantes que
tengan, basada en criterios geograficos y demograficos. A
partir de su publicacion, la apertura de nuevas oficinas de
farmacia en los pueblos importantes y en las ciudades que-
daré practicamente vedada para los nuevos farmacéuticos;
por tanto, las nuevas aperturas se van a desviar hacia mu-
nicipios rurales cada vez mas pequefios que hasta enton-
ces nunca habian tenido farmacia.

Cambios en el mapa de la farmacia rural

El mapa de la farmacia rural cambia completamente: va a
absorber a nuevos titulados que abren farmacias en pue-
blos cada vez mas pequefios, porque los margenes de be-
neficios en aquel momento y una farmacia que crece anual-
mente con indices de dos cifras permiten una vida al menos
digna para estos profesionales.

Este incremento de aperturas en el medio rural se pro-
duce en los afios ochenta y noventa del siglo pasado, y do-
ta al modelo espafol de una extraordinaria capilaridad: Es-
pafia ocupa el segundo lugar en cuanto al nimero de
farmacias por cada 100.000 habitantes con 47, cifra sélo
superada en la OCDE por Grecia.
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Todos estos cambios hacen que, a principios del siglo XXI,
en Espafia mas del 95% de la poblacién tenga una farma-
cia en su lugar de residencia y una asistencia continuada
asegurada por el régimen de guardias, que soportan de
manera muy importante las farmacias rurales. El Unico
factor que ensombrece en parte este horizonte es que el
desequilibrio entre unas farmacias y otras se incrementa,
y se producen grandes diferencias dependiendo de su ubi-
cacion.

Las farmacias ubicadas en el medio rural se ven afecta-
das desde inicios de siglo XXI por una despoblacion cre-
ciente de su entorno, fendmeno que se inici6 en los afios
cincuenta del siglo XX pero que en las ultimas décadas se
hace mas patente en el medio rural espafiol, causando una
progresiva desaparicion de servicios basicos. Nuestros pue-
blos han visto como desaparecen la panaderia, la tienda, la
escuela, la oficina bancaria, incluso han disminuido los ser-
vicios médicos a ciertas horas y dias de la semana, que-
dando como unico y ultimo referente la farmacia rural.

Las farmacias ubicadas en el medio
rural se ven afectadas desde inicios del
siglo XXI por una despoblacion
creciente de su entorno»

Las oficinas de farmacia ubicadas en el medio rural, par-
ticularmente las que estan en pequefias poblaciones, de-
sarrollan una labor que va més alléd de la mera adquisi-
cion, conservacion y puesta a disposicion al publico de los
medicamentos, siendo sus titulares los profesionales sa-
nitarios con mayor presencia en estas poblaciones, y su
establecimiento, el servicio publico de referencia para las
cuestiones mas diversas. Estas farmacias resultan esen-
ciales para las poblaciones en las que estan ubicadas,
constituyendo un marco vertebrador que dota de unifor-
midad a esta prestacion en todo el territorio nacional, in-
dependientemente del lugar de residencia de los usuarios,
y garantizando, ademas, la universalidad y equidad en el
acceso, elementos béasicos e irrenunciables de nuestro sis-
tema sanitario publico.

Unidas a la despoblacion, las medidas correctoras del
gasto publico en medicamentos, del que dependen funda-
mentalmente las ventas, han llevado a un progresivo em-
pobrecimiento de estas farmacias rurales. La continuidad
de muchas de estas farmacias rurales en pequefios muni-
cipios tiene un panorama muy sombrio por los continuos
recortes y la despoblacion del medio rural, que no parece
tener freno, lo que pone en peligro uno de los pilares del
modelo de farmacia en Espafia: la capilaridad.
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De las aproximadamente 22.000 farmacias que existen
en la Peninsula, unas 900 facturan menos de 200.000 eu-
ros (representan un 4% de las farmacias), y alrededor de
3.000 facturan menos de 300.000 euros anuales (un 14%
de la red de farmacias en Espafia), cifra que marca el um-
bral de rentabilidad por debajo del cual no son viables. Con
una facturacion inferior a los 300.000 euros, obtiene un be-
neficio menor al salario de un adjunto segun el convenio vi-
gente, con lo que queda claro que en este tipo de farma-
cias debe existir un alto grado de vocacion profesional y
muy poco de interés empresarial.

Buscando una solucién

Para revertir esta situacién y buscar una solucién de futu-
ro, creemos imprescindible establecer una figura que dis-
tinga a las oficinas de farmacia que prestan servicio en las
poblaciones mas pequefias del medio rural, y que, a su
vez, presentan problemas de viabilidad econémica por
causas exclusivamente debidas a una legislacion y nor-
mativas de caracter uniforme que, como hemos dicho an-
teriormente, no contemplan la heterogeneidad de escena-
rios en los que tiene que actuar ni la singularidad de los
entornos que pretende proteger. Para ello, creemos nece-
sario definir el concepto de farmacias esenciales, que pro-
cede a su vez del Essential Small Pharmacies (ESP), em-
pleado en el Reino Unido para denominar a las oficinas

profesion

de farmacia que, pese a su bajo volumen de facturacion,
se consideran esenciales para el mantenimiento del ser-
vicio, y todo ello a pesar de que en el Reino Unido el mo-
delo de prestacién presenta notables diferencias con el
vigente en nuestro pafs.

Que muchas farmacias rurales son esenciales esta corro-
borado por el hecho de que asi lo percibe la poblacién de
estos pequefios municipios, que cuando ven como desa-
parece alguna de ellas luchan por la continuacién de un
servicio farmacéutico que consideran imprescindible para
su existencia.

Son también esenciales para la Administracién, funda-
mentalmente las locales, porque a pesar de su inviabilidad
econdmica siguen presionando para que no desaparezcan
estas farmacias y, dentro de sus posibilidades, facilitan ayu-
das para que este servicio permanezca.

Pero json también esenciales para la profesion? Obvia-
mente parece que si, pues cuando el modelo planificado
espafiol ha sido puesto en entredicho dentro de los ¢rga-
nos de la Unién Europea (recordemos el informe ECORYS
y la famosa Prejudicial Asturiana), uno de los argumentos
principales para la defensa del modelo ha sido la capilari-
dad y la asistencia continuada que esté sustentada en la
red de farmacias rurales espafiolas.

Si existe un consenso entre usuarios, Administracién y
profesion para considerar estas farmacias rurales esencia-
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Farmacia rural: en busca de una solucién de futuro

les, la pregunta es quién tiene que poner los medios para
su sostenibilidad y evitar su desaparicion. Actualmente, el
Unico mecanismo que busca corregir este desequilibrio es
el creado tras la publicacion del RDL 09/2011, que consi-
dera a todas las farmacias con una facturacion inferior a
200.000 euros anuales como «de viabilidad econémica
comprometida» (VEC), pero las oficinas de farmacia bene-
ficiarias perciben una media de 298,72 euros/mes por es-
te concepto, lo cual apenas permite cubrir la cuarta parte
de sus gastos fijos e ineludibles (1.230,89 euros/mes), y to-
do ello en condiciones de precariedad con unos beneficios
netos medios por debajo del salario de un farmacéutico ad-
juntoy, en muchos casos, sin llegar a alcanzar el salario mi-
nimo interprofesional.

Esta claro que esta medida de la Administracion no es
suficiente, ni por la cuantia de las ayudas ni por el nimero
de farmacias que las perciben, unas 900, que estan muy
por debajo de las aproximadamente 3.000 que estan por
debajo del umbral de rentabilidad.

Espafia vaciada

Esta es la realidad actual, un modelo con grandes des-
equilibrios entre unas farmacias y otras, donde la venta
media esta sobre los 900.000 euros por farmacia, cifra
muy alejada de esas 3.000 farmacias, principalmente ru-
rales, enclavadas en lo que hoy se ha definido como la
«Espafia vaciada» y que no superan los 300.000 euros de
venta al afo.

Estas farmacias enclavadas en la «Espafia vaciada» tienen
un horizonte muy desalentador, y su futuro es el cierre a cor-
to 0 medio plazo si no se arbitran medidas correctoras para
evitarlo. La pregunta es: ;quién debe mediar esas ayudas?

Podria ser la Administracion, ampliando el importe y el
numero de farmacias que contempla el decreto de las VEC;
no podemos perder de vista que muchas de estas farma-
cias son esenciales para la Administracion, porque en sus
origenes la transformacion en Espafia de un modelo con li-
bre apertura a un modelo regulado tiene su arranque en la
intencién de la Administracién de forzar la apertura de far-
macias en la periferia de las ciudades y en el mundo rural
para que puedan ofrecer la asistencia farmacéutica una vez
implantado el Sistema Nacional de Salud.

Podrfamos pensar, con légica, que en la actualidad no
tendria ninglin sentido que la Administracion pretendiera
seguir conservando una asistencia sanitaria en esta «Espa-
fia vaciada» si a la vez permite que desaparezcan las farma-
cias rurales que facilitan la atencion farmacéutica de estas
poblaciones. Y dentro de esta logica, podriamos defender
que esta ayuda se podria enmarcar en la linea de las Es-
sential Small Pharmacies del Reino Unido. Sin embargo,
hay un matiz muy significativo que no podemos dejar de la-
do: en el Reino Unido el modelo de farmacia es de libre es-
tablecimiento, mientras que en Espafia es un modelo regu-
lado, de modo que la Administracion, si se ve forzada a
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Si existe un consenso entre usuarios,
Administracion y profesion para
considerar estas farmacias rurales
esenciales, la pregunta es quién tiene
que poner los medios para su
sostenibilidad y evitar su desaparicion»

mantener una serie de farmacias que considere esenciales,
podria reconsiderar que el modelo actual no le sirve y cam-
biar, por ejemplo, las condiciones de concertacion, pasan-
do de una concertacion Unica a sectorial con estas farma-
cias esenciales.

Los farmacéuticos rurales pensamos que quien debe ins-
taurar medidas correctoras dentro del modelo para permi-
tir la supervivencia de estas farmacias es la propia profe-
sién, porque ademas de por equidad y solidaridad dentro
de un modelo regulado como el actual, supondria reforzar
un modelo que nadie quiere que cambie.

Para una farmacia donde la venta media se sitta en unos
900.000 euros (y teniendo en cuenta que los presupuestos
que manejan colegios, consejos autonémicos y Consejo Ge-
neral superan ampliamente los 100.000.000 de euros) no
serfa un esfuerzo baldio dedicar una parte de ellos a la sos-
tenibilidad de unas farmacias que son esenciales para la
justificacion y el mantenimiento del modelo.

Por supuesto, se necesitan dirigentes con la valentia y la
visién de futuro suficientes para plantear esta solucion. El
negar una ayuda a estos compafieros en los margenes de
la profesion porque asi los obliga el actual modelo regulado
es arriesgarse a perderlo todo. Es el momento de dejar a un
lado las buenas intenciones, las palabras de aliento y el re-
conocimiento a la farmacia rural, y de tomar la decision de
ayudarlas o dejarlas morir. @
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Pilar Varela Gallego

Vocal de Docencia-Investigacion.
Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Madrid

Esta primera
experiencia
recertificadora es una
oportunidad excelente
para conocer con rigor
cuales son las
necesidades de
formacion de los
farmacéuticos»

Profesion

Recertificacion:

una experiencia vital
v profesional para

la farmacia

| 26 de octubre de 2019 la profesién farmacéutica vivié una jornada que ha

marcado un importante hito profesional. Por primera vez, 40 farmacéuticos
que ejercen en una oficina de farmacia se sometieron, de forma voluntaria, a la
primera evaluacion de competencias de la farmacia espafiola, abriendo asi el
camino al desarrollo profesional continuo y a la excelencia profesional.

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid (COFM) daba asi el paso defi-
nitivo para convertirse en la primera corporacién profesional sanitaria en Espa-
fla preparada para evaluar y certificar de forma periédica (es decir, «recertificar»)
las competencias profesionales de sus colegiados.

Sin duda alguna, la experiencia merecié la pena. Aunque la mejor forma de
valorar el alcance de esta iniciativa profesional pionera era preguntar a sus pro-
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Humanizacion de la farmacia

pios protagonistas, y eso es lo que hicimos en la Encuesta
de Satisfaccién de la Evaluacién de la Competencia Objeti-
va y Estructurada (ECOE).

E197,5% de los farmacéuticos que participaron en la eva-
luacion recomendaria la prueba a otros compaferos, y el
92% declaro6 sentirse «muy satisfecho» o «totalmente sa-
tisfecho» con el proceso de evaluacion y acreditacion de
conocimientos, habilidades, actitudes y desempefios que
configuran la competencia profesional del farmacéutico
ejerciente.

Como cualquier otra actividad que se realiza por primera
vez, esta evaluacion generé ansiedad, curiosidad y satisfac-
cién casi a partes iguales, seglin reconocieron los farma-
céuticos participantes. Una vez superada la prueba, tras
cerca de 2 horas de evaluacion, a mas de la mitad le resul-
t6 facil la recertificacion, que constoé de diez supuestos prac-
ticos o estaciones supervisadas por dos observadores. Es-
tas estaciones coincidian con las consultas mas habituales
que los farmacéuticos suelen recibir en el mostrador: dolor,
inhaladores, gripe, compra, dermatitis, polimedicado, dia-
betes, recetas, gestante y formulacion.

A partir de los resultados obtenidos de las evaluaciones
y de su explotacién estadistica, el grupo de expertos del
COFM (que ha elaborado el primer Mapa Competencial de
la Oficina de Farmacia, documento en el que se basa esta
prueba en Espafia) ya esta trabajando en una plataforma
informatica de formacion tutorizada que responda a las ne-
cesidades formativas de los colegiados. Con ello se podria
hacer un seguimiento individualizado del farmacéutico pa-
ra reforzar las areas de mejora de cada profesional, con el
fin de someterse a la prueba y adaptarse con éxito a las ne-
cesidades de los pacientes, verdadero centro de nuestra
actuacion.

De esta primera experiencia recertificadora hemos toma-
do buena nota para mejorar y seguir avanzando en este pro-
ceso que no tiene marcha atras, y que va a marcar el futu-
ro profesional. Tarde o temprano serd una exigencia legal
mas, pero lo mas importante es que se trata de una opor-
tunidad excelente para conocer con rigor cuéles son las ne-
cesidades de formacion de los farmacéuticos, lo que nos
permitird disefiar estrategias docentes que van a permitir
garantizar los mejores resultados y demostrar que los far-
macéuticos tenemos el compromiso y la voluntad de mejo-
rar dia a dia para seguir siendo merecedores de la confian-
za del ciudadano. Porque una cosa es creer que hacemos
las cosas bien y otra bien distinta demostrarlo. Gracias a
este proceso de evaluacion, estaremos en condiciones de
reconocer nuestras propias lagunas y buscar soluciones.

Todo este proceso se ha realizado con el aval de la Fa-
cultad de Farmacia de la Universidad Complutense de Ma-
drid y de la Sociedad Espafiola de Farmacia Familiar y Co-
munitaria (SEFAC), como aconseja la Directiva Europea que
regulara la recertificacion de los profesionales sanitarios en
un futuro no lejano.
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En Infarma Madrid 2020 queremos invitar a todos los pro-
fesionales a entrar en nuestra «farmacia virtual», que insta-
laremos en un estand del COFM para conocer de primera
mano en qué consiste la recertificacién de competencias.
Todos los compafieros que se animen podran someterse a
una simulacion del test para comprobar asf cuél es su nivel
de competencias. Es un reto que no va a defraudar a nadie.

Desde el COFM estamos trabajando a fondo para poner
a disposicion de todos los profesionales que lo deseen nues-
tro modelo acreditado de recertificacion y el primer Mapa
Competencial de la Oficina de Farmacia, que determina los
conocimientos que debe poseer un farmacéutico de ofici-
na de farmacia, las habilidades que debe manejar para apli-
car estos conocimientos a la practica diaria de la farmacia,
las actitudes que deben impulsar su ejercicio profesional y
los desempefios que configuran su competencia, asi como
su nivel de responsabilidad y sus necesidades de actuali-
zacion continua.

Una cosa es creer que hacemos
las cosas hien y otra hien
distinta demostrarlo»

Y por supuesto, desde el COFM queremos compartir esta
experiencia con la profesion. Ya hemos firmado un convenio
de colaboracién con la Universidad Complutense de Madrid
para realizar la certificacion periédica de la competencia pro-
fesional de los farmacéuticos ejercientes en oficina de far-
macia en la Comunidad de Madrid, y la SEFAC también se
ha comprometido a impulsar de forma activa esta recertifi-
cacion voluntaria de competencias profesionales.

Es parte de un ambicioso proceso que nos va a permitir
velar por la excelencia del ejercicio profesional de los cole-
giados y de sus habilidades, ademas de garantizar en el fu-
turo el desarrollo continuo de los farmacéuticos en todos
los roles profesionales, ya se trate de oficina de farmacia,
de atencién primaria, de farmacia hospitalaria o de salud
publica, entre otras funciones.

Pensamos que un Colegio cumple su cometido social
cuando vela por la excelencia del ejercicio de sus colegiados.
Es nuestra responsabilidad y razéon de ser. Por eso, es im-
prescindible evaluar de forma periddica el nivel competen-
cial de cada profesional, para poder asf acreditar que se ade-
cla a los cambios constantes que se registran en un sector
tan innovador como el de la Farmacia. No se trata s6lo de
una cuestion de calidad asistencial y de una garantia de se-
guridad para los ciudadanos, sino también de motivar a los
propios farmacéuticos, ya que, al realizar esta prueba de
desarrollo profesional continuo de forma voluntaria, estaran
velando por la excelencia de su trabajo diario. ®
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Farmacéutico comunitario

Aunque el diagnostico es una funcioén privativa del médico, para el farma-
céutico comunitario puede ser muy Util conocer los elementos basicos de
los distintos métodos de deteccion del cancer, a efectos de poder orientar a los
pacientes.

Conocer los procesos de exploracion a los que puede verse sometido el pacien-
te resulta de mucha utilidad para facilitar su comprension, su alcance y su co-
laboracion. Es importante, también, conocer cuéles son los signos y sintomas
que pueden hacer sospechar la existencia de un cancer para derivar al pacien-
te al médico a través de una comunicacién escrita e informada.

Teniendo en cuenta Otro ambito fundamental de actuacion del farmacéutico comunitario es la de-

- teccion precoz a través de procedimientos sistematicos en personas asintoma-

. que E| ca’ncer ticas en situacién de riesgo, como ya se viene haciendo al participar en las cam-
II'IG|Uye mas de pafas de deteccién precoz del cancer colorrectal.

200 enfermedades Teniendo en cuenta que el cancer incluye mas de 200 enfermedades distin-

. . . tas, los métodos diagnosticos pueden variar de un caso a otro, aungue no tanto

dlstlntas, |US metOdOS como podria suponerse. La existencia de un cancer puede sospecharse por la

diagnésticos pueden presencia de antecedentes familiares de cancer y de determinadas enfermeda-

des en el presente o en el pasado: tabaquismo, trastornos autoinmunitarios o
ciertas infecciones como hepatitis (B o C), virus de la inmunodeficiencia huma-

variar de un

caso a otro» na (VIH) y virus del papiloma humano (VPH).
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Diagnostico del céncer

Aunque no son especificos, determinados signos y sinto-
mas pueden inducirnos a sospechar la existencia de un
cancer. Los méas importantes son los siguientes:

e Cansancio y/o pérdida de peso (un 5% en 6-12 meses)
sin causas aparentes: es bastante habitual (15-40%) en
pacientes con tumores digestivos, pulmonares o linfomas.

e Falta de apetito (hiporexia), que, en caso de sospecha de
enfermedad cancerosa, puede orientar hacia distintas lo-
calizaciones (pulmén, esoéfago, estdémago, colon, recto,
pancreas, vejiga y rifndn).

e Sudoracién nocturna o prurito generalizado, que, en pa-
cientes con adenopatias o esplenomegalia, puede hacer
sospechar la existencia de un linfoma.

e Fiebre persistente. Sin causa aparente tras los analisis y
exploraciones habituales, puede orientar hacia una pato-
logia tumoral, especialmente de origen hematologico.

e Tos de larga evolucion.

e Dolor persistente.

® Presencia de sangre en los esputos, procedente del arbol
bronquial (hemoptisis), especialmente en fumadores y ma-
yores de 40 afios (suele aparecer en el cancer de pulman).

e \/6mito con sangre procedente del tubo digestivo (hema-
temesis).

e Existencia de sangre mezclada con las heces, que, depen-
diendo de su punto de origen y la velocidad del transito in-
testinal, recibe distintos nombres (rectorragia, hematogque-
cia o melenas) y puede orientar hacia distintas localizaciones.

e Alteracion del ritmo de las deposiciones sin motivo apa-
rente que, especialmente si va acompafiada de dolor ab-
dominal, puede orientar hacia la existencia de diferentes
tipos de localizaciones en el tracto colorrectal en funcion
de las caracteristicas clinicas de los sintomas.

e Otros sintomas digestivos como disfagia, dolor en abdo-
men superior, dispepsia resistente al tratamiento, nduseas
y vémitos.

e Aparicion de nédulos o masas.

e Sangrado vaginal sin relacion con la menstruacion.

e Ronquera o afonia de méas de 6 semanas de evolucién
(cancer de pulmon, laringe o linfomas).

® |ctericia (cancer de pancreas).

e Hematuria, no asociada a infeccién o que reaparece tras
un tratamiento correcto de la misma.

e Lesiones cutaneas, especialmente si cambian de tama-
fio, color y forma, asi como aquellas de didmetro superior
a 6-7 mm, con sangrado, dolor o prurito.

Actualmente se ha establecido una relacién significativa
entre la aparicion de un cancer y ciertos factores de riesgo
evitables como el sedentarismo, el consumo de alcohol y/ ta-
baco, asi como una dieta excesivamente rica en grasas de
origen animal. Las medidas orientadas hacia una reduccion
de estos factores de riesgo pueden tener efectos beneficio-
s0s sobre la salud, hasta tal punto que podria reducirse la
incidencia de estos tipos de céncer entre un 30 y un 40%.
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Ademaés, se estima que la reduccion de la contaminacion
ambiental y la modificacién de estos habitos poco saluda-
bles, junto con la practica de un ejercicio fisico regular y una
mayor participacion en las pruebas de cribado, podrian per-
mitir una reduccion del 30% en la mortalidad.

Deteccién precoz

La deteccion precoz del cancer es una estrategia de pre-
vencion secundaria orientada hacia el diagnéstico precoz
de la enfermedad cuando aun se encuentra en sus inicios
y no presenta manifestaciones clinicas. Esté orientada, por
tanto, hacia individuos aparentemente sanos pero con fac-
tores de riesgo, con el fin de poder obtener un diagnéstico
precoz mediante actividades conocidas bajo la denomina-
cion de deteccion, cribado o screening.

Este tipo de prevencién secundaria es fundamental en el
control de la enfermedad y sus secuelas. En realidad, la de-
teccion precoz de un determinado tipo de cancer es un pro-
grama de caréacter epidemioldgico con el fin de detectar la
enfermedad en una fase inicial o precoz, permitiendo asf
una disminucién de la tasa de mortalidad y facilitando su
tratamiento y curacion. Aunque puede estar dirigido a la
poblacién general, suele limitarse a determinados grupos
con una mayor probabilidad de padecer la enfermedad, ba-
sicamente por motivos de coste-efectividad.

La deteccion precoz del cancer

es una estrategia de prevencion
secundaria orientada hacia el
diagnostico precoz de la enfermedad
cuando aiin se encuentra en sus inicios
y no presenta manifestaciones clinicas»

Las condiciones de la enfermedad que justifican la prac-
tica de una deteccién precoz son las siguientes:

e Debe tener un impacto elevado en la calidad y la dura-
cion de la vida.

e Etapa inicial asintomatica y prolongada, de evolucion co-
nocida.

e Existencia de un tratamiento eficaz.

e Prueba rapida, segura y sencilla. De alta sensibilidad, es-
pecificidad y valor predictivo positivo. Buena aceptacion
por parte de médicos y pacientes.

e Posibilidad de disminuir la morbilidad y/o mortalidad.

El cribado debe ser una actividad integrada en el sistema
de salud de forma organizada y planificada, y tiene que lle-
varse a cabo de forma sisteméatica y continuada, no de ma-
nera puntual (cribado oportunista a peticién del interesado).
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Tabla 1. Procedimientos sistematicos de deteccion precoz del cancer en Espaiia

Cribado ‘ Poblacion diana ‘ Prueba ‘ Intervalo
Cancer de mama © Mujeres de 45-69 afios e Mamografia digital 2 afios
e Mujeres de 50-69 afios
Cancer de cérvix e Mujeres de 25-65 afios, asintomaticasycon | e Test de Papanicolaou + VPH 3-5 afios
actividad sexual (anterior 0 actual)
Cancer colorrectal e Mayores de 50 afios e Deteccion de sangre oculta en heces (SOH) 2 afios
e Colonoscopia

VPH: virus del papiloma humano.

Programas de cribado en Espaia

En el sistema sanitario publico de nuestro pais se llevan a

cabo 3 programas de deteccion precoz del cancer (tabla 1):

e Cribado de cancer de mama (nivel de evidencia 1, reco-
mendacion A).

e Cribado de cancer de cérvix (nivel de evidencia 1, reco-
mendacion A).

e Cribado de cancer colorrectal (nivel de evidencia 1, reco-
mendacion A).

Iniciado en 1990 y completado en todo el territorio en el
afio 2005, el Sistema Nacional de Salud ofrece a las muje-

res de edades comprendidas entre los 50 y los 69 afios la
posibilidad de someterse a una mamografia con la finalidad
de poder detectar de forma precoz la posible existencia de
un cancer de mama. La sensibilidad de la mamografia di-
gital se estima en un 81-87% para mujeres de 40-79 afios
y es, a pesar de sus limitaciones, el método principal para
reducir la mortalidad por carcinoma de mama. Se ha de-
mostrado también que el riesgo de la aparicion de un can-
cer de mama inducido por la radiacién de la mamografia
es 100 veces menor que la posibilidad de evitar una muer-
te por dicha patologia. La aparicién de un tumor entre una
mamografia y otra se suele asociar a una mayor malignidad.

E A @ feportzje
== ISDIN

Innovacion y Fotoproteccion diaria que
se adapta a tu estilo de vida, las grandes
apuestas del ISDIN Innovation Summit 2020

El laboratorio internacional lider en fotoproteccion en Espafia ha presentado las novedades
y mejoras para sus productos de fotoproteccion para este 2020 en un evento que ha reunido
a mas de 2.500 farmacéuticos de 13 ciudades espafiolas.

Entre las novedades de esta edicion destacan las mejoras en |a linea de
fotoproteccion diaria facial Five Star Daily Protection, especialmente
en su formula Fusion Water. Gracias a la innovacién aplicada sobre la
formula del fotoprotector més vendido en las farmacias espafiolas, se
intensifica la hidratacion y se amplia la rapidez de absorcion.

La novedad mas destacada de este ISDIN Innovation Summit 2020 ha
sido el lanzamiento del ISDIN Fusion Water URBAN, un fotoprotector
de uso diario pensado para entornos urbanos y que, a su vez, protege
la piel contra el fotoenvejecimiento. Ademas, ofrece una proteccion re-
forzada frente a la luz azul, la radiacién UVA, y el envejecimiento pre-
maturo, asi como proteccion contra los excesos de polucion en las zo-
nas urbanas.

En lo que respecta a los fotoprotectores corporales, en este ISDIN Innova-
tion Summit 2020 se ha presentado la renovacidn del exitoso bifasico
HydroLotion, que pasara a contar con una nueva doble accion que le per-
mitira seguir ofreciendo una alta proteccion UVB/UVA (SPF50) y afiadir una
funcion DETOX, debido a |a presencia en su formula del alga Chlorella ma-
ris, que cuenta con importantes propiedades antioxidantes.

El evento ha servido para celebrar el 45 aniversario de ISDIN y el trabajo de-
sarrollado a lo largo de estos afios junto al colectivo farmacéutico para con-
vertirse en un referente en fotoproteccion, dermatologia y dermocosmética.

La cuarta edicion del ISDIN Innovation Summit 2020 ha recorrido 13 ciu-
dades espafiolas y ha presentado ante més de 2.500 farmacéuticos las
(ltimas novedades en fotoproteccion. @
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Diagnostico del céncer

Otros posibles programas de deteccion precoz que tienen
un nivel de evidencia 1 pero un grado de recomendacion C son
los de cancer de prostata y de pulmén. En el primer caso, el
resultado de los metaanalisis de los ensayos publicados no pro-
porciona diferencias estadisticamente significativas en la mor-
talidad entre los diferentes grupos de pacientes. Actualmente,
los resultados, los defectos metodolégicos de los ensayos y los
problemas derivados del sobrediagnéstico y el tratamiento no
hacen aconsejable la puesta en marcha de programas siste-
maticos de deteccion precoz del cancer de proéstata. En todo
caso, puede optarse por la determinacién sérica del PSA cada
2 afios a partir de los 50, sin necesidad de realizar un examen
de la préstata mediante tacto rectal:

e Niveles de PSA superiores a 7 ng/mL: derivacion al espe-
cialista.

e Niveles de PSA entre 4 y 7 ng/mL: requieren una com-
probacion posterior al cabo de unas semanas.

En relacion con el cancer de pulmoén, la situacion no es
muy halaglefia, especialmente si tenemos en cuenta los
siguientes datos:

e Es la primera causa de mortalidad por cancer en todo el
mundo.

e E| riesgo es mas alto en las mujeres.

e La supervivencia a 5 afios es del 15%.

Un estudio del afio 2011 (National Lung Screening Trial,
NLST), realizado en fumadores de un minimo de 30 paque-
tes/afio (0 exftumadores de menos de 15 afios) y de edades
comprendidas entre los 55y los 74 afios, demostré que la
deteccion del cancer de pulmén con tres tomografias com-
putarizadas (TC) de térax anuales consecutivas con TC de
baja dosis conseguia reducir la mortalidad en un 20% en
comparacion con una Unica radiografia de térax. La inexis-
tencia de programas sistematicos de deteccion precoz del
cancer de pulmoén se debe, en gran parte, a los elevados
costes que supondria su puesta en marcha.

Métodos de diagnédstico del cancer
La secuencia de actividades que conducen a un diagnostico
cierto de un cancer incluye los siguientes procedimientos:

Exploracion fisica

Es la mejor manera de empezar el camino de cualquier
diagnostico. El médico palpara distintas zonas en busca de
abultamientos o inflamacién y observara con detalle los po-
sibles cambios en la piel.

Analisis de laboratorio

Los anélisis de sangre y orina pueden ayudar a identificar
anomalias originadas por un cancer. En una primera ins-
tancia, un hemograma completo puede aportar una infor-
macion valiosa (por ejemplo, la anormalidad en la cantidad
o el tipo de leucocitos puede orientar hacia una leucemia).
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El cribado debe ser una actividad
integrada en el sistema de salud de
forma organizada y planificada, y tiene
que llevarse a cabo de forma
sistematica y continuada»

Marcadores tumorales

En fases méas avanzadas del diagnéstico, generalmente tras

una exploracién por imagen, la determinacion de cier-

tos marcadores tumorales séricos puede aportar algunas

evidencias. Los antigenos asociados a tumores (AAT) pue-

den contribuir al diagnéstico de ciertos tumores y, en oca-

siones, proporcionan informacion sobre la respuesta al tra-

tamiento o la recurrencia. El marcador tumoral ideal

deberia ser:

e Liberado sélo por el tejido tumoral.

e Especifico para un determinador tipo de tumor.

e Detectable con bajas concentraciones de células tumo-
rales.

e Relacionado directamente con la carga de células tumo-
rales.

e Estar presente en todos los pacientes con el tumor.

La gran mayoria de los tumores liberan macromoléculas
antigénicas detectables en la circulacion, aunque ningn
marcador tumoral retine todos los requisitos necesarios co-
mo para tener especificidad o sensibilidad suficientes para
ser usado en el diagndéstico temprano o en programas ma-
sivos de deteccion sistematica de cancer.

Los ejemplos mas Utiles son:

e Alfa-fetoproteina (carcinoma hepatocelular, carcinoma
testicular)

e Gonadotropina coriénica humana beta (coriocarcinoma,
carcinoma testicular).
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e Inmunoglobulinas séricas como la beta-2 microglobulina, que
suele estar aumentada en el mieloma multiple y en algunos
linfomas. Su principal aplicacion es para el pronéstico.

* Pruebas moleculares como BCR-ABL1 (leucemia mie-
loide crénica).

e CA 125 (céncer de ovario).
e CA 27-29 (céncer de mama).
e Antigeno prostatico-especifico (cancer de prostata).
e Antigeno carcinoembrionario (CEA). Es un complejo
proteina-polisacarido presente en los carcinomas de
colon, pancreas e higado. Las concentraciones sangui-
neas son altas en pacientes con carcinoma de colon.
Su especificidad es baja, ya que se observan resulta-
dos positivos en grandes fumadores y en pacientes con
cirrosis, colitis ulcerosa y otros canceres (mama, pan-
creas, vejiga, ovarios, cuello uterino...). El control de
las concentraciones de CEA puede
ser Util para detectar la recurrencia
del cancer después de la reseccion
del tumor si el paciente tenia inicial-
mente un CEA elevado, y para refi-
nar las estimaciones de pronostico
segun el estadio.

CA 19-9. Es mas sensible para el can-

cer de pancreas, aunque puede dar

positivo en cancer colorrectal, cancer

de vias biliares y otros trastornos di-

gestivos benignos.

Otros marcadores son la cromograni-

na A, la tiroglobulina y el TA-90.

Pruebas de diagnéstico

por laimagen

Tienen la ventaja de no ser invasivas y
permitir el examen de todo tipo de teji-
dos, 6rganos y sistemas. Una radiogra-
fia 0 una ecografia inicial puede reque-
rir posteriormente otras pruebas de
mayor definiciéon, como una tomografia
axial computarizada (TAC), una gam-
magrafia 6sea, una resonancia magné-

oncologfa para farmacéuticos
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{ablan los pacientes

~ederacion Espanola
de Parkinson

Texto: Silvia Estebaran

La Federacion Espafiola de Parkinson (FEP) nace en 1996 con el
impulso de cinco asociaciones de Parkinson. Actualmente cuenta
PARKINSON con 66, lo que significa alrededor de 13.000 socios y socias.

e . Es una entidad paraguas que, a través de sus asociaciones, esta
presente en todas las comunidades auténomas excepto Cantabria,
Aragon y Baleares. Sin embargo, la FEP también realiza acciones
de apoyo a las asociaciones no federadas.

a FEP se financia en su mayor parte a través de aportaciones privadas de par-

ticulares y empresas (568%). Otra parte de los ingresos para la actividad de la
FEP procede de la financiacion publica (27%), de las aportaciones de sus so-
cias, las asociaciones (9%), y de las herencias y legados (6%).

Principales objetivos

Los objetivos de la FEP estan recogidos en su mision: «Representar al movimien-
to asociativo de la enfermedad de Parkinson en el &mbito estatal e internacional
para la defensa de los intereses de las personas afectadas por esta enfermedad.
Incidir en el desarrollo de politicas publicas y su aplicacion real y efectiva en to-
do aquello que mejore la calidad de vida de las personas con Parkinson, con es-
pecial énfasis en el ambito de la investigacion cientifica y social y en la preven-
cion y promocion de la salud. Todo ello desde el fomento de la participacion de

INSPIRA-Encuentro Nacional de Asociaciones de Parkinson 2019
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Federacidn Espariola de Parkinson

la persona afectada y de sus cuidadores/as y familiares a
través del movimiento asociativo para conseguir el acceso
a los derechos en igualdad de oportunidades».

Principales dificultades

La financiacion es una de las principales dificultades a las
que se enfrenta esta entidad, dado que la financiacion pri-
vada tiene otras prioridades y que cada vez es menor la fi-
nanciacion publica dirigida a las entidades estatales que no
centran su trabajo en la atencion directa, sino en la repre-
sentacion institucional y la defensa del colectivo.

Por otro lado, las diferencias territoriales que existen en re-
lacion con la atencién de las personas con Parkinson en cada
una de las comunidades auténomas hacen que sea dificil
tener una fotografia real de la enfermedad y de los recur-
sos disponibles. Esto supone un obstaculo a la hora de de-
sarrollar acciones de representacion e incidencia politica
del colectivo y de la defensa de sus derechos.

:Como puede acercarse a la FEP

un paciente recién diagnosticado?

A través de su pagina web (www.esparkinson.es), las per-
sonas afectadas pueden acceder a informacién de sus aso-
ciaciones mas cercanas. Ademas, la FEP realiza labores de
informacién y orientacién, un servicio que solicitan muchas
personas recién diagnosticadas para encontrar informacién
sobre la enfermedad y las asociaciones, asi como acceso a
recursos. Este servicio se puede solicitar a través del correo
electronico info@esparkinson.es y el teléfono 914 34 53 71.

Reivindicaciones de los pacientes

La principal reivindicacién de este colectivo va dirigida a la
sociedad en general y es la «visibilidad». EI Parkinson es
una enfermedad desconocida. A todo el mundo le suena el
nombre de Parkinson, pero de hecho la sociedad sabe muy
poco de la patologia en si. Ademas, es una enfermedad
estigmatizada, ya que siempre se vincula al perfil de per-
sona mayor con temblor. El Parkinson, sin embargo, se
puede presentar a través de un gran abanico de sinto-
mas motores y no motores, como la rigidez, la lentitud
de movimiento, los trastornos del suefio o la depresion,
entre otros. Ademas, cada vez son mas los casos de per-
sonas diagnosticadas antes de los 40 afios. Es por ello que
el colectivo demanda un conocimiento social mas amplio
de la enfermedad, para asi normalizarla y evitar el aisla-
miento y el rechazo social.

En relacion con el conocimiento de la enfermedad, el co-
lectivo demanda ademas la necesidad de tener «datos con-
cretos y actualizados de la enfermedad» en nuestro pais.
Se estima que el Parkinson afecta a méas de 160.000 per-
sonas en Espafia, sin embargo, estos datos son meras es-
timaciones, ya que no existe un censo especifico de la en-
fermedad que recoja no solo el numero de personas
afectadas, sino también su perfil y distribucion geografica.
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La enfermedad de Parkinson en cifras

¢ Mas de 160.000 personas afectadas en toda Espania.

e Alrededor de 30.000 personas sin diagnosticar.

e £| 10% de las personas son diagnosticadas antes de
los 40 anos.

e £l 31% de las personas con Parkinson residen en zonas
rurales.

e £l tiempo de diagnéstico se suele alargar entre 3y 5
afios desde la aparicion de los primeros sintomas.

Leopoldo Cabrera, presidente de la FEP

Por otro lado, teniendo en cuenta que se desconocen las
causas de la enfermedad de Parkinson y que actualmente
no existe una cura, el colectivo demanda una «coordina-
cién asistencial del conjunto de profesionales que intervie-
ne en su tratamiento y rehabilitacion».

Proyectos

Las lineas de trabajo y los proyectos de la FEP dirigidos di-

rectamente a las personas con Parkinson se centran en:

e [nformacion y orientacion sobre la enfermedad, las aso-
ciaciones de Parkinson y el acceso a recursos, con espe-
cial énfasis en las personas con Parkinson que residen
en el medio rural.

e Formacion onliney presencial sobre la enfermedad, con
el objetivo de que las personas afectadas conozcan las
herramientas y recursos disponibles para mejorar su ca-
lidad de vida y su autonomia personal.

e Empoderamiento y participacion de las personas en in-
vestigacion social, sociosanitaria, cientifica y tecnolégica.

Actividades

Desde la FEP se realizan acciones de:

e Informacién y orientacién: a través del teléfono, pagina
web, redes sociales y correo electrénico.

e Formacion online: a través de la pagina web Aula Parkin-
son.

e Formacion presencial: a través de talleres y jornadas.

e Sensibilizacion: a través de campafias concretas, como
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la que realizan anualmente con motivo del Dia Mundial
del Parkinson (11 de abril).

e Apoyo al movimiento asociativo: a través de consultorias,
foros de profesionales y encuentros.

e Apoyo a la investigacion: a través del Observatorio Parkin-
son, con la puesta en marcha de acciones de divulgacion,
el fomento de la participacion de personas y el estudio
del anélisis de la realidad de la enfermedad de Parkinson.

Formacion e investigacion

En el ambito de la formacion, la FEP realiza acciones onli-
ne gratuitas, como el Curso Parkinson o el Taller de prepa-
racion de la visita a neurologia, y acciones presenciales, co-
mo algunas jornadas y talleres formativos. Ademas, desde
el Aula Parkinson se organizan encuentros con expertos y
masterclases dirigidas a las asociaciones de Parkinson de
la Federacion.

En el ambito de la investigacién, a través del proyecto Ob-
servatorio Parkinson (www.observatorioparkinson.com) la
FEP realiza acciones de divulgacion con el objetivo de acer-
car a las personas afectadas a la comunidad cientifica. Ade-
maés, con este proyecto promueve la participacion de las
personas en la investigacion a través de documentos e in-
formacién sobre cémo participar en ensayos clinicos, en-
cuestas sociosanitarias, donacion de tejido y comités. Por
ultimo, pone en marcha acciones de analisis de la realidad
de la enfermedad a través de las mesas (de observadores,
de expertos e institucionales) y la generacién de informes
sobre la situacién de la enfermedad en nuestro pais.

Contactos/acuerdos

La FEP mantiene un contacto y una relacion fluida con el
Ministerio de Sanidad, tanto en su vertiente de salud publi-
ca como en servicios sociales y discapacidad. La FEP ha
sido uno de los colaboradores que participaron en la crea-
cién de la Estrategia Nacional de Enfermedades Neurode-
generativas, y actualmente estan trabajando conjuntamen-
te en la implementacion de esta estrategia y el abordaje
especifico de la enfermedad de Parkinson.

Por otro lado, la relaciéon con la industria farmacéutica
vinculada a los tratamientos de la enfermedad de Parkin-
son se centra en la puesta en marcha de acciones conjun-
tas de formacion, sensibilizacién y educacioén para la salud.

Por Ultimo, mantienen una estrecha relacién con entida-
des vinculadas al profesional de la farmacia. En concreto,
en 2018 firmaron un acuerdo marco con el Consejo Gene-
ral de Colegios Oficiales de Farmacia, a través del cual rea-
lizan acciones conjuntas para acercar informacién sobre la
enfermedad de Parkinson a los profesionales de farmacia.

La FEP también forma parte de asociaciones y entidades
a escala nacional y europea, como la COCEMFE, el Conse-
jo Espafiol del Cerebro, la Alianza Espafiola de Enfermeda-
des Neurodegenerativas (Neuroalianza) y la Asociacion Eu-
ropea de la Enfermedad de Parkinson (EPDA). Gracias a

hablan los pacientes

. e
El presidente de la FEP presentd la Guia de Actuacion sobre la Enfermedad
de Parkinson acompafiado por los presidentes de la SEN, SEMERGEN y el
Consejo General de Colegios Farmacéuticos

Contacta con... La Federacion
Espanola de Parkinson

e P° Ermita del Santo, 5. 1.° F. 28011 Madrid

e P4gina web: www.esparkinson.es

e Correo electrénico: info@esparkinson.es (914 34 53 71)

e Twitter: @ParkinsonFEP (https://twitter.com/
ParkinsonFEP)

e Facebook: https://www.facebook.com/
federacionespanoladeparkinson/

e Linkedin: https://www.linkedin.com/
company/2590193/admin/

e |nstagram: @feparkinson (https://www.instagram.com/
feparkinson)

estas vinculaciones, mantiene una estrecha relacion con
otras asociaciones dedicadas a la mejora de la calidad de
vida de pacientes con otras patologias y a la defensa de los
derechos de las personas con discapacidad.

Papel del farmacéutico comunitario
Como miembro del equipo multidisciplinar que interviene
en la atencion a las personas con Parkinson, el papel del
farmacéutico es fundamental ya que su trabajo repercute
directamente en la adherencia al tratamiento farmacolégi-
co. Ademas, dados la cercania y el vinculo que se genera
con la persona, los farmacéuticos y farmacéuticas deben
ser una fuente de informacion fiable sobre la enfermedad
y un promotor de los cuidados en la toma de medicacion.
Muchas veces el farmacéutico es el profesional sanitario
mas accesible, por lo que cumple no sélo un papel funda-
mental en la adherencia al tratamiento en las personas con
Parkinson, sino también en la resolucion de dudas y orien-
tacion sobre la enfermedad y las asociaciones. @
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El papel del farmacéutico
comunitario en las
patologias del SNC

1 | Introduccion a la patologfa del SNC.
Papel de la farmacia comunitaria

(Cefalea y migrafia

2
3 | Dolor neuropatico y fibromialgia
4

Patologias cerebrovasculares: ictus
isquémico, hemorragia cerebral y
papel de la HTA

o

Enfermedad de Parkinson, demencias
y enfermedad de Alzheimer

6 | Patologias neuroldgicas y su relacion
con la urgencia: epilepsia, meningitis
y lesiones trauméticas

7 | Trastornos del estado de animo
y trastorno hipolar

8 | Trastornos del neurodesarrollo.
Trastorno del espectro autista

y trastorno por déficit de atencidn
e hiperactividad

9 | Esquizofrenia y otros trastornos psicaticos

10 | Urgencias psiquiatricas y patologia
psiquidtrica aguda (crisis psicéticas,
riesgo de suicidio)

11 | Trastornos de la conducta alimentaria.
Trastornos conductuales y del control
de los impulsos

12 | Trastornos relacionados con el consumo

de sustancias adictivas y otras adicciones
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MODULD 11

Trastornos de la
conducta alimentaria.
Trastornos
conductualesy del
control de los impulsos

Maria Montalt Silla!, M.? Auxiliadora Dea Ayuela?,
Lourdes Bosch Juan®

ILicenciada en Psicologia. Méaster en Psicologia Clinica. 2Doctora en Farmacia.
Profesora de los grados en Farmacia y en Nutricion Humana y Dietética.
Coordinadora del Grado en Nutricion Humana y Dietética. Universidad CEU
Cardenal Herrera. *Doctora en Farmacia. Profesora de los grados en Farmacia
y en Nutricién Humana y Dietética. Universidad CEU Cardenal Herrera

Objetivos de aprendizaje

e Definir el concepto y tipos de trastornos de la conducta alimentaria.

e Conocer las posibles comorbilidades maés frecuentes.

e Valorar el consejo nutricional y la terapia cognitivoconductual y su aplicacion
en los trastornos de la conducta alimentaria.

e Describir los farmacos utilizados en la bulimia y el trastorno por atracén.

e Saber detectar sefiales de trastornos de la conducta alimentaria en el ambi-
to de la farmacia comunitaria.
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Trastornos de la conducta alimentaria. Trastornos conductuales y del control de los impulsos

Trastornos de la conducta alimentaria.
Breve descripcion de la patologia
El Manual Diagnostico y Estadistico de los Trastornos Menta-
les (DSM-5) define los «Trastornos alimentarios y de la inges-
tién de alimentos» como una alteracion persistente en la ali-
mentacién o en el comportamiento relacionada con la
alimentacion, que lleva a una alteracion en el consumo o en
la absorcion de los alimentos y que causa un deterioro signi-
ficativo de la salud fisica o del funcionamiento psicosocial.

Los trastornos de la conducta alimentaria (TCA) han adqui-
rido un interés especial en los Ultimos afios al tratarse de pa-
tologias en expansién. Se estima una prevalencia del 13%,
y son mas frecuentes en mujeres y en la adolescencia.

Aunque la etiopatogenia no se conoce por completo, se
considera que es de caracter multifactorial, influyendo fac-
tores genéticos, psicolégicos, biolégicos, sociofamiliares y
culturales, principalmente.

A continuacion, se describen los trastornos de la ingesta
recogidos actualmente por el DSM-5 de la Asociacion Ame-
ricana de Psiquiatria (APA).

Pica

Se define como un deseo compulsivo de comer sustancias
no comestibles por un periodo mayor a 1 mes, sin aversion
a la comida. En ocasiones, se ha relacionado con ciertas in-
fecciones del tubo digestivo (Helicobacter, Enterobius, etc.)
y, aunque no existe evidencia clara, también se ha relacio-
nado en algunos estudios con algun déficit nutricional, por
ejemplo, de hierro o zinc.

Los pacientes con trastornos mentales (como discapaci-
dad intelectual, trastorno del espectro autista o esquizofre-
nia, entre otros) también son susceptibles de padecer pi-
ca, principalmente tricotilomania, coprofagias y tricofagia.
Las principales complicaciones son toxicidad, obstruccion
del tracto digestivo e infecciones parasitarias.

Trastorno de rumiacion

En este trastorno se produce una regurgitacion repetida de
alimentos, que se pueden volver a masticar, a tragar o ser
escupidos, no siendo atribuible a una afeccion gastrointes-
tinal u otra afeccion médica (p. ej., reflujo esoféagico, este-
nosis pilérica...). Ademas, para considerarse como tal, la ru-
miacién no debe producirse exclusivamente en el curso de
otro TCA.

Trastorno de evitacion/restriccion

de la ingesta de alimentos

Consiste en una falta de interés aparente por comer o ali-
mentarse, en la evitacion de ciertos alimentos a causa de
sus caracteristicas organolépticas, o en una preocupacion
por las consecuencias repulsivas de la accién de comer, que
se pone de manifiesto por el fracaso persistente para satis-
facer las necesidades nutricionales y/o energéticas de la
persona.

Este trastorno de la alimentacion cursa con pérdida de pe-
so significativa (o fracaso para alcanzar el aumento de peso
esperado o crecimiento escaso en los nifios), deficiencia nu-
tritiva significativa, dependencia de la alimentacion enteral
o de suplementos nutritivos por via oral, y una interferencia
importante en el funcionamiento psicosocial.

Los trastornos de la conducta
alimentaria han adquirido un interés
especial en los tltimos afios al tratarse
de patologias en expansion»

Anorexia nerviosa

Las personas que padecen anorexia nerviosa presentan una
restriccion de la ingesta energética en relacion con sus ne-
cesidades, lo que conduce a un peso corporal significativa-
mente bajo con relacion a la edad, el sexo, el curso del de-
sarrollo y la salud fisica.

Se experimenta un miedo intenso a ganar peso o engor-
dar, mostrando un comportamiento persistente que interfie-
re en el aumento de peso, incluso con un peso significativa-
mente bajo.

En este trastorno, la forma en que uno mismo percibe su
propio peso o constitucion se encuentra alterada, otorgan-
do al peso o a la constitucion corporal una significacion im-
propia en la autoevaluacién. No suele haber reconocimien-
to de la gravedad del problema.

Existen dos subtipos de anorexia nerviosa: el restrictivo (la
pérdida de peso es debida, sobre todo, a la dieta, el ayuno
y/o el ejercicio excesivo) y el que cursa con atracones/pur-
gas (con episodios de pérdida de control con atracones se-
guidos de purgas, es decir, vomito autoprovocado o utiliza-
cion incorrecta de laxantes, diuréticos o enemas).

Bulimia nerviosa
Este trastorno de la alimentacion cursa con episodios recu-
rrentes de atracones (al menos una vez a la semana duran-
te 3 meses) caracterizados por la ingestion de una cantidad
de alimentos claramente superior a la que la mayoria de las
personas ingeririan en un periodo similar de tiempo y en cir-
cunstancias parecidas. Durante los atracones se experimen-
ta sensacion de falta de control sobre lo que se ingiere.

Tras el atracon, se producen comportamientos compen-
satorios inapropiados dirigidos a evitar el aumento de peso,
como el vomito autoprovocado, el uso incorrecto de laxan-
tes, diuréticos u otros medicamentos, el ayuno o el ejercicio
exXcesivo.

En las personas que padecen bulimia la autoevaluacion
se ve indebidamente influida por la constitucién y el peso
corporal.
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Para poder diagnosticar bulimia, estas alteraciones no de-
ben producirse exclusivamente durante los episodios de
anorexia nerviosa.

Trastorno por atracén

En este trastorno se dan episodios recurrentes de atracones
con las mismas caracteristicas que en la bulimia, pero sin
un comportamiento compensatorio inapropiado. Es el TCA
mas prevalente en adultos.

Los episodios se asocian a comer mucho méas rapidamen-
te de lo normal, comer hasta sentirse desagradablemente
lleno, comer grandes cantidades de alimentos cuando no se
siente hambre fisicamente, comer sélo por la verglienza que
se siente por la cantidad que se ingiere, y sentirse luego a
disgusto con uno mismo, deprimido o muy avergonzado.

Otro trastorno de la conducta
alimentaria especificado
Esta categoria se aplica a presentaciones en las que predo-
minan los sintomas de un TCA y que causan malestar sig-
nificativo o deterioro en lo social, laboral u otras areas im-
portantes del funcionamiento, pero que no cumplen todos
los criterios de ninguno de los TCA descritos anteriormente.
Algunos ejemplos incluyen la anorexia nerviosa atipica (a
pesar de la pérdida de peso significativa, la persona esta
dentro o por encima del intervalo normal), bulimia nerviosa
o trastorno de atracén de frecuencia baja y/o duracién limi-
tada (menos de 1 vez a la semana y/o durante menos de 3
meses), trastorno por purgas (en ausencia de atracones) y
sindrome de ingesta nocturna de alimentos.

Comorbilidades frecuentes

Las comorbilidades més frecuentes en los TCA pueden di-
vidirse en comorbilidades psiquiatricas, comorbilidades or-
ganicas y otras complicaciones asociadas:

Comorbilidades psiquiatricas

Su prevalencia global en los TCA oscila entre el 20 y el 95%

(un rango muy amplio, debido fundamentalmente a diferen-

cias metodoloégicas entre los diferentes estudios y a los cri-

terios de inclusién de pacientes). Los principales trastornos
concomitantes son:

e Otros trastornos de ansiedad, como la fobia social o ansie-
dad generalizada.

e Trastornos del estado de animo, como la depresion, que
aparece en un 40-80% de los casos, principalmente en la
bulimia nerviosa.

e Trastorno obsesivo-compulsivo, especialmente en pacien-
tes con anorexia nerviosa, que en muchas ocasiones se
caracteriza por afectar a personas rigidas, estrictas, orde-
nadas, responsables, constantes, intransigentes y poco to-
lerantes, lo que predispone al desarrollo del trastorno.

e Trastorno del control de los impulsos: sobreingesta, purga,
autolesiones, cleptomania y tricotilomania.
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e Trastornos relacionados con el abuso de sustancias (taba-
co, alcohol, anfetaminas, cocaina, heroina...), especial-
mente en la bulimia nerviosa.

e Trastornos de personalidad, especialmente limite (inesta-
bilidad emocional, pensamiento polarizado y dicotémico,
impulsividad y relaciones personales cadticas) y el tipo
histrionico (emociones inapropiadamente exageradas y
tendencia a llamar la atencion). Aparecen en el 30% de
los casos.

e Pensamientos y comportamientos suicidas.

Las personas que padecen

anorexia nerviosa presentan una
restriccion de la ingesta energética en
relacion con sus necesidades»

Comorbilidades organicas

e Obesidad, que es un factor de riesgo vinculado a la ano-
rexia nerviosa y a la bulimia. Por otra parte, el 50% de los
pacientes con trastorno del atracén presentan sobrepeso
u obesidad, y en la mayoria (63%) esta ganancia de peso
precedié al desarrollo del TCA.

e Sindromes de malabsorcién, intolerancia al gluten o la lac-
tosa, que se han descrito como factores de riesgo, espe-
cialmente en la anorexia nerviosa.

e Enfermedades tiroideas, tanto hipertiroidismo como hipo-
tiroidismo.

¢ Diabetes mellitus, que es un factor de riesgo para el desa-
rrollo de los TCA y condiciona el tratamiento.

Complicaciones asociadas

En los pacientes con desnutricion pueden aparecer compli-
caciones como atrofia de érganos vitales, fatigabilidad, dis-
minucién de la capacidad funcional, palpitaciones, hipoten-
sidn, mayor riesgo de insuficiencia cardiaca, hipogonadismo,
hipoglucemia, hipercolesterolemia, enlentecimiento del va-
ciamiento gastrico, estrefiimiento, alteracion del perfil de las
enzimas hepéticas, anemia y leucopenia, deterioro cogniti-
VO y neuropatias.

Las conductas compensatorias purgativas pueden condi-
cionar problemas odontoldgicos y gastrointestinales (p. €j.,
caries, enfermedad periodontal, reflujo gastroesoféagico), asi
como sistémicos (como trastornos hidroelectroliticos y del
equilibrio acido-base).

Tratamiento, interacciones

y efectos adversos

El tratamiento requiere un equipo multidisciplinar y esta en-
focado a normalizar el peso corporal y el estado nutricional;
a restaurar las posibles complicaciones fisicas provocadas;
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a educar en materia de nutricién; a corregir pensamientos,
actitudes y conductas inadecuadas; a tratar comorbilidades,
y a conseguir apoyo familiar y prevenir recaidas. Para su
abordaje, se recomienda el consejo nutricional junto con te-
rapia cognitivoconductual (TCC).

La anorexia nerviosa debe tratarse con terapias dietético-
nutricionales y psicolégicas, pero, en este caso, la falta de
conciencia de enfermedad dificulta la adherencia y, por tan-
to, la eficacia de la intervencion con TCC. En el caso de la
bulimia nerviosa y el trastorno por atracéon, pueden afadir-
se al tratamiento antidepresivos. El tratamiento farmacolégi-
co no es imprescindible, pero puede ser til.

Cuando existe adherencia, la TCC mejora el pronéstico y
la prevencion de recaidas tanto en la anorexia nerviosa co-
mo en la bulimia y en el resto de trastornos.

Terapia cognitivoconductual
Comprende tres estadios:

Estadio 1. Educacion y regularizacion

del patrén de ingesta

e Explicacion cognitivoconductual del trastorno.

e Introduccion de los autorregistros.

e Reduccion del pesaje a una vez a la semana.

e Educacién e informacién nutricional sobre:

— El peso corporal y su regulacion. Medicion del indice de
masa corporal (IMC).

— Efectos de los atracones, vomitos y laxantes y diuréticos.

— La dieta y sus efectos. El experimento Minnesota, publica-
do en 1950, demostro los efectos de las dietas hipocalé-
ricas, tanto fisicos (debilidad, agotamiento y hambre ince-
sante) como psicolégicos (obsesion por la comida,
depresion, irritabilidad, fobia social).

e Modificar dieta, reducir vomitos y purgativos:

— Prescripcion de un patron regular de ingesta (énfasis en
qué se come y como).

— No usar purgativos.

— Programar actividades incompatibles con los atracones y
los vomitos.

e Entrevistar a parientes y amigos (desenmascara el proble-
ma, permite ver si el paciente lo ha entendido y genera un
ambiente facilitador del tratamiento).

Si la mejoria en este estadio es muy escasa, no debe pa-
sarse al segundo estadio, sino considerar hospitalizacion o
alargar esta fase (hasta un maximo de 2 meses). Si el esta-
do de animo continta bajo, posiblemente haya que consi-
derar una posible depresion y tratarla.

Estadio 2. Eliminacion de la dieta

e Dejar de evitar alimentos. Graduar la comida en 4 grupos,
gue se introduciran jerarquicamente de mayor a menor
temor en las 5 comidas. En los casos dificiles, para evitar
el vomito, lo hara en consulta a principio de sesion.

Las comorbilidades mas

frecuentes en los trastornos de la
conducta alimentaria pueden dividirse
en comorbilidades psiquiatricas,
comorbilidades organicas y otras
complicaciones asociadas»

e Aumentar el numero de calorfas gradualmente en las
5 comidas hasta llegar a las 1.500-1.800 kcal. Exponerse
a comer en ambientes diferentes.

e Entrenamiento en solucién de problemas: identificar situa-
ciones estresantes que facilitan el descontrol.

e Manejar la preocupacién sobre la figura y el peso:

— Ensefiar terapia cognitiva y aplicarla a pensamientos y
creencias disfuncionales.

— Usar experimentos conductuales conectados con la tera-
pia cognitiva.

— Tratamiento de la distorsion de la imagen corporal: usar
exposicion y prevencion de respuesta.

Estadio 3. Mantenimiento de los logros

y prevencion de recaidas

e Mantener los autorregistros y ejercicios.

e Esperar fallos en momentos de estrés. Diferenciar recaida
de desliz.

e Planificar el afrontamiento de situaciones de alto riesgo.

Se recomienda que la intervencién con TCC se prolongue
con un programa de prevencion de recaidas después de re-
tirar el tratamiento farmacoterapéutico.
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La autoconfianza en la propia capacidad para manejar las
recaidas (/ocus control interno), sin que la atribucion de la
superacion del problema se relacione con el tratamiento far-
macolégico (locus control externo), favorece el manteni-
miento de la superacion del trastorno.

Tratamiento dietético-nutricional

El abordaje de este tratamiento se realizara a través de ali-
mentacion natural siempre que sea posible. Sélo se recurri-
ré a la nutricion artificial (enteral o parenteral) en aquellos
casos en los que se ha producido una desnutricion energé-
tico-proteica grave, y siempre debera acompafiarse de con-
sejo nutricional. En casos de desnutricién grave, se preten-
de conseguir un aumento ponderal de 0,5 kg/semana.

La alimentacién forzada plantea problemas éticos y de in-
teraccion paciente-equipo médico, por lo que sélo debe se-
leccionarse como Ultimo recurso (riesgo vital).

Los suplementos hipercaléricos, complementos multivita-
minicos y con minerales (a destacar: fésforo, potasio, mag-
nesio y zinc) han demostrado utilidad.

Tratamiento farmacoldgico

El tratamiento farmacolégico puede resultar Gtil en determi-
nados TCA, como la bulimia nerviosa y el trastorno por atra-
cén. Sin embargo, no se recomienda en casos de anorexia
nerviosa.

Tratamiento farmacoldgico en la bulimia nerviosa
Puede resultar efectivo para el control de los atracones y
conductas purgantes (vémitos), aungue no se considera im-
prescindible. Se usa si no se dispone de apoyo psicolégico
0 si no hay respuesta a la TCC. Por otra parte, en casos gra-
ves 0 con depresion asociada es interesante como trata-
miento adyuvante.

El farmaco de eleccion es el antidepresivo fluoxetina (un
inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina [ISRS]),
Unico farmaco en Espafia con indicacién para la bulimia
nerviosa en la ficha técnica, en dosis de 60 mg/dia. Aunque
sus efectos no son inmediatos, es el farmaco que presenta
mejor tolerancia y reduccién de sintomas. Sin embargo, los
efectos secundarios que suele presentar (cefalea, naduseas,
insomnio, fatiga y diarrea) provocan una tasa de abandono
elevada (en ocasiones del 40%).

Para mejorar la adherencia al tratamiento y evitar el aban-
dono, en el seguimiento farmacoterapéutico del paciente
debe remarcarse que las reacciones adversas pueden ser
transitorias y que la mejoria de los sintomas de la bulimia
nerviosa no es inmediata.

Cuando no se consigue reducir la frecuencia de atraco-
nes en un 50-70% y las conductas purgantes en 4-8 sema-
nas, suele modificarse el tratamiento, utilizando en este ca-
so otros ISRS, como citalopram o sertralina, antidepresivos
triciclicos, topiramato o inhibidores de la monoaminoxidasa
(siguiendo este orden de preferencia de recomendacion).
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En general, todos estos fa&rmacos presentan peor beneficio/
riesgo y mayores tasas de abandono. No se emplean trata-
mientos combinados en la bulimia nerviosa.

El tratamiento con bupropién esta contraindicado en la
bulimia nerviosa porque en estos pacientes presenta mayor
riesgo de convulsiones ténico-clénicas.

En la bulimia nerviosa, los farmacos para el control de pe-
so estan contraindicados por su mal uso o0 abuso, ya que se
han utilizado como mecanismo compensatorio de purga.

Cuando existe adherencia,

la terapia cognitivoconductual
mejora el prondstico y la prevencion
de recaidas tanto en la anorexia
nerviosa como en la bulimiay en

el resto de los trastornos»

Tratamiento farmacoldgico

en el trastorno por atracon

En este caso el tratamiento farmacolégico esta dirigido al
control de los atracones. Los farmacos mas empleados a ni-
vel clinico porque han demostrado mayor eficacia son
fluoxetina y topiramato (psicofarmaco anticonvulsivante,
aprobado para el tratamiento de la epilepsia y la migrafia),
aunqgue realmente no disponemos de ninglin farmaco en
Espafia aprobado para el trastorno por atracén.

Topiramato remite los atracones en una tasa del 60% y
consigue una pérdida de peso significativa. Entre sus reac-
ciones adversas se incluyen parestesias, somnolencia, nau-
seas y trastornos de atencion y depresion, lo que provoca
tasas de abandono considerables.

Fluoxetina no ha demostrado ser de tanta utilidad para el
tratamiento del trastorno por atracén como lo es para la bu-
limia nerviosa.

Por otra parte, en el trastorno por atracon también se uti-
lizan farmacos para el control de peso, con el objetivo de
conseguir una reduccion del 10-15%. Para mejorar la ad-
herencia al tratamiento, debe remarcarse en el seguimiento
farmacoterapéutico que la pérdida de peso se reduce una
vez alcanzado el maximo efecto y, si se suspende el trata-
miento, se produce de nuevo un incremento.

El farmaco de primera eleccion con esta finalidad en el
trastorno por atracén es orlistat (un inhibidor de la lipasa
gastrica y pancreética), que reduce en un 30% la absorcion
de la grasa ingerida a través de la dieta. Se administran do-
sis de 120 mg en cada comida principal, hasta un maximo
de 3 veces al dia.

Orlistat puede interaccionar con psicofarmacos al alterar
su biodisponibilidad. Entre sus reacciones adversas mas ha-
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Trastornos de la conducta alimentaria. Trastornos conductuales y del control de los impulsos

bituales se incluyen meteorismo, dolor abdominal, flatulen-
cia, diarrea y esteatorrea. Las reacciones adversas graves,
como la pancreatitis aguda, son bastante raras.

Como alternativa a este farmaco, se utiliza liraglutida (un
analogo de la GLP-1 o péptido similar al glucagoén tipo 1) en
dosis de 3 mg/dia, que induce saciedad a nivel central y retra-
sa el vaciamiento gastrico. Su principal desventaja es que de-
be inyectarse a diario por via subcuténea, y que los pacientes
suelen padecer nauseas y diarrea (principalmente al inicio del
tratamiento). También puede provocar cefaleas y nasofaringi-
tis, y presenta mayor riesgo de pancreatitis aguda.

Atencion farmacéutica: informacion

para el paciente, deteccion de falta

de adherencia o abuso

Dada su cercania a la poblacién, el farmacéutico comunita-

rio puede detectar més facilmente determinados comporta-

mientos relacionados con TCA y reorientar al paciente para

encauzarlo adecuadamente hacia un diagnostico correcto

por parte de unidades clinicas especializadas. Entre estos

comportamientos, destacaremos los siguientes:

e Solicitud de laxantes (aceleran el transito intestinal y redu-
cen la absorcion de nutrientes).

e Demanda de diuréticos (riesgo cardiovascular por deple-
cion de electrolitos).

e Solicitud de complementos nutricionales, productos sa-
ciantes o sustitutivos de comidas.

e Solicitud de pesaje (con frecuencia superior al semanal).

Por otra parte, debemos tener presente que muchos pa-
cientes con TCA muestran comorbilidades fisicas y psiquia-
tricas, lo que incrementa el riesgo de abuso psicofarmacéu-
tico o dependencia, asi como de efectos adversos en
aquellos con tratamiento farmacolégico.

Signos de alarma y criterios de derivacion

Los signos de alarma en un potencial caso no diagnostica-

do que deben despertar sospechas en el farmacéutico y

promover la derivacion al especialista incluyen:

e Observacién de lesiones en manos y dientes atribuibles a
vomitos.

e Uso excesivo de laxantes/diuréticos no pautados por el
meédico.

e Pérdida de peso rapida o excesiva.

Ante un paciente al que el dietista-nutricionista realiza un
seguimiento dietético, los signos que deben despertar sos-
pechas son:

e Ansiedad por el resultado del pesaje.

e Compensaciones drasticas tras saltarse las pautas die-
téticas.

e |nterés en seguir perdiendo peso tras haber alcanzado el
normopeso 0 cuando esté por debajo de un IMC normal.

e Evitacion de situaciones sociales en las que haya que comer.

Caso clinico

Consuelo es una clienta nueva en el barrio. Es una mujer de
42 afios, con una imagen cuidada, un cardcter abierto y agra-
dable y con un ligero sobrepeso para su altura.

Acude a la farmacia en busca de un laxante, refiriendo pro-
blemas puntuales con el trénsito intestinal. En visitas poste-
riores, solicita productos diuréticos naturales, como infusio-
nes de cola de caballo o cdpsulas de alcachofa, explicando
que con el periodo menstrual retiene mucho liquido.

Consuelo presenta variaciones ciclicas notorias en su peso,
explicando que siempre esté a dieta y que no consigue man-
tenerse en cuanto la deja, ya que le encanta comer y pierde
el control con facilidad. En los momentos en los que dice es-
tar haciendo dieta, suele comprar productos saciantes y bati-
dos sustitutivos de comidas. En esos periodos su carécter se
observa méas hosco y su apariencia mas descuidada.

Con el tiempo observamos que, aunque Consuelo procura no
solicitar estos productos juntos, el consumo de laxantes y
diuréticos es habitual.

Intervencion desde la oficina de farmacia

Se informa a Consuelo de los efectos adversos de un consu-

mo excesivo de diuréticos y laxantes:

e Trastornos electroliticos: reduccion de sodio, potasio y cloro.

e Anormalidades cardiacas: arritmias y malfuncionamiento
cardiaco debido al desequilibrio electrolitico. Riesgo de
muerte stbita.

e Malfuncionamiento renal: debido al déficit de potasio pue-
de haber fallo renal irreversible.

e Anormalidades neurolégicas: temblores y parestesias de
origen central.

e Trastornos gastrointestinales: estrefiimiento crénico.

e Retencidn de liquidos y edema por deshidratacién.

e Efectos psicoldgicos: depresion, ansiedad, irritabilidad...

Se le recomienda derivacién a un equipo de nutricionista y
psicélogo para que le ensefien a mejorar los problemas de
evacuacion que refiere a través de la dieta, estabilizando la
fluctuacion de peso, con la intencién de que la evalien y
diagnostiquen el posible trastorno de bulimia.

Puntos clave

e |Los principales trastornos de la conducta alimentaria son
la pica, el trastorno de rumiacion, el trastorno de evitacion/
restriccion de la ingesta de alimentos, la anorexia y buli-
mia nerviosas, el trastorno por atracén y otros trastornos
de la conducta alimentaria de indole especificada.

e En los trastornos de la conducta alimentaria se presentan
frecuentemente comorbilidades psiquiatricas y organicas,
como la obesidad.

e Para el abordaje de todos los trastornos de la conducta ali-
mentaria se recomienda el consejo nutricional junto con
terapia cognitivoconductual.
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El papel del farmacéutico comunitario en las patologias del SNC

Debemos tener presente que

muchos pacientes con trastornos de la
conducta alimentaria muestran
comorbilidades fisicas y psiquiatricas,
lo que incrementa el riesgo de abuso
psicofarmacéutico o dependencia»

e E| tratamiento farmacolégico puede resultar Gtil en la bu-
limia nerviosa y el trastorno por atracén, pero no se reco-
mienda en casos de anorexia nerviosa.

e E| fArmaco de eleccion en la bulimia nerviosa es fluoxe-
tina.

e | os farmacos mas empleados a nivel clinico en el trastor-
no por atracén son fluoxetina y topiramato. Ademas, se
utilizan farmacos para el control de peso (orlistat).

e El farmacéutico puede detectar ciertos comportamientos
relacionados con trastornos de la conducta alimentaria,

como solicitud de laxantes y diuréticos, solicitud de com-
plementos nutricionales, productos saciantes o sustituti-
vos de comidas, y abuso del pesaje.

e | os signos de alarma que deben provocar sospecha y pro-
mover la derivacion al especialista incluyen: lesiones en
manos y dientes atribuibles a vomitos, abuso de laxantes/
diuréticos sin prescripcion médica y pérdida de peso ra-
pida o excesiva.

Recursos complementarios,

sociales y de la comunidad

e http://feacab.org/anorexia/

e http://www.acab.org/es/que-son-los-trastornos-de-la-
conducta-alimentaria/recursos-sanitarios/asociaciones-
espana

e https://www.portalfarma.com/Ciudadanos/saludpublica/
consejosdesalud/Paginas/anorexia.aspx @
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Peguenos anuncios

Farmacias

Compras

Compro farmacia en Andalucia.
Compro farmacia en Huelva, Cadiz,
Malaga, Granada o Almeria.

Soy particular. Contacto:
comprofarmacia@orangemail.es

Compro farmacia en Islas Canarias.
Soy un farmacéutico particular. Por
favor, contactar en: farmacia@gmx.com

Ventas

Farmacia en venta por jubilacion.
Barcelona ciudad. Muchas posibilidades
de crecimiento. Local en propiedad:
opcion venta o alquiler. Interesados
llamar al teléfono: 609 347 887.

Farmacia en venta en zona de Horta-
Guinardé (Barcelona), con horario
normal y mes de vacaciones. Local 70 m?
con opcion a venta. Alto potencial de
crecimiento. Precio venta: 500.000 euros.
E-mail: farcalaix2@gmail.com.

Tel.: 652 271 443.

Se vende farmacia rural, al norte de la
provincia de Caceres. Gestion comoda
y estable, dnica en el municipio.

Local en propiedad. Interesados llamar
al teléfono: 660 449 241.

Se vende farmacia en Granada capital
a particular sin intermediarios.
Facturacion media. Interesados llamar
al teléfono: 626 584 391.

Comunidad de Madrid. Se vende
farmacia en poblacion cercana a Torrejon
de Ardoz. Ventas en 2018: 2.599.500 €.
Facturacion creciente (23% en 2018)
y margen de beneficio por encima

de la media del sector. Local en
propiedad o alquiler. Enormes
posibilidades de crecer. Coeficiente
muy razonable. Venta directa,
abstenerse intermediarios. Teléfono
de contacto: 634 998 310 (Miguel).

Se vende farmacia en Barcelona.
Barrio en gran crecimiento. Facturacion
media. Facilidades de pago.
Interesados enviar mensaje a:
barcelona2956@yahoo.es. Abstenerse
intermediarios.

Venta de farmacia en Madrid. Barrio de
Salamanca. Directamente la propiedad.
Farmacia robotizada y muy bien
equipada, muy préxima a importantes
centros comerciales. En el barrio de
Salamanca, muy bien situada, en una
calle de primer orden. Local en propiedad
que se vende o alquila. Facturacion anual
750.000 € con recorrido, de ello un 30%
SOE. Informacién por e-mail y entrevista
personal. Farmaciabarriodesalamanca@
gmail.com

Varios

Vendo tres mostradores de Concep,
modelo Kubic, antigiiedad 7 afios,

0DA

SN

797472 EFP.

* ODAMIDA

MIDA

- ODAWiDi

Im“smmmco ot U2, Ml

con luz, por 700 € cada uno.
Interesados llamar al teléfono:
617 126 819.

Vendo sistema cobas de medicién
en sangre de lipidos (CHOL, TG, HDL,
LDL) y de hemoglobina glicosilada
(HbAlc). jNuevo! Funciona
perfectamente, los discos solo
requieren una minima cantidad de
sangre. Incluimos en el precio caja
de lancetas Safe Pro Plus. También
regalo mesa Rapid Control Cardio
y pancartas anunciando control
que realiza. Interesados llamar

al teléfono: 952 525 700 (Rafael).
Nerja (Malaga)

797472 EFP.

ONES LEVES DE LA BC

Laboratorio Quimico Biologico Pelayo
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@ (onsulta de gestion patrimonial

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

@602 115765 - 902 115 765
www.farmaconsulting.es

Arras penitenciales

En el contrato de
compra de mi local
entregué un dinero

COmo «arras
penitenciales».
Ahora el vendedor
me dice que rompe
el contrato y me
devuelve el dinero
que adelanté.
:Puedo oponerme?
E.G. (Avila)

«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

Si ése es el tenor literal de su contrato y sefiala «arras penitenciales», sin otras con-
sideraciones o explicaciones, nos tememos que no, no puede oponerse.

Este tipo de arras, las penitenciales, se caracterizan por que, en efecto, permiten a
cada una de las partes el desistimiento unilateral de la operacion. Asi, si el comprador
quisiera cancelar el contrato, perderia a favor del vendedor ese dinero dado en con-
cepto de arras. Si, por el contrario, fuera la parte vendedora quien resolviera el con-
trato, deberia devolver el dinero recibido como arras, y entregar otra suma equivalen-
te a la parte compradora, como compensacion.

De hecho, es usual denominar a este tipo de convenios como «arras penitenciales»
0 «de desistimiento».

Pacto de mejora

Me dice un
compaiiero que si
formalizo un pacto
e mejora con un
hijo, teniendo en
cuenta que somos
gallegos y mi
farmacia esta en
Galicia, tengo
algunas ventajas en
el IRPF. ;Pueden
concretarlo?

F.C. (Pontevedra)
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Respuesta

| Derecho civil gallego cuenta con dos figuras encuadradas en los denominados

pactos sucesorios: el pacto de mejora y la apartacion. A estas figuras, a los efectos
fiscales que usted comenta y no sin cierta polémica administrativa e incluso judicial,
se les atribuye la consideracion de sucesién a efectos del IRPF, por lo que las entre-
gas efectuadas mediante estos instrumentos a descendientes suponen no algunas
ventajas, sino la exencion total, puesto que, a efectos de este impuesto, es como si se
hubiera producido una herencia.

Otra cosa es la tributacion del adquirente en el Impuesto sobre Sucesiones, en el
que habra que atender a los minimos exentos en cada caso, al grado de parentesco,
etc. Consulte detenidamente el asunto con su asesor o su notario antes de tomar una
decision.

e _ ENVIENOS SU CONSULTA
iy, (@ e-mail: consultasef@edicionesmayo.es
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Familias satisfechas

Transacciones nos hacen lideres

]

Solo una empresa asf puede decir que sabemos como te
sientes cuando tienes que tomar la decision de tu vida.

Sabemos que detras de cada uno de estos nimeros hay
proyectos profesionales y familiares que con toda la
ilusién confiaron en nosotros para hacerlo realidad.

: Muchas gracias a cada uno de los 6.000 farmacéuticos
Ve @ / JigLlape 2
WM' que nos han elegido para hacer 3.000 transmisiones de

-9 farmacia en estos 29 afios.

WU P veli0a2demano FARMACONSULTING 900 115 765

infarma 602 115 765
' ‘ enel STAND 5C09 gabemoé COMO '{é s«'en‘{és www.farmaconsulting.es
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37 Vinos & Libros

«Back to Basics»

Volver al origen es fundamental, y si hablamos de vino es inevitable hablar de
la uva, de cada uno de los frutos de la vid. Estos frutos se encuentran agru-
pados en diferentes formas y cantidades variables formando el racimo.

Los racimos de uva que encontramos en la vid pueden ser de diferentes
tamafios y formas, pero siempre estdn compuestos por dos elementos prin-
cipales: una parte lefiosa, conocida como raspon, y los frutos propiamente
dichos.

La uva que se utiliza para elaborar vino es diferente a la que se comer-
cializa directamente para consumo humano, conocida como uva de mesa,
que generalmente es de mayor tamafio, cuenta con una piel mas fina y
blanda'y una gran proporcién de pulpa en relacién con el hollejo. Ademas,
en muchas ocasiones, ni siquiera presenta pepitas para hacerla méas agra-
dable al consumidor final.

Cada una de las partes de la uva, en funcién de su composicién, desem-
pefia un papel diferente e importante en la elaboracion del vino, y méas alla
de los matices podemos resumir las distintas aportaciones que realiza ca-
da una muy facilmente.

La pulpa y el mosto que se obtienen de ella son la parte méas importante
de la uva, sobre todo en los vinos blancos, ya que contienen los elementos
principales que llegaran hasta el vino finalizado. El mosto contiene en su
mayoria agua, azUcar y acidos. Los azUcares son fundamentales para la fer-
mentacion alcohdlica, pues se transformaran en alcohol gracias a las leva-
duras. El agua es el elemento principal del mosto y del vino por volumen, y
los acidos principales en el momento de la vendimia, que son el tartarico y
el mélico, se irédn reduciendo, aumentando o transformando a lo largo de
los distintos procesos de vinificacion.

El hollejo es importante en parte por la «pruina», que es la capa exterior de
la piel que contiene levaduras, usadas en ocasiones para realizar la fermen-
tacion alcohdlica del mosto. La capa inferior de la piel contiene los compo-
nentes fendlicos que aportan los aromas primarios tipicos de cada variedad
de uva, ademéas de los taninos y los pigmentos que dan color al vino.

El raspén y las pepitas desempefian un papel de menor relevancia en el
momento de la vinificacién y, salvo algunos casos, se procura no manipu-
larlos mucho para no aportar dureza al vino.

Aunque resulte obvio, estas pinceladas siempre ayudan a refrescar la me-
moria del vino.

Pep Bransuela
Farmacéutico y endlogo

Fio Falkenberg Riesling 2013

Precio: 44,50 euros

Bodega fantastica donde las haya. Este delicioso riesling seco con to-
ques a caramelo de limén, flores de acacia y manzana Fuiji es un es-
céndalo en el paladar. Acido pero intenso y graso a la vez, fresco, vo-
luminoso y largo, con el riesling expresado a su méaximo nivel y
perfecto para degustar cualquier tipo de arroz de marisco o de carne.

o

Como ser famosa

Caitlin Moran
Editorial Anagrama
Barcelona, 2020

A Johanna Morrigan la conocimos en
Como se hace una chica, donde fui-
mos testigos de los Ultimos coletazos
de su adolescencia y sus primeros pa-
so0s en el mundo adulto y el mundillo
musical. En Cémo ser famosa nos la
encontramos ejerciendo de columnis-
ta en pleno estallido del britpop de
la década de
1990.

Con esta banda
sonora de lujo
Caitlin Moran nos
ofrece una novela
irreverente, des-
lenguada, mordaz
y a ratos desterni-
llante. En ella habla
del amor, la amistad,
los gilipollas con los que a ve-
ces nos topamos y la necesidad de
aprender a ser una misma sin tapujos
ni cortapisas. Y habla también de
Londres, de la vitalidad del pop
britdnico y de la perniciosa obsesion
por la fama. Y lo hace desde una mi-
rada feminista y desacomplejada, lan-
zando opiniones demoledoras y des-
cacharrantes sobre todo lo que se le
pone a tiro desde la columna que es-
cribe la protagonista. Concebida co-
mo la segunda parte de lo que la au-
tora planea como una trilogia, en la
que cada volumen puede leerse de
modo independiente, esta obra es
Moran en estado puro, disfrutable de
la primera a la Ultima péagina.

=2,

—

https://www.anagrama-ed.es/
libro/panorama-de-narrativas/
como-ser-famosa/9788433980540/
PN_1019
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Los que alcanzan
la orilla

Paula Lapido
Algaida Editores
Sevilla, 2020

Giulia Clément tenia un hermano,
Paul, un pianista prodigioso que des-
aparecid en Berlin en 2001, justo antes del que

habria sido el concierto méas importante de su trayectoria.
Giulia s6lo sigui6 sabiendo de él por las postales que Paul
le enviaba una vez al afio. Su marcha dej6 en ella un hue-
co que nunca fue capaz de rellenar y un sentimiento de
culpa al que Unicamente consigui6 sobrevivir abandonan-
do su carrera como pintora. Once afios mas tarde, Giulia
recibe una llamada que le anuncia la muerte de su her-
mano. Viaja a Montmerny, un pequefio pueblo de la Pro-
venza infestado por una plaga de escarabajos tigre, y, en
ese diminuto lugar con mas insectos que personas, des-
cubre a través de la mirada de otros —los que llegaron a
conocerlo tanto como ella habria querido— quién era real-
mente su hermano.

https://novela.algaida.es/buscador.php?
buscar=Los+que+alcanzan+la+orilla

%Qm
Blanco letal BLAA_CO |
M,AL

Robert Galbraith
Ediciones Salamandra
Barcelona, 2019

Billy, un joven con problemas
mentales, se presenta en el des-
pacho de Cormoran Strike para
pedirle que investigue un crimen que

cree haber presenciado de nifio. Sin embargo,
cuando el detective se dispone a hacerle mas pregun-
tas, Billy sale corriendo despavorido de la oficina.
Tratando de llegar al fondo de la historia, Strike y Robin
Ellacott, su antigua asistente y ahora socia de la agen-
cia, emprenden un camino sinuoso que los lleva desde
las salas mas reconditas y secretas del Parlamento has-
ta una mansion sefiorial perdida en el campo. Y mien-
tras el caso se vuelve cada vez méas complejo, la rela-
cion entre Strike y Ellacott se tensa dia a dia.

Blanco letal nos ofrece un nuevo episodio turbador
y muy emocionante de Cormoran Strike y Robin
Ellacott, una serie que ha vendido méas de once mi-
llones de ejemplares en todo el mundo.

https://www.salamandra.info/libro/blanco-letal

Soldados del S0L0ipgg o ;
terrorismo global T“"""“'ﬂm ,'

Inmaculada Marrero Rocha |
Editorial Tecnos |
Madrid, 2020 _ |

Para nutrirse de soldados, la insur- 'y

gencia terrorista ha reclutado a mi-

les de individuos provenientes de multiples

paises, muchos de ellos con nacionalidad o residencia
europea. Esta obra aborda de qué manera estos soldados
del terrorismo global constituyen una nueva categoria de
combatientes extranjeros; analiza sus motivaciones, los
mecanismos y tareas para los que fueron reclutados, el
rol de las mujeres que se unen a su causa, el proceso de
radicalizacion violenta que han experimentado o las ca-
racteristicas de su filiacion al terrorismo global. Ademas,
examina las respuestas a nivel politico-legal y administra-
tivo que se han disefiado en el plano internacional, euro-
peo y nacional para frenar este fenémeno, considerado
un serio peligro para la seguridad internacional y la de los
Estados de procedencia de los combatientes.

https://www.tecnos.es/ficha.php?
id=6032377&pageid=4
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Forastero en el ,
matrimonio y otros &
cuentos

Emir Kusturica
Editorial Acantilado
Barcelona, 2020

Zeko, un nifio presa del dolor, con-
fiesa sus secretos a una carpa; Azra y Braco,

un matrimonio que se oculta secretillos, termina coinci-
diendo en un mismo hospital sin saberlo; unas especiales
serpientes salvan al soldado Kosta de una muerte brutal...
Seis relatos ambientados en la Sarajevo de las décadas
de 1970y 1980 que comparten la fantasia y el realismo
magico caracteristicos de la obra de Emir Kusturica. Sus
personajes pelean, se protegen o se aman, pero la triste
realidad que los rodea se transforma, gracias al genio del
escritor, en expresiva fabula.

Los seguidores del Kusturica cineasta y musico descubri-
réan en estos relatos una nueva faceta creativa de este artista
que nos ha dejado peliculas tan sorprendentes como Gato
negro, gato blanco, El suefio de Arizona o Tiempo de gitanos.

http://www.acantilado.es/catalogo/
forastero-en-el-matrimonio/
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BEXSERO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. BEXSERO suspension inyectable en jeringa precargada. Vacuna meningocdcica del gru-
po B (ADNr, de componentes, adsorbide) 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Una dosis (0,5 mi) contie-
ne: Proteina recombinante de fusion NHBA de Neisseria meningiticlis del grupo B"# 2 50 microgramos. Proteina recombinante
NadA de Neisseria meningitidis del grupo B'2° 50 microgramos. Proteina recombinante de fusion fHbp de Neisseria me-
ningftidlis del grupo B"%* 50 microgramos. Vesiculas de la membrana externa (OMV) de Neisseria meningiticlis grupo B cepa
NZ98/254 medidas como la cantidad total de proteina que contiene el PorA P1.42 25 microgramos.' producida en células £.
coli mediante tecnologia de ADN recombinante. 2 adsorbida en hidréxido de aluminio (0,5 mg AF). *NHBA (antigeno de Neis-
seria de union a heparina), NadA (adhesina A de Neisseria), fHbp (proteina de union al factor H). Para consultar la lista comple-
ta de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable. Suspension liquida blanca opalescente.
4, DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Bexsero estd indicado para la inmunizaci6n activa de individuos a partir
de 2 meses de edad frente a la enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria meningiticlis grupo B. El impacto de la
enfermedad invasiva en diferentes grupos de edad, asi como la variabilidad de la epidemiologia del antigeno para cepas del grupo
B en diferentes dreas geograficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Veer seccion 5.1 para informacion sobre proteccion frente
a cepas especificas del grupo B. EI uso de esta vacuna debe sequir las recomendaciones oficiales. 4.2. Posologia y forma de

administracion. Posologia
Tabla 1. Resumen de posologia.
Edadala Inmunizacion Intervalos entre .
primera dosis primaria dosis primarias Dasis de recuerdo
Lactantes de 2 a 5 meses Tres dosis de No menos ’ )
de edad® 0,5 ml cada una de 1 mes Si, una dosis entre los 12 y 15 meses de edad
- con un intervalo de al menos 6 meses entre la
Lactantes de 3a 5 meses | Dos dosis de No menos primovacunacion y la dosis de recuerdo®
de edad 0,5 ml cada una de 2 meses
Si, una dosis en el
Lactantesde 6a 11 Dos dosis de No menos segundo afio de vida con un intervalo de al
meses de edad 0,5 ml cada una de 2 meses menos 2 meses entre a primovacunacion y la
dosis de recuerdo®
- ! Si, una dosis con un
Niosde 12aZ3meses | Duschosce | llomenos ienao e 122 23 eses ot
’ primovacunacion y la dosis de recuerdo®
Nifios de 2 a 10 afios
de edad Se debe considerar una dosis de recuerdo en
os dosis de lo menos individuos con riesgo continuado de exposicion
Adolescentes Dos dosis d N individ i tinuado d
- 5 ml cada una e 1 mes a la enfermedad meningocdcica, segun las
d"desff 0,5 ml cad de 1 Ia enfermedad meningocdcica, sequn |
de( e?isa d‘; y a::?tsos‘ recomendaciones oficiales®

#La primera dosis no debe administrarse antes de los 2 meses de edad. La seguridad y eficacia de Bexsero en lactantes de
menos de 8 semanas no se ha establecido. No se dispone de datos. °En caso de retraso en la administracion, la dosis de recuer-
do no se debe administrar més tarde de los 24 meses de edad. ¢ Ver seccion 5.1. La necesidad y el plazo de otras dosis de re-
cuerdo no han sido determinados. ¢Ver seccion 5.1. *No hay datos sobre los adultos mayores de 50 afios. Forma de administra-
cion La vacuna se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la zona anterolateral del muslo en
lactantes o en la zona del mdsculo deltoide del brazo en sujetos mayores. Deben usarse zonas de inyeccion distintas si se admi-
nistra mas de una vacuna a la vez. La vacuna no debe inyectarse por via intravenosa, subcutdnea o intradérmica 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. Gontraindicaciones. 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 ofras vacunas, la
administracion de Bexsero debe posponerse en caso de que el paciente sufra enfermedad febril aguda grave. No obstante, la
presencia de una infeccion menor, como un resfriado, no es motivo para aplazar la vacunacion. No inyectar por via intravascular.
Aligual que con todas las vacunas inyectables, siempre deberd estar inmediatamente disponible una supervision y un tratamien-
to médico adecuados en caso de que se produzca una reaccion anafiléctica tras la administracion de la vacuna. En relacion con
la vacunacion, pueden producirse reacciones de ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reac-
ciones de estrés, como respuesta psicdgena a la inyeccion con aguja (ver seccion 4.8). Es importante contar con los procedimien-
tos necesarios para evitar que el paciente se lesione a causa de un desfallecimiento. Esta vacuna no debe administrarse en pa-
cientes 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 profesionales 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 profildctica 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 segln las directrices locales en
lactantes y nifios (menores de dos afios). Es posible que las personas con capacidad de respuesta inmune disminuida, ya sea por
el uso de terapia inmunosupresora, un trastorno genético u otras causas, tengan una menor respuesta de anticuerpos a la inmu-
nizacion activa. Se dispone de datos de inmunogenicidad en sujetos con deficiencias del complemento, asplenia o disfunciones
esplénicas (ver seccion 5.1). Los sujetos con deficiencias del complemento hereditarias (por ejemplo, deficiencias de C3 o C5) y
los sujetos que estan recibiendo tratamientos que inhiben la activacion del complemento terminal (por ejemplo, eculizumab) tie-
nen un mayor riesgo de enfermedad invasiva causada por Neisseria meningitidis del grupo B, incluso aunque desarrollen anti-
cuerpos después de la vacunacion con Bexsero. No existen datos sobre el uso de Bexsero en sujetos mayores de 50 afios y los
datos son limitados en pacientes con condiciones médicas crdnicas. Deberé considerarse el posible riesgo de apnea y la necesi-
dad 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 vacunacién es alto
en este grupo de lactantes, ésta no deberia 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 deberan sopesar los benefi-
cios y los riesgos antes de administrar esta vacuna a pacientes con un historial conocido de hipersensibilidad al latex. 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 hipersen-
sibilidad 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, Haemophilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada, hepatitis
B, conjugado neumocécico heptavalente, sarampion, paperas, rubéola, varicela y conjugado meningocdcico de los grupos A, C,
W, Y. Los estudios clinicos demostraron que las respuestas inmunes de las vacunas habituales coadministradas no resultaron
afectadas por la administracion simultanea de Bexsero, segun indices de respuesta de anticuerpos no inferiores a los de las va-
cunas habituales administradas solas. En varios estudios se dieron resultados inconsistentes en las respuestas al poliovirus inac-
tivado tipo 2y al serotipo neumocécico 68 conjugado y también se observaron titulos de anticuerpos inferiores al antigeno per-
tactina de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no sugieren una interferencia clinica significativa. Debido a un riesgo aumen-
tado de fiebre, dolor a la presion en el lugar de inyeccion, cambio en los habitos alimentarios e irritabilidad cuando Bexsero se
administra conjuntamente con las vacunas antes mencionadas, debe considerarse la vacunacion por separado siempre que sea
posible. El uso profildctico 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 paracetamol en la respues-

ta inmune. No se ha estudiado la administracion simulténea de Bexsero con ofras vacunas distintas de las mencionadas anterior-
mente. Cuando se administra de forma simultanea con otras vacunas, Bexsero debe administrarse en zonas de inyeccion inde-
pendientes (ver seccion 4.2). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo No hay suficientes datos clinicos disponibles de
embarazos expuestos. Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunacion no deberfa aplazarse en caso
de riesgo evidente de exposicion a una infeccion meningocdcica. 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 infor-
macion disponible sobre la seguridad de la vacuna en las mujeres y sus hijos durante el periodo de lactancia. Deben sopesarse
os riesgos y los beneficios antes de tomar la decision de inmunizar durante la lactancia. No se observaron reacciones adversas
en conejas vacunadas ni en sus crias durante 29 dias de lactancia. Bexsero fue inmunogénico en los animales madre vacunados
antes de la lactancia y se detectaron anticuerpos en las crias, aunque no se determinaron los niveles de anticuerpos presentes
en la leche. Fertilidad No existen datos sobre fertilidad en humanos. No hubo efectos en la fertilidad femenina en los estudios con
animales. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Bexsero sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. No obstante, alguno de los efectos mencionados en la seccion 4.8
“Reacciones adversas” puede afectar de forma temporal a la capacidad para conducir o utilizar méquinas. 4.8. Reacciones
adversas. Resumen del perfil de sequridad Se evalud la seguridad de Bexsero en 17 estudios, incluyendo 10 ensayos clinicos
controlados aleatorizados con 10.565 sujetos (a partir de 2 meses de edad) que recibieron al menos una dosis de Bexsero. De
los sujetos que recibieron Bexsero, 6.837 fueron lactantes y nifios (menores de 2 afios de edad), 1.051 fueron nifios (de 2 a 10
afios de edad) y 2.677 fueron adolescentes y adultos. De los lactantes que recibieron Bexsero como primovacunacion, 3.285
recibieron una dosis de recuerdo en el segundo afio de vida. En lactantes y nifios (menores de 2 afios) la reaccion adversa local
y sistémica méas comdnmente observada en los ensayos clinicos fue dolor agudo a la presion y eritema en el lugar de inyeccion,
figbre e irritabilidad. En los estudios clinicos en lactantes vacunados a los 2, 4 y 6 meses de edad, se notific fiebre (> 38 °C) en
un 69% al 79% de los sujetos cuando Bexsero se coadministraba con vacunas habituales (que contienen los siguientes antigenos:
conjugado neumocdcico heptavalente, difteria, tétanos, tos ferina acelular, hepatitis B, poliomielitis inactivada y Haemaphilus in-
fluenzae tipo b) frente a un 44% al 59% de los sujetos a los que se les administraron las vacunas habituales solas. Los mayores
indices de uso de antipiréticos se observaron también en lactantes vacunados con Bexsero y vacunas habituales. Cuando Bexsero
se administr6 solo, la frecuencia de aparicion de fiebre fue similar a la asociada con las vacunas infantiles habituales administra-
das durante los ensayos clinicos. Cuando aparecio la fiebre, normalmente siguié un patrén predecible, desapareciendo, en la
mayoria de los casos, el dia siguiente a la vacunacion. En adolescentes y adultos, las reacciones adversas locales y sistémicas
mds frecuentemente observadas en los ensayos clinicos fueron dolor en el lugar de inyeccion, malestar general y cefalea. No se
observd un aumento de la incidencia o la gravedad de las reacciones adversas con las dosis posteriores de la serie de vacunacion.
Tabla de reacciones adversas Las reacciones adversas (tras inmunizacion primaria o dosis de recuerdo) que se considera que
pueden estar, al menos, posiblemente relacionadas con la 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. Ademas de las notificaciones
realizadas en los ensayos clinicos, se enumeran a continuacion las notificaciones voluntarias de reacciones adversas recibidas a
escala mundial para Bexsero desde su comercializacion. Puesto que estas reacciones se notifican voluntariamente y proceden de
una poblacién con un tamafio sin determinar, no siempre es posible calcular su frecuencia de forma fiable y consecuentemente
se han listado como frecuencia no conocida. Lactantes y niios (hasta 10 afios de edad) Trastornos del sistema inmunolégi-
co Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafilécticas). Trastornos del metabolismo y de la
nutricion Muy frecuentes: 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 hipo-
tonico-hiporrespuesta, irritacion meningea (de forma esporédica, se han notificado, poco después de la vacunacion, signos de
irritacion meningea tales como rigidez de nuca o fotofobia). Estos sintomas han sido de naturaleza leve y transitoria. Trastornos
vasculares Poco frecuentes: palidez (rara después de la dosis de recuerdo). Raras: Sindrome de Kawasaki. Trastornos gastroin-
testinales Muy frecuentes: diarrea, vémitos (poco frecuentes después de la dosis de recuerdo). Trastornos de la piel y del tejido
subcutdneo 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: figbre (>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 administr 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 drea que la rodea y nddulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer duran-
te més de un mes). Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos. Trastornos del sistema inmunolégico Frecuencia no
conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafilécticas). Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes: cefalea.
Frecuencia no conocida: sincope o respuestas vasovagales a la inyeccion, irritacion meningea (de forma espordica, se han noti-
ficado, poco despugs de la vacunacion, signos de irritacion meningea tales como rigidez de nuca o fotofobia). Estos sintomas han
sido de naturaleza leve y transitoria. Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes: nduseas. Trastornos musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo Muy frecuentes: mialgia, artralgia. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy frecuen-
tes: 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, erite-
ma en el lugar de la inyeccion, malestar general. Frecuencia no conocida: fiebre, reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyen-
do hinchazén extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el &rea que la rodea y ndulo en el
lugar de la inyeccion que puede permanecer durante més de un mes). Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es
importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision conti-
nuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reac-
ciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaRAM.es. 4.9.
Sobredosis. La experiencia de sobredosis es limitada. En caso de sobredosis, se recomienda el control de las funciones vitales
y el posible tratamiento de los sintomas. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas. Grupo
farmacoterapéutico: vacunas meningocdcicas, codigo ATC: JO7AH09. Mecanismo de accion La inmunizacion con Bexsero esta
pensada para estimular la produccion de anticuerpos bactericidas que reconocen a los antigenos de vacuna NHBA, NadA, fHbp,
y PorA P1.4 (el antigeno inmunodominante presente en el componente de OMV) y que Se espera que protejan frente a la enfer-
medad meningocdcica invasiva (IMD). Como estos antigenos se expresan de forma variada en diferentes cepas, los meningoco-
cos que los expresan en niveles suficientes son susceptibles de eliminacion por los anticuerpos provocados por la vacuna. El
sistema de tipificacion del antigeno meningocdcico (MATS) se desarrolld para relacionar perfiles de antigenos de distintas cepas
de bacterias meningocdcicas del grupo B con la eliminacion de las cepas en el ensayo bactericida en suero con complemento
humano (hSBA). Un estudio de aproximadamente 1.000 cepas aisladas diferentes de bacterias meningocécicas invasivas del
grupo B durante 2007-2008 en 5 paises europeos mostrd que, dependiendo del pais de origen, entre el 73% y el 87% de las
cepas aisladas de bacterias meningocécicas del grupo B tenian un perfil de antigeno de MATS adecuado que podia ser cubierto
por a vacuna. En general, el 78% (limites de confianza del 95% de 63-90%) de aproximadamente 1.000 cepas estudiadas re-
sult 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 Inmunogenicidad). Inmunogenicidad
Las respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de vacuna NadA, fHop, NHBA y PorA P1.4
se evaluaron mediante un grupo de cuatro cepas meningocécicas de referencia del grupo B. Se midieron los anticuerpos bacte-
ricidas frente a estas cepas mediante el ensayo hactericida en suero utilizando suero humano como fuente del complemento
(hSBA). No hay datos disponibles de todas las pautas de vacunacion que utilizan la cepa de referencia para NHBA. La mayoria de
los estudios de inmunogenicidad primaria se realizaron como ensayos clinicos aleatorizados, controlados y multicéntricos. Se
evalu la inmunogenicidad en lactantes, nifios, adolescentes y adultos. Inmunogenicidad en lactantes y nifios En estudios con
lactantes, los participantes recibieron tres dosis de Bexseroa los 2,4 y6 02, 3y 4 meses de edad y una dosis de recuerdo en




el sequndo afio de vida, a partir de los 12 meses de edad. Se obtuvieron sueros antes de la vacunacion, un mes después de la
tercera vacunacion (ver Tabla 2) y un mes despugs de la vacunacion con dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En un estudio de exten-
sion, se evalud la persistencia de la respuesta inmune un afio después de la dosis de recuerdo (ver Tabla 3). Los nifios no vacu-
nados previamente también recibieron dos dosis en el segundo afio de vida, y se midi la persistencia de los anticuerpos un afio
después de la segunda dosis (ver Tabla 4). También se ha documentado la inmunogenicidad tras dos dosis en otro estudio en
lactantes de 6 a 8 meses de edad en el momento de la inclusion (ver Tabla 4). En un ensayo clinico se ha evaluado una pauta de
dos dosis seguida de una dosis de recuerdo en lactantes de 3 a 5 meses de edad. Inmunogenicidad en lactantes de 2 a 5 meses
de edad Primovacunacion con tres dosis sequida de una dosis de recuerdo Los resultados sobre la inmunogenicidad un mes
después de tres dosis de Bexsero administradas a los 2, 3,4 y 2, 4, 6 meses de edad se resumen en la Tabla 2. Las respuestas
de los anticuerpos bactericidas un mes después de la tercera vacunacion frente a cepas meningocécicas de referencia fueron
altas frente a los antigenos fHbp, NadA y PorA P1.4 en ambas pautas de vacunacion con Bexsero. Las respuestas bactericidas
frente al antigeno NHBA fueron también altas en lactantes vacunados seguin la pauta de 2, 4 y 6 meses, pero se observo que este
antigeno era menos inmunogénico con la pauta de 2, 3y 4 meses. No se conocen las consecuencias clinicas de la reduccion de
inmunogenicidad del antigeno NHBA en esta pauta.

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

Antigeno Estudio V72P13 Estudio V72P12 Estudio V72P16
g 2,4,6 meses 2,3,4 meses 2,3,4 meses
N=1149 N=273 N=170
fHbp % seropositvo” (C95% 100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100)
GMT hSBA™(C 95%) 91 (87-95) 82 (75-91) 101 (©0-113)
N=1152 N=275 N=165
NadA | % seropositivo (C 95%) 100% (99-100) 100% (99-100) 99% (97-100)
GMT hSBA (C 95%) 635 (606-665) 325 (292-362) 396 (348-450)
N=1152 N=274 N=171
PorAP1.4 | % seroposiivo (C 95%) 84% (82-86) 81% (76-86) 78% (71-84)
GMT hSBA (C 95%) 14 (13-15) 119,14-12) 10(8,59-12)
N=100 N=112 N=35
NHBA | % seropositivo (C 95%) 84% (75-91) 37% (28-46) 43% (26-61)
GMT hSBA (C 95%) 16 (13-21) 324 (2,49-421) 329(1,85-5,83)

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:5. **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
Los datos sobre Ia persistencia de los anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion con Bexsero alos 2,3y 4
meses de edad y 6 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 4 y 6 meses de edad (antes de la dosis de recuerdo)
y los datos de la dosis de recuerdo tras una cuarta dosis de Bexsero administrada a los 12 meses de edad se resumen en la
Tabla 3. La persistencia de la respuesta inmune un afio después de la dosis de recuerdo se presenta también en la Tabla 3.
Tabla 3. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero tras una dosis de recuerdo a los 12 meses después
de la primovacunacion administrada a los 2, 3y 4 0 2, 4 y 6 meses de edad, y persistencia del anticuerpo
bactericida un aio después de la dosis de recuerdo.

Antigeno 2,3,4,12 meses 2,4,6,12 meses
Antes de la dosis de recuerdo® N=81 N=426
% seropositivo*™ (IC 95%) 58% (47-69) 82% (78-85)
GMT hSBA** (IC 95%) 5,79 (4,54-7,39) 10(9,55-12)
1 mes después de la dosis de recuerdo N=83 N=422
fHbp % seropositivo (IC 95%) 100% (96-100) 100% (99-100)
GMT hSBA (IC 95%) 135 (108-170) 128 (118-139)
12 meses después de la dosis de recuerdo N=299
% seropositivo (IC 95%) 62% (56-67)
GMT hSBA (IC 95%) 6,5 (5,63-7,5)
Antes de la dosis de recuerdo N=79 N=423
% seropositivo (IC 95%) 97% (91-100) 99% (97-100)
GMT hSBA (IC 95%) 63 (49-83) 81(74-89)
1 mes después de la dosis de recuerdo N=84 N=421
NadA % seropositivo (IC 95%) 100% (96-100) 100% (99-100)
GMT hSBA (IC 95%) 1558 (1262-1923) 1465 (1350-1590)
12 meses después de la dosis de recuerdo N=298
% seropositivo (IC 95%) 97% (95-99)
GMT hSBA (IC 95%) 81(71-94)
Antes de la dosis de recuerdo N=83 N=426
% seropositivo (IC 95%) 19% (11-29) 22% (18-26)
GMT hSBA (IC 95%) 1,61 (1,32-1,96) 2,14 (1,94-2,36)
1 mes después de la dosis de recuerdo N=86 N=424
PorAP1.4 % seropositivo (IC 95%) 97% (90-99) 95% (93-97)
GMT hSBA (IC 95%) 47 (36-62) 35(31-39)
12 meses después de la dosis de recuerdo N=300
% seropositivo (IC 95%) 17% (13-22)
GMT hSBA (IC 95%) 1,91 (1,7-2,15)
Antes de la dosis de recuerdo N=69 N=100
% seropositivo (IC 95%) 25% (15-36) 61% (51-71)
GMT hSBA (IC 95%) 2,36 (1,75-3,18) 84 (6,4-11)
1 mes después de la dosis de recuerdo N=67 N=100
NHBA % seropositivo (IC 95%) 76% (64-86) 98% (93-100)
GMT hSBA (IC 95%) 12 (8,52-17) 42 (36-50)
12 meses después de la dosis de recuerdo N=291
9% seropositivo (IC 95%) 36% (31-42)
GMT hSBA (IC 95%) 3,35(2,88-3,9)

“El momento antes de la dosis de recuerdo representa la persistencia de anticuerpos bactericidas 8 meses después de
la vacunacion con Bexsero a los 2, 3 y 4 meses de edad y 6 meses después de la vacunacion con Bexseroa los 2, 4y 6
meses. **% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:5. ***GMT = media geométrica del titulo de
anticuerpos. En un estudio adicional en niflos de 4 afios de edad que recibieron la pauta completa de primovacunacion
y de recuerdo mientras eran lactantes, se observé un descenso en los titulos de anticuerpos frente a los antigenos
PorA P1.4 y fHbp (que alcanzaron el 9%-10% y el 12%-20% de los sujetos con hSBA > 1:5, respectivamente). En el
mismo estudio, la respuesta a una dosis adicional fue indicativo de memoria inmunoldgica, ya que el 81%-95% de
los sujetos alcanzaron un hSBA > 1:5 para el antigeno PorA P1.4 y el 97%-100% lo alcanzaron para el antigeno fHbp
tras la vacunacion adicional. No se ha establecido la importancia clinica de esta observacion ni la necesidad de dosis
de recuerdo adicionales para mantener la inmunidad protectora a largo plazo. Primovacunacidn con dos dosis sequida
de una dosis de recuerdo En un ensayo clinico adicional de fase 3 se evalud la inmunogenicidad tras dos dosis de
vacunacion primaria (a los 3 meses y medio y a los 5 meses de edad) o tras tres dosis de vacunacion primaria (a los

2 meses y medio, 3 meses y medio y 5 meses de edad) de Bexsero sequidas de una dosis de recuerdo en lactantes
que empezaron la vacunacion entre los 2 y 5 meses de edad. Los porcentajes de sujetos seropositivos (es decir, que
alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) oscilaron entre el 44% y el 100% un mes después de la segunda dosis, y entre el
55%y el 100% un mes después de la tercera dosis. Un mes tras la dosis de recuerdo administrada 6 meses después de
la (ltima dosis, los porcentajes de sujetos seropositivos oscilaron entre el 87% y el 100% para la pauta de dos dosis, y
entre el 83% y el 100% para la pauta de tres dosis. Se evalud la persistencia de anticuerpos en un estudio de extension
en nifios de 3 a 4 afios de edad. Porcentajes comparables de sujetos fueron seropositivos a los 2-3 afios después de
haber sido previamente vacunados con dos dosis seguidas de una dosis de recuerdo de Bexsero (oscilando entre el
35% y el 91%) o con tres dosis sequidas de una dosis de recuerdo (oscilando entre el 36% y el 84%). En el mismo
estudio, la respuesta a una dosis adicional administrada de 2 a 3 afios después de la dosis de recuerdo fue indicativa
de memoria inmunolégica, tal y como lo demuestra una respuesta robusta de anticuerpos frente a todos los antigenos
de Bexsero, que oscila entre el 81% y el 100% y entre el 70% y el 9%, respectivamente. Estas observaciones son
consistentes con una adecuada respuesta de primovacunacion de 2 dosis o de 3 dosis en la primera infancia seguidas
de una dosis de recuerdo de Bexsero. Inmunogenicidad en lactantes de 6 a 11 meses y en nifios de 12 a 23 meses de
edad La inmunogenicidad tras dos dosis administradas con un intervalo de dos meses en nifios de 6 a 23 meses se
ha documentado en dos estudios cuyos resultados se resumen en la Tabla 4. Frente a cada uno de los antigenos de la
vacuna, los indices de serorrespuesta y las GMT de hSBA fueron altos y similares tras la serie de dos dosis en lactantes
de 6 a 8 meses de edad y en nifios de 13 a 15 meses de edad. Los datos sobre la persistencia de anticuerpos un afio
después de las dos dosis a los 13y a los 15 meses de edad también se resumen en la Tabla 4.

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

Intervalo de edad
6a 11 meses 12 a 23 meses
Antigeno de edad de edad
Edad de vacunacion
6, 8 meses 13,15 meses
1 mes después de la 2¢ dosis N=23 N=163
% seropositivo™ (IC 95%) 100% (85-100) 100% (98-100)
Ho GMT hSBA™ (IC 95%) 250 (173-361) 271 (237-310)
p
12 meses después de la 2* dosis N=68
% seropositivo (IC 95%) 74% (61-83)
GMT hSBA (IC 95%) 14 (9,4-20)
1 mes después de la 2¢ dosis N=23 N=164
% seropositivo (IC 95%) 100% (85-100) 100% (98-100)
NadA GMT hSBA (IC 95%) 534 (395-721) 599 (520-690)
a
12 meses después de la 2* dosis N=68
% seropositivo (IC 95%) 97% (90-100)
GMT hSBA (IC 95%) 70 (47-104)
1 mes después de la 22 dosis N=22 N=164
% seropositivo (IC 95%) 95% (77-100) 100% (98-100)
GMT hSBA (IC 95%) 27 (21-36) 43(38-49)
PorAP1.4
12 meses después de la 2* dosis N=68
% seropositivo (IC 95%) 18% (9-29)
GMT hSBA (IC 95%) 1,65 (1,2-2,28)
1 mes después de la 2* dosis N=46
% seropositivo (IC 95%) 63% (48-77)
GMT hSBA (IC 95%) 11(7,07-16)
NHBA
12 meses después de la 2* dosis N=65
% seropositivo (IC 95%) 38% (27-51)
GMT hSBA (IC 95%) 3,7(2,15-6,35)

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

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

. 2 abafos 6a 10 afios
Antigeno de edad de edad
N=99 N=287
fHbp % seropositivo* (IC 95%) 100% (96-100) 99% (96-100)
GMT hSBA* (IC 95%) 140 (112-175) 112 (96-130)
N=99 N=291
NadA % seropositivo (IC 95%) 99% (95-100) 100% (98-100)
GMT hSBA (IC 95%) 584 (466-733) 457 (392-531)
N=100 N=289
PorAP1.4 % seropositivo (IC 95%) 98% (93-100) 99% (98-100)
GMT hSBA (IC 95%) 42 (33-55) 40 (34-48)
N=95 N=275
NHBA % seropositivo (IC 95%) 91% (83-96) 95% (92-97)
GMT hSBA (IC 95%) 23 (18-30) 35 (29-41)

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



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

Antigeno 35a47 meses deedad 4 a7 afos deedad 8 a 10 afios de edad
N=98 N=54 N=34
fHbp % seropositivo* (C 95%) 100% (96,3-100) 98% (90,1-99,95) 100% (89,7-100)
GMT hSBA™ (IC 95%) 107 (84-135) 76.62 (54-108) 52,32 (34-81)
N=98 N=54 N=34
NadA | % seropositivo (IC 95%) 100% (96,3-100) 100% (93,4-100) 100% (89,7-100)
GMT hSBA (IC 95%) 631 (503-792) 370.41 (264-519) 350,49 (228-540)
N=98 N=54 N=33
PorAP1.4 | % seropositivo (IC 95%) 100% (96,3-100) 100% (93,4-100) 100%(89,4-100)
GMT hSBA (IC 95%) 34 (27-42) 30,99 (28-49) 30,75 (20-47)
N=91 N=52 N=34
NHBA % seropositivo (IC 95%) 75%(64,5-83,3) 69% (54,9-81,3) 76% (58,8-89,3)
GMT hSBA (IC 95%) 12 (7,57-18) 9,33 (5,71-15) 12,35 (6,61-23)

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp,
NadA, PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). **GMT = media geométrica del titulo de
anticuerpos. En el mismo ensayo clinico de extension también se evalud la persistencia de anticuerpos y la respuesta a una dosis
de recuerdo en nifios que recibieron la serie primaria de dos dosis alos 2y alos 5 0alos 6y alos 10 afios de edad. Después de
24-36 meses, los porcentajes de sujetos seropositivos (es decir, que alcanzan un hSBA de al menos 1:4) disminuyeron, variando
en funcion de las cepas desde el 21% al 74% en nifios de 4 a 7 afios de edad y desde el 47% al 86% en nifios de 8 a 12 afios
de edad. La respuesta a una dosis de recuerdo administrada 24-36 meses después de la serie primaria indic memoria inmuno-
l6gica ya que los porcentajes de sujetos seropositivos variaron en funcion de las cepas desde el 93% al 100% en nifios de 4 a 7
afios de edad y desde el 96% al 100% en nifios de 8 a 12 afios de edad. Inmunogenicidad en adolescentes (a partir de 11 afios
de edad) y adultos Los adolescentes recibieron dos dosis de Bexsero con intervalos de uno, dos o seis meses entre dosis; estos
datos se resumen en las Tablas 7'y 8. En los estudios con adultos, se obtuvieron datos tras dos dosis de Bexsero con un intervalo
de uno o dos meses entre dosis (ver Tabla 9). Las pautas de vacunacion de dos dosis administradas con un intervalo de uno o
dos meses mostraron respuestas inmunes similares tanto en adultos como en adolescentes. También se observaron respuestas
similares en adolescentes a los que se administraron dos dosis de Bexsero con un intervalo de seis meses.

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

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

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. **GMT = media geométrica del titulo. En el estudio con
adolescentes, las respuestas bactericidas después de las dos dosis de Bexsero se estratificaron segun un hSBA inicial inferior
a1:4 0igual 0 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 segunda dosis de Bexsero se resumen en la Tabla 8. Después
de la vacunacion con Bexsero, un alto porcentaje de los pacientes eran seropositivos y sus titulos de hSBA aumentaron hasta
4 veces independientemente del estado previo a la vacunacion.

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

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses 0,6 meses
Y s titulo previo a la N=369 N=179 N=55
Joseropositvo’ | vacunacign < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
después de la segqunda dosis - -
(C 95%) titulo previo @ la N=269 N=140 N=31
b vacunacion > 1:4 | 100% (99-100) | 100% (97-100) | 100% (89-100)
P o titulo previo ala N=369 N=179 N=55
% de incremento vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
de dveces despues s la. = eioala N=268 N=140 N=31
‘ . = - =
soqunda dosis (C95%) | macion> 14 | 0% @6-95) | 6% (B0-97 | 90% 74-98)
Y " titulo previo a la N=427 N=211 N=64
JoSOpOSItNO | vacunacion < 1:4 | 100% (99-100) | 99% (97-100) | 98% (92-100)
después de la segunda dosis - -
(C 95%) titulo previoa la N=212 N=109 N=22
NadA vacunacion > 1:4 | 100% (98-100) | 100% (97-100) | 100% (85-100)
% de incremento de titulo previo a la N=426 N=211 N=64
4 veces después de la vacunacion < 1:4 | 99% (98-100) | 99% (97-100) | 98% (92-100)
segunda dosis titulo previo a la N=212 N=109 N=22
(C 95%) vacunacion > 1:4 | 96% (9398 | g% (00.08 | 95% (77-100)
o . titulo previo a la N=427 N=208 N=64
Joseropositvo - yacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
después de la sequnda dosis - -
(C 95%) titulo previo a la N=212 N=111 N=22
PorA P14 vacunacion > 1:4 | 100% (98-100) | 100% (97-100) | 100% (85-100)
' % de incremento de titulo previo ala N=426 N=208 N=64
4 veces despuss de la vacunacion < 1:4 | 9% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=211 N=111 N=22
(C 95%) vacunacion > 1:4 | 81% (75-86) | 77%(68-84) | 82% (60-95)

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses 0,6 meses
Y " titulo previo ala N=2 N=9
Joseropositvo | yacunacion < 14 | 100% (16-100) | 100% (66-100)
despuss do la sequnda dosis g, cvioala N=44 N=37
(C95%) vacunacion > 1:4 100% (92-100) | 100% (91-100)
NHBA ( ) ( )

titulo previo a la N=2 N=9
% de incremento de o pray

i vacunacion < 1:4 | 100% (16-100) | 89% (52-100)
dvecesdespues deld N=44 N=37
pués o | - =
segunda dosis (C95%) | acibn> 14 | 30%(17-45 | 19% (-39

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. Los datos de persistencia de anticuerpos para el ensayo
clinico en adolescentes se obtuvieron mediante un ensayo clinico de extension de fase 3. Aproximadamente, a los 7,5 afios
después de la serie primaria de dos dosis, los porcentajes de sujetos con hSBA > 1:4 disminuyeron, variando en funcion de
las cepas desde el 29% al 84%. La respuesta a una dosis de recuerdo administrada 7,5 afios después de la serie primaria
indicd memoria inmunoldgica ya que los porcentajes de sujetos que alcanzaron un hSBA > 1:4 en funcion de las cepas
variaron desde el 93% al 100%. En el mismo ensayo clinico también se evaluaron los datos de persistencia de anticuerpos
de un ensayo clinico inicial de fase 3 adicional en adolescentes. Aproximadamente 4 afios después de la serie primaria de
dos dosis, los porcentajes de sujetos con hSBA > 1:5 generalmente disminuyeron del 68% - 100% después de la segunda
dosis al 9% - 84%, en funcion de las cepas. La respuesta a una dosis de recuerdo administrada 4 afios después de la serie
primaria indicé memoria inmunoldgica ya que los porcentajes de sujetos con hSBA > 1:5 variaron en funcién de las cepas
desde el 92% al 100%.

Tabla 9. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adultos después de la administracion de dos dosis
de Bexsero segin distintos esquemas de dos dosis.

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
fHbp % seropositivo* (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA*™ (IC 95%) 100 (75-133) 93 (71-121)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
NadA % seropositivo (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA (IC 95%) 566 (338-948) 144 (108-193)
1 mes después de fa segunda dosis N=28 N=46
PorAP1.4 % seropositivo (IC 95%) 96% (82-100) 91% (79-98)
GMT hSBA (IC 95%) 47 (30-75) 32(21-48)

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
No se ha evaluado la respuesta bactericida en suero al antigeno NHBA. Inmunogenicidad en poblaciones especiales Nifios
y adolescentes con deficiencias del complemento, asplenia, o disfuncidn esplénica En el ensayo clinico de fase 3, nifios
y adolescentes de 2 a 17 afios de edad con deficiencias del complemento (40), asplenia o disfuncion esplénica (107) y
sujetos sanos de la misma edad (85) recibieron dos dosis de Bexsero con dos meses de diferencia. Un mes después de la
serie de vacunacion de 2 dosis, los porcentajes de 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, lo 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 0 mas grupos de la poblacion pedidtrica 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 pediétrica).
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 segn los estudios de toxicidad a dosis repetidas y de
toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Cloruro de sodio.
Histidina. Sacarosa. Agua para preparaciones inyectables. Para los adsorbentes ver seccion 2. 6.2. Incompatibilidades.
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. 6.3. Periodo de validez.
3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. Conservar en nevera (2 °C — 8 °C). No congelar. Conservar
en el embalaje original para protegerlo de la luz. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Suspension de 0,5 ml en
jeringa precargada (vidrio tipo I) con émbolo (goma de bromobutilo tipo 1) y tapén protector (goma tipo | o tipo 1) con o
sin agujas. Envases de 1 0 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 depasito fino blanquecino en la suspension que contiene la jeringa precargada. Antes de su uso, la jeringa precar-
gada debe agitarse bien para formar una suspension homogénea. La vacuna debe inspeccionarse visualmente por si
hubiera particulas o decoloracion antes de la administracion. En caso de que se observaran particulas extrafias y/o
alteracion del aspecto fisico, no administre la vacuna. Si el envase contiene dos agujas de diferente longitud, elija la mas
adecuada para garantizar que la vacuna pueda administrarse por via intramuscular. 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.L., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italia
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZAGI()N: EU/1/12/812/001 EU/1/12/812/002 EU/1/12/812/003
EU/1/12/812/004 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la
primera autorizacion: 14 de enero de 2013. Fecha de la (ltima renovacion: 18 de septiembre de 2017. 10. FECHA DE
LA REVISION DEL TEXTO. 28/03/2019. La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina
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 de la 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, Consumo y Bienes-
tar Social. Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.'?

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

o Asplenia anatémica o disfuncion esplénica grave.e Deficiencias del sistema del complemento.e Tratamiento eawlizumab.
eTrasplante de progenitores hematopoyéticos.® Padecimiento anterior de enfermedad meningocécica invasiva. e Personal de labora-
torio expuesto a meningococo.® En caso de agrupaciones de casos (brotes) u otras situaciones en las que las autoridades sanitarias
lo considerasen necesario.

Seguin la ORDEN SAN/386/2019 de 15 de abril, por la que se modifica el Calendario Oficial de Vacunaciones Sisteméticas a lo
largo de Ia vida de las personas para la Comunidad de Castilla y Ledn aprobé la introduccion de la vacunacion frente a meningitis
B en los lactantes nacidos a partir del 1 de enero de 2019 que no hayan sido vacunados con anterioridad.®

Seglin la ORDEN (BOC-A-2019-126-3325) de 28 de junio de 2019, por la que se aprueba el Calendario Vacunal para todas las
edades de la vida en la Comunidad Autdnoma de Canarias, se dispuso la vacunacion frente a la enfermedad meningocdcica por
serogrupo B, iniciandose a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente Orden, a la cohorte de nifios y nifias nacidos a
partir del 1 de julio de 2019.4

1. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades y en determinadas situa-
ciones. Acceso febrero 2020. Disponible en: https:/www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/
VacGruposRiesgo/docs/VacGruposRiesgo_todas_las_edades.pdf 2. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Preguntas
y Respuestas sobre la Vacunacion frente a la Meningitis. Acceso febrero 2020. Disponible en: https://www.mscbs.gob.es/profesio-
nales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Preguntas_respuestas_Vacunacion_frente_meningitis.pdf 3. Boletin Oficial
de Castilla y Ledn. GV BOCYL-D-25042019. Acceso febrero 2020. Disponible en: http://bocyl.jcyl.es/boletines/2019/04/25/pdf/
BOCYL-D-25042019-41.pdf 4. Boletin Oficial de Canarias. BOC-A-2019-126-3325. Acceso febrero 2020. Disponible en: http:/
www.gobiernodecanarias.org/boc/2019/126/001.html



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. MENVEO polvo y solucidn para solucion inyectable. Vacuna conjugada contra meningo-
coco de los serogrupos A, C, W-135 e Y, 2, COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Una dosis (0,5 ml de vacuna
reconstituida) contiene: (Contenido original del polvo)  Oligosacdrido meningocdcico del grupo A 10 microgramos Conjugado
con proteina CRMo7 de Corynebacterium diphtheriae 16,7 a 33,3 microgramos (Contenido original de la solucion) e
Oligosacérido meningocécico del grupo C 5 microgramos Conjugado con proteina CRMuar de Corynebacterium diphtheriae 7,1
a 12,5 microgramos  Oligosacérido meningocécico del grupo W-135 5 microgramos Conjugado con proteina CRMgr de
Corynebacterium diphtheriae 3,3 a 8,3 microgramos  Oligosacarido meningocdcico del grupo Y 5 microgramos Conjugado
con proteina CRMug7 de Corynebacterium diphtheriae 5,6 a 10,0 microgramos. Para consultar I lista completa de excipientes
ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo y solucién para solucién inyectable (polvo y solucién inyectable). I
polvo es compacto y de color blanco a blanquecino. La solucion es incolora y transparente. 4. DATOS CLINICOS. 4.1.
Indicaciones terapéuticas. Menveo esta indicado para la inmunizacion activa de nifios (a partir de los 2 afios), adoles-
centes y adultos con riesgo de exposicion a Neisseria meningitiis de los serogrupos A, G, W-135 €'Y, con el fin de preve-
nir la infeccion por enfermedades invasivas. El uso de esta vacuna se debe realizar de acuerdo con las recomendaciones
oficiales. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia Nidos (a partir de los 2 afos), adolescentes y adultos
Menveo se debe administrar en una dosis tnica (0,5 ml). Para garantizar la presencia de concentraciones de anticuerpos
Gptimas contra todos los serogrupos cubiertos por la vacuna, el calendario de vacunacion primaria con Menveo debe fi-
nalizar un mes antes de que comience el riesgo de exposicion a los serogrupos A, C, W-135 e Y de Neisseria meningi-
tidis. Se han observado anticuerpos bactericidas (\SBA > 1:8) en al menos un 64% de los sujetos 1 semana después
de la vacunacion (ver seccion 5.1 para consultar los datos sobre inmunogenicidad para cada uno de los serogrupos).
Personas de edad avanzada Los datos disponibles para los sujetos con edades entre los 56-65 afos son limitados y no
existen en el caso de personas mayores de 65 afos. Dosis de refuerzo Existen datos de persistencia de anticuerpos a
largo plazo hasta 5 afos después de la vacunacion con Menveo (ver secciones 4.4 y 5.1). Menveo se puede administrar
como dosis de refuerzo a sujetos que han recibido anteriormente vacunacion primaria con Menveo, otras vacunas
conjugadas frente al meningococo o la vacuna polisacarida no conjugada frente al meningococo. La necesidad y el
momento de una dosis de refuerzo en sujetos vacunados anteriormente con Menveo se definira de acuerdo con las
recomendaciones de cada pais. Poblacion pedidtrica (menores de 2 aios de edad) No se ha establecido todavia la se-
guridad y eficacia de Menveo en niflos menores de 2 afios de edad. Los datos actualmente disponibles estan descritos
en la seccion 5.1, sin embargo, no se puede hacer una recomendacion posoldgica. Forma de administracién Menveo
se administra como inyeccion intramuscular, preferentemente en el musculo deltoides. No se debe administrar por via
intravenosa, subcuténea o intradérmica. Es necesario realizar la inyeccion en lugares diferentes en el caso de que se
administre mas de una vacuna al mismo tiempo. Para consultar las instrucciones de preparacion y reconstitucion del
medicamento antes de la administracion, ver seccion 6.6. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio
activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1, o el toxoide diftérico (CRMq;), 0 una reaccion poten-
clalmente mortal tras la administracion previa de una vacuna que contenga componentes similares (ver seccion 4.4).
Como ocurre con otras vacunas, la administracion de Menveo ha de posponerse en personas que padezcan una enfer-
medad febril grave. La presencia de una infeccion leve no supone una contraindicacion. 4.4. Advertencias y precau-
ciones especiales de empleo. Antes de la inyeccion de cualquier vacuna, la persona responsable de la administra-
cion debe tomar todas las precauciones conocidas para la prevencion de reacciones alérgicas o de otro tipo, entre las
que se incluye un historial clinico y un estado de salud actualizado completos. Como con todas las vacunas inyectables,
deben estar siempre disponibles de inmediato un tratamiento médico y una supervision adecuados en caso de que
ocurra una reaccion anafilctica rara tras la administracion de la vacuna. En relacién con la vacunacion, pueden produ-
cirse reacciones de ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones de estrés,
como respuesta psicégena a la inyeccion con aguja (ver seccion 4.8 Reacciones adversas). Es importante contar con
los procedimientos necesarios para evitar que el paciente se lesione a causa de un desfallecimiento. Menveo no se
debe administrar por via intravenosa bajo ninguna circunstancia. Menveo no ofrece proteccion contra infecciones cau-
sadas por cualquiera de los otros serogrupos de N. meningitidis no incluidos en la vacuna. Al igual que sucede con
cualquier vacuna, puede que no se produzca una respuesta inmunitaria protectora en todos los vacunados (ver seccion
5.1). Los estudios con Menveo han mostrado una disminucion de los titulos de anticuerpos bactericidas en suero
frente al serogrupo A al usar el complemento humano en el ensayo (hSBA) (ver seccion 5.1). Se desconoce la impor-
tancia clinica de la disminucion de los titulos humorales hSBA frente al serogrupo A. Si se espera que un sujeto esté en
riesgo particular de exposicion a MenA y recibié una dosis de Menveo aproximadamente més de un afio antes, se
puede considerar la administracion de una dosis de refuerzo. No existen datos sobre la aplicabilidad de la vacuna en el
tratamiento profilactico después de la exposicion. En sujetos inmunodeprimidos, la vacunacién puede no producir una
respuesta de anticuerpos protectora adecuada. A pesar de que la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia huma-
na (VIH) no supone una contraindicacion, Menveo no ha sido evaluado de forma especifica en sujetos inmunodeprimi-
dos. Las personas con deficiencias de complemento o con asplenia funcional o anatémica podrian no mostrar una
respuesta inmunitaria a vacunas conjugadas frente al meningococo de los serogrupos A, C, W-135 ¢ Y. Los sujetos con
deficiencias del complemento hereditarias (por ejemplo, deficiencias de C3 o C5) y los sujetos que estan recibiendo
tratamientos que inhiben la activacion del complemento terminal (por ejemplo, eculizumab) tienen un mayor riesgo de
enfermedad invasiva causada por Neisseria meningitidis de los grupos A, C, W-135 e Y, incluso aunque desarrollen
anticuerpos después de la vacunacién con Menveo. Debido al riesgo de hematoma, Menveo no ha sido evaluado en
personas con trombocitopenia, trastornos hemorrdgicos o que se encuentran bajo tratamiento con anticoagulantes. La
relacion riesgo-beneficio para personas en riesgo de hematoma tras una inyeccion intramuscular ha de ser evaluada
por profesionales sanitarios. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Menveo
se puede administrar de forma concomitante con cualquiera de las siguientes vacunas: hepatitis A y B monovalente y
combinada, fiebre amarilla, fiebre tifoidea (polisacarido Vi), encefalitis japonesa, rabia y meningococo del grupo B
(Bexsero). En adolescentes (de 11 a 18 afios de edad), Menveo ha sido evaluado en dos estudios de coadministracién
con la vacuna Tdap (tétanos, difteria reducida y tos ferina acelular) adsorbida sola o en combinacion con la vacuna
recombinante cuadrivalente contra el virus de papiloma humano (VPH) (tipos 6, 11, 16y 18), las cuales toleran dicha
coadministracion. No existieron indicios de un aumento de frecuencia de la reactogenicidad o de cambio en el perfil de
seguridad de las vacunas en ninguno de los estudios. Las respuestas humorales a Menveo o a los componentes de las
vacunas contra la difteria, el tétanos o el VPH no se vieron afectadas de manera negativa por la coadministracién. La
administracion de Menveo un mes después de la Tdap dio como resultado respuestas séricas al serogrupo W-135
considerablemente inferiores. Dado que no se produjo ningln efecto directo en la tasa de seroproteccion, en este
momento se desconocen las consecuencias clinicas. Hubo indicios de cierta supresion de la respuesta humoral a dos
de los tres antigenos de tos ferina. Se desconoce la relevancia clinica de dicha observacion. Tras la vacunacion, més
del 97% de los sujetos mostraba titulos de tos ferina detectables frente a los tres antigenos de tos ferina. Para nifios
de 2 a 10 afios de edad, no existen datos disponibles para evaluar la seguridad y la inmunogenicidad de otras vacunas
infantiles cuando se administran de forma concomitante con Menveo. La administracion concomitante de Menveo y
otras vacunas, aparte de las nombradas anteriormente, no ha sido estudiada. Las vacunas concomitantes han de ser
administradas siempre en distintos lugares de inyeccion y, preferiblemente, en miembros opuestos. Deberia compro-
barse si las reacciones adversas podrian verse intensificadas por la coadministracion. Si el receptor de una vacuna se
esta sometiendo a un tratamiento inmunodepresor, podria darse una disminucion de la respuesta inmunitaria. 4.6.
Fertilidad, embarazo y lactancia. No existen suficientes datos clinicos disponibles sobre la exposicion durante la
gestacion. Segun estudios no-clinicos, Menveo no tuvo efectos perjudiciales directos o indirectos en lo que respecta al
embarazo, al desarrollo embrionario / fetal, al parto o al desarrollo postnatal. Teniendo en cuenta la gravedad de la
enfermedad meningocécica invasiva causada por Neisseria meningitidis de los serogrupos A, C, W-135 e Y, el embara-
70 no deberia impedir la vacunacion en el caso de que el riesgo de exposicion esté claramente definido. A pesar de que
los datos clinicos disponibles sobre el uso de Menveo durante la lactancia son insuficientes, es poco probable que los

anticuerpos excretados en la leche pudieran ser dafiinos para el lactante. Por ello, es posible el uso de Menveo duran-
te la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No se ha llevado a cabo
ninguin estudio relativo a los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas. Se han descrito pocos casos
de mareos tras la vacunacion. Esto podria afectar de forma temporal a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas. Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad en funcion de la
frecuencia. Las frecuencias se definen de esta manera: 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) Reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos
Nifios de 2 a 10 afios de edad En total 3.464 sujetos de entre 2 y 10 afios fueron expuestos a Menveo en ensayos
clinicos ya finalizados. La caracterizacion del perfil de seguridad de Menveo en nifios de 2 a 10 afios de edad se basa
en datos procedentes de cuatro ensayos clinicos en los cuales 3.181 sujetos recibieron Menveo. Las reacciones adver-
sas més frecuentes durante los ensayos clinicos normalmente persistieron durante uno o dos dias y no fueron graves.
Las reacciones adversas fueron: Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Frecuentes: trastornos de la alimentacion.
Trastornos del sistema nervioso: Muy frecuentes: somnolencia, cefalea. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: nau-
seas, vomitos, diarrea. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Frecuentes: erupcién cuténea. Trastornos muscu-
loesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuentes: mialgia, artralgia. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion: Muy frecuentes: irritabilidad, malestar general, dolor en el lugar de la inyeccion, eritema en el lugar de
la inyeccion, (< 50 mm), induracidn en el lugar de la inyeccion (< 50 mm). Frecuentes: eritema en el lugar de la inyec-
cion (>50mm), induracion en el lugar de la inyeccién (>50mm), escalofrios, fiebre > 38°C. Poco frecuentes: prurito en
el lugar de la inyeccion. Sujetos de entre 11y 65 afios de edad La caracterizacion del perfil de sequridad de Menveo
en adolescentes y adultos se basa en datos procedentes de cinco ensayos clinicos aleatorizados y controlados en los
que participaron 6.401 sujetos (de 11 a 65 afios de edad) a los que se administrd Menveo. Del total de vacunados, el
58,9%, 16,4%, 21,3% y 3,4% se encontraban en los grupos de 11-18, 19-34, 35-55 y 56-65 afios, respectivamente.
Los dos estudios primarios de seguridad fueron ensayos aleatorizados y comparativos con tratamiento activo que invo-
lucraron a participantes de entre 11y 55 afios (N=2.663) y de entre 19 y 55 afios (N=1.606), respectivamente. La
incidencia y gravedad de cualquier reaccion, ya fuera local, sistémica o de otro tipo, fueron, generalmente, similares en
todos los grupos de Menveo de todos los estudios y dentro de los grupos de adolescentes y adultos. El perfil de reac-
togenicidad y la frecuencia de acontecimientos adversos en los sujetos de entre 56 y 65 afios a los que se administrd
Menveo (N=216) fueron parecidos a los observados en los sujetos vacunados con Menveo de entre 11y 55 afos. Las
reacciones adversas locales y sistémicas mas comunes observadas en los ensayos clinicos fueron el dolor en el lugar
de la inyeccion y la cefalea. La lista que se incluye a continuacion indica las reacciones adversas referidas en tres en-
sayos clinicos fundamentales y en dos de apoyo, organizadas segun la clase de drgano o sistema. En general, los
efectos secundarios mas frecuentes que se describieron durante los ensayos clinicos duraron de uno a dos dias y no
fueron graves. Trastornos del sistema nervioso: Muy frecuentes: cefalea. Poco frecuentes: mareos. Trastornos gastroin-
testinales: Muy frecuentes: néusea. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Frecuentes: erupcion cutdnea.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Muy frecuentes: mialgia Frecuentes: artralgia. Trastornos gene-
rales y alteraciones en el lugar de administracion: Muy frecuentes: dolor, eritema (< 50 mm) o induracion (< 50 mm) en
el lugar de la inyeccion y malestar general. Frecuentes: eritema (> 50 mm) o induracion (> 50 mm) en el lugar de la
inyeccion, fiebre > 38°C y escalofrios. Poco frecuentes: prurito en la zona de inyeccion. En el grupo de adolescentes, la
seguridad y tolerabilidad de la vacuna se mostraron favorables en relacion con la Tdap y no cambiaron de forma sus-
tancial con la administracion concomitante o secuencial de otras vacunas. Experiencia tras la comercializacion
(todos los grupos de edades) Trastornos del sistema inmunoldgico: Frecuencia no conocida: hipersensibilidad, incluida
la anafilaxia. Trastornos del sistema nervioso: Frecuencia no conocida: convulsion tonica, convulsion febril, sincope.
Trastornos del oido y del laberinto: Frecuencia no conocida: vértigo. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion: Frecuencia no conocida: celulitis en la zona de inyeccidn, hinchazén en la zona de inyeccion, incluida la
hinchazén extensa del miembro inyectado. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervisién continuada de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reaccio-
nes adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaRAM.
es. 4.9. Sobredosis. No se han notificado casos de sobredosis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades
farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: vacunas meningocdcicas; codigo ATC: JO7AHO8. Inmunogenicidad La efica-
cia de Menveo se ha calculado mediante la medicion de la produccion de anticuerpos anticapsulares especificos para cada
serogrupo con actividad bactericida. Se calculd la actividad bactericida sérica (SBA, por sus siglas en inglés) mediante el uso
de suero humano como fuente de complemento exdgeno (hSBA). EI hSBA fue el correlato original de la proteccion frente a la
enfermedad meningocécica. Se evalud la inmunogenicidad en ensayos clinicos aleatorizados, multicéntricos y comparativos
con tratamiento activo en los que participaron nifios (de 2 a 10 afios), adolescentes (11-18 afos), adultos (19-55 afios) y
adultos de mayor edad (56-65 afios). Inmunogenicidad en nifios de 2 a 10 afos En el estudio fundamental V59P20, se
compard la inmunogenicidad de Menveo con ACWY-D. Se vacund a 1.170 nifios con Menveo y 1.161 recibieron la vacuna
comparadora en las poblaciones por protocolo. En dos estudios de apoyo, V59P8 y V59P10, se compard la inmunogenicidad
de Menveo con la de ACWY-PS. En el estudio fundamental V59P20, aleatorizado, con enmascaramiento del observador, en el
que los participantes fueron estratificados por edad (de 2 a 5 afios y de 6 a 10 afos), se compard la inmunogenicidad de una
dosis tinica de Menveo un mes después de la vacunacion con una dosis tnica de ACWY-D. Los resultados sobre la inmuno-
genicidad un mes después de la vacunacion con Menveo entre los sujetos de 2 a 5 afios y de 6 a 10 afios se resumen a
continuacion en la Tabla 1

Tabla 1: Respuestas de anticuerpos séricos bactericidas un mes después de la vacunacion con Menveo en los
sujetos de 2 a 5 aiios y de 6 a 10 aiios de edad.

2-5 aiios 6-10 afios
Serogrupo hSBA > 1:8 hSBA GMTs hSBA > 1:8 hSBA GMTs

(95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC)

A N = 606 N =606 N =551 N =551
72% (68, 75) 26 (22, 30) 7% (74, 81) 35(29,42)

¢ N =607 N =607 N =554 N =554
68% (64, 72) 18 (15, 20) 77% (73, 80) 36 (29, 45)

N =594 N =594 N=542 N=542

W-135

90% (87,92) 43 (38, 50) 91% (88, 93) 61(52,72)

v N =593 N =593 N =545 N =545
76% (72, 79) 24 (20,28) 79% (76, 83) 34 (28, 41)

En otro estudio aleatorizado, con enmascaramiento del observador (V59P8), nifios estadounidenses fueron vacunados con
una Unica dosis de Menveo (N=284) o de ACWY-PS (N=285). En los nifios de 2 a 10 afios de edad, asi como en cada
estrato de edad (2-5 y 6-10 afios), la respuesta inmunitaria determinada a través del porcentaje de sujetos con respuesta
sérica, hSBA > 1:8 y las GMTs no solamente fue no inferior con respecto a la vacuna comparadora ACWY-PS, sino que to-
das fueron estadisticamente superiores al comparador para todos los serogrupos y todas las determinaciones inmunitarias
un mes después de la vacunacion. Un afio después de la vacunacion, Menveo continud siendo estadisticamente superior a
ACWY-PS para los serogrupos A, W-135 e Y, estimado a través del porcentaje de sujetos con hSBA > 1:8 y GMTs. Menveo
mostrd no-inferioridad en estos criterios de valoracion para el serogrupo C (Tabla 2). Se desconoce la relevancia clinica de
las respuestas inmunitarias superiores después de la vacunacion.



Tabla 2: Inmunogenicidad de una dosis de Menveo o ACWY-PS en sujetos de 2 a 10 aiios de edad, determinada
al mes y doce meses tras la vacunacion.

a 18 afios del estudio fundamental, V59P13, s realizd una comparacion de la inmunogenicidad de una sola dosis de Menveo
un mes después de la vacunacion con ACWY-D. En la Tabla 4 se muestra un resumen de los resultados de inmunogenicidad

En un estudio (V59P10) aleatorizado, con enmascaramiento del observador, realizado en Argentina, los nifios fueron vacuna-
dos con una tnica dosis de Menveo (N=949) o ACWY-PS (N=551). La inmunogenicidad fue evaluada en un subconjunto
de 150 sujetos en cada grupo de la vacuna. La respuesta inmunitaria observada en los nifios de 2 a 10 afios de edad
fue muy similar a la observada en el estudio V59P8 mostrado anteriormente: la respuesta inmunitaria a Menveo 1 mes
después de la vacunacion, estimada a través del porcentaje de sujetos con respuesta sérica, hSBA> 1:8'y GMTs, fue
no-inferior en comparacién con ACWY-PS. Se realizé un estudio aleatorizado, con enmascaramiento del observador
(V59P7) en niflos de 12 a 59 meses de edad en Finlandia y Polonia. Un total de 199 sujetos de 2 a 5 afos de edad
fueron incluidos en el grupo de la poblacion de inmunogenicidad de Menveo por protocolo y 81 sujetos de 3 a 5 afios de
edad fueron incluidos en el grupo de ACWY-PS. Un mes después de la primera vacunacion, los porcentajes de sujetos
con hSBA > 1:8 fueron consistentemente superiores en el grupo de Menveo para los cuatro serogrupos (63% frente al
39%, 46% frente al 39%, 78% frente al 59%, y 65% frente al 57% para Menveo en comparacion con ACWY-PS para
los serogrupos A, C, W-135, e Y, respectivamente). En un estudio aleatorizado, con enmascaramiento del observador
(V59_57), realizado en Estados Unidos, se compard la inmunogenicidad de una serie de 2 dosis y una dosis tnica en
nifos de 2 a 5 afos y de 6 a 10 afos de edad (N=715). Alinicio del estudio, el porcentaje de sujetos con hSBA > 1:8 en
los dos estratos de edad era del 1%-5% para el serogrupo A, del 13%-28% para el serogrupo C, del 42%-64% para el
serogrupo W-135 y del 6%-19% para el serogrupo Y. Un mes después de la Gltima vacunacion, el porcentaje de sujetos
con hSBA > 1:8 en el grupo con 2 dosis y en el grupo con una dosis tnica en los dos estratos de edad era el siguiente:
90%-95% frente a 76%—-80% para el serogrupo A, 98%-99% frente a 76%-87% para el serogrupo G, 99% frente a
93%-96% para el serogrupo W-135'y 96% frente a 65%-69% para el serogrupo Y. Las GMTs fueron mas elevadas en
el grupo con 2 dosis que el grupo con una dosis (inica 1 mes después de la vacunacion en ambos estratos de edad; no
obstante, esta diferencia fue menos pronunciada en el estrato de mayor edad. Un afio después de la vacunacion, los
porcentajes de sujetos con hSBA > 1:8 tras la serie de 2 dosis y la dosis Unica fueron més bajos que 1 mes después
de la vacunacion (30% después de la serie de 2 dosis, 11%-20% después de la dosis Unica para el serogrupo A; 61%-
81% y 41%-55% para el serogrupo C; 92%-94% y 90%-91% para el serogrupo W-135; 67%-75% y 57%-65% para el
serogrupo Y). Las diferencias entre las GMTs de hSBA del grupo con 2 dosis y las del grupo con una dosis tnica 1 afio
después de la vacunacion fueron inferiores a las observadas 1 mes después de la vacunacion. Se desconoce el bene-
ficio clinico de una serie de vacunacion de 2 dosis en los nifios de 2 a 10 afios de edad. Persistencia de la respuesta
inmunitaria y respuesta a la dosis de refuerzo en nifios de 2 a 10 anos de edad La persistencia de anticuerpos a los
5 afios de la vacunacion primaria se evalud en el estudio V59P20E1, que fue una ampliacion del estudio V59P20. Se

1 as | " 12 tras | ” tras un mes desde la aplicacion de Menveo.
mes {ras [ vacunacion Mmeses ras fa vacunacion Tabla 4: Respuestas de anticuerpos séricos bactericidas un mes después de la vacunacion con Menveo en
hSBA > 1:8 hSBA GMTs hSBA > 1:8 hSBA GMTs sujetos de 11-18 afios
Serogrupo (95% I) (95% I) (95% I) (95% I) :
Menveo | ACWY-PS | Menveo | ACWY-PS | Menveo | ACWY-PS | Menveo | ACWY-PS Serogrupo N GMT (35% IC) hSBA >1:8 (35% IC)
N=280 | N=281 | N=280 | N=281 | N=253 | N=238 | N=253 | N=238 A 1.075 29 (24, 35) 75% (73, 78)
A 79% 37% 36 6,31 23% 13% 388 3 c 1.3% 50 (39, 65) 85% (33, 87)
(74,84 (31,43 (30,44) |(6,21;764)| (18,29 9,18) [(339;4,44)| (261,344 WA ) & 72100 o 5.9
N=281 N=283 | N=281 N=283 | N=252 | N=240 | N=252 | N=240 - 74,109 b %5, 97
c % | 5% | 2% 5| 5% | % | 1 902 Y 103 51 42,61) 88% (85,90)
878 | 68,60 | @13h | (1220 | @759 | (851 | @6419 | (125 1) En el subconjunto de sujetos con edades comprendidas entre los 11y los 18 que se mostraron seronegativos al inicio del estu-
N=279 | N=282 | N=279 | N=282 | N=249 | N=237 | N=249 | N=2% dio (hSBA < 1:4), la proporcion de personas que alcanzaron un hSBA > 1:8 después de una dosis de Menveo fue la siguiente:
W-135 92% 66% 60 14 90% 45% 42 7,57 serogrupo A 75% (780/1.039); serogrupo C 80% (735/923); serogrupo W-135 94% (570/609); serogrupo Y 81% (510/630).
(88,95 | (60,71) | (60,71) | (1217) | (86,94 | (38,51) | (3550) |(6.33,907) En el estudio de no inferioridad, V59P6, se analizé la inmunogenicidad en un grupo de adolescentes de entre 11y 17 afios, que
N=280 | N=282 | N=280 | N=282 | N=250 | N=239 | N=250 | N=239 habian sido aleatorizados pararecibir Menveo 0 ACWY-PS. Se demostrd que Menveo no era inferior a la vacuna ACWY-PS paralos
Y 38% 53% 54 11 7% 30% 27 529 cuatro serogrupos (A, C,W-135 e Y) de acuerdo conla respuesta al suero, las proporciones que consiguieron hSBA > 1:8y (GMT).
(83,91) 47,59) 4,660) | 929:14) | (71,82 26,39) 22,33) (434; 6,45) Tabla 5: Inmunogenicidad de una dosis de Menveo o ACWY-PS en adolescentes seguin el calculo realizado un

mes después de la vacunacion.

hSBA > 1:8 (95% IC) GMTs de hSBA (95% IC)
Serogrupo
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N =140 N =149 N =140 N =149
81% (74, 87) 41% (33,49) 33(25,44) 7,31(5,64;9,47)
¢ N=140 N=147 N=140 N=147
84% (77,90) 61% (53, 69) 59 (39,89 28 (19,41)
N=138 N =141 N=138 N=141
W-135
91% (84, 95) 84% (77,89 48 (37,62) 28 (22, 36)
. N=139 N =147 N=139 N =147
95% (90, 98) 82% (75, 88) 92 (68, 124) 35(27,47)

Trascurrido un afio tras la vacunacion en estos mismos sujetos, comparados con la ACWY-PS, una proporcion més
alta de vacunados con Menveo presentd hSBA >1:8 para los serogrupos C, W-135, e Y, con resultados comparables
en el caso del serogrupo A. Se observaron hallazgos similares en la comparacion de las GMTs de hSBA. Persistencia
de la respuesta inmunitaria y respuesta a la dosis de refuerzo en adolescentes En el estudio V59P13E1 se evalud la
persistencia de respuestas inmunitarias frente a los serogrupos A, C, W-135 e Y a los 21 meses, 3 afios y 5 afios
de la vacunacion primaria entre sujetos con edades comprendidas entre los 11y los 18 afios en el momento de la
vacunacion. El porcentaje de sujetos con un hSBA > 1:8 se mantuvo constante frente a los serogrupos C, W-135 e Y
entre los 21 meses y los 5 afios siguientes a la vacunacion en el grupo con Menveo, y disminuy6 ligeramente con el
tiempo frente al serogrupo A (Tabla 6). A los 5 afios de la vacunacion primaria, el porcentaje de sujetos con un hSBA
> 1:8 era significativamente mas alto en el grupo con Menveo que en el grupo de referencia sin vacunacion previa
frente a los cuatro serogrupos.

Tabla 6: Persistencia de respuestas inmunitarias aproximadamente 21 meses, 3 aiios y 5 aiios después de la
vacunacion con Menveo (los sujetos tenian entre 11y 18 afios de edad en el momento de la vacunacion).

observé persistencia de anticuerpos frente a los serogrupos C, W-135 e Y; los porcentajes de sujetos con hSBA > 1:8 Porcentajes de sujetos con
fueron del 32% y el 56% frente al serogrupo C en los sujetos de 2-5'y 6-10 afios de edad, respectivamente, del 74% y Sel Punto hSBA >1:8 GMTs de hSBA
el 80% frente al serogrupo W-135y del 48% y el 53% frente al serogrupo Y. Las GMTSs fueron, respectivamente, de 6,5 rogrupo temporal M M
y 12 para el serogrupo C, de 19y 26 para el serogrupo W-135y de 8,13 y 10 para el serogrupo Y. En lo que respecta al S ZIED
serogrupo A, el 14% y el 22% de los sujetos de 2-5y 6-10 afios de edad, respectivamente, presentaron un hSBA > 1:8 N=100 N=100
(G_MTslde 2,95y 3,73). L{osl nifios también r_ecwb\eron una dosis de refuerzo de Menveo 5 afios después de? la vacunacion 21 meses 45 (35, 55) 657 (4.77-9,05)
primaria con una dosis Unica. Todos los sujetos de ambos grupos de edades presentaron un hSBA > 1:8 en todos los A
serogrupos, con titulos de anticuerpos varias veces superiores a los observados tras la vacunacién primaria (Tabla 3). 3 afos 38(28,48) 5,63 (3,97-7,99)
Tabla 3: Persistencia de respuestas inmunitarias 5 afios después de la vacunacion primaria con Menveo y de 5 aiios 35 (26, 45) 4,43 (3,13-6,26)
respuestas inmunitarias 1 mes después de una dosis de refuerzo entre sujetos de 2 a 5 aiios y de 6 a 10 aiios de . .
edad en el momento de la vacunacion primaria. N=100 N=100
2.5 afios 6-10 afios ¢ 21 meses 61(51,71) 11(8,12-15)
Persistencia 1 mes después de la Persistencia 1 mes después de la 3 afios 68 58, 77 16(11-29)
alos 5 aiios dosis de refuerzo alos 5 afios dosis de refuerzo 5 afios 64 (54, 73) 14 (8,83-24)
Serogrupo N=99 N=99
hSBA | GMTsde | hSBA | GMTsde | hSBA | GMTsde | hSBA | GMTsde
>1:8 hSBA >1:8 hSBA >1:8 hSBA >18 hSBA 21 meses 86 (77,92 18 (14-25)
(95%1C) | (95%IC) | (95%1C) | (95%IC) | (95%IC) | (95%1IC) | (95%1IC) | (95%IC) UHEE 32 8 76,91 31 2149
N=96 | N=96 | N=95 | N=95 | N=64 | N=64 | N=60 | N=60 5 afios 85(76,91) 32 (21-47)
A 14% 2,95 100% 361 22% 373 100% 350 N=100 N=100
(7,220 |(242;361)| (96,100) | (299,436) | (13,34) |(2,74;5,06)| (94,100) | (265, 463) 21 meses 7161, 80) 14(10-19)
N=9 N=96 N=94 N=94 N =64 N=64 N =60 N =60 Y 3 aios 69 (59, 79) 14(9,68-20)
¢ 32% 6,5 100% 493 56% 12 100% 712 5 afios 67 (57,76) 13(8,8-20)
(3,43 | (47589 | (96,100) | (406,610) | (43,69 | (7,72,19) | (94,100) |(490,1.036)
Se administré una dosis de refuerzo de Menveo 3 afios después de la vacunacion primaria con Menveo o ACWY-D.
N=9 N=9 N=9% N=95 N=64 N=64 N=60 N=60 Ambos grupos mostraron una respuesta consistente a la dosis de refuerzo de Menveo un mes después de la vacu-
W-135 749 19 100% 1534 80% % 100% 1.556 nacion (el 100% de los sujetos presentd un hSBA > 1:8 en todos los serogrupos) y dicha respuesta persistio en gran
©.8) | (1425 | (9,100 (11‘2;)5 68,89 | (18,38 | 4,100 (;g83v medida durante los 2 afios siguientes ala dosis de refuerzo en el caso de los serogrupos C, W-135 e Y (entre un 87%
873) 237) y un 100% de los sujetos presentd un hSBA > 1:8 en todos los serogrupos). Se observé un pequefio descenso en los
N=96 N=96 N =94 N=94 N =64 N =64 N=59 N=59 porcentajes de sujetos con un hSBA > 1:8 frente al serogrupo A, aunque dichos porcentajes siguieron siendo elevados
Y 7603 140 (entre un 77% y un 79%). Las GMTs disminuyeron con el tiempo conforme a lo esperado, pero siguieron siendo entre
48% 813 100% (1:360 53% 10 100% (1:050 2.y 8 veces mayores que los valores anteriores a la dosis de refuerzo (Tabla 8). En el estudio V59PBE1, el porcentaje
(38,58 | (6,11;11) | (96,100) 2‘107)’ (40,66) | (6,51;16) | (94,100) 1.979)’ de receptores de Menveo con un hSBA > 1:8 un afio después de la vacunacion siguié siendo significativamente mayor

Inmunogenicidad en sujetos de 11 afios de edad y mayores Durante el estudio fundamental (V59P13), se administrd a los
adolescentes o adultos una dosis de Menveo (N=2.649) o la vacuna ACWY-D para la comparacion (N=875). Se obtuvieron
sueros tanto antes como 1 mes después de la vacunacion. En otro estudio (V59P6) realizado en 524 adolescentes, se com-
pard la inmunogenicidad de Menveo con la de la vacuna ACWY-PS. Inmunogenicidad en adolescentes En la poblacién de 11

que el de los receptores de ACWY-PS frente a los serogrupos C, W-135 €Y, y similar entre los dos grupos del estudio
frente al serogrupo A. Las GMTs de hSBA para los serogrupos W-135 e Y fueron més elevadas entre los receptores
de Menveo. A los 5 afios de la vacunacién, el porcentaje de receptores de Menveo con un hSBA > 1:8 siguid siendo
significativamente mayor que el de los receptores de ACWY-PS para los serogrupos G e Y. En el caso de los serogrupos
W-135 e Y, se observaron GMTs de hSBA mas elevadas (Tabla 7).



Tabla 7: Persistencia de respuestas inmunitarias aproximadamente 12 meses y 5 afios después de la vacunacion

Tabla 9: Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero tras un mes desde la vacunacion con Menveo en

con Menveo y ACWY-PS (los sujetos tenian entre 11 y 18 afios de edad en el momento de la vacunacion). sujetos de 19 a 55 aiios.
Porcentajes de sujetos con hSBA > 1:8 GMTs de hSBA Serogrupo n GMT (95% IC) hSBA > 1:8 (35% IC)
A 963 31(27,36) 69% (66, 72)
SerogpO | e | s s C e 50685 B 7,59
enveo ACWY-PS feriag Menveo ACWY-PS frente a W-135 484 111(93,132 94% (91, 96)
ACWY-PS ACWY-PS Y 503 44 (37,52 79% (76, 83)
N=50 N=50 N=50 N=50 La aparicion de la respuesta inmunitaria tras la vacunacion primaria con Menveo en sujetos sanos con edades comprendidas
. ] entre los 18 y los 22 afos se evalud en el estudio V59P6E1. Siete dias después de la vacunacion, el 64% de los sujetos
L 12meses | 41% (27,56) | 43% (28,59)| 073 |519(3:348,09) 619(396; 966 054 alcanzaron uny hSBA > 1:8 frente al serogrupo Ay entre el 88% y el 90% de Ioz sujetos presentaron anticuerpos bacleriéidas
5afios | 30% (18,45) | 44% (30,59) | 0,15 |538(3,29,8,78)| 7,75 (4,83; 12) 0,24 frente a los serogrupos C, W-135 ¢ Y. Un mes después de la vacunacion, entre el 92% y el 98% de los sujetos presentaron
N=50 N=50 N=50 N=50 un hSBA > 1:8 frente a los serogrupos A, C, W-135 e Y. Tambiér) se observo una respuesta inmunitariq consistente, medida
por las GMTs de hSBA, frente a todos los serogrupos a los 7 dias (GMTs entre 34 y 70) y a los 28 dias (GMTs entre 79 y
C 12 meses | 82% (68, 91) | 52% (37,68) | < 0,001 29(15,57) 17 (8,55; 33) 0,22 127) de la vacunacion con una dosis Unica. Inmunogenicidad en adultos de més edad La inmunogenicidad comparativa de
. Menveo frente a ACWY-PS fue evaluada en sujetos con edades de entre 56 y 65 afios en el estudio V59P17. La proporcion
Safios | 76% (62,87) | 62% (47,75)| 0042 21(12,37) (12,35 092 de sujetos con hSBA > 1:8 no fue inferior a Iajvacuna ACWY-PS para todos Iyos serogrupos, y fue estad\'slicamempe s%perior
N=50 N=50 N=50 N=50 para los grupos A e Y (Tabla 10).
W-135 12 meses | 92% (80, 98) | 52% (37,68) | < 0,001 41 (26, 64) 10 (6,41; 16) <0,001 Tabla 10: Inmunogenicidad de una dosis de Menveo o ACWY-PS en adultos de 56 a 65 afios segiin el calculo
- realizado un mes después de la vacunacion.
5afios | 72% (58, 84) | 56% (41,70)| 0,093 30(18,52) 13(7,65;22) 0,012
N=50 N=50 N=50 N=50 Serogrupo Menveo hSBA >1:8 (95% IC) ACWY-PS hSBA > 1:8 (95% IC)
Y 12 meses | 78% (63, 88) | 50% (35,65) | 0,001 34(20,57) | 928(55;16) | <0,001 A 87“/’:_(7%3,93) 63"/’0\1 _(4471 79
5afios | 76% (62, 87) | 50% (36,64) | 0,002 30(18,49) | 825(5,03;14) | <0,001 ¢ N=84 N=41
90% (82, 96) 83% (68, 93)
Se administrd una dosis de refuerzo de Menveo 5 afios después de la vacunacion primaria con Menveo 0 ACWY-PS. Siete dias N= 82 N=39
después de la dosis de refuerzo, entre el 98% y el 100% de los sujetos que habian recibido Menveo anteriormente y entre el W-135 94% (86, 98) 95% (83, 99)
73%y el 84% de los sujetos que habian recibido ACWY-PS alcanzaron un hSBA > 1:8 frente a los serogrupos A, C,W-135¢ Y. N=84 N=41
Un mes después de la vacunacion, los porcentajes de sujetos con un hSBA > 1:8 eran de entre el 98% y el 100% y de entre Y 88% (79, 94) 68% (52, 82)

el 84% y el 96%, respectivamente. También se observd un aumento significativo de las GMTs de hSBA frente a los cuatro
serogrupos a los 7'y a los 28 dias de la dosis de refuerzo (Tabla 8).

Tabla 8: Respuesta a la dosis de refuerzo: respuestas de anticuerpos bactericidas a la dosis de refuerzo de
Menveo administrada a los 3 o 5 aios de la vacunacion primaria con Menveo o ACWY-PS en sujetos con edades
comprendidas entre los 11y los 17 afios.

Porcentajes de sujetos con hSBA > 1:8 GMTs de hSBA
V59P13E1 VI59PGE1 V59P13E1 V59PGE1
Serogrupo Punto (3 afios (5 afios (3 afios (5 afios
temporal después de la después de la después de la después de la
vacunacion) vacunacion) vacunacion) vacunacion)
Menveo Menveo ACWY-PS Menveo Menveo ACWY-PS
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Ag})‘“’:isdg;a 219% 29% 43% 2,69 516 731
ol IR 1) (7,43 | 2958 | (168431 | 34677 | @9411)
) 100% 73% 1059 4
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Inmunogenicidad en adultos En el ensayo fundamental de inmunogenicidad, V59P13, se evaluaron las respuestas inmu-

nitarias de adultos con edades comprendidas entre los 19 y los 55 afios. En la Tabla 9 se presentan los resultados. En el
subconjunto de sujetos con edades comprendidas entre los 19 y los 55, que se mostraron seronegativos al inicio del estudio,
la proporcion de personas que alcanzo un hSBA > 1:8 después de una dosis de Menveo fue la siguiente: serogrupo A 67%
(582/875); serogrupo G 71% (401/563); serogrupo W-135 82% (131/160); y serogrupo Y 66% (173/263).

Datos disponibles en nifios de 2 a 23 meses de edad La inmunogenicidad de Menveo en nifios de 2 a 23 meses de edad fue eva-
luada en varios estudios. Aungue un alto porcentaje de sujetos alcanzaron titulos de hSBA por encima de 1:8 tras series de 4 dosis
de Menveo, con porcentajes inferiores en estudios de series de dos dosis y de una sola dosis, Menveo se compard con ofra vacu-
na meningocdcica en solo un estudio pivotal, donde no se pudo proporcionar una respuesta al menos equivalente a una vacuna
conjugada monovalente del serotipo C (después de una sola dosis a la edad de 12 meses). Los datos disponibles actualmente
no son suficientes para establecer la eficacia de Menveo en nifios menores de 2 afios de edad. Ver seccion 4.2 para consultar la
informacion sobre el uso en la poblacion pediétrica. 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 segun los estu-
dios convencionales de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. En las pruebas realizadas en
animales de laboratorio, no se observaron reacciones adversas en conejos que acababan de dar a luz 0 en su descendencia hasta
el dia 29 despues del parto. No se apreciaron efectos en la fertilidad de conejos hembras que recibieron Menveo antes del apa-
reamiento y durante la gestacion. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polvo Sacarosa. Potasio dihidrégeno
fosfato. Solucién inyectable Sodio dihidrégeno fosfato monohidrato. Fosfato disédico dihidrato. Cloruro de sodio. Agua para prepa-
raciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. Este medicamento no se debe mezclar con otros, excepto con aquéllos mencio-
nados en la seccion 6.6 6.3. Periodo de validez. 3 afios. Tras la reconstitucion, el medicamento debe ser usado de forma inme-
diata. No obstante, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica tras la reconstitucion durante 8 horas por debajo de los 25° C.
6.4. Precauciones especiales de conservacion. Conservar en nevera (entre 2° C'y 8° C). No congelar. Conservar los viales
en el embalaje original con el fin de protegerlos de la luz. Para las condiciones de conservacion tras la reconstitucion del
medicamento, ver seccion 6.3. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Polvo en vial (vidrio tipo I) con un tapén (caucho de
butilo con superficie recubierta de fluoropolimero) y solucion en vial (vidrio tipo I) con un tapon (caucho butilo). Tamaio de envase
de una dosis (2 viales) o cinco dosis (10 viales). Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Menveo ha de ser preparado para la administracion
mediante la reconstitucion del polvo del vial con la solucion del otro vial. El contenido de los dos diferentes viales (MenA polvo
v MenCWY solucion) se debe mezclar antes de la vacunacion, con lo que se obtiene 1 dosis de 0.5 ml. Es necesario inspeccio-
nar visualmente los componentes de la vacuna antes y después de la reconstitucion. Extraer todo el contenido del vial con la
solucion usando una jeringa y una aguja adecuada (21G, 40 mm de longitud 0 21G, 1 %2 pulgadas de longitud) e inyectarlo en
el vial con el polvo para reconstituir el componente de conjugado MenA. Invertir y agitar el vial enérgicamente y a continuacion
extraer 0,5 ml del producto reconstituido. Es necesario tener en cuenta que es normal que una pequefia cantidad de liquido
permanezca en el vial después de la extraccion de la dosis. Tras la reconstitucion, la vacuna es una solucion transparente,
de incolora a ligeramente amarilla, sin particulas extraiias visibles. En caso de que se observe alguna particula extrafia y/o
una variacion del aspecto fisico, hay que desechar la vacuna. Antes de la inyeccion, cambiar la aguja por una adecuada para
la administracion. Es necesario asegurarse de que no hay burbujas de aire en la jeringuilla antes de inyectar la vacuna. La
eliminacion 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 SR.L. Via Fiorentina
1 63100 Siena, Italia 8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERGIALIZACION. EU/1/10/614/002 EU/1/10/614/003
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 15 de
marzo de 2010. Fecha de la liima renovacion: 4 de diciembre de 2014. 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 29/05/2019.
La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos
http://www.ema.europa.eu 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. Sin cupdn precinto.
Menveo 1 vial de polvo liofilizado + 1 vial de disolvente PV.P. 52,54 € PV.P. IVA 54,64 €.

Recomendaciones del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.'?

Desde el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se acordaron recientemente las recomendaciones de vacu-
nacion frente a meningococo B y meningococo de serogrupos A, C, W e Y (con vacuna tetravalente) a los siguientes grupos
de riesgo:

e Asplenia anatémica o disfuncion esplénica grave. e Deficiencias del sistema de complemento. ® Tratamiento @i
zumab.  Transplante de progenitores hematopoyéticos. e Padecimiento anterior de enfermedad meningocdcica invasiva.e
Personal de laboratorio expuesto a meningococo. ® En caso de agrupaciones de casos (brotes) u otras situaciones en las
que las autoridades sanitarias o considerasen necesario. En las personas con infeccion por el VIH se recomienda la utilizacion de
vacuna tefravalente (frente a serogrupos A, G, W e Y).

La Comisién de Salud Publica reunida a fecha de 14 de marzo de 2019, acord? introducir la vacuna tetravalente frente a
meningococo de forma sistematica en poblacion adolescente. Se sustituird la vacunacion actual a los 12 afios de edad con
vacuna frente a meningococo C por vacuna tetravalente frente a meningococo por serogrupos A, G, W e Y. Esta sustitucion se
llevard a cabo de forma gradual debiendo estar implementada en todo el territorio a lo largo de 2020. Ademés de la captacion
activa y vacunacion de varias cohortes de adolescentes y adultos jovenes durante 2-3 afios para cubrir la poblacion hasta
los 18 afios de edad.®

1. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Vacunacin en grupos de riesgo de todas las edades y en determinadas situa-
ciones. Acceso febrero 2020. Disponible en: https:/www.mschs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/
VacGruposRiesgo/docs/VacGruposRiesgo_todas_las_edades.pdf 2. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Preguntas
y Respuestas sobre la Vacunacion frente a la Meningitis. Acceso febrero 2020. Disponible en: https:/www.mschs.gob.es/profe-
sionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Preguntas_respuestas_Vacunacion_frente_meningitis.pdf. 3. Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Acuerdo alcanzado en la comision de salud publica en relacion a la Vacunacion frente a
enfermedad meningocdcica invasiva. Acceso febrero 2020. Disponible en: https:/www.mschs.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/docs/Acuerdo_CSP_Vacunacion_frente_meningitis.pdf



Detras del espejo

Cuestion de perspectiva

Juan Esteva de Sagrera

udovico el Moro, Duque de

Milén, se propuso en el siglo
XV la renovacion del ducado y
embellecer la ciudad, de modo
que pudiese competir con Flo-
rencia, Venecia, Romay Ferra-
ra. Entre otros contraté a Leo-
nardo, que, segln parece,
estaba demasiado abstraido pa-
ra trabajar como querfa Ludovi-
co, pero que al menos le hizo
dos retratos magistrales de sus
dos amantes favoritas: La dama
del armifioy La Belle Ferronie-
re, es decir, Cecilia Gallerani y
Lucrezia Crivelli.

Una de las iglesias resulta-
do del proyecto de Ludovico
fue la de Santa Maria presso
San Satiro, para cuya cons-
trucciéon recurrié al famoso
arquitecto Donato Bramante,
que habia demostrado su ha-
bilidad en el templete romano
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gran rival de Bernini. Borro-
mini se especializ6 en recur-
sos teatrales y espectacula-
res, ajenos al clasicismo y al
ideal renacentista de austera
simetria, y es uno de los me-
jores exponentes de la des-
mesura de algunas construc-
ciones del Barroco. Su galeria
ilusionista del Palazzo Spada,
en Roma, aparenta tener 40
metros cuando en realidad
solo tiene nueve. La escultura
que esta al fondo parece de
tamafio natural, pero sélo tie-
ne 60 cm, como comprueban
con regocijo los turistas cuan-
do el guia penetra por la gale-
ria y su figura se va agigantan-
do a medida que se interna en
la galeria hasta acabar junto a
una escultura que apenas le
llega a la cintura, cuando des-
de lejos parece de tamafio hu-

de San Pietro in Montorio y en
su célebre escalera del Vatica-
no, y que fue también el responsable del disefio del
claustroy el dbside de la iglesia milanesa de Santa Ma-
ria delle Grazie, donde Leonardo pinté su celebérrima
Ultima Cena. En esa iglesia, Bramante tuvo que resolver
un dificil problema arquitecténico: la planta tiene forma
de cruz sin el brazo posterior por falta de espacio, de
modo que Bramante tenia que afiadir una falsa perspec-
tiva de casi 10 metros para disimular la ausencia de ese
brazo y crear la sensacion de simetria alli donde la falta
de espacio lo impedia. La solucién fue el genial falso co-
ro, que produce la ilusién de que su longitud sea igual
a la de uno de los brazos del transepto. Bramante sélo
disponia de 97 cm para simular una longitud de 9,7 me-
tros. Para resolver el genial trampantojo, el famoso ar-
quitecto se inspird en la Trinidad de Masaccio y en la
Sacra Conversazione de Piero della Francesca, conser-
vada en el Museo Brera de Milan.

La solucién ideada por Bramante sirvié de inspira-
cién a la mayoria de ejemplos posteriores de trampan-
tojo. Quizas el méas espectacular sea la falsa perspec-
tiva creada por el arquitecto barroco Borromini, el
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mano. El efecto ilusionista se
consigue mediante la progresi-
va reduccion de todos los elementos: las paredes se es-
trechan y disminuye la altura de la boveda. Los célculos
no eran faciles, de modo que Borromini recurrio a la ayu-
da de un matemaético para crear su trampantojo.

El arte como ilusion, simulacion y belleza: el deside-
ratum del arte grandioso que florecié en épocas que hoy
se consideran atrasadas y superadas. EIl mundo como
perspectiva. Cuestion de perspectiva, cuestion de hori-
zonte. Ortega, en su estudio sobre la deshumanizacion
del arte, utilizé una hermosa comparacién entre la fijeza
del horizonte como sefial de anquilosamiento y la am-
pliacion del horizonte y la creatividad: «Se vive en la pro-
porcién en que se ansfa vivir mas. Toda obstinacion en
mantenernos dentro de nuestro horizonte habitual sig-
nifica debilidad, decadencia de energias vitales. El hori-
zonte es una linea bioldgica, un érgano viviente de nues-
tro ser; mientras gozamos de plenitud, el horizonte
emigra, se dilata, ondula elastico casi al compas de
nuestra respiracion. En cambio, cuando el horizonte se
fija es que se ha anquilosado y que nosotros ingresamos
en la vejez». @
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Tu juventud en un chip

No soy tan joven como
para saberlo todo». Lo
que conozco ahora esta deco-
rado por la duda, pero tam-
bién tiene los perfiles mas pre-
Cisos. Ya sé que la juventud es
un regalo de la naturaleza, pe-
ro la edad madura deberia-
mos plantearla como una obra
de arte que el propio protago-
nista se construye.

Al menos dos autores, Ra-
miro de Maeztu e Ilvan Turgué-
nev, consideraron conjunta-
mente las ensefianzas que por
separado ofrecfan Hamlet y
Don Quijote. Turguénev divi-
di¢ en dos clases los caracte-
res humanos. Llamo «quijo-
tescos» a los hombres cuyos
ideales los empujaban al sa-
crificio, y «hamletianos» a
aquellos otros cuyos ideales
se resuelven en dudas. Me

José Félix Olalla
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ciertamente quijotescos, ape-
nas mostraban dudas. Las
ideas se seguian con entusias-
mo. Por el contrario, las accio-
nes se desdefiaban y, aunque
fueran aceptadas, jamas se
llevaban a cabo.

No se nace joven, sino que
hay que ganarse a pulso la ju-
ventud, y eso se consigue a
base de ideales. Los ideales,
como digo, crecen natural-
mente en la edad primera,
cuando el hombre camina to-
davia lejos del otofio. Luego
la vida impone sus restriccio-
nes. Entonces aprendiamos
y ahora, en la madurez, por fin
comprendemos. Ya no nos pa-
rece que vayamos a comernos
el mundo, que vayamos a du-
rar méas que el mary la tierra
juntos.

arm 3 cEREIRT AT Por el contrario, me temo

parece que estas dos actitu-
des pueden responder perfec-
tamente a dos arquetipos de la edad del hombre: juven-
tud y ancianidad. Hacer y pensar, pensar y hacer; seria
deseable que ambas potencias se dieran siempre la ma-
no, pero ocurre que una mano se esta quedando fria y la
otra arde.

Entonces, a los jovenes se nos iban las horas en las ca-
feterias y en los bares discutiendo sobre ideas y acciones
que permitieran mejorar el mundo, hasta que los cama-
reros empezaban a recoger las sillas, a fregar el suelo o a
apagar las luces. En aquel momento nos levantdbamos y
nos fbamos a otro sitio, todavia iluminados por las pala-
bras. No diré que el mundo no se inmutara, pues termi-
nabamos enardecidos y nos parecia que se avivaban sus
hogueras y que un cambio se cernia sobre la historia. Vi-
viamos la noche y su desierto de amor, la juventud y su
oasis de presentimientos.

Puedo recordar los nombres de mis amigos de aque-
llas horas y percibo una melodia tenue que me acompa-
fia cuando pienso en ellos. Sus gustos dificiles, su postu-
ra arrogante, la escolaridad prolongada, la sugestion ante
todo lo que podia etiquetarse como revolucionario. Eran
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que recordamos mas cosas de
las que en realidad hemos vi-
vido. Y ademads queremos contarlas, ser cronistas de
nuestra larga historia, pero nos cuesta encontrar a alguien
que tenga el tiempo y la paciencia de escucharnos. El se-
llo particular de la vida tiene varios perfiles, y nos apresu-
ramos a describirlos y a endulzarlos a nuestro gusto, pues
incluso el hombre desheredado dispone de ese tesoro
que nadie le puede arrebatar.

A menudo mi corresponsal tiene prisa. No estoy segu-
ro de si es porque, cuando él y yo deseamos la misma
cosa, no estamos en condiciones de desearla al mismo
tiempo, ni del mismo modo.

Ahora, cuando todos se han ido, no sé lo que voy a ha-
cer esta tarde. Por eso, si tuviera que buscar la felicidad
en algln rincén, la buscaria en la rutina, en la costumbre,
y, aungue pudiera encontrarla, quiza me pareceria me-
nor de lo que en realidad anhelaba.

Desde la butaca, escribi6 Manuel Alcantara, puedo
ver casi todo lo que me interesa, por lo menos casi to-
do lo que me urge. Desde la ventana puedo contar las
hojas que se desprenden de los arboles y los nombres
multiples que antes solia citar. @
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BEXSERO

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

6%

de reduccién
de la incidencia.™
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BEXSERO

pueden

MENVEO

.‘ Vacuna conjugada frente al meningococo
de los serogrupos A, C, W135¢e Y.

8%

de efectividad y una reduccién
total de la mortalidad con
una sola dosis.*?

4

4

N

MENVEO

COADMINISTRARSE **

“Entre la poblacion elegible a la vacunacion de 2 meses a 20 afios en Saguenay-Lac-Saint-Jean (SLSJ), Quebec (Canadd). Resultando un impacto global de la campaiia de vacunacion en SLSJ en la reduccion del riesgo de EMI

por MenB en la cohorte vacunada del 86%, con una efectividad vacunal estimada del 79%."

*Entre jovenes y adultos del servicio militar de las Fuerzas Armadas de Corea del Sur. Resultando efectiva para la proteccion frente a Men ACWY en viajeros, residencias de estudiantes, aglomeraciones y servicio militar.?

FICHAS TECNICAS Y RECOMENDACIONES OFICIALES EN EL INTERIOR.

Bexsero. Vacuna meningocdcica del grupo B (ADNr, de componentes, adsorbida).
Informacion de seguridad.®

Reacciones adversas:

Lactantes y nifios (hasta 10 aios de edad): Muy frecuentes: trastornos de alimentacion, tendencia al suefio, llanto inusual,
cefalea, diarrea, vomitos (poco frecuentes después de la dosis de recuerdo), erupcion (nifios pequefios de 12 a 23 meses, poco
frecuente después de la dosis de recuerdo), artralgia, fiebre (>38°C), dolor agudo a la presion en el lugar de la inyeccion (inclu-
yendo dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se mueve la extremidad en la que se administr la
inyeccion), eritema, hinchazon e induracion en el lugar de la inyeccion, irritabilidad.

Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos: Muy frecuentes: cefalea, nduseas, hinchazon, induracion, eritema y
dolor agudo en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en la zona de inyeccion definido como dolor que impide
realizar la actividad diaria normal), malestar general, mialgia, artralgia.

Consultar Ficha Técnica de Bexsero para informacion adicional sobre las contraindicaciones, precauciones y reacciones adversas.

MENVEO. Vacuna conjugada contra meningococo de los serogrupos A,

C,W135 e Y. Informacion de seguridad.*

Reacciones adversas:

Nifios de 2 a 10 aiios de edad: Muy frecuentes: somnolencia, cefalea, irrita-
bilidad, malestar general, dolor en el lugar de la inyeccion, eritema en el lugar
de la inyeccion, (< 50 mm), induracion en el lugar de la inyeccion (< 50 mm).
Sujetos de entre 11 y 65 afios de edad: Muy frecuentes: cefalea, ndusea,
mialgia, dolor, eritema (< 50 mm) o induracion en el lugar de la inyeccion

(< 50 mm), malestar general.

Consultar Ficha Técnica de Menveo para informacion adicional sobre las contra-

indicaciones, precauciones y reacciones adversas.

Referencias: 1. Deceuninck G, Lefebvre B, Tsang R, et al. Impact of a mass vaccination campaign against Serogroup B meningococcal disease in the Saguenay-Lac-Saint-Jean region of Quebec four years after
its launch. Vaccine 2019;37:4243-4245. 2. Im JH, Woo H, Ha BM, et al. Effectiveness of a single dose of the quadrivalent meningococcal conjugate vaccine, MenACWY-CRM, in the Korean Armed Forces. Vaccine.

2020;38:730-732. 3. Ficha Técnica Bexsero 03/2019. GSK. 4. Ficha Técnica Menveo 05/2019. GSK.

900 202 700/902 202 700

es-ci@gsk.com

contacto/ o con el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia a través de https://notificaRAM.es

( Centro de Informacion GSK Para notificar una sospecha de reaccion adversa contacte con GSK a través de https://es.gsk.com/es-es/

PM-ES-MNV-ADVT-200002(v1) 02/2020 Ver ficha técnica en las pags. 51-56
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50.000 millones de razones

o Elevada concentracion: 50 x 10° de bacterias vivas
® 4 cepas avaladas cientificamente
e Apto para toda la familia

ALFASIGMA Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta equilibrada YOViSpl’ObiOfiCO.eS
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