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BEXSERO

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

Casos de EMI

Entorno endémico
en Portugal:’

Vacunados
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Sujefos con secuelas
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de efectividad con una sola dosis

MENVEO

Vacuna conjugada frente al meningococo
de los serogrupos A, , W135e Y.
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Programa de vacunacién en Corea del Sur?
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Sujetos fallecidos
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de efectividad.*'

CASOS MUERTES REACCIONES
. . . De MenACWY Por meningitis fras Adversas graves
A pqrhr del ] de oc.tme .de 2020. Bexse.ro s.e' II'I;ZIU)’O tras 2 afos de ICI vacunacion durqnfe e| programa
en el calendario nacional de inmunizacién. programa.? durante 2 afios.’* de vacunacién. ¥

MENVEO SE COADMINISTRA CON:*

BEXSERO

VACUNAS DEL VIAJERO?

VPH (iipos 6, 11,16y 18)y
Tdap en adolescentes

“Estudio de casos y controles desarrollado en Portugal en el que se incluyeron sujetos desde los 2 meses hasta los 18 afios entre octubre de 2014 hasta marzo de 2019. Se esfimé una efectividad vacunal de 79% (OR:
0,21;1C 95% 0,080,55) en los sujetos que recibieron al menos dos dosis de Bexsero.' **Sujetos que recibieron al menos una dosis de Bexsero (p = 0,06]." ***Se comparé el nimero de pacientes que enfraron en las
fuerzas armadas durante el periodo de prevacunacion (2008-2012) y el periodo de postvacunacién (2013-2017). Resuliando efectiva para la proteccion frente a MenACWY en viajeros, residencias de esfudiantes
y servicio militar.® 'Entre jovenes y adulios del servicio militar de las Fuerzas Armadas de Corea del Sur. Reduccion de muertes de 4 a O en el periodo de postvacunacion (2013-2017) en comparacién con el periodo
de prevacunacion (2008-2012).° fNo se reporiaron reacciones adversas graves como anafilaxia o Sindrome de GuillainBarré, durante el periodo del programa de vacunacién observado en este estudio.” *Hepatitis

Ay B monovalente y combinada, fiebre amarilla, fiebre fifoidea (polisacérido Vi), encefdlitis japonesa y rabia.*

FICHAS TECNICAS Y RECOMENDACIONES OFICIALES EN EL INTERIOR

BEXSERO. \ocuna meningocécica del grupo B [ADN, de componentes, adsorbidal.

Bexsero esi¢ indicado para la inmunizacion acfiva de individuos a parfir de 2 meses de edad frente a la enfermedad
meningocéeica invasiva causada por Neisseria meningitidis grupo B. El impacto de la enfermedad invasiva en diferentes
grupos de edad asf como la variabilidad de la epidemiologia del anfigeno para cepas del grupo B en diferentes dreas
geogrdficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Ver seccion 5.1 de la Ficha Técnica para informacion sobre profeccion
frente a cepas especificas del grupo B. El uso de esta vacuna debe sequir las recomendaciones oficicles.®

Informacién de seguridad. Reacciones adversas:3

Lactantes y nifios (hasta 10 afios de edad): Muy frecuentes: trastormos de la alimentacion, tendencia al suefio, llanio
inusual, cefalea, diarrea, vomitos [poco frecuentes después de la dosis de recuerdo), erupcion (nifios pequefios de12a
23 meses, poco frecuentes después de la dosis de recuerdo), artralgia, fiebre (> 38°C), dolor agudo a la presion en el
lugar de la inyeccion (incluyendo dolor infenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se mueve la ex-
tremidad en la que se administrd la inyeccion), eritema, hinchazén e induracién en el \ugor dela inyeccion, irritabilidad.
Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos: Muy frecuentes: cefalea, nduseas, hinchazén, induracin,
eritema y dolor agudo en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en la zona de inyeccién definido como
dolor que imp\'de realizar la actividad diaria normal), malestar genero\, mio\g\'o, ar?ro\gia.

Consuliar Ficha Técnica de Bexsero para informacién adicional sobre las confraindicaciones, precauciones y
reacciones adversas

MENVEO Vacuna conjugada confra meningococo de los serogrupos A, C,
WI135eY.

Menveo esié indicado para la inmunizacién activa de nifios [a parfir de los 2
afios), adolescentes y adulios con riesgo de exposicion a Neisseria meningiticlis
de los serogrupos A, C, W-135 e Y, con el fin de prevenir la infeccion por
enfermedades invasivas. El uso de esta vacuna se debe realizar de acuerdo con las
recomendaciones oficiales

Informacion de seguridad. Reacciones adversas:*

Nifios de 2 a 10 afios de edad: Muy frecuentes: somnolencia, cefalea, irritabilidad,
malestar general, dolor en el lugar de la inyeccion, erifema en el lugar de la inyeccion
[< 50 mm), induracién en el lugar de la inyeccion (< 50 mm).

Sujetos de entre 11y 65 afios de edad: Muy frecuentes: cefalea, ndusea, midlgia,
dolor, erifema (< 50 mm| o induracién (< 50 mm) en el lugar de la inyeccién y
malestar general.

Consultar Ficha Técnica de Menveo para  informacion  adicional sobre las
confraindicaciones, precauciones y reacciones adversas.

Referencias: 1. Rodrigues FIMP, Marlow R, Simdes M), et al. Association of Use of a Meningococcus Group B Vaccine With Group B Invasive Meningococcal Disease Among Children in Porfugal. JAMA,
2020;324(21):2187-2194. 2. Diaro da Republica. Aprova o novo esquema vacinal do Programa Nacional de Vacinagéo (PNV], revogando, com excegdo do seu n. 6, o Despacho n.*10441/2016. Acceso
enero 2021. Disponible en: hitps://dre. pt/application/conteudo,/ 127608823. 3. 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(4):730-732. 4. Ficha Técnica Menveo 01/2020. GSK. 5. Ficha Técnica Bexsero 07,/2020. GSK.

Centro de Informaciéon GSK
900 202 700 / .
es-ci@gsk.com a través de www.notificaRAM.es

Para notificar una sospecha de reaccion adversa contacte con GSK a través de
https://es.gsk.com/es-es/contacto/ o con el Sistema Espariol de Farmacovigilancia

Ver ficha técnica en pags. 40-42
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De la experiencia de Sedivitax
y la aplicacion de la plataforma Advanced Natural

para la induccion del suefo

- mejora también
la calidad del sueno

« 100 % natural - sin hormonas

sin
0, gluten
gluten

natural oo

COMPLEMENTO ALIMENTICIO

Una verdadera revolucion del enfoque del suefio, basada en la Systems Medicine,
que actua a nivel central y periférico
para inducir a todo el organismo a dormir antes y descansar mejor.

CONTACTA CON EL DELEGADO DE ZONA O LA OFICINA COMERCIAL PARA CONOCER TODOS LOS DETALLES Y LOS
MATERIALES DE MERCHANDISING PARA TU PUNTO DE VENTA (4-34) 93 7410320 info@aboca.es

Fabricante: Aboca S.p.A. Societa Agricola

Loc. Aboca, 20 - 52037 Sansepolcro (AR) - Italia

Comercializado por: Aboca Espafia S.A.U. - (/ Jaume Comas i Jo,
2 entlo. 2208304 Matar6 (Barcelona) Espafia

www.aboca.com

MATERIAL PARA USO EXCLUSIVAMENTE PROFESIONAL
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Editorial

«Parole, parole, parole...»

Otra vez
Mina

Las palabras nos acompafian, nos emocionan, nos enfurecen, nos alegran,
nos llenan hasta que descubrimos que estan vacias, entonces se convier-
ten en un ruido monotono. Porque las palabras son importantes si

son la expresion de una realidad, de una voluntad, de un

sentimiento o de una ilusion.»

Hace 15 afios escribia este parrafo en un Planean-
do. Concretamente en el nimero 473 de esta re-
vista, que pronto llegara a los 600. Cada vez
me gusta mas releer. Una vez releido, he com-
probado con intranquilidad el poco trecho re-
corrido por el sector, a pesar de las innume-
rables palabras vertidas desde entonces en
discursos infinitos. Alguna de estas palabras
en estas mismas paginas, y algunas firmadas
por el que escribe estas lineas. Este ejercicio,
contra el que lucho para que no sea nostalgi-
co, me ha servido también para comprobar
que continlo creyendo en lo que, en esencia,
decia entonces: «Nos van a servir de poco los dis-
cursos brillantes. Ahora solo nos servira lo que real-
mente aportemos a la cadena asistencial y a la cade-
na de la logistica del medicamento».

Mientras avanzo y releo el articulo, puedo comprobar tam-
bién que ya me hacia las preguntas que ahora contintio haciéndome,

y me reafirmo en la absoluta necesidad de tener respuestas concretas y tangibles.

«¢.Estamos construyendo herramientas que nos permitan actuar como centra-
les de compras capaces de intervenir en un mercado cada vez mas abierto? ;Avan-
zamos a la velocidad necesaria en el mundo de las nuevas tecnologias de la co-
municacion, tenemos realmente una red virtual de farmacias o todavia la tenemos
virtualmente? ;Hemos asumido nuevas responsabilidades profesionales en el cam-
po asistencial? ;Somos capaces de ofertar de una manera competitiva nuestros
servicios a sectores de la poblacion como las personas dependientes, ya sea en
su domicilio o en residencias geriatricas? ;Por qué no suministramos los tratamien-
tos a los pacientes ambulatorios con tratamientos hospitalarios?»

Serfa triste comprobar que las respuestas a estas preguntas estan repletas de
palabras como las que nos cantaba Mina. Huecas, vacias. Solo si somos capaces
de dar respuestas a estas preguntas basadas en realidades consistentes podemos
tener esperanza en un futuro ilusionante. No es preciso exigirnos que las respues-
tas nos gusten —quien mucho abarca poco aprieta—, pero estamos obligados a
buscarlas si creemos que el camino implica transformarnos. Para peliculas, pre-
fiero Transformers 2. Mucho mas divertida, la verdad. @

Francesc Pla
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PRIMERA RED DE FARMACIAS BENEFIT® DEL MUNDO

Apoteca Natura: una nueva forma de hacer farmacia

Apoteca Natura es una red internacional de
cerca de 1.000 farmacias independientes eu-
ropeas que comparten los mismos valores.
Nacida en el afio 2000 de la mano de Massi-
mo Mercati, su fundador y CEO, es la prime-
ra red de Farmacias Benefit®del mundo cuyo
impacto en la sociedad se evalta con la cer-
tificacion BCorp®.

Es un proyecto que acompafa a las farma-
cias para afrontar la evolucion del mercado,
sin traicionar por ello los valores basicos de la
profesion: ayudar a las personas en su recorri-
do de salud. Actualmente, después de su re-
ciente giro conceptual, se trata de un formato
que impacta en la farmacia en su globalidad
considerando las necesidades de las personas,
los productos y el espacio fisico, las nuevas he-
rramientas tecnolégicas, la comunicacion vy,
por supuesto, los valores éticos.

Con una vision de la salud compleja, Apo-
teca Natura considera el organismo como un
sistema Unico con todas las funciones fisiologicas interrela-
cionadas entre siy con el entorno (estilo de vida, medioam-
biente y relaciones sociales).

El titular de una farmacia Apoteca Natura actlia como un
emprendedor sociosanitario, referencia de salud en su zo-
na de accion, y con capacidad para interactuar con institu-
ciones publicas, médicos y escuelas con el objetivo de con-
tribuir activamente a la salud colectiva, al medioambiente y
al bien comun en general. La persona es su centro de aten-
cion. Gracias a su conocimiento derivado de una amplia y
constante formacion, es capaz de crear valor para vender,
maés que de vender para crear valor. Se trata de un profe-
sional que orienta a sus colaboradores hacia una especiali-
zacion en «salud consciente», capaz de escuchar al indivi-
duo y de facilitar el consejo mas indicado en términos de
mejora del estilo de vida, actividad de prevencion y los pro-
ductos mas adecuados a sus necesidades.

Es un modelo de negocio que favorece la relacion del far-
macéutico con el cliente final por su profesionalidad, eficacia
y eficiencia, garantizando una alta rentabilidad gracias a cla-

@ https://es.apotecanatura.es/
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ves como: un apoyo profesional y de gestion, una formacion
continua de alto nivel para todo el staff de la farmacia, ser-
vicios sociosanitarios, actividades de marketing enfocadas
a las principales necesidades de salud, herramientas digi-
tales para estar siempre en contacto con los usuarios, asi
como un surtido de productos naturales cientificamente
avanzados Unicos y exclusivamente desarrollados por Abo-
ca, partner del grupo que atesora un conocimiento recono-
cido en I+D+i, para la red.

Para que la farmacia pueda implementar todos estos servi-
cios, conocimiento y herramientas correctamente y de for-
ma duradera, el equipo Apoteca Natura realiza un acompa-
Aamiento especifico durante los dos primeros afios, seguidos
después por la formacién y el desarrollo de nuevas activida-
des e instrumentos que constantemente proporciona la cen-
tral a toda su red de farmacias. De esta
manera, es posible mantener la compe-
titividad a largo plazo y fidelizar a las
personas, permitiendo a la farmacia
conjugar rentabilidad y profesionalidad.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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NHCO Nutrition®, la nueva
marca de complementos
alimenticios de Chiesi Espafia

Chiesi Espafa lanza NHCO Nutrition®, una nueva linea que inclu-
ye 9 innovaciones desarrolladas a base de aminoacidos combina-
dos con nutrientes esenciales, como vitaminas, minerales y extrac-
tos de plantas, que ayudan al equilibrio fisiolégico del organismo y
pueden aportar un beneficio para la salud.

En concreto, cada una de las 9 novedades de NHCO Nutrition®
esta desarrollada para cubrir, suplementar y satisfacer una nece-
sidad concreta del organismo, poniendo el foco en favorecer la
salud y el bienestar (equilibrio nutricional y emocional, suefio, ar-

ST

ticulaciones, defensas, energia y menopausia), en el érea de la salud dermatolégica (salud capilar)

y de los minerales aminoquelados (magnesio aminoquelado).

Esta gama de complementos alimenticios, que esté especificamente disefiada para dar respuesta a -
los farmacéuticos en su rol de prescriptores y de expertos en salud, no solo estara disponible en far- -

macias de Espafa sino también de ltalia y Alemania.

@ https://www.chiesi.es/

FUNMASK, mascarillas reutilizables
con tecnologia antimicrobiana

FUNMASK ha puesto a la venta diferentes
tipos de mascarillas para farmacias con el
objetivo de prever los contagios por SARS-
CoV-2.

Las mascarillas FUNMASK incorporan te-
jido con tecnologia antimicrobiana (bajo li-
cencia de HeiQ Viriblock™) que se muestra Hr_—:tqu
un 99,99% efectivo frente al virus y bacte- wiROBLOCK
rias, aportando una mejora en la proteccion.

HeiQ Viroblock NPJO3 es una tecnologia textil suiza inteligen-
te que se agrega al tejido. Se trata de una combinacioén Unica de
tecnologia de plata registrada con efectos antivirales y antibac-
terianos y tecnologia de vesiculas como refuerzo. La tecnologfa
de la plata atrae los virus con carga opuesta y se une permanen-
temente a sus grupos de azufre. Posteriormente, la tecnologia
de vesiculas grasas esféricas (liposomas) ayuda a agotar la mem-
brana viral de su contenido de colesterol en minutos. Por lo tan-
to, la plata puede destruir el virus rapidamente. Esta tecnologia
cumple con EU REACH y US FIFRA, certificado OEKOTEX®, ho-
mologado ZDHC y bluesign®, UNE 0065 y Europea CWA17553.

Las mascarillas FUNMASK estan certifi-
cadas por Eurofins, que es el laboratorio
avalado por la entidad nacional de acredi-
tacion (ENAC). Su tejido resiste 30 lava-
dos a una temperatura de 60 grados, con
maxima proteccion.

[=]

@ www.funmask.es — @ https://www.pranarom.com/
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Pranarom lanza unas
nuevas capsulas de aceite
vegetal para la piel

Pranardm lanza unas = —— =
nuevas céapsulas de
aceite vegetal, de certifi- T g
cado Virgen, que sirven ONAGEA }’Hm“mr"“’"mw GRANADA

. —— wras e

para aliviar el picor, cal- “

mar el dolor o hidratar y

nutrir la piel en profundidad. Su composicion es rica

en acidos grasos, vitaminas y oligoelementos que con-
tribuyen a un mejor funcionamiento del organismo.
Este nuevo tratamiento de Pranarém, que contiene

70 mg de aceite vegetal por capsula y es apto para

todo tipo de dietas, esta formulado con 4 aceites ve-

getales (AV):

e AV de onagra para sobrellevar la etapa del climate-
rio, ademas de aportar hidratacion a pieles secas.

e AV de rosa mosqueta, un preparador del sol para
prevenir el fotoenvejecimiento y de uso tépico so-
bre cicatrices.

e AV de comino negro, destacable por su afinidad
por pieles sensibles donde las
irritaciones y agresiones cuta-
neas sean frecuentes.

e AV de granada, que mejora los
estados de diabetes y los proble-
mas de colesterol.

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

Consejo General

de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos

Hoy tenemos
claro que, en el
ambito de la
farmacia
comunitaria, el
“proximo destino”
es una farmacia
sostenible,
innovadora,
digitalizada e
integrada en los
circuitos publicos
y privados de

la asistencia
sociosanitaria»

Siempre hacia delante

Soy optimista por eleccion personal. Estoy
convencida de que nuestro camino por la
vida es una gran aventura que merece la pe-
na protagonizar con la méaxima vocacion, pa-
sion y entusiasmo. Trasladado a nuestra pro-
fesion, me atrevo a decir que estamos ante
un momento determinante y apasionante de
nuestra historia, similar a otros que marca-
ron nuevos rumbos profesionales en tiempos
de grandes cambios sociales, econémicos y
demogréficos.

Somos una profesion que siempre ha te-
nido la visién de aportar todo su valor a la
Sanidad y a los pacientes, en todas y cada
una de las modalidades de ejercicio profe-
sional. En esta ocasion, permitame el lector
gue me centre en el ejercicio de la farmacia
comunitaria, donde hace décadas decidimos
apostar por una vision profesional enfocada
hacia la atencion farmacéutica, evolucionan-
do asi hacia una farmacia mas asistencial y
mas centrada en el paciente.

Desde entonces se ha avanzado mucho,
con importantes documentos como el poco
conocido Informe Almagro, el Consenso so-
bre Atencion Farmacéutica con el Ministe-
rio de Sanidad, los desarrollados por el Fo-
ro de Atencion Farmacéutica en Farmacia
Comunitaria, y también un gran nimero de
estudios de investigacion que consolidan
una fuerte evidencia cientifica de nuestro
trabajo.

Todo esto ha servido para ajustar mas esa
vision, y hoy tenemos claro que, en el am-
bito de la farmacia comunitaria, el «proximo
destino» es una farmacia sostenible, inno-
vadora, digitalizada e integrada en los cir-
cuitos publicos y privados de la asistencia
sociosanitaria. Una farmacia que aumenta
la capacidad asistencial del Sistema Nacio-
nal de Salud con una cartera concertada de
servicios profesionales farmacéuticos asis-
tenciales e incluso sociales, aprovechando
la digitalizacién para trabajar en equipo con

el resto de los profesionales, y creando nue-
vos circuitos y formas de trabajo con aten-
cion primaria y especializada que garanti-
cen la continuidad asistencial y la seguridad
del paciente.

Una farmacia, con permiso de todos los
compaheros que trabajan en el ambito de la
salud publica, imprescindible en los siste-
mas de vigilancia epidemiolégica y en las po-
liticas de salud publica. Por udltimo, un mo-
delo de farmacia que vertebra de forma
sostenible la asistencia sanitaria en Espafia
y genera cohesion social, siendo esencial pa-
ra fijar poblacion en los lugares mas castiga-
dos por nuestra demografia.

El destino lo tenemos claro. Tenemos cuer-
po de conocimiento, pero ;podemos hacer
algo mas que dependa de nosotros para con-
seguirlo? Para responder a esta pregunta, in-
vito al lector a tomar como referencia a los
grandes emprendedores, exploradores y
conquistadores de nuestra historia. Esas
personas que cambiaron los destinos de la
Humanidad, exploraron mundos descono-
cidos y llevaron a cabo hazafas casi impo-
sibles.

;Coémo lo hicieron? Planificaron sus desti-
nos con estrategia y rigor, tuvieron el lideraz-
goy el coraje de recorrer el camino por muy
adverso que fuese, y desarrollaron una acti-
tud estoica, aceptando lo inevitable y luchan-
do por lo posible. Incluyeron en sus «mochi-
las» conocimientos técnicos y cientificos,
pero también otras herramientas que los
ayudaron a gestionar la incertidumbre y el
riesgo, a convivir con la adversidad y trans-
formarla en oportunidad, y, en definitiva, a
seleccionar el rumbo adecuado en plena tor-
menta.

Por eso creo que ha llegado el momento
de aprender de ellos: si queremos conquis-
tar y hacer realidad nuevos retos profesiona-
les, tenemos que llenar nuestra mochila de
esas mismas herramientas para avanzar en
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el actual entorno caracterizado por su volatilidad,
incertidumbre, complejidad y ambigledad.

Podemos incluso afiadir una particular «féormu-
la magistral de rescate» para los momentos mas
dificiles con principios activos poderosos: intui-
cion, resiliencia, pensamiento divergente, traba-
jo en equipo, innovacién, empatia, liderazgo y
responsabilidad social.

La pandemia ha mostrado las debilidades y
fisuras de la sanidad espafiola, acelerando la
necesidad de reformas estructurales para afron-
tar los desafios a los que desde hace afios se
enfrenta. Necesitamos una Sanidad con mayor
capacidad asistencial, mas centrada en el pa-
ciente, mas integradora, eficiente y conectada.
Una Sanidad que se conseguira si integramos
la voz de los pacientes y el talento de todos sus
profesionales.

Necesitamos una Sanidad

con mayor capacidad asistencial,
mas centrada en el paciente,
mas integradora, eficiente

y conectada»

En este nuevo escenario, los farmacéuticos co-
munitarios tenemos la oportunidad de hacer rea-
lidad la vision por la que estamos trabajando des-
de hace afos, y de desarrollar todo nuestro
potencial sanitario, asistencial y social, como ha
quedado de relieve en esta pandemia.

No hay tiempo que perder. Sigamos trabajando
con todos y cultivemos un cardacter y una actitud
estoica, emprendedora y exploradora para hacer
realidad la farmacia que queremos para nuestros
ciudadanos. jSiempre hacia delante! ®
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@ [ntrevista

«El proyecto Teléemaco es
una propuesta en la que
los farmaceéuticos de
hospital y los rurales
compartimos objetivos»

Texto: Javier March

La Sociedad Espaiiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y la
Sociedad Espaiiola de Farmacia Rural (SEFAR) acaban de poner
en marcha el proyecto Telémaco para acompaiiar al paciente

, ) crénico de zonas rurales. Hablamos con Ramdn Morillo Verdugo,
Raman Morillo Verdugo principal investigador del proyecto.

Farmacéutico hospitalario.
Hospital Universitario de Valme-AGS
Sur de Sevilla — Lo primero que llama la atencidn en el proyecto Telémaco es la colaboracién entre
las dos sociedades. Jaime Espolita, presidente de la SEFAR, ha dicho que han iniciado
un camino que va a cambiar la atencion farmacéutica en Espaiia. ;Esta de acuerdo?
— Si, yo creo que si, aunque lo cierto es que esto es un complemento a algo
que ya veniamos trabajando desde hace muchos afios, porque la transforma-
cion de la atencion farmacéutica ya la planteamos desde que creamos el pro-
yecto MAPEX (Mapa estratégico de Atencion Farmacéutica al Paciente Externo)
hace 6 afios. Entonces ya contemplabamos que la atencion farmacéutica que
se estaba haciendo no era la ideal porque no respondia a las necesidades de los
pacientes, y habfa que reenfocar el modelo de asistencia. Lo que hemos puesto
encima de la mesa con Telémaco es precisamente todo este trabajo que se ha
hecho en cuanto a atencion farmacéutica, y disponerlo en un proyecto de inves-
tigacién-innovacioén en el que esta metodologia de atencion farmacéutica tan no-
vedosa se pone a disposicion de los pacientes en un entorno real y diferente al
que hasta ahora habiamos trabajado. Se habia trabajado desde el hospital, pero
no en el entorno de la farmacia rural.

El principal objetivo

— ;Cual es el objetivo principal del proyecto Telémaco?

del proyecto Telémaco — Desde el punto de vista metodoldgico, el objetivo principal del proyecto es cono-
es medir c()mo se cer la experiencia del paciente y contemplar una mejora de esta experiencia con la

. . implantacién de un modelo de asistencia coordinado entre el hospital y la oficina de
Slente y sé _rEIacmna farmacia rural. La experiencia del paciente la podemos definir por cémo se siente y
e| pamente, nos se relaciona con los profesionales de la salud encargados de su cuidado, en este ca-

so todo lo que tiene que ver con el seguimiento farmacoterapéutico y la atencion far-

Centram0§ mUChO macéutica. Lo hemos contemplado asi porque entendiamos que, de esta manera,

en sus neceS|dades y se respondia a la metodologia de atencion farmacéutica, y que por el tipo de pacien-
en cﬁmo cuhriﬂas » te que incorpordbamos y por el periodo de seguimiento no podiamos incorporar otras
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variables que fueran principales, como, por ejemplo, reingre-
S0S 0 muertes, 0 uso de recursos sanitarios para los cuales se
necesitan otro tipo de estudio y otro perfil de paciente.

— ;Puede concretar el perfil del paciente que esta en el pro-
yecto Telémaco?

— Resumiendo mucho, tienen que ser pacientes con trata-
mientos hospitalarios prescritos y que, concomitantemente,
tengan también otro tipo de tratamientos que se dispensen
en el &ambito de la oficina de farmacia rural. Adicionalmente,
tienen que ser pacientes que vivan o tengan como referen-
cia estas oficinas de farmacia, y que tengan un minimo de
competencias digitales para que puedan aprovechar las pro-
puestas de herramientas informaticas que ponemos a su dis-
posicion para hacer el estudio.

— De hecho, el proyecto pone a disposicidn del paciente
todo lo trabajado con el proyecto MAPEX. ;Qué supone esto
exactamente?

— Supone poner encima de la mesa un modelo de atencion
farmacéutica que pivota precisamente en el paciente y sus
necesidades, de un modo muy distinto al modelo mas clasi-
co, en el que el elemento fundamental era el medicamento.
Me refiero al modelo CMO*, del que ya hay bastantes publi-
caciones y adaptaciones a diferentes tipos de pacientes. Lo
gue este planteamiento de atencién farmacéutica avanza es
que trabajamos basandonos en la individualizacion de las
actividades, y esto viene condicionado por la estratificacion
que hacemos de los pacientes, es decir, cada paciente tiene
un nivel de intensidad y de actividad y seguimiento diferen-
te, los modelos de estratificacion también estan publicados
en el entorno de MAPEX, y hay adaptaciones a cada uno de
los patrones principales que nos encontramos en consulta.

»Por otro lado, hemos insistido en el tema de alcanzar
objetivos en relacion con la farmacoterapia. Para eso pone-
mos encima de la mesa el uso de la entrevista motivacional
y que los pacientes identifiquen qué objetivos a corto, me-
dioy largo plazo deben alcanzar en relaciéon con cada uno
de los farmacos que tienen prescritos. Este es uno de los
grandes cambios con respecto al enfoque tradicional, por-
que la atencion farmacéutica mas tradicional se basaba en
problemas relacionados con los medicamentos y tenia un
enfoque mas transversal y episodico; aqui el enfoque es
longitudinal y de seguimiento permanente.

»Y, por ultimo, lo méas llamativo, que es disponer de las
nuevas tecnologias para el acompafiamiento permanente;
es decir, que los pacientes sientan que tienen un profesio-
nal cerca cuando lo necesitan y no exclusivamente cuando
van a la oficina de farmacia o al hospital. Gracias a estas
nuevas tecnologias, los pacientes pueden tener a un farma-
céutico que les responda en tiempo real o en tiempo Util
para ellos.

*Acronimo de: Capacidad, Motivacion y Oportunidad

entrevista

— A la plataforma podran acceder farmacéuticos rurales, far-
macéuticos de hospital y pacientes. ;Ha sido necesario su-
perar muchas barreras legales para llegar a este punto?

— Estamos hablando de un proyecto de investigacion que
previamente ha obtenido el visto bueno tanto del comité de
referencia como de los diferentes comités de los hospitales
indicados. Esto nos da la posibilidad de incluir la informa-
cion gque necesitemos, pero, bueno, no es ningln conflicto
incorporar juicios clinicos y tratamientos prescritos, y tam-
bién las intervenciones necesarias para cada tipo de pacien-
te, asf como el registro de las mismas, tanto las que estaban
previstas como las que sean necesarias en el momento en
que el paciente plantee alguna necesidad. Esto lo incorpo-
ramos a través de una taxonomia de intervenciones perfec-
tamente definida que nos va a permitir «hablar el mismo
idioma» a los diferentes profesionales que participamos en
el estudio. Esta es una de las grandes propuestas que tie-
ne la plataforma, tener disponible la informacién critica o
necesaria para lo que habldbamos antes de que los pacien-
tes sepan los objetivos que deben alcanzar en relacion con
la farmacoterapia, y que los farmacéuticos puedan disefiar
esas estrategias para que los pacientes se encuentren en
el mejor estado de salud que puedan alcanzar, de acuerdo
con su situacion clinica concreta.

Gracias a las nuevas

tecnologias, los pacientes pueden
tener a un farmacéutico que les
responda en tiempo real o en
tiempo atil para ellos»

— La presidenta de la SEFH, Olga Delgado, ha dicho que es-
te proyecto va en la linea de la humanizacion asistencial.
Usted presidio el 64 Congreso Nacional de la SEFH, que tu-
vo como hilo conductor precisamente la humanizacion asis-
tencial. ;En qué consiste este concepto y como se refleja en
este proyecto?

— Tiene que ver, de entrada, con el objetivo principal del es-
tudio: identificar o proponer un planteamiento de modelo
asistencial en el que lo que miramos sea la experiencia del
paciente. Me refiero a los inside, es decir, a cada uno de los
puntos de interaccién que el paciente tiene en relacion con
su asistencia sanitaria. En este caso los inside serfan todo lo
que tiene que ver con su farmacoterapia, tanto en la oficina
de farmacia rural como en la farmacia hospitalaria. Esto, que
ya esta en la guia de humanizacion, es lo que se lleva a la
préactica real con este estudio: no nos quedamos en la teo-
ra, sino que lo aplicamos directamente en este modelo pro-
puesto de asistencia y en su objetivo principal, que, como ya
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«El proyecto Telémaco es una propuesta en la que los farmaceuticos de hospital y los rurales compartimos objetivos»

he sefialado, es medir cémo se siente y se relaciona el pa-
ciente: nos centramos mucho en sus necesidades y en co6-
mo cubrirlas. Por eso aqui esté tan inherente en todo mo-
mento el tema de la humanizacion asistencial.

— ;Como han recibido esta iniciativa la corporacién y la Ad-
ministracion?

— La verdad es que no tengo mas informacion que la que ob-
tuve por parte de los asistentes cuando se hizo la presenta-
cion del proyecto. Algunas reacciones fueron muy positivas,
en el sentido de que se ofrecian a colaborary al desarrollo del
proyecto y tenfan muchas expectativas puestas en él. Yo creo
que, como toda innovacion disruptiva, al principio rompe con
los esquemas habituales y con algunas propuestas mas tra-
dicionales, pero, en cuanto el proyecto eche a andar y obten-
gamos los primeros resultados y podamos difundirlos, creo
que toda la profesion sanitaria en general, y la farmacéutica
en particular, se va a sentir muy orgullosa de la profesion y
muy representada en este enfoque, porque creo que, a es-
cala internacional, somos muy punteros pues en la actuali-
dad no hay ninguna propuesta similar en ninglin pafs del
mundo ni en ninguna sociedad cientifica farmacéutica.

— ¢Los farmacéuticos de hospital y los de farmacia comuni-
taria tienen objetivos comunes?

— Si, porque trabajamos por y para el paciente, y porque la
atencion farmacéutica se tiene que entender asi. Nuestra
propuesta de atencién farmacéutica tiene mucho que ver
con virar desde ser expertos en el medicamento, que es lo
que tradicionalmente hemos defendido, a ser expertos en
la relacion del paciente con su farmacoterapia, y creo que
esto podemos contemplarlo desde cualquier punto de vis-
ta profesional farmacéutico, tanto hospitalario como rural,
cada uno con su nivel de conocimiento, con su nivel de
aportacién e intervenciones sanitarias en su entorno. Esta
es claramente una propuesta en la que compartimos obje-
tivos, que es una terminologia que cualquiera puede enten-
der. Al hablar de objetivos en relacién con la farmacotera-
pia nos alineamos con el resto de los profesionales sanitarios,
y éste es otro de los grandes saltos en cuanto al plantea-
miento del modelo de atencién farmacéutica: dejar de en-
tender al paciente desde un punto de vista farmacéutico,
y entenderlo desde un punto de vista de trabajo colabora-
tivo, multidisciplinar y, sobre todo, multidimensional.

— Con este proyecto se pone en marcha una comunicacion
directa entre el farmacéutico hospitalario y el farmacéutico
rural. Ahora que las nuevas tecnologias facilitan esta comu-
nicacion, ;jcree que podra perdurar en el tiempo y ampliarse
a otros especialistas?

— Sin duda. Esta ocurriendo ya, y en los préximos afios lo va-
mos a ver todavia con mas claridad. Los centros sanitarios
tienen cada vez mas una mayor intensidad tecnolégica, y la
atencion sanitaria esta transformandose desde el enfoque
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presencial hacia una actividad dual entre lo presencial y lo
virtual. Y, evidentemente, para llevar a cabo la actividad vir-
tual necesitamos las nuevas tecnologias. Nosotros lo hemos
dejado claro en el posicionamiento de la telefarmacia, que
hemos definido como una actividad de acompafiamiento a
los pacientes a través de las nuevas tecnologias, y en el que
uno de los cuatro ambitos de actuacion en nuestro trabajo
es precisamente la coordinacion asistencial. Entendemos que
las nuevas tecnologias van a permitirnos estar cerca virtual-
mente de nuestros compafieros, y creo que, en los proximos
afios, con el enfoque y con la generacion de resultados que
estamos planteando, cada vez va a ser mas latente. Creo,
ademas, que las nuevas generaciones nos van a ayudar mu-
cho a impulsar todo esto, porque son nativos digitales y lo
van a entender de una forma mucho mas répida que los pro-
fesionales mas veteranos.

— ;Tendra continuidad el proyecto?

— El proyecto prevé 1 afio de seguimiento para cada pacien-
te; es decir, si un paciente lo incorporamos en marzo, es-
tard en seguimiento hasta marzo del afio siguiente, pero el
periodo de reclutamiento es de 3 0 4 meses, con lo cual al-
gln paciente puede incorporarse, por ejemplo, en junio y
tendremos que seguirlo hasta junio del afio siguiente. Pero
mas alla del proyecto de investigacién-innovacion, el esce-
nario que dibujamos es que en un futuro estas herramien-
tas puedan ampliarse, tanto a este tipo de pacientes y a es-
te entorno en el que nos hemos centrado ahora mismo,
como a cualquier otro tipo de paciente y otro tipo de cola-
boracion con otros profesionales. Ademas, en el mejor de
los escenarios, quizas otros paises puedan copiarnos o uti-
lizar nuestras herramientas. Yo creo que este modelo de
atencion farmacéutica no responde a ningln éambito con-
creto; es una nueva forma de relacionarse con los pacien-
tes, y lo pueden hacer farmacéuticos hospitalarios, rurales,
comunitarios... y se puede hacer en Espafia o en cualquier
pais del mundo, porque no se requiere ningln requisito es-
pecifico mas alla de las competencias, habilidades y cono-
cimientos que tienen los farmacéuticos de por si.

— ;Por qué «Telémaco»?

— Telémaco es el acrénimo del titulo del proyecto: Telefar-
macia y Modelo Asistencial Coordinado. Ademas, si se fija,
dentro de Telémaco aparecen las siglas del modelo de aten-
cion farmacéutica CMO. También estd, por supuesto, toda
la mitologia griega en torno a Telémaco y lo que ésta con-
lleva de apertura de nuevos mundos y de romper los viejos
esquemas. Es un nombre que reune todo lo que queremos
plantear con este proyecto: la apertura del modelo y desdi-
bujar barreras que hasta ahora estaban impidiendo respon-
der a las necesidades del paciente. Ojala obtengamos lo
que estamos planteando, y que tanto la comunidad cienti-
fica como los propios pacientes lo perciban lo mas rapido
posible. @
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. Maria José
Cejas Delgado
Farmacéutica titular.

Farmacia Europa.
Puente Genil (Cérdoba)

Desde la farmacia
debemos intervenir
aliviando los sintomas
y, por supuesto,
derivando al
especialista si el caso
lo requiere»
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@ Profesion

Abordaje del cuidado
ocular en la farmacia
comunitaria

| ojo seco, las Ulceras, la blefaritis, el orzuelo o la conjuntivitis son algunas de
las patologias oftalmicas que se atienden con mas frecuencia en la oficina de
farmacia, siendo, de hecho, las consultas méas habituales sobre cuidado ocular.

A nuestras farmacias llegan a diario pacientes que preguntan sobre un tras-
torno o molestia ocular. Es muy importante saber cuando derivar al oculista o
cuando intervenir, ya que, por ejemplo, una simple inflamacién ocular puede ser
debida a muchas causas, desde un traumatismo a una uveitis o una hiperten-
sion ocular.

En este sentido, no solo debemos atender a nuestros pacientes adultos, sino
también a los nifios, pues en los primeros afios de vida se detectan ciertas pa-
tologias que pueden corregirse con terapia visual (como la ambliopia), y debe-
mos recomendar la realizacién de revisiones oftalmolégicas desde corta edad.
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Abordaje del cuidado ocular en la farmacia comunitaria

Ya que normalmente no disponemos de los medios
adecuados, a menos que contemos con el servicio de 6p-
tica, desde la farmacia debemos intervenir aliviando los
sintomas y, por supuesto, derivando al especialista si el
caso lo requiere.

Otra funcion del farmacéutico en la oficina de farmacia
es procurar la adherencia al tratamiento y ofrecer una co-
rrecta recomendacion del buen uso de los farmacos ocula-
res y medidas de higiene adecuadas. Para ello, es preciso
tener ciertos conocimientos sobre la materia y sobre la etio-
logia de las afecciones, de modo que podamos abordar el
problema de la forma méas adecuada y profesional.

Ojo seco

El ojo seco, o «sindrome del ojo seco» (SOS), es un proce-
so que afecta a muchas personas que desconocen incluso
que lo sufren y que lo achacan a largas horas usando dis-
positivos electrénicos. De hecho, en torno al 60% de la po-
blacion lo sufre, sobre todo a partir de los 40 afios. Es, ade-
mas, una patologia que tiene distintos estadios seguin la
gravedad, y debemos saber discernir cuando podemos in-
tervenir, de qué forma y cuando derivar.

Para ello, deberemos tener en cuenta que afecta en ma-
yor porcentaje a las mujeres, porque un detonante son los
cambios hormonales que sufren; ademas, con la edad va
aumentando la predisposicion al ojo seco.

Este trastorno ocular se produce cuando alguno de los
tres componentes fundamentales de la lagrima (el acuoso,
el lipidico y el mucoso o mucinico) esta alterado y no cum-
ple su funciéon adecuadamente. Esto suele deberse a una
afeccion de las glandulas de Meibomio: hay una mayor eva-
poracion de la lagrima, especialmente por la noche, mo-
mento en que el problema se agrava, y es necesario utilizar
pomadas oftalmicas o lagrimas mas viscosas que eviten di-
cha evaporacion. Debemos tener en cuenta que las glan-
dulas de Meibomio, que se encuentran en las placas tarsa-
les de los parpados, son las encargadas de lubricar el ojo y
evitar el roce de la superficie ocular con el parpado, favo-
reciendo su movimiento.

Pero no solo los cambios hormonales son los causan-
tes del ojo seco; hay multiples factores que ocasionan la
disfuncién, provocando que la pelicula lagrimal se rom-
pay que el ojo quede expuesto al aire. Algunos de estos
factores son: alteraciones en la piel, trastornos alérgicos,
adiccion al tabaco, enfermedades reumaticas, determi-
nados tratamientos farmacolégicos, o una cirugia ocular
previa. Ademaés, hay agentes agravantes, como pueden
ser la falta de humedad, el aire acondicionado, la polu-
cion, etc.

Hemos de valorar, también, los farmacos que producen
sequedad ocular, entre los que podemos destacar los si-
guientes: antihistaminicos, diuréticos, betabloqueadores,
inhibidores de la monoaminooxidasa, anticolinérgicos, ben-
zodiacepinas y metildopa.
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El ojo seco afecta en mayor
porcentaje a las mujeres, porque
un detonante son los cambios
hormonales que sufren»

Sintomas

Entre los sintomas del ojo seco podemos citar enrojecimien-
to, sensacion de cuerpo extrafio, picazon, inflamacién e in-
cluso molestia si tenemos que fijar la vista.

Tratamiento

El tratamiento es generalmente sintomatico, salvo que exis-
ta una enfermedad causante de la sintomatologia, en cuyo
caso debemos derivar al especialista para que intente erra-
dicarla.

En los cuadros leves podemos intervenir desde la farma-
cia, recomendando lagrimas artificiales durante el dia y lu-
bricantes méas densos por la noche, una correcta higiene
palpebral, evitar el uso de lentes de contacto y minimizar el
uso de dispositivos electronicos.

Orzuelo

El orzuelo es otra de las infecciones mas comunes. Suele
afectar a un ojo y provoca inflamacion en el parpado. Afec-
ta a las glandulas sebaceas situadas en el borde del parpa-
do, provocando una inflamacién o protuberancia.

Sintomas
Inflamacioén, ojo rojo, picor, sensibilidad al tacto en la zona
y a veces dolor.

i Cémo podemos intervenir?
Recomendaremos el uso de toallitas estériles de higiene y,
en casos graves, derivaremos al oculista.
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Conjuntivitis

Es una inflamacién de la conjuntiva que a veces cursa con
infeccién. Suele ser bilateral, aunque en ocasiones también
es asimétrica, pudiendo afectar en mayor o menor grado a
uno u otro ojo. Generalmente comienza en un ojo y después
se extiende al otro.

A veces es un problema que se cronifica porque existe
cierta predisposicion: problemas fisiolégicos con el lagrimal,
protesis oculares, etc.

La conjuntivitis puede ser bacteriana, virica, alérgica, pa-
rasitaria 0 causada por la exposicion solar. La etiologia de
la conjuntivitis puede deducirse en funcién de los sintomas,
lo cual ayudara a instaurar el tratamiento y a plantear las
recomendaciones adecuadas.

Las conjuntivitis son procesos altamente contagiosos, por
lo que es preciso extremar las medidas con la higiene: la-
vado de manos, uso de toallitas de higiene estériles, evitar
tocarnos la zona ocular, no compartir toallas...

Sintomas
Picor, legafias, inflamacion, despertar con los ojos pegados.

¢ Qué podemos recomendar?

Desde la farmacia podemos plantear algunas recomenda-
ciones y consejos, como utilizar lagrimas artificiales con ac-
tivos calmantes (como la camomila) y toallitas de higiene
ocular, no compartir toallas, y evitar tocarse los ojos duran-

adulta.

todo el sistema visual:

/ Retina

1/ Superficie ocular

/ Nervio 6ptico

Combinacion de vitaminas y Omega-3 (DHA)
disenada para apoyar la salud visual en la edad
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te la limpieza, haciéndolo con gasas y retirando el exceso
de legafias mediante suero fisioldégico. En casos graves
siempre derivaremos al especialista.

Blefaritis

Se trata de una inflamacién de los parpados que puede cur-
sar con infeccién. Suele ser bastante perceptible ya que la
inflamacion es notable.
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Abordaje del cuidado ocular en la farmacia comunitaria

Sintomas
Inflamacién, dolor ocular, sensacién de cuerpo extrafio, etc.

i Cémo intervenir?

En estos casos debe realizarse una anamnesis para descar-
tar una posible alergia, en cuyo caso derivaremos al médi-
co. Entretanto, pueden tomarse medidas para aliviar las
molestias, como una limpieza correcta y un antiinflamato-
rio natural hasta la visita con el especialista.

Glaucoma
Se trata de una hipertension ocular que puede llegar a pro-
vocar la pérdida de visién. Se debe a un aumento de la pre-
sion intraocular. Ante cualquier sospecha, hay que derivar
al oculista para que realice las valoraciones y mediciones
necesarias.

El tratamiento farmacolégico actta a nivel del humor acuo-
so segregado por los capilares del ojo, disminuyendo su pro-
duccién y aumentando su eliminacion mediante drenaje.

Cataratas
Se producen por un envejecimiento del cristalino, que sufre
una pérdida de transparencia. Las causas son muy variadas
y heterogéneas, aunque existen muchos factores que ya son
indicativos: edad avanzada, padecer diabetes, tener una pre-
disposicién familiar... Su manifestacion consiste en una pér-
dida de la agudeza visual, disminucion de la sensibilidad a
los contrastes y dificultad para apreciar los colores.

El tratamiento méas extendido para una solucion eficaz es
la operacion con anestesia local de bajo riesgo, que debe
llevar a cabo un cirujano ocular.

Degeneracion macular

asociada a la edad (DMAE)

Es una enfermedad degenerativa que afecta a la méacula
IUtea o retina, que es la encargada de mantener la agude-
za visual y de transmitir al cerebro las imagenes. Existen
factores de riesgo genéticos, ambientales y relacionados
con el envejecimiento.

;Como podemos detectar la DMAE?

Se distorsiona la vision y perdemos agudeza visual. Todo
esto afectara a ciertas actividades de nuestra vida cotidia-
na, como la conduccién o la lectura. El tratamiento consis-
te en retrasar el avance de la enfermedad en lo posible,
puesto que su evolucién es irreversible.

¢Como podemos intervenir?

Como farmacéuticos es muy importante que insistamos en
la proteccién solar ocular con gafas de sol, ya que asi evi-
taremos problemas vy, en el caso de que los haya, mejora-
ran. Las lentes deben tener proteccion frente a la radiacion
ultravioleta y estar homologadas y clasificadas segun la ca-
tegoria del filtro.
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El tratamiento de la DMAE consiste
en retrasar el avance de la
enfermedad, puesto que su

evolucion es irreversible»

En ocasiones, la radiacién solar puede provocar querati-
tis 0 incluso Ulceras; por ello, igual que protegemos nues-
tra piel, debemos proteger nuestros ojos, ya que la radia-
cion también incrementa o potencia el envejecimiento de
la estructura ocular y puede acelerar procesos degenerati-
vos como las cataratas o la DMAE.

Otra manera de combatir el envejecimiento de nuestra
vision es contrarrestando el estrés oxidativo con una alimen-
tacion rica en verduras, frutas y pescados azules, fuente de
omega-3.

En la oficina de farmacia recibimos muchas consultas
sobre todas estas patologias, y aunque en muchos casos
sea preciso derivar al oculista, es cierto que debemos con-
trolar o conocer dichos problemas para dar una atencion
temprana que mejore los sintomas del paciente y, como
consecuencia, su calidad de vida. Por ello, no solo se tra-
ta de ayudar cuando existe la patologia, sino que también
debemos hacer educacion sanitaria con este tipo de con-
sejos. @
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ivimos en un mundo donde nos gusta clasificarlo todo, e inevitablemente tam-

bién lo hacemos en términos de piel: piel grasa, piel seca, piel mixta, piel ac-
neica y... piel sensible. De hecho, el término «piel sensible» es uno de los mas
repetidos y mas oidos tanto por los profesionales de la salud como por la pobla-
cién en general. En este articulo voy a intentar explicar cémo identificarla (sus
causas, los principales factores desencadenantes...) y a plantear los consejos
prioritarios que podemos ofrecer desde la farmacia comunitaria, las sefiales de
alarma y cuando debemos derivar al médico.

De un modo sucinto, y aunque sea simplificando bastante, podriamos decir
que una piel sensible es aquella que es mas reactiva de lo que se considera nor-

Las personas con plel mal y que se irrita facilmente por distintos factores (como el sol, el aire, el calor,
SenSihle SUElerl el frio...) o por determinados productos aplicados tépicamente.

, iy Otras posibles amenazas de la piel sensible incluyen la contaminacion, las hor-

mOStrar mas reaccion monas e incluso no disfrutar de suficientes horas de suefio. Cuando sometemos

a jabones’ pigmentos a la piel a uno o0 més de estos factores desencadenantes, la piel sensible puede

empezar a manifestar signos de malestar, y enrojecerse o incluso picar (éstos
seran algunos de los principales sintomas que nos indiguen que nos encontra-

y perfumes en

productos t('lpicos» mos ante una «piel sensible»).
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Cuidado de la piel sensible

Hemos de saber que esta sensibilidad de la piel se mani-
fiesta cuando las terminaciones nerviosas que estan situadas
en la capa superior de la piel se irritan, y esta irritacion ner-
viosa tiene lugar cuando el equilibrio de la barrera cutéanea
se ve alterado o debilitado por estos agentes amenazantes.

Otra potencial amenaza son los cosméticos. Normalmente,
las personas con piel sensible suelen mostrar mas reaccion a
jabones, pigmentos y perfumes en productos tépicos, por lo
que usar los cosmeéticos equivocados puede provocar, en oca-
siones, picores, sequedad y enrojecimiento. Este es el motivo
por el que muchas veces la valoracién de los productos cos-
meéticos de la rutina facial de una persona es el indicador méas
fiable a la hora de saber si tiene 0 no una piel sensible.

Una de las primeras medidas que deberemos aconsejar
a una persona con piel sensible serd que no use cualquier
muestra gratuita que caiga en sus manos, porque sin duda
alguna aplicar un cosmético sobre una piel sensible sin ha-
ber comprobado previamente si es el adecuado es una ver-
dadera ruleta rusa.

Clasificacion de las pieles sensibles

Aligual que hay distintos tipos de acné, de sequedad, etc.,

las pieles sensibles se pueden clasificar en 4 tipos:

e Piel sensible por naturaleza: este tipo es genético y fre-
cuentemente se asocia a estados inflamatorios de la piel,
COmo psoriasis, eccema, rosacea, etc.

e Piel sensible por el entorno: es aquella piel cuya sensibi-
lidad se ve potenciada y amenazada por factores ambien-
tales (exposicién solar, humo de tabaco, contaminacion,
etc.) que pueden activar el picor y la irritacion.

e Piel reactiva: es aquella que se enrojece e inflama por el
uso de productos cosméticos, dando lugar a enrojeci-
miento, calentamiento o irritacién de la piel. Incluso pue-
den aparecer papulas o pustulas en la zona donde se ha
aplicado el cosmético que ha producido la irritacion.

e Piel fina y envejecimiento: con la edad, nuestra piel va
perdiendo grosor de manera natural, y en general una piel
fina es mas facilmente irritable.

La maxima a la hora de elabhorar
una rutina cosmética para una piel
sensible es “menos es mas” »

Rutina cosmética

En 1980 un 30% de las personas consideraban que tenfan
la piel sensible, mientras que en 2019 este porcentaje ha
crecido hasta alcanzar el 80%. Como podemos ver, desde
la oficina de farmacia el cuidado de la piel sensible va a ser
uno de los campos donde vamos a tener mas posibilidades
de realizar una recomendacién dermocosmética.
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Y una vez establecidos los cimientos del asunto, vamos
a la préactica.

En pacientes con pieles sensibles deberemos evitar cos-
méticos con perfumes y colorantes, y en general también
alcohol denat en elevadas concentraciones. De la misma
manera (y a no ser que sean pautados por un dermatélo-
g0), evitaremos el uso de exfoliantes mecénicos (los de gra-
nulado de toda la vida) y/o quimicos (glicélico y otros), aci-
do salicilico, retinoides, etc.

Como ingredientes cosméticos «top» que podemos usar
en una piel sensible nos centraremos en aquellos que nos
ayuden a mantener equilibrada e hidratada la barrera cu-
tanea: glicerina, acido hialurénico, manteca de karité, ce-
ramidas, acidos grasos, etc.

Sin duda alguna, la maxima a la hora de elaborar una ru-
tina cosmética para una piel sensible es «menos es mas».
Es una regla que en mi opinién nunca debemos olvidar.

Cuidado facial

Por la mafiana recomendamos limpiar el rostro con un pro-
ducto cosmeético sin jabén, que contenga una concentra-
cion baja de tensioactivos vy, si es posible, sin perfumes ni
colorantes.

Hasta no hace mucho nunca se recomendaba una lim-
pieza con agua para pieles sensibles, pero cada vez se esta
volviendo més a ello, eso si, usando siempre un producto
de limpieza adecuado.

La limpieza del rostro siempre debe realizarse con suavi-
dad (con los limpiadores faciales de Ultima generacién no
hay ninguna necesidad de frotar mucho). Aclararemos con
agua y secaremos con cuidado. El agua ha de estar prefe-
riblemente tibia, y el secado lo realizaremos a toques, sin
frotar, y con alguna toalla 0 muselina de fibras naturales
que, obviamente, deberemos lavar cada dia (nunca debe
usarse suavizante en el proceso de lavado para minimizar
el riesgo de alergias).

A pesar de estas tendencias, hay pieles que no toleran
muy bien el aclarado con agua. En ese caso, usaremos un
limpiador que no necesite aclarado con agua vy, si es posi-
ble, en textura crema o leche puesto que las aguas mice-
lares suelen resecar bastante la piel. El mundo de la der-
mofarmacia ofrece un abanico relativamente amplio de
este tipo de productos. La eleccién de uno u otro siempre
dependera de nuestro criterio profesional, de las necesida-
des de la piel de la persona y de sus gustos a la hora de
realizar este paso de la rutina facial.

Después podemos aplicar algun tonico hidratante o lo-
cion selladora de hidratacion que nos ayude a evitar la eva-
poracién del agua transepidérmica (en cualquier tipo de
piel es fundamental mantener una correcta hidratacion, pe-
ro sobre todo en una piel sensible). Normalmente se trata
de productos con agentes humectantes e hidratantes, que
aplicaremos sobre el rostro de forma directa y sin necesi-
dad de un aclarado posterior.
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Cuidado de la piel sensible

Acto seguido, podemos aplicar un sérum rico en acido
hialurénico hidratante y que esté combinado, si es posible,
con ingredientes estrella en el caso de pieles sensibles, co-
mo la niacinamida o la azeloglicina (derivado del &cido aze-
laico con mayor capacidad hidratante), pues estan dando
muy buenos resultados en pieles sensibles, principalmente
a la hora de disminuir el umbral de sensibilidad de la piel
y fortalecer el equilibrio de la barrera cutanea. Mas alla de
estos beneficios, estos productos también aportan cierta
capacidad antiinflamatoria, antioxidante, reforzadora de la
barrera cutanea, etc.

A continuacion, debe aplicarse una crema o fluido hidra-
tante de composicién minimalista que incluya, si es posi-
ble, ingredientes como ceramidas (son como los ladrillos
que mantienen la «pared», nuestra piel, en perfectas con-
diciones), acidos grasos, glicerina, acido hialurénico, etc.

Como en cualquier rutina cosmética que elaboremos,
siempre debemos recomendar el uso de proteccién solar
durante todos los dfas del afio. En el caso de pacientes
con pieles sensibles, como primera opcién aconsejamos
el uso de un protector solar facial mineral. En general, las
pieles sensibles suelen tolerar mejor los filtros fisicos co-
mo 6xido de cinc y didxido de titanio, en detrimento de fil-
tros quimicos como oxibenzona, avobenzona, octisalato y
homosalato.

A la hora de recomendar productos de maquillaje debe-
mos proceder con sumo cuidado, eligiendo cosméticos que
no provoquen irritacién. Siempre que sea posible, usaremos
maquillaje mineral y listas de ingredientes (INCI) cortas.

Procuraremos no usar maquillajes de larga duracion ni
waterproof, puesto que para su eliminacion necesitaremos
un limpiador especial que, a priori, es mas agresivo para la
piel. El uso de eyeliners (suelen contener latex) tampoco es
muy recomendable, por lo que como primera opcion debe-
mos optar siempre por el uso de lapices de 0jos, que sue-
len dar menos problemas de sensibilidad y de alergias.

Otro factor que debe tenerse en cuenta es que es bas-
tante comun que la piel se vuelva mas sensible a medida
que envejecemos.

La construccion natural de nuestra barrera lipidica cuta-
nea depende en parte... de la suerte. A menudo es una cues-
tién simplemente constitucional, por lo que es posible que
tengamos una piel méas sensible que otra persona solo en
funcién de nuestra genética y de la forma en que se forma
nuestra barrera lipidica. Pero todos podemos observar que
esa barrera se va deteriorando a medida que envejecemos,
lo que con el tiempo puede causar una mayor sensibilidad.
Como sefiala la Dra. Melissa Piliang?, «<a medida que enve-
jecemos, esa barrera lipidica se reemplaza con menos fre-
cuencia, por lo que la piel puede irritarse con mayor facili-
dad». Es por ello que los productos que soliamos usar sin
problemas pueden empezar a afectar repentinamente a la
piel a medida que se envejece. A esto se afiade que con la
edad la piel retiene menos la humedad.
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Cuidado del cuerpo

Todas estas recomendaciones para el cuidado facial son
perfectamente extrapolables al cuidado de la piel sensible
del cuerpo. En principio, recomendaremos utilizar igual-
mente un detergente limpiador corporal sin jabén, sin per-
fume, de composicién minimalista y en general sobregraso
(para evitar deshidratar demasiado la piel en el acto de la
limpieza).

Después, usaremos siempre una crema/balsamo/locion
hidratante preferiblemente no perfumada, que incluya en
su composicion, si es posible, ingredientes como cerami-
das, glicerina, acidos grasos, acido hialurénico, niacina-
mida, etc. Y siempre recomendaremos bafios/duchas cor-
tos y con una temperatura del agua no excesivamente
elevada.

Algunas areas de la piel de nuestro cuerpo son mas pro-
pensas a la sensibilidad que otras, como el dorso de las
manos (tienen menos aceites naturales, imprescindibles
para mantener la barrera de la piel) o las zonas que sufren
el roce y el contacto continuo con prendas de ropa ajusta-
das. El lavado regular con jabén alcalino y no adecuado y
agua caliente también puede alterar los niveles de pH de la
piel del cuerpo y despojarla de los aceites necesarios, de-
teriorando la barrera cuténea. Y como ya sabemos, una ba-
rrera debilitada puede conducir a una mayor probabilidad
de sensibilidad cutanea, dermatitis de contacto, piel seca
y aspera.

En cuanto a los complementos alimenticios, aungue aun
gueda mucho camino por recorrer es cierto que determi-
nados complementos con probiéticos o incluso con ingre-
dientes como silimarina y metilsulfonilmetano (MSM), es-
tan funcionando realmente bien en algunos grupos de
poblacion.

Dos comentarios finales
Debemos recordar a nuestros clientes que, si tienen algin
producto cosmético abierto desde hace tiempo y que haya
superado el PAO (period after opening) indicado en el en-
vase, es mejor que se deshagan de él puesto que es mas
que probable que se encuentre alterado y/o contaminado.
Sila sensibilidad de la piel persiste 0 empeora, debemos
derivar siempre a un dermatologo cualificado, que valorara
otras opciones de tratamiento de la piel e incluso realizara,
si lo considera necesario, un patch test, es decir, un par-
cheado previo del producto cosmético en zonas delimita-
das para determinar qué ingredientes cosméticos pueden
exacerbar los sintomas. En caso necesario, el dermatélogo
valoraré la posibilidad de instaurar algun tipo de tratamien-
to farmacolégico. @
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FARMACONSULTING 30 aios de historia cumpliendo los suefnos

N°1 EN TRANSMISIONES

de 6.300 familias de farmacéuticos

Hoy hablamos con Alfredo Alonso, fundador y director general de Farmaconsulting Transacciones,
la empresa lider en compraventa de oficinas de farmacia a nivel nacional que cumple

sus primeros 30 afios al lado del farmacéutico. Aun en un afio marcado por la pandemia,

la empresa ha querido celebrar este éxito en su historia a lo largo de la cual ha realizado
3.150 transmisiones, ayudando a un gran ntimero de farmacéuticos a cumplir su suefio.

— ¢Cual crees que es la formula del éxito
para llegar a celebrar un 30 aniversario?

— Las empresas se construyen gracias a personas, esfuerzo y dedi-
cacion. Nosotros, ademas, le hemos afiadido a esta formula una do-
sis de pasion y excelenciay, 30 afios después, somos la empresa li-
der de referencia a nivel nacional. Una de nuestras mayores
satisfacciones es habernos mantenido durante tanto tiempo como el
nimero 1 en transmisiones en Espafia. Alcanzar este hito no es un
camino fécil, pero estamos orgullosos de poder decir que en estos 30
afios hemos realizado 3.150 transmisiones de farmacia, lo que
implica haber ayudado a 6.300 familias de farmacéuticos a ver su
suefio cumplido. 3.150 transmisiones en las que nos hemos encon-
trado situaciones muy dispares, pero que nos han ayudado a apren-
der y a seguir mejorando continuamente. 6.300 familias en las que
hemos llegado a hacer buenos amigos, y que son parte fundamental
de nuestra historia, pasada y futura.

— Considerando la situacion del mercado

a dia de hoy a causa de la COVID-19,

;qué consejo darias a alguien que estuviera
pensando en comprar o vender una oficina
de farmacia?

— La pandemia ha cambiado la forma en que trabajamos y vivimos,
pero creo que en estos momentos es importante no perder la ilusién,
no permitir que, en la medida de lo posible, esta situacion rompa
nuestros planes y seguir trabajando con perseverancia por lograr
nuestros suefios. Conscientes de que en este escenario tomar una
decision patrimonial de este calibre es complicado, desde Farmacon-
sulting hemos adaptado nuestro servicio a la nueva realidad y con
esta revision de los procesos hemos mejorado la experiencia de nues-
tros clientes en este periodo. Mi consejo no puede ser otro que el de
seguir adelante con nuestros proyectos laborales, pero contando con
un buen asesoramiento profesional y con las méaximas garantias de
seguridad.

Alfredo Alonso

— Ademas de reforzar los procesos de analisis y
fortalecer la seguridad en la toma de decisiones,
:queé otros avances habéis realizado en
Farmaconsulting durante el altimo afio?

— En primer lugar, hemos apostado por reforzar nuestra red comercial y
contamos ya con un equipo de profesionales de mas de 60 personas que
dan servicio en todas y cada una de las provincias. Nuestro equipo esta
formado por expertos juridicos, fiscales, financieros y negociadores, y me
enorgullece afirmar que tenemos a los mejores profesionales especiali-
zados en la compraventa de farmacia, lo que junto a la experiencia acu-
mulada a lo largo de estos 30 afios nos convierte en todo un referente. Ade-
mas, hemos digitalizado nuestros procesos para ofrecer las
maximas garantias de seguridad. Pero no solo hemos reforzado la se-
guridad fisica, sino también la seguridad fiscal y juridica, ya que se-
guimos innovando continuamente y mejorando nuestros métodos y herra-
mientas de andlisis para dar a los farmacéuticos la confianza necesaria.
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c B CRISTINA ESCURIS
mF AR :

Cristina Escuris, farmacéutica gallega, uno de los 6.300 suefios
que Farmaconsulting ha ayudado a cumplir en sus 30 afios

— ;Y cuales dirias que son los tres valores mas
importantes que aportais a un cliente durante
el proceso de compraventa de su farmacia?

—Nuestra propuesta de valor se resume en tres compromisos que adop-
tamos en nuestro dia a dia con cada cliente: la eficacia, la seguridad
y la especializacion. Eficacia porque contamos con la mayor cartera
de farmacias en venta a nivel nacional y porque conocemos a compra-
dores en cualquier punto de Espafia, lo que nos permite ayudar al far-
macéutico a tomar su decision en las mejores condiciones de pre-
cio y plazo. Seguridad porque cumplimos con rigor nuestros

Nuestra propuesta de valor se
resume en tres compromisos que
adoptamos en nuestro dia a dia
con cada cliente: la eficacia,

la seguridad y la especializacion»

experimentados procesos, porque contamos con una tecnologia de
apoyo avanzada, y porque iras de la mano del mejor equipo de exper-
tos. Y finalmente, especializacion porque somos la inica empresa con
cobertura nacional dedicada en exclusiva a la gestion integral de la
transmision de oficinas de farmacia. Todo ello para que la compra o
venta de una farmacia siga siendo una experiencia satisfactoria que
suponga el comienzo de un nuevo proyecto de vida con tranquilidad.

-
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Mireia Belmonte, medallista olimpica, comparte con Farmaconsulting
el trabajo continuo por la excelencia

— Tengo entendido que actualmente estais ultimando
el disefio de una nueva sede Farmaconsulting.
:Qué nos puedes contar de este proyecto?

— Si, ahora mismo estamos inmersos en la conceptualizacion de una nue-
va sede Farmaconsulting que se ubicard en Vitoria-Gasteiz. Un ambicioso
proyecto cuya construccion dard comienzo en los préximos meses y cuyo
espiritu serd convertirse en un lugar de encuentro para todos los far-
macéuticos. Queremos que este edificio se convierta en un centro de co-
nocimiento, formacién e innovacion donde poder volver a disfrutar y
compartir momentos juntos. Un edificio sostenible, eficiente e innovador,
que busca el bienestar de todo nuestro equipo, colaboradores y visitantes.

— Para dar voz a vuestro 30 aniversario,

habéis elegido a la medallista olimpica Mireia
Belmonte. ;Qué valores veis en ella que se puedan
relacionar con la marca Farmaconsulting?

— Como deportista de primer nivel y leyenda viva del deporte espafiol,
Mireia refleja esa excelencia que nosotros luchamos por mantener
cada dia. Hablar de Mireia Belmonte es hablar de disciplina y auto-
exigencia, valores que compartimos nosotros también en cada una
de las transmisiones que realizamos. Mireia, al igual que nosotros,
ha ido superando obstéaculos en su carrera, hasta llegar a lo més alto
de la natacién mundial por sus valores de esfuerzo, superacion y pro-
greso. En Farmaconsulting nos sentimos totalmente identificados con
esta filosofia de vida, y al igual que Mireia, que cada vez que se lanza
a la piscina lo hace para mejorar, nosotros vivimos intensamente ca-
da dia con el deseo de aprender, de seguir mejorando y de ser fieles
a nuestros principios. Ese es nuestro valor diferencial. ®
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@ Profesion

wemetene | Cannabis: ;de donde
venimos?

| cafiamo o marihuana, en latin Cannabis sativa, es una planta herbacea anual
dioica hirsuta que puede alcanzar hasta los 3 m de altura. Los tricomas (pelos
glandulares) que recubren la planta aparecen con mayor proporcion en la inflo-
rescencia del talo femenino, y acumulan una resina oleosa fuente de un gran nu-
mero de sustancias activas. Esta planta pertenece a la familia Cannabaceaey es
originaria de Asia. Fue clasificada por primera vez en 1753 por el botanico sueco
Carlos Linneo, pero tenemos constancia de su cultivo desde el afio 8000 antes de
Cristo! gracias al descubrimiento de vestigios arqueolégicos que indican el uso
de las fibras del caflamo para la confeccion de tejidos y material de construccién?.
. . El caflamo ha sido utilizado por el hombre también por sus propiedades psi-
El cafiamo ha sido cotrépicas, dotandolo de un papel importante en los rituales de adoracion de los
extensamente utiIizado dioses tribales asiaticos?®; pero también ha sido extensamente utilizado en la me-
. . dicina tradicional, que le ha atribuido diversas propiedades. Las relaciones co-
en Ia medlclna merciales entre Asia, antiguo Egipto y Europa expandieron el uso del cafiamo
tradicional, que le ha por todo el mundo conocido®.
T - El cannabis crece facilmente de manera silvestre en climas templados y tro-
atnbmdo dlversas picales con elevado aporte de agua, pero se han desarrollado sistemas de culti-

propiedades» vo interior con condiciones optimizadas de crecimiento que permiten su cultivo

h N
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Cannabis: ;de dénde venimos?

en cualquier lugar del mundo. Partiendo de las dos espe-
cies de cannabis salvajes (C. sativay C. indica) se han de-
sarrollado cruces y selecciones en funcién de sus propie-
dades y concentracion de activos, lo que ha dado lugar a
miles de variedades con usos diferentes®.

Composicion

Desde el punto de vista farmacolégico, el mayor interés de
la planta radica en la resina viscosa que se acumula en los
tricomas. La riqueza en principios activos de esta resina es
remarcable, pues acumula unas 540 moléculas diferentes
(composicion cualitativa y cuantitativamente variable en
funcién de la variedad de cannabis sp). Una representa-
cién elevada la constituyen los terpenos, los flavonoides y
los cannabinoides.

Los terpenos, que son sustancias orgénicas fruto de la
polimerizacion del isopreno (2-metilbuta-1,3-dieno), son el
principal constituyente de los aceites esenciales de las plan-
tas y flores. Tienen funciones muy variadas, formando sus-
tancias tan diversas como quinonas, clorofilas, carotenoi-
des y esteroides, entre otras. Son fuente de numerosos
estudios para su aplicaciéon no solo en farmacologia, sino
también en la industria cosmética, en la de perfumeriay en
la bioenergética, entre otras®.

Los flavonoides son una variedad de compuestos fendlicos
sintetizados por las plantas superiores, también con una di-
versidad de funciones elevada: aparte de constituir pigmen-
tos que permiten filtrar la luz ultravioleta, los flavonoides in-
tervienen en un gran nimero de reacciones intracelulares’.

Entre los cannabinoides se han identificado mas de 100
moléculas que, por norma general, tienen en comun una
estructura carbociclica con 21 carbonos formada por tres
anillos: ciclohexeno, tetrahidropirano y benceno.

Sistema endocannabinoide
El sistema endocannabinoide, descrito por primera vez en
19908, es un mecanismo de comunicacién intercelular que
se fundamenta en la relacion entre ligando circulante y re-
ceptor asociado a una proteina transmembrana G, que tras-
lada la sefal al interior de la célula receptora. La respuesta
que daréa esta célula receptora al estimulo transmitido por
el ligando dependera del tejido en el que se encuentre; po-
demos diferenciar dos tipos de receptores cannabinoides
denominados CB1 y CB2. Los primeros tienen una mayor
distribucion en el sistema nervioso central (SNC), higado,
pulmones y rifiones, mientras que los segundos se expre-
san mayoritariamente en el sistema inmunitario y las célu-
las hematopoyéticas®. El sistema endocannabinoide esta
constituido por los ligandos, las enzimas que los sintetizan
y degradan, y los receptores.

Los ligandos de estos receptores pueden ser:
e Endocannahinoides. Son la N-araquidoniletanolamina

(AEA) y el 2-araquidonilglicerol (2-AG), derivados ambos

del &cido araquiddnico. Las enzimas del sistema endo-
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cannabinoide actlan uniendo o separando la etanolami-
na (en el caso de la AEA) o el glicerol (en el caso del 2-AG)
a la molécula de acido araquidénico.
Fitocannahinoides'®. Son aquellos que encontramos en
las plantas, fundamentalmente en el cafiamo. Hay cen-
tenares de ellos, con mayor o menor afinidad por los re-
ceptores CB1 y CB2. Los mas destacados son el tetrahi-
drocannabinol (THC) y el cannabidiol (CBD). EI THC
tiene mayor afinidad por los receptores CB1, de presen-
cia mayoritaria en el SNC, y por tanto se le atribuyen pro-
piedades psicotrépicas, mientras que el CBD es mas afin
al receptor CB2 y es la diana de las principales reivindi-
caciones terapéuticas del cannabis.

Cannabinoides sintéticos''. Son moléculas de sintesis ba-
sadas en las moléculas de los fitocannabinoides, sobre
los cuales se ha realizado alguna modificacién estructu-
ral (generalmente introduccién/sustitucion de grupos li-
pofilos) con el objetivo de incrementar su efecto psicotro-
pico. Los cannabinoides sintéticos forman parte de un
nuevo grupo de drogas llamadas «nuevas sustancias psi-
coactivas» (NPS en inglés) que, por no estar identifica-
das, no estan fiscalizadas. Tienen un gran potencial en el
desarrollo de nuevos activos terapéuticos, pero también
un riesgo de mal uso ludico para el usuario drogoéfilo que
busca nuevas sensaciones'?.

El efecto séquito

El sistema endocannabinoide lleva asociada la transduc-
cion de la sefial al interior de la célula por medio de una
cascada de reacciones que empiezan generalmente por la
fosforilacion de una molécula asociada a la proteina G del
receptor CB. Esta cascada de reacciones compleja es mo-
dulada por diferentes catalizadores y reacciones clave que,
desde la perspectiva de la farmacologia clasica, engloba-
mos y asociamos a la causa/efecto entre unién del ligando
con el receptor y efecto celular. De acuerdo con esto, cuan-
do administramos una sustancia pura, esperamos poder
cuantificar su efecto farmacolégico y establecer una rela-
cion cuantitativa que nos permita delimitar la dosis minima
terapéutica, la dosis maxima téxica y el resto de los para-
metros farmacocinéticos habituales.

La experiencia clinica en los estudios terapéuticos del
cannabis ha llevado a cuestionar esta correlacion y lineali-
dad entre sustancia pura y efecto terapéutico, pues apa-
rentemente el uso de la planta entera aporta mayores efec-
tos farmacoldgicos que el uso de la sustancia purificada's.
Se plantea pues un escenario en el que los diferentes can-
nabinoides, flavonoides y terpenos, también presentes en
los tricomas de la planta, ayuden de forma sinérgica o an-
tagdnica al delicado equilibrio del efecto farmacolégico. El
marco legal no ha facilitado la realizacion de suficientes es-
tudios clinicos, y es necesario atesorar mayor evidencia
cientifica para comprender el complejo sistema endocan-
nabinoide y el papel de los diferentes activos.
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Tabla 1. Relacion entre las principales indicaciones terapéuticas del cannabis medicinal
y la fortaleza de la evidencia cientifica que las sustenta

. Productos Fortaleza de la

Enfermedad/sintomas = o
/ evaluados evidencia cientifica
Néauseas y vomitos asociados a la quimioterapia contra el cancer Cannabinoides Débil
Estimulante del apetito en pacientes con emaciacion relacionada con el sida Dronabinol/THC Débil
Espasmos musculares en pacientes con esclerosis miltiple Nabiximoles Moderada
. P . nnabi

Dolor crénico no oncoldgico, incluido el dolor neuropatico Cannabis y Moderada

cannabinoides

Cuidados paliativos para el cancer Cannabinoides Insuficiente
Epilepsia infantil resistente al tratamiento CBD Moderada
Otros usos médicos, como en trastornos del suefio, trastornos de ansiedad, depresion, Cannabis o Insuficiente

trastornos neuroldgicos degenerativos y enfermedad inflamatoria intestinal

cannabinoides

Los cannahinoides sintéticos tienen
un gran potencial en el desarrollo de
nuevos activos terapéuticos, pero
también un riesgo de mal uso lidico»

Marco legal en Europa y en Espaia
Uso medicinal
El uso médico del cannabis como planta medicinal se trun-
c6 cuando en 1961 se incluy6 el cannabis en la Conven-
cién Unica sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas®
y se clasific6 como droga sin usos médicos, al tiempo que
se fiscalizaba su comercio. En el afio 1990, con el descu-
brimiento del sistema endocannabinoide, resurgi6 el inte-
rés por la planta y se desarrollaron diferentes estudios cli-
nicos que permitieron el registro de distintos farmacos con
indicaciones para la epilepsia (Epidiolex®) y la espasticidad
muscular (Sativex®). Este Ultimo es el Unico comercializado
a dia de hoy en nuestro pais, con registro de medicamento
estupefaciente de diagnéstico hospitalario?®.
Recientemente, la comision de estupefacientes de la
OMS ha retirado al cannabis de la lista IV de la Convencion
Unica de 1961, abriendo la puerta al reconocimiento del
potencial terapéutico de la planta. Es de esperar que se pro-
duzca un aumento de los estudios que permitan demostrar
mas indicaciones terapéuticas.

Uso como complemento alimenticio

Los complementos alimenticios tienen como funcién com-
plementar la dieta normal por medio de nutrientes que ten-
gan un efecto nutricional o fisiolégico en forma simple o
combinada'®. Actualmente, solo se pueden utilizar las se-
millas del cannabis y sus extractos, como su aceite, siem-
pre que la variedad de partida para su obtencién sea Can-
nabis sativay la concentracion de THC sea inferior al 0,3%.

Los cannabinoides se consideran alimentos nuevos!’ (no
se puede acreditar su consumo como alimento con fecha
anterior al 15 de mayo de 1997), y por tanto es necesario
realizar estudios de seguridad y autorizaciéon expresa de la
Comisién Europea para poder incorporarlos en los comple-
mentos alimenticios.

Uso como cosmético

El cannabidiol o CBD estéa permitido como cosmético, sien-
do éste todo preparado destinado a ser puesto en contacto
con las diversas partes superficiales del cuerpo humano con
el fin exclusivo o principal de limpiarlas, perfumarlas, mo-
dificar su aspecto y/o corregir los olores corporales y/o pro-
tegerlos o mantenerlos en buen estado®.

En el Coslng (Cosmetic Ingredients Database de la UE)
constan las funciones aprobadas que pueden tener el can-
nabidiol y los cannabinoides, que son las de seborregula-
dor, antioxidante, protector y acondicionador de la piel*.
Cabe remarcar que, por definicion, un cosmético no puede
reivindicar efectos terapéuticos.

Evidencia cientifica
En diciembre de 2018, la UE edité un informe sobre el uso mé-
dico del cannabis y los cannabinoides basado en revisiones
sistematicas de ensayos clinicos controlados y aleatorizados®.
Sin duda la evidencia recabada se vio limitada por la fis-
calizacion de la planta y las dificultades en el despliegue de
estudios. En los Ultimos 3 afios, el nimero de estudios y re-
visiones sistematicas ha ido en aumento, y es de esperar
que con el nuevo marco legal la generacion de evidencia
cientifica sea considerable y veamos una expansion de rei-
vindicaciones terapéuticas (tabla 1).

Uso ludico

El cannabis es la droga ilegal mas consumida en Espafa
segun el informe EDADES 2019/2020, del Plan Nacional
de Drogas?!. Es una sustancia Iudica de abuso que se ex-
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trae de las plantas de Cannabis sp., con cuya resina, hojas,

tallos y flores se elaboran el hachis y la marihuana.

e Marihuana (tamhién conocida como maria o grifa): obte-
nida de la trituracion de flores, hojas y tallos secos. La
concentracion en THC es variable en funcién de la varie-
dad y el material de partida (mayor concentracion en la
sumidad florida), pudiendo alcanzar concentraciones de
hasta el 25% en THC.

e Kifi: es el producto de la separacion de los tricomas de las
diferentes partes de la planta. Las inflorescencias floridas
tienen mayor proporcion, pero también se encuentran en
las hojas y en los tallos. En los tricomas hallamos la mayor
concentracién de aceite de cafiamo y de THC.

Las formas de consumir el cannabis son generalmente in-
haladas, sola 0 mezclada con tabaco, constituyendo el co-
munmente conocido como «canuto» 0 «porro». También se
puede consumir mezclandolo con alimentos. Los efectos psi-
cotropicos deseados en el usuario ludico del cannabis® son:
e Relajacion, placidez y bienestar.

e Risa incontrolable.
e Elevacion del estado de &nimo.
e Potenciacion de los sentidos y aumento de la creatividad.

El Cédigo Penal espafiol no considera delito el consumo,
la posesion y el cultivo de cannabis, siempre y cuando sea
para el propio consumo y no esté destinado al trafico. El li-
mite estimado para la posesion personal legal es de 100 g.

Reivindicacién social

Hay multitud de asociaciones de usuarios, clubs cannabi-
COS y agrupaciones que promueven la despenalizacion del
uso del cannabis (ya sea para uso ludico o medicinal) en
una estrategia de apoyo mutuo de tandem ganador: reivin-
dicacion sanitaria mas apoyo de masa social. Los usuarios
defienden el autoconsumo y el autocultivo, pues aducen
que la fiscalizacién del comercio y el mercado negro con-
secuente implican la adulteracién asociada, asi como pro-
blemas de calidad y seguridad.

Potencial de la farmacia comunitaria

Descartando el uso ludico y centrando el debate sobre el
uso medicinal del cannabis, como farmacéutico resulta frus-
trante no disponer de recursos de calidad y rigor farmacéu-
ticos ante la demanda de usuarios desesperados que bus-
can complementar una terapia convencional insuficiente.
Como sociedad, debemos dar una respuesta a estas de-
mandas que vaya mas alla de la busqueda en clubs can-
nabicos y tiendas de cultura cannabica mas afines al uso
ludico, o de complementos nutricionales con composicion
erratica. |dealmente, cabria desear que, ante la prescrip-
cién médica especifica para un paciente concreto y por me-
dio de la formulacién magistral, el farmacéutico pudiese
ofrecer soluciones seguras individualizables a partir del can-
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nabis crudo con registro de medicamento y garantia farma-
céutica. Existen prescriptores especializados, evidencia cli-
nica, necesidad social, activos certificados y potencialidad
profesional; faltan voluntad politica y coraje para dar res-
puesta a situaciones de desamparo. @
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catalogue/search/public/index.cfm#

18. Disponible en: https://www.boe.es/eli/es/rd/1997/10/17/1599

19. Disponible en: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/
cosing/index.cfm?fuseaction=search.details_v2&id=96287

20. Disponible en: https://www.emcdda.europa.eu/system/files/
publications/10171/20185584_TD0618186ESN_PDF.pdf

21.Disponible en: https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/
sistemasinformacion/sistemalnformacion/pdf/
EDADES_2019-2020_resumenweb.pdf

22.Disponible en: https://dutch-passion.com/es/blog/hachs-qu-es-
el-hachis-y-como-se-ohtiene-n799

23. Infodrogas: toda la informacion necesaria si consumes drogas.
Disponible en: www.energycontrol.org
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0,02 MG CADA 24 HORAS SISTEMA DE LIBERACION INTRAUTERINO
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de tratamiento para el SMA™'"2

DIU-LNG de 52 mg con indicacion
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Recomendado por la SEGO como primera
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*EI DIU-LNG 52 mg es la primera opcién de tratamiento
entre las pacientes con SMA que no deseen gestacion,
sin patologia identificada o con miomas <3 cm
de didmetro (sin distorsién de la cavidad uterina)

o sospecha/diagnosis de adenomiosis segln las guias
SEGO y NICE.

**Comparado con el tratamiento médico habitual: acido
tranexamico, acido mefenamico, anticoncepcion hormonal
combinada y progesterona sola.

DIU: dispositivo intrauterino; LNG: levonorgestrel;
NICE: National Institute for Health and Care Excellence; 4
SMA: sangrado menstrual abundante; 3 ] '
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y su abordaje
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Conceptos clave sobre
| embarazo constituye una etapa mas en la vida de la mujer, durante la cual

saIUd de |a mlllef se producen cambios fisiolégicos, hormonales y estructurales que pueden
provocar sintomas o ser la base de ciertas patologias obstétricas. A continua-
cioén, se tratan los problemas maés frecuentes asociados a este periodo.

Etapas de la vida de la mujer:

nutricion y patologias dermatoldgicas

1 | Etapas vitales del ciclo de vida Amenaza de aborto

de la mujer . ' . .
Nutricis : las diferentes et La amenaza de aborto es la presencia de metrorragia (sangrado de origen gi-
2 | N ricion €n 1as diferentes etapas necolégico), con cérvix uterino cerrado y la confirmacion de embrion vivo me-
de la mujer . . . L -
- — diante ecografia. La mayoria no se traduce en una pérdida del embrion: el 90-
3 Patlologla_s dermatoldgicas frecuentes 96% de los embarazos evolucionan favorablemente!.
de la mujer Se recomienda evitar esfuerzos y la abstinencia sexual. El uso de progeste-

Sexualidad y salud de la mujer

4 | Sexualidad de la mujer e infecciones
de transmision sexual

5 | Anticoncepcion

rona no mejora la evolucion.

6 | Salud vaginal

Ciclo reproductivo de la mujer y sus trastornos

] | Problemas frecuentes durante el embarazo
y su abordaje en la farmacia comunitaria

& | Puerperio y lactancia materna

9 | Trastornos reproductivos

Menopausia, enfermedades crénicas
y proteccion de la salud

10 | Menopausia y madurez

11 | Mujer y enfermedades crénicas

12 | Proteccion de la salud de la mujer.
Mujer y sociedad
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Aborto

El aborto es la pérdida espontanea del embarazo por deba-
jo de la semana 22 de gestacion y con un peso fetal <500 g.
La incidencia es mayor hasta la semana 12 (aborto tempra-
no), alcanzando un 31%2. A partir de la semana 12 y hasta
la 20 la incidencia es menor al 1%3.

Los factores de riesgo que mas se relacionan con un abor-
to son: edad materna alta, aborto previo, enfermedades ma-
ternas (diabetes, obesidad, enfermedad tiroidea, estrés...)
y consumo de toxicos, entre otros.

Causas

e Anomalias cromosémicas (es la causa mas frecuente:
estan presentes en un 70% de los abortos menores de
20 semanas)*.

e Anomalias anatomicas uterinas como miomas, polipos,
adherencias o malformaciones.

e |nfecciones maternas.

e Procedimientos invasivos como amniocentesis o biopsia
corial.

Diagndstico

Se basa en los siguientes hallazgos ecograficos®:

e Saco gestacional 225 mm sin vesicula vitelina o embrion.

e Embrion >7 mm sin actividad cardiaca.

e Ausencia de actividad cardiaca o saco gestacional en un
embarazo previamente confirmado.

Tratamiento

Si el producto de la concepcién no se expulsa de forma es-

pontanea, existen diferentes opciones de tratamiento:

e Misoprostol 800 pg via vaginal®. Tiene la ventaja de evi-
tar un procedimiento invasivo. Los efectos adversos
mas frecuentes asociados a su uso son nauseas, vomi-
tos, diarrea, temblores, mareos y, menos frecuentemen-
te, fiebre.

e | egrado uterino. Aporta ventajas como acortar el tiem-
po hasta la resolucion; se prefiere en casos de aborto
séptico y hemorragia severa. Esta sujeto a complicacio-
nes derivadas de la anestesia y del propio procedimien-
to (perforacioén uterina, infeccion, adherencias intraute-
rinas...)”.

Consideraciones posteriores

Después de producirse el aborto, y para disminuir el ries-
go de infeccion, mientras existan pérdidas de sangre no se
recomienda el uso de tampones ni mantener relaciones se-
xuales. Habitualmente la proxima regla se produce 4-6 se-
manas después, y puede ser distinta en cantidad y carac-
teristicas de las reglas anteriores al aborto. En general, se
recomienda esperar una menstruacion normal antes de in-
tentar de nuevo un embarazo. Cualquier método anticon-
ceptivo seria valido (barrera, anticoncepcion hormonal
oral, dispositivo intrauterino o implante subdérmico) si qui-

Conceptos clave sobre salud de la mujer

siera utilizarse y no existieran otras contraindicaciones pa-
ra su uso.

En abortos de menos de 8 semanas que no han reque-
rido tratamiento, y en todos aquellos en los que se ha pre-
cisado tratamiento, se recomendara la administracion de
gammaglobulina anti-D en el caso de que la paciente sea
Rh negativo; de esta forma se evitara isoinmunizacion en los
embarazos posteriores.

Segln un estudio prospectivo, el hecho de haber padeci-
do un aborto previo parece incrementar el riesgo en un
1,5% en el siguiente embarazo?. Por otro lado, si se han pro-
ducido dos abortos consecutivos o tres en total, el riesgo se
incrementa aln mas y seria necesario iniciar un estudio de
abortabilidad para descartar causas subyacentes (trombofi-
lias, malformaciones uterinas, anomalias cromosdémicas
transmisibles, etc.).

Embarazo ectépico

El embarazo ectdpico es la implantacion del embarazo
fuera de la cavidad uterina, siendo la localizacion mas
frecuente la trompa de Falopio (96%)8. La incidencia es
del 1-2,4%, con una tasa de mortalidad del 0,3-0,4%. Es
la primera causa de muerte materna durante el primer
trimestre, significando el 9% de las muertes maternas
globales®.

Suele manifestarse en forma de hemorragia temprana y
dolor abdominal, aunque también puede ser asintomatico.
El diagnostico temprano es fundamental, ya que si se pro-
duce una rotura (accidentado) conducira a una hemorragia
masiva.

Los factores de riesgo son®:

e Enfermedad inflamatoria pélvica.

e Anticonceptivos de gestdgenos solos.
e Dispositivo intrauterino.

e Cirugfa tubarica.

e Endometriosis.

e |[nductores de la ovulacion.

e Fertilizacion in vitro.

e Tabaquismo.

e Embarazo ectopico previo.

e Historia de infertilidad/esterilidad.

Diagnostico

Se basa en la combinacién de marcadores biolégicos en
sangre (subunidad beta de la corioganodotropina humana
0 BhCQ) y la ecografia. En lineas generales, se acepta que
con niveles de phCG >2.000 Ul/mL deberia encontrarse un
embarazo intrauterino en la ecografia'. Si esto no es asi, de-
be sospecharse un embarazo ectépico.

La determinacion seriada de hCG permite diferenciar en-
tre un embarazo incipiente, un aborto y un embarazo ecto-
pico. Los niveles se duplican cada 48 h en un embarazo
normal a partir del octavo dia de la concepcion. Si el incre-
mento es menor, sugiere embarazo ectdpico®.
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Tratamiento

El tratamiento de eleccion, si no existen contraindicaciones,
es la inyeccion intramuscular en dosis Unica de 50 mg/m?
de superficie corporal de metotrexato, resolviéndose asi
el 90% de los casos (puede ser necesaria una segunda do-
sis)!!. Los efectos secundarios de metotrexato en las dosis
utilizadas son raros e incluyen: alteraciones analiticas (dis-
minucion de plaquetas, linfocitos y anemia), dolor de ca-
beza, fatiga, somnolencia, nduseas, vomitos, dolor abdo-
minal y aumento de las enzimas hepaticas.

En general, después del tratamiento médico seréa pre-
Ciso un seguimiento mediante ecografia y determinacion
de BhCG hasta que ésta sea negativa. Es importante te-
ner en cuenta que la media de tiempo hasta que la ana-
litica es negativa es muy variable (de 19 a 129 dias), y
ademas la imagen ecografica puede persistir hasta un
ano.

El tratamiento quirdrgico se prefiere en casos de inesta-
bilidad hemodindmica de la paciente (embarazo ectépico
accidentado), cuando el embrién tiene latido, cuando el dia-
metro del feto es mayor a 3-4 cm y/o cuando los niveles de
BhCG superan las 5.000 Ul/mL?.

En cuanto al tratamiento quirdrgico, consiste en una sal-
pingectomia (extirpacion completa de la trompa), no siendo
necesario seguimiento posterior. Sin embargo, si se realiza
una salpingostomia (abertura de la trompa y extirpacion del
embrién, conservando la primera) si sera necesaria la reali-
zacion de determinaciones periddicas de phCG hasta que
ésta sea negativa.

Consideraciones posteriores

En general, después de un embarazo ectépico el riesgo de
que éste vuelva a producirse en embarazos posteriores es
del 15%1*2. Por otro lado, se calcula que entre el 38 y el
89% de las mujeres con antecedente de embarazo ectopi-
€O conseguiran un embarazo intrauterino en la siguiente
gestacion.

Después del tratamiento con metotrexato, se recomienda
esperar un intervalo de 4-6 meses hasta intentar un nuevo
embarazo, dado el efecto teratogénico del farmaco. Actual-
mente, no existe evidencia de malos resultados obstétricos
en relacion con el uso de metotrexato si se siguen las reco-
mendaciones dadas.

Después del tratamiento quirdrgico, la mayoria de las pa-
cientes (casi el 93%) conseguira concebir en los siguientes
12-18 meses®. Si no se produce el embarazo deseado, ten-
dra que valorarse si la trompa contralateral estd dafiada;
en ese caso, deberan considerarse técnicas de fertilizacion
in vitro.

Problemas gastrointestinales

durante el embarazo

El incremento de los niveles de progesterona y el desplaza-
miento del paquete intestinal y el estbmago hacia el Utero
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aumentado de tamafio pueden conducir a una serie de sin-
tomas durante el embarazo.

Nauseas y vomitos

Hasta un 80% de las mujeres refieren nauseas al inicio del
embarazo, y un 50% asociaran, ademas, vomitos's. Los vo-
mitos severos acompafiados de deshidratacion y pérdida de
peso son conocidos como «hiperémesis gravidica», siendo
un cuadro poco frecuente. Los sintomas suelen resolverse
de forma espontanea a mitad del embarazo, independien-
temente de la gravedad.

Tratamiento

Las comidas deben ser en cantidades escasas y frecuentes;
asi se evita dejar el estbmago vacio mucho tiempo o dema-
siado lleno, ya que ambos factores pueden desencadenar
los sintomas. La propia mujer determinara cuales son los
alimentos que mejor tolera'.

Los liquidos deben tomarse 30 minutos antes o después
de los alimentos sdlidos. Se toleran mejor las bebidas frias,
claras y carbonatadas o acidas (limonada) en pequefios
sorbos.

Hay que evitar factores desencadenantes relacionados
con la ingesta, y también los ambientales (olores fuertes, hu-
medad, calor, humo, quimicos, conduccién de vehiculos...).

Los farmacos de primera eleccion son piridoxina y doxila-
mina. Existen preparados comerciales que combinan am-
bos farmacos en dosis de 10 mg/10 mg. Suele utilizarse una
dosis inicial de 2 comprimidos al acostarse, que puede ex-
tenderse hasta 4 mas a lo largo del dia.

Reflujo gastroesofagico

Se presenta en el 40-85% de las mujeres durante el emba-
razo'. La prevalencia aumenta a medida que avanza la ges-
tacion.
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Tratamiento

El manejo inicial consiste en cambios en el estilo de vida y
la dieta, elevando la cabeza mientras se esta tumbado y evi-
tando los alimentos desencadenantes. Se recomienda que
las comidas sean ligeras, distribuyendo las tomas y siendo
éstas escasas y frecuentes (dejando pasar como minimo
3 horas entre una ingesta y otra). Es aconsejable masticar
bien los alimentos, evitando comer apresuradamente y las
grandes ingestas!®.

Deben evitarse algunos alimentos, como café, té, citricos,
picantes, salados, fritos, guisos, chocolate, bebidas alcoho-
licas, pimiento, pepino, cebolla... También deben limitarse
los alimentos grasos (embutidos, queso, algunos frutos se-
cos...) y las carnes grasas. Por otro lado, es recomendable
el consumo de lacteos descremados, carnes magras, pes-
cado blanco y azul, arroz, pasta, patata, frutas (excepto los
citricos), verduras cocidas y aceite de oliva virgen extra por
su menor acidez.

En casos refractarios a las medidas generales descritas,
puede ser necesaria la terapia farmacologica en el siguien-
te orden de preferencia:

e Antiacidos, evitando los que contenga bicarbonato sddico

y trisilicato de magnesio.

e Sucralfato 1 g cada 8 horas por via oral.
e Omeprazol 10-20 mg cada 24 horas por via oral.

Estrefiimiento

La prevalencia de estrefiimiento en embarazadas varia del
16 al 39%, dependiendo de la edad gestacional, y puede
prolongarse hasta las 6-12 semanas posparto!’.

Tratamiento

Para el tratamiento inicial es importante la educacion de las
gestantes enfatizando que la defecacion diaria no es la nor-
ma, y que no es necesaria para gozar de buena salud, in-
sistiendo ademas en la necesidad de incrementar la ingesta
de fibray liquidos (entre 1y 2 litros al dia). Como norma ge-
neral, deberia aconsejarse evacuar después de la ingestion
de alimentos; de esta forma se aprovecha el incremento en
los peristaltismos intestinales que se producen de forma fi-
siolégica en este momento.

El aporte de fibra es muy importante, y existen multitud
de alimentos que aportan fibra. En general, las frutas (con
piel en los casos en que se pueda consumir), las verduras
y las hortalizas deberfan consumirse diariamente. Los ce-
reales también deberfan tomarse de forma habitual, asf co-
mo pastas y arroces (aunque con estos dos Ultimos el apor-
te de fibra por racién es menor). Otro consejo, si todo lo
anterior no es suficiente, es tomar una cucharada de salva-
do mezclada con agua tibia cada mafiana.

A todo lo anterior pueden asociarse laxantes formadores
de bolo (Psyllium metilcelulosa). EI uso ocasional de hi-
droxido de magnesio, lactulosa o bisacodilo también esta
indicado.

Conceptos clave sobre salud de la mujer

Hemorroides

El 30-40% de las embarazadas y puérperas padecen dolor
y molestias debido a las hemorroides®. Instaurar una dieta
rica en fibra y una ingesta adecuada de liquidos resulta fun-
damental.

Tratamiento
En general, todos los cambios en la alimentacién y el estilo
de vida descritos para el estrefiimiento también son validos
para el tratamiento de las hemorroides. La irritacion y el pru-
rito pueden tratarse con cremas de hidrocortisona y bafios
de asiento con agua tibia (2 o 3 veces al dia, sin afiadir ja-
bones u otros productos que podrian resultar irritantes). Los
tratamientos con corticoides no deben prolongarse mas alla
de 1 semana. Los analgésicos por via oral y los anestésicos
topicos locales a base de lidocaina también son eficaces®.
En caso de sangrado o trombosis, suele ser suficiente un
tratamiento conservador. En algunos casos, sin embargo, se
precisa cirugia.

Infecciones del tracto urinario

Las infecciones del tracto urinario (ITU) son frecuentes du-
rante el embarazo. Incluyen la infeccion del tracto urinario
bajo (cistitis) o alto (pielonefritis). La bacteriuria asintomati-
ca se produce en el 2-7% de las mujeres embarazadas®.
Sin tratamiento, hasta el 20-35% de las bacteriurias progre-
sarén a una ITU?, aunque el riesgo se reduce al 70-80% si
se tratan adecuadamente.

Entre las semanas 12 y 16 deberia realizarse a todas las
embarazadas un cribado para bacteriuria asintomatica. Si
en el cultivo urinario se objetiva una cepa bacteriana en con-
centraciones >10%ufc/mL, debe recomendarse tratamiento
antibiotico (fosfomicina, nitrofurantoina o betalactamicos).

La cistitis se presenta en el 1-2% de las mujeres em-
barazadas?®?, y debe sospecharse cuando se detecta sin-
drome miccional, constituido por disuria, polaquiuria, te-
nesmo vesical y urgencia miccional. La disuria se define
como una miccioén dificil o dolorosa, mientras que la po-
laquiuria es la miccion frecuente o el aumento en el nu-
mero de micciones; la urgencia miccional se refiere a la
necesidad imperiosa de realizar una miccién, y el tenes-
mo vesical es la imposibilidad de realizar la miccién com-
pleta. El diagndéstico se confirma mediante la presencia
de bacterias en el cultivo de orina. El tratamiento se ini-
cia de forma empirica, y es el mismo que en la bacteriu-
ria asintomética.

La pielonefritis debe sospecharse cuando aparecen, ade-
més de sintomas urinarios, fiebre alta, dolor en flanco y es-
calofrios. Requiere ingreso y el tratamiento antibiético debe
administrarse por via venosa.

Diabetes gestacional
El embarazo normal se acompafa de una resistencia a la
insulina mediada por la secrecion de hormonas diabetége-
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nas. Las mujeres cuyo pancreas no puede superar esta re-

sistencia desarrollaran diabetes gestacional.

La prevalencia varia ampliamente segun los grupos de
edad, étnicos y las areas geograficas. Se produce aproxima-
damente en el 6% de los embarazos?®. Los factores de ries-
go mas importantes para su desarrollo son el sobrepeso/
obesidad y la edad materna.

La diabetes gestacional conlleva una serie de complica-
ciones a corto y largo plazo:

e A corto plazo: macrosomia fetal, preeclampsia, polihi-
dramnios, muerte fetal e incremento de la morbilidad neo-
natal (hipoglucemias, distrés respiratorio, hiperbilirrubine-
mia, cardiomiopatias, etc.), mayor tasa de cesérea y parto
instrumental, distocia de hombros, etc.

e A largo plazo: desarrollo de diabetes tipo 2, obesidad, in-
tolerancia a la glucosa, enfermedad vascular, etc.

Diagnostico

El cribado para la diabetes se realiza a todas las gestantes

entre las semanas 24 y 28, y también en el primer trimestre

para las gestantes de riesgo:

e Test de O’Sullivan, sobrecarga oral de glucosa de 50 mg.
Si la glucemia a los 60 minutos es >140 mg/dL, es nece-
saria la confirmacion con la curva de glucemia.

e Curva de glucemia, sobrecarga con 100 mg de glucosa y
determinacion de 3 glucemias separadas por 1 hora. Si
dos de las tres glucemias estéan alteradas, se confirma el
diagnostico.

Tratamiento

Consiste en la modificaciéon de la dieta y en el gjercicio fisi-
co. Ocasionalmente, es necesario el uso de insulina y/o an-
tidiabéticos orales.

En fetos con macrosomia puede ser necesaria la finaliza-
cion del embarazo antes de la semana 40. Asimismo, en fe-
tos de mas de 4.500 g la cesarea programada seria reco-
mendable®*.

Seguimiento tras el parto

Debe informarse de que el riesgo de diabetes en futuros em-
barazos es del 50%. También debe advertirse del riesgo de
diabetes tipo 2, sindrome metabdlico y enfermedad cardio-
vascular en un plazo mas o menos largo de tiempo, para
controlar los factores de riesgo (sobre todo el peso) en la
medida de lo posible, por lo que es recomendable aconse-
jar un estilo de vida saludable.

En el puerperio se realizaran los controles médicos habi-
tuales y, ademas, a partir de las 6-8 semanas posparto y/o
una vez finalizada la lactancia, se realizara un test de sobre-
carga oral de glucosa de 75 g. Esto servira para identificar
a las madres que permaneceran diabéticas tras el parto, y
cuando no sea éste el caso, para estratificar el riesgo de que
puedan padecer la enfermedad en un futuro, pudiendo pla-
near controles a medio/largo plazo.
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Preeclampsia

Es un cuadro hipertensivo cuyo origen radica en una disfun-
cion vascular materno-placentaria. Suele resolverse tras el
parto, con la salida de la placenta.

Su incidencia a escala mundial es del 4,6%%. Se han
descrito varios factores de riesgo: sobrepeso/obesidad,
preeclampsia previa, hipertension crénica, gestacion mul-
tiple, enfermedad renal crénica o diabetes pregestacio-
nal®. El 85% de las gestantes desarrollan la enfermedad
superada la semana 34, un 10% cuando aun no han al-
canzado la semana 34, y muy raramente antes de la se-
mana 20-22%”. En un 5% de los casos el cuadro puede de-
sarrollarse en el posparto.

La preeclampsia es responsable del 10-15% de las muer-
tes maternas®. Para el feto la preeclampsia puede conducir
a una restricciéon del crecimiento y a oligopamnios, asi como
a prematuridad por la necesidad de finalizar el embarazo.
Como resultado, la mortalidad y la morbilidad perinatales es-
tan incrementadas, sobre todo en aguellos casos que se ini-
cian antes de la semana 34.

Manifestaciones clinicas

El cuadro clinico clasico combina hipertensién arterial con
cefalea intensa, epigastralgia, edemas en extremidades y al-
teraciones visuales, aunque pueden presentarse de forma
aislada y cualquiera de estas manifestaciones deberia ha-
cernos sospechar la enfermedad.

La eclampsia es un cuadro convulsivo derivado de la is-
quemia a nivel del sistema nervioso central, que suele estar
asociado a las formas graves.

Cabe mencionar, ademés, el sindrome HELLP (acrénimo
en inglés de hemolysis, elevated liver, low platelet), una forma
grave de la enfermedad con hallazgos caracteristicos de la-
boratorio derivados del dafio hepatico, la destruccion de glo-
bulos rojos y el descenso de plaquetas.
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Tabla 1. Criterios de fallo organico
asociados a preeclampsia

e Plaquetas <100.000/pL

e Creatinina >1,1 mg/dL (97,2 pmol/L) en ausencia de otra
enfermedad renal

e Transaminasas 2 veces por encima del limite normal,
no explicadas por otra patologia

e Edema pulmonar

e Cefalea de nueva presentacion que no mejora con tratamiento
y no explicable por otros diagnésticos

e Sintomas visuales (vision borrosa, fotopsias, escotomas)

Adaptada de: American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG),
2020%.

Diagnostico
La mayor parte de las guias clinicas establecen el diagnosti-
co ante la aparicion de cifras tensionales >140/90 mmHg por
encima de la semana 20 de gestacion en pacientes normo-
tensas con anterioridad al embarazo que presentan proteinu-
ria (0,3 gen en una muestra de orina de 24 horas, indice de
proteinas/creatinina >0,3 mg/mg en una muestra de orina ais-
lada, o una proteinuria cualitativa >2+). La proteinuria no es
necesaria para el diagnostico si existe alguno de los criterios
de fallo organico asociado a la preeclampsia grave (tabla 1).
La preeclampsia grave se presenta con cifras tensionales
>160/110 mmHg o con cifras menores, pero asociando al-
gun criterio de fallo organico (tabla 1).

Tratamiento

El tratamiento de la preeclampsia es la finalizacion del em-
barazo. Sea cual sea la gravedad del cuadro, siempre que
el embarazo esté a término (por encima de la semana 37)
se finalizara.

En embarazos que no han alcanzado la semana 37, sin
criterios de gravedad, se hara un manejo expectante. El
uso de farmacos hipotensores permitirad prolongar la ges-
tacion hasta el término, siendo los mas utilizados labetalol
y metildopa, cuyas posologias variaran en funcién de la
respuesta al tratamiento. La monitorizaciéon maternofetal
sera estrecha hasta alcanzar la semana 37, cuando se fi-
nalizara el embarazo.

Si existen criterios de gravedad, el embarazo debera fina-
lizarse sea cual sea la semana de gestacion. Por debajo de
la semana 34, sera necesario el uso de betametasona para la
maduracién pulmonar fetal. En los cuadros graves también
serd necesario el uso de sulfato de magnesio para la preven-
cion o el tratamiento de la eclampsia. Dada la alta toxicidad
del farmaco, es fundamental llevar a cabo una estrecha mo-
nitorizacion materna.

Seguimiento tras el parto
El riesgo de recurrencia en embarazos posteriores varia en
funcién del momento en que se produjo la preeclampsia.

Conceptos clave sobre salud de la mujer

Cuando ésta aparece a término (a partir de la semana 37),
el riesgo seré del 20%; cuando aparece en embarazos pre-
término, oscila entre el 30 y el 50%%°, siendo mayor cuanto
mas temprana ha sido la forma de presentacion.

En la mayoria de los casos, la presion arterial se normali-
za en los primeros dias del puerperio, aunque en las formas
mas graves puede prolongarse de 2 a 4 semanas, por lo que
es necesario prolongar el tratamiento hipotensor. A partir de
las 6 semanas posparto se recomienda un control analitico
en orina del indice proteinas/creatinina.

En los casos graves (aquellos que se han presentado an-
tes de la semana 32 y en los que se ha asociado despren-
dimiento de placenta) es necesario realizar un estudio de
trombofilias. @
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Mirena 0,02 mg cada 24 horas sistema de liberacién intrauterino. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Principio activo: Cada sistema de liberacion intrauterino contiene 52 mg de levonorgestrel. La tasa inicial de liberacion es de 0,02 mg / 24 h. Para consultar la lista
completa de excipientes ver seccidn Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA: Sistema de liberacion intrauterino (SLI). EI SLI cle levonorgestrel (LNG) estd formado por un nticleo blanco o casi blanco, recubierto por una membrana opaca, situado sobre el eje vertical de un cuerpo en forma de T. El cuerpo
en forma de T presenta un asa en uno de los extremos del eje vertical y dos brazos horizontales en el otro extremo. Los hilos de extraccion de color marron se encuentran unidos al asa. La estructura en forma de T de Mirena contiene sulfato de bario, que lo hace visibile en un reconocimiento por rayos
X.El eje vertical del SLIse introduce en el tubo de insercidn, en el extremo del insertor. EI SLI'y el insertor se encuentran esencialmente libres de impurezas visibles. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Anticoncepcion. Menorragia idiopdtica. Posologia y forma de administracion: Poblaciones
especiales: Poblacién pediatrica: No existe ninguna indicacion relevante para el uso de Mirena antes de la menarquia. Pacientes geriatricos: No se ha estudiaco Mirena en mujeres mayores de 65 afios. Pacientes con insuficiencia hepatica: No se ha estudiado Mirena en mujeres con enfermedad hepdtica
aguda o tumores hepaticos, ver seccién Contraindicaciones. Pacientes con insuficiencia renal: No se ha estudiado Mirena en mujeres con trastornos renales. Forma de administracion; Mirena se inserta en a cavidad uterina, siendo eficaz durante 5 afios. La tasa de disolucion in vivo es de aproximadamente
0,02mg / 24 horas inicialmente, reduciéndose aproximadamente a 0,018 mg / 24 horas después de unano y a 0,01 ma / 24 horas después de 5 afos. La tasa media de disolucidn de levonorgestrel es de aproximadamente 0,015 ma / 24 horas hasta los 5 afios. Cuando se inserta segun las instrucciones de
insercion (véase el documento separado “Instrucciones de insercién”), Mirena tiene una tasa e fallo de aproximadamente 0,2%a 1 afio y una tasa de fallo acumulada de aproximadamente 0,7% a 5 afios. Insercidn y retirada/sustitucidn: Mirena se suministra en un envase estéril que no debe abrirse hasta
(e Sea necesario para su insercin. £l producto, una vez expuesto, debe manejarse con precauciones asépticas. Si se rompe el cierre hermético del envase estéril, el producto expuesto deberd desecharse. En mujeres en edad fértil, Mirena tiene que insertarse en la cavidad uterina en un plazo de 7 dias
apartir del inicio de la menstruacion. Mirena puede reemplazarse por un sistema nuevo en cualquier momento del ciclo menstrual. £l sistema también puede ser insertado inmediatamente después de un aborto producido durante el primer trimestre. Las inserciones postparto deben posponerse hasta
que el Gtero haya involucionado completamente, pero no antes de transcurridas 6 semanas del parto. Si la involucion se retrasase considerablemente habria que valorar el esperar hasta las 12 semanas postparto. En caso de una insercion complicada y/o dolor o sangrado excepcional durante o después
de fainsercion se deberd considerar la posibilidad de perforacin y se deberdn tomar las medidas adecuadas como una exploracidn fisica y una ecograffa. La exploracidn fisica por si sola (incluyendo la comprobacidn de los hilos) puede no ser suficiente para excluir una perforacién parcial. Se recomienda
encarecidamente que Mirena sea insertado solamente por médicos/profesionales sanitarios que tengan experiencia en inserciones de Mirena y/o hayan recibido la formacidn adecuada para insertar Mirena. Mirena se retira tirando suavemente de los hilos de extraccion con unas pinzas. Si los hilos no
fueran visibles y el sistema estuviera en la cavidad uterina, éste podria retirarse mediante unas pinzas de tendculo estrechas. Esta maniobra puede requerir la dilatacion del canal cervical u otra intervencin quirdrica. El sistema debe retirarse transcurridos 5 afos. Si la usuaria deseara continuar usando
el mismo método, se podria insertar en ese momento un nuevo sistema. Si no se desea un embarazo, en mujeres en edad fértil, la extraccion debe llevarse a cabo en el plazo de 7 dias desde el inicio de la menstruacion, siempre que la usuaria esté experimnentando ciclos menstruales regulares. Siel
sistema se retirase en cualquier otro momento del ciclo menstrual o si la mujer no estuviera experimentando ciclos regulares y a usuaria hubiese mantenido relaciones sexuales durante la semana anterior, se debe considerar el riesgo de embarazo. Para asegurar una anticoncepcion continuada, se debe
insertar un nuevo sistema inmediatamente o e debe haber iniciado un método anticonceptivo alternativo. Comprobar que el sistema estd intacto tras la retirada de Mirena. Se han notificado casos individuales, durante retiradas dificiles, en los que el cilindro que contiene la hormona se ha deslizado
por encima dle los brazos horizontales, quedando éstos escondidos dentro del cilindro. Esta situacién no requiere mds intervencidn, una vez se ha comprobado que el SLI estd completo. Las protuberancias de los brazos horizontales habitualmente previenen el desprendimiento completo del cilindro del
cuerpo en forma de T. Contraindicaciones: Embarazo o sospecha del mismo; Tumores dependientes de progestagenos, p.ej. cancer de mama; Enfermedad inflamatoria pélvica actual o recurrente; Cervicitis; Infeccion del tracto genital inferior; Endometritis postparto; Aborto séptico en los tltimos tres
meses; Situaciones en las que exista una mayor sensibilidad a contraer infecciones; Displasia cervical; Tumor maligno uterino o cervical; Hemorragias uterinas anormales no diagnosticadas; Anomalias uterinas congénitas o adquiridas, incluyendo miomas si estos deforman Ia cavidad uterina; Enfermedad
hepatica aguda o tumor hepatico; Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en fa seccidn Lista de excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Mirena debe emplearse con precaucion tras consultar al especialista y se debe considerar [a retirada del
sistema en caso de existencia o aparicién por primera vez de alguna de las siguientes situaciones: Migrafia, migraiia focal con pérdida asimétrica de vision u otras alteraciones que indiquen isquemia cerebral transitoria; Cefaleas de intensidad excepcionalmente grave, Ictericia; Marcado incremento de la
presion sanguinea, Enfermedades arteriales graves tales comoictus o infarto de miocardio; Tromboembolismo venoso agudo. Mirena debe ser usado con precaucion en mujeres que presenten enfermedad cardiaca congénita o enfermedad valvular del corazén con riesgo de endocarditis infecciosa. Dosis
bajas de levonorgestrel pueden afectar a la tolerancia a la glucosa, por ello, en usuarias de Mirena diabéticas se debe controlar la glucemia. No obstante, por lo general no es necesario alterar la pauta terapéutica en usuarias de Mirena diabéticas. Las hemorragias irregulares pueden enmascarar algunos
signos y sintomas de polipos endometriales o cancer de endometrio, por lo que en estos casos deben establecerse las medidas diagndsticas apropiadas. Exploracién / consulta médica: Previamente a la insercion, debe informarse a la usuaria de a eficacia, riesgos, incluyendo los signos y sintomas de
estos riesgos tal como se describe en el prospecto, y efectos adversos de Mirena. Se debe realizar una exploracion fisica, incluyendo examen pélvico, y exploracion de las mamas. Se debe realizar una citologia del cuello uterino si es necesario, seqtin la evaluacidn del médico. Debe descartarse la existencia
(e embarazo y la presencia de enfermedaces de transmision sexual, y tratarse de forma satisfactoria las infecciones genitales. Se deberdn determinar el tamafio de a cavidad uterina y la posicion del utero. Es especialmente importante situar Mirena en el fondo uterino para asf asegurar una exposicion
homogénea del endometrio al progestageno, prevenir la expulsién y obtener la maxima eficacia. Por tanto, se han de sequir atentamente las instrucciones de insercion. Ya que la técnica de insercidn es diferente a la de otros dispositivos intrauterinos (DIU), debe hacerse un énfasis especial en el
aprendizaje de la técnica de insercion correcta. La insercién y la retirada pueden asociarse a la aparicidn de algo de dolor y sangrado. £l procedimiento puede precipitar un desmayo por reaccién vasovagal o la aparicion de una crisis en pacientes epilépticas. Deberia efectuarse una revisiona las 4 - 12
semanas de a insercion y con posterioridad una vez al afio, 0 con mayor frecuencia si estuviera clinicamente indicado. Mirena no debe emplearse como anticonceptivo postcoital. Debido a que la aparicion de hemorragia/ manchado irregulare es comin durante los primeros meses de tratamiento, se
recomienda descartar fa existencia de patologfa endometrial antes de fa insercién de Mirena. Si la mujer contintia con el uso de Mirena, insertao previamente para anticoncepcion, debe excluirse a patologia endometrial si aparecen sangrados irrequlares tras el comienzo de la terapia de sustitucion
estrogénica. Si aparecieran sangrados irregulares durante un tratamiento prolongado, deberian tomarse las medidas diagndsticas apropiadas. Oliao/amenorrea: En aproximadamente un 20% de las usarias en edad fértil se desarrolla gradualmente una oligomenorrea y/o amenorrea. De no producirse
menstruacion en el plazo de b semanas tras el comienzo de la menstruacion previa, debe considerarse la posibilidad de embarazo. No es necesaria la repeticién de la prueba de embarazo en usuarias amenarreicas ano ser que aparezcan otros sintomas de embarazo. Infeccion pélvica: El tubo de insercion
ayuda a prevenir la contaminacién de Mirena por microorganismos durante la insercién y el insertor de Mirena ha sido disenado para reducir al minimo el riesgo de infecciones. En las usuarias de dispositivos intrauterinos de cobre, la tasa mds elevada de infecciones pélvicas se produce durante el primer
mes después de lainsercion y disminuye posteriormente. Algunos estudios sugieren que el indice de infecciones pélvicas en las usuarias de Mirena es menor que el observado con los dispositivos intrauterinos liberacores de cobre. La multiplicidad de parejas sexuales es un factor de riesgo conocido para
a enfermedad inflamatoria pélvica. La infeccion pélvica puede tener serias consecuencias, perjudicar [a fertilidad e incrementar el riesgo de embarazo ectdpico. Como con otros procedimientos ginecoldgicos o quirtirgicos, puede ocurrir aunque de forma extremadamente rara una infeccién grave o
septicemnia (incluido una septicemia con estreptococo del grupo A) tras [a insercién de un DIU. Debe retirarse Mirena si la mujer experimenta endometritis recurrente, infecciones pélvicas o en caso de que una infeccién aguda sea grave o no responda a los pocos dias al tratamiento. Se deben realizar
exdmenes bacterioldgicos y se recomineda monitorizacian incluso cuando los sintomas indicativos de infeccidn sean discretos. Expulsion: £l dolor y el sangrado pueden ser sintomas de [a expulsion parcial o completa de cualquier DIU. Sin embargo, un dispositivo puede ser expulsado de [a cavidad uterina
sin que la mujer sea consciente de ello, dando lugar a una pérdida de la proteccién anticonceptiva. La expulsion parcial puede disminuir [a eficacia de Mirena. Dado que Mirena disminuye el volumen del flujo menstrual, un incremento de éste puede ser indicativo de expulsion. Un Mirena desplazado
(ebe retirarse, pudiendo insertarse uno nuevo en ese momento. Debe instruirse a la usuaria en cémo verificar la situacidn de los hilos de extraccién de Mirena. Perforacion: Puede producirse la perforacidn o penetracion del cuerpo o cuello uterinos por un anticonceptivo intrauterino y esto puede disminuir
la efectividad de Mirena. Ocurre mds frecuentemente durante la insercion, aunque puede que se detecte mds tarde. En esos casos el sistema debe ser retirado; puede ser necesaria una intervencién quirtrgica. En un amplio estudio observacional comparativo prospectivo de cohortes en usuarias de DIUS
(N=61448 mujeres) con un periodo de observacién de 1afio, la incidencia de perforacidn fue de 1,3 (IC 95%: 11-1,6) por cada 1000 inserciones en la cohorte total del estudio; 1.4 (IC 95%: 1.1 - 1.8) por cada 1000 inserciones en a cohorte de Mirena y 1,1 (1€ 95%: 0,7 - 1,6) por cada 1000 inserciones en la cohorte
del DIU de cobre. £l estudio mostrd que la lactancia en el momento de la insercién asi como la insercion hasta 36 semanas después del parto estan asociadas a un mayor riesgo de perforacidn (ver Tabla 1).
- — Ambos factores de riesgo fueron independientes del tipo de DIU insertado. Tabla T Incidencia de perforacién por cada 1000 inserciones en la
Lactancia en el momento de fainsercion | Sinlactancia en el momento dela insercion |~ cohorte total del estudio observada a lo largo de 1 afo, estratificada por lactancia y tiempo desde el parto en el momento de la insercién
.. i o - - PSS (mujeres que tuvieron hijos). Extendiendo el periodo de observacion a 5 afios en un subgrupo de este estudio (N=39.009 mujeres a las que
Insercién = 36 semanas después defparto | 5, (IC 95%:3,9-19, n-6.047inserciones) | 1,7(1C95%: 0,831, n=5 927 nserciones) se insertd Mirena o el DIU de cobre, 73% de estas mujeres tenian informacién disponible durante los 5 afios completos de seguimiento), a
Insercion > 36 semanas después del parto | 1,6 (1€ 95%: 0,0-9), n=608 inserciones) 0,7(IC95%: 0,511, n=41910inserciones) incidencia de perforacion detectada a lo largo del periodo de 5 aios fue 2,0 (1C 95 %:1,6-2,5) por cada 1000 inserciones. La actancia materna
en el momento de lainsercion y hasta 36 semanas después del parto se confirmaron como factores de riesgo también en el subarupo al que
se le hizo seguimiento durante 5 afos. El riesgo de perforacidn puede ser mayor en mujeres con el Gtero en retroversidn y fijo. Tras lainsercion, se debe realizar de nuevo una exploracidn siguiendo las recomendaciones de la seccion “Exploracion/consulta médica” éstas pueden ser adaptadas a la situacion
clinica de las mujeres con factores de riesgo de perforacion. Cancer de mama: En un metaandlisis de 54 estudios epidemioldgicos se observo que existe un ligero aumento del riesgo relativo (R =1,24) de que se diagnostique cancer de mama en mujeres que estan tomando anticonceptivos orales
combinados (AOCs), principalmente preparados con estrégeno y progestageno. Este aumento del riesgo desaparece gradualmente en los 10 afios Siguientes a la suspension de los AOCs. Dado que el cancer de mama es raro en las mujeres de menos de 40 aftos, el aumento de casos diagnosticados de
cancer de mama en las usuarias que toman AOC en el momento actual o que los han tomado recientemente, es pequenio en relacion con el riesgo total de cancer de mama. £l riesgo de céncer de mama diagnosticado en usuarias de pildora s6lo progestageno es probablemente de magnitud similar al
riesgo asociado con los AOCS. No obstante, para los preparados con s6lo progestageno, la evidencia se basa en una poblacion de usuarias mucho mds reducida por lo que es menos conclusiva que para los AOCS. Embarazo ectépico: E riesgo de embarazo ectdpico es mayor en mujeres con antecedentes
de este tipo de embarazo, cirugia tubdrica o infeccion pélvica. Se deberfa considerar fa posibiliciad de un embarazo ectdpico en caso de dolor en la zona inferior del abdomen, especialmente si se presenta acompafiado de amenorrea o sangrado en mujeres amenorreicas. El riesgo absoluto de embarazo
ectdpico en usuarias de Mirena es bajo debido a la reducida probabilidad total de embarazo en usuarias de Mirena comparado con las mujeres que no usan ningun anticonceptivo. n un amplio estudio observacional comparativo prospectivo de cohortes con un periodo de observacidn de 1o, la tasa
(le embarazo ectpico con Mirena fue del 0,02%. En los ensayos clinicos, la tasa absoluta de embarazo ectpico con Mirena fue de aproximadamente 0,1% por aio, en comparacion con 0,3-0,5% por afio en mujeres que no usan ningtin anticonceptivo. No obstante, si una mujer se queda embarazada con
Mirena in situ, la probabilidad refativa de que este embarazo sea ectépico aumenta. Pérdida de los hilos de extraccidn: Si los hilos de extraccion no se visualizan en el cérvix en los reconocimientos de control, debe excluirse la existencia de embarazo. Los hilos podrian haberse introducido en el canal
cervical o en el titero, pudiendo reaparecer en la siguiente menstruacion. Una vez descartada la posibilidad de embarazo, normalmente se pueden localizar los hilos explorando cuidadosamente con el instrumental adecuado. Si éstos no se localizan, debe considerarse la posibilidad de una expulsion o
perforacion. Para verificar a correcta posicion del sistema puede emplearse el diagndstico ecografico. Sino se dispusiera de éste 0 no se tuviera éxito, pueden utilizarse técnicas radiograficas para localizar Mirena. Foliculos aumentados: Puesto que el efecto anticonceptivo de Mirena se debe principalmente
asuaccidn local, es habitual que se produzcan ciclos ovulatorios con rotura folicular en mujeres en edad fértil. En algunas ocasiones la atresia del foliculo se retrasa y fa foliculogénesis puede continuar. Estos foliculos aumentados son indistinguibles clinicamente de los quistes ovaricos. Los foliculos
aumentados se han diagnosticado en aproximadamente un 12% de las usuarias de Mirena. La mayorfa de estos foliculos son asintomaticos, aunque en ocasiones pueden acompafiarse de dolor pélvico o dispareunia. En la mayoria de los casos, los foliculos aumentados desaparecen espontaneamente
enun plazo de dos a tres meses de observacion. Si esto no ocurriera, se recomienda continuar el sequimiento mediante ecografia y otras medidas diagnésticas o terapéuticas. S6lo en raras ocasiones puede ser necesaria la intervencién quirdrgica. Irastornos psiquidtricos: Un estado de animo deprimido
y depresion son reacciones adversas reconocidas debidas al uso de anticonceptivos hormonales (ver seccidn 4.8). La depresién puede ser grave y es un factor de riesgo reconocido asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se debe indicar a las mujeres que se pongan en contacto con su médico
en caso de experimentar cambios en el estado de dnimo y sintomas depresivos, incluso si aparecen poco después de iniciar el tratamiento. Informacién relevante sobre algunos de los componentes de Mirena: La estructura en forma de T de Mirena contiene sulfato de bario, que lo hace visible en caso
de unreconocimiento por rayos X. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Se pueden producir interacciones con medicamentos inductores o inhibidores de las enzimas microsomales, lo que puede ocasionar unaumento o disminucidn del aclaramiento de hormonas sexuales.
Sustancias que aumentan el aclaramiento de levonorgestrel: Fenitoina, barbittiricos, primidona, carbamacepina, rifampicing, y posiblemente también oxcarbacepina, topiramato, felbamato, griseofulvina y los productos que contienen hierba de San Juan. No se conoce la influencia de estos medicamentos
sobre [a eficacia anticonceptiva de Mirena, pero no se cree que revista mayor importancia debido a sumecanismo de accidn local. Sustancias con efectos variables en el aclaramiento de levonorgestrel: Cuando se administra con hormonas sexuales, muchos inhibidores de la proteasa HIV/HCV e inhibidores
no nucledsidos de la transcriptasa reversa puede aumentar o disminuir las concentraciones plasmticas de progestina. Sustancias que disminuyen el aclaramiento de levonorgestrel (inhibidores enzimticos): Inhibidores moderados v potentes de CYP3A4 como los antiftngicos azoles (p. e]. fluconazol,
itraconazol, ketoconazol, voriconazol), verapamilo, macrdlidos (p. e). claritromicina, eritromicina), diltiazem y zumo de pomelo pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de progestina. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: £l uso de Mirena estd contraindicado en caso de embarazo o
sospecha del mismo, véase seccién Contraindicaciones. En caso de embarazo accidental con Mirena se recomienda a retirada del sistema, dado que la permanencia n sifu de cualquier anticonceptivo intrauterino puede incrementar el riesgo de aborto y de parto pretérmino. La retirada de Mirena o la
exploracidn del titero pueden dar lugar a un aborto espontaneo. Debe descartarse un embarazo ectdpico. Si el anticonceptivo intrauterino no puede retirarse con suavidad deberfa considerarse la interrupcion del embarazo. Si la mujer deseara continuar la gestacién y el sistema no pudiera ser retirado,
debe informdrsele sobre los riesgos y las posibles consecuencias para el neonato de un nacimiento prematuro. El desarrollo de dicha gestacidn debe vigilarse cuidadosamente. Debe instruirse a la mujer para que informe de cualquier sintoma que indique complicaciones de la gestacion, tales como el
dolor espdstico abdominal con fiebre. Debido a la administracion intrauterina y a la exposicion local a la hormona, se tiene que considerar la posible aparicién de efectos virilizantes en el feto. La experiencia clinica sobre el resultado de embarazos bajo tratamientos con Mirena es limitada, debido a la
elevada eficacia anticonceptiva. No obstante, debe informarse a la mujer que, hastala fecha, no hay evidencia de defectos congénitos asociados al empleo de Mirena en los casos en que la gestacion se hallevado a término con Mirena in situ. Lactancia: La dosis diaria de levonorgestrely [as concentraciones
en sangre son menores con Mirena que con cualquier otro anticonceptivo hormonal, aunque se ha encontrado levonorgestrel en la leche materna. Durante la lactancia se transfiere aproximadamente el 0,1% de la dosis de levonorgestrel. Durante Ia lactancia no se recomiendan los anticonceptivos
hormonales como método de primera eleccion, considerandose los métodos anticonceptivos solo gestagenos de segunda eleccion, después de los métodos anticonceptivos no hormonales. No parecen existir efectos deletéreos sobre el crecimiento y desarrollo infantil cuando se emplea Mirena tras seis
semanas postparto. Los métodos anticonceptivos con solo gestagenos no parecen afectar a la cantidad nia la calidad de a leche materna. Fertilidad: Las mujeres vuelven a su fertilidad normal después de retirarse Mirena. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado
estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Reacciones adversas: Las reacciones adversas son més frecuentes durante los primeros meses tras fa insercion, desapareciendo con el empleo prolongado. En usuarias de Mirena, ademds de las reacciones adversas enumeradas en la seccién
Advertenias y precauciones especiales de empleo, se han notificado las siguientes: Entre las reacciones adversas muy frecuentes (ocurren en mas del 10% de las usuarias) se encuentran el sangrado uterino/vaginal, que incluye manchado, oligomenorrea, amenorrea, y los quistes benignos de ovario.
En mujeres fértiles, el ndmero medio de dias de manchado/mes disminuye graduaimente de nueve a cuatro dias durante los seis primeros meses de uso. El porcentaje de mujeres con sangrado prolongado (més de ocho cias) disminuye de un 20% a un 3% durante los tres primeros meses de uso. En
ensayos clinicos, durante el primer afio de empleo, un 17% de las mujeres experimentd amenorrea de al menos tres meses de duracién. La frecuencia de quistes benignos de ovario depende del método diagndstico usado. En ensayos clinicos se han diagnosticado foliculos aumentados de tamaio en el
12% de las usuarias de Mirena. La mayoria de estos foliculos son asintomaticos y desaparecen en tres meses. A continuacion se enumeran las reacciones adversas mediante el MedDRA system organ classes (MedDRA SOCs). Las frecuencias estdn basadas en datos de ensayos dlinicos: Reacciones adversas
muy frecuentes (= 1/10): quistes ovaricos benignos, hemorragia uterina/ vaginal incluido manchado, oligomenorrea, amenorrea. Reacciones adversas frecuentes (= 1/100 a < 1/10): estado de dnimo deprimido/ depresion, nerviosismo, disminucién de 1a libido, cefalea, dolor abdominal, néuseas, acné,
dolor de espalda, dolor pélvico, dismenorrea, flujo vaginal, vulvovaginitis, mastalgia, dolor de mama, expulsion del DIU, aumento de peso. Reacciones adversas poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): migrana, distension abdominal, alopecia, hirsutismo, prurito, eczema, cloasma/ hiperpigmentacidn
cutdnea, perforacion uterina (Esta frecuencia se basa en un amplio estudio observacional comparativo prospectivo de cohortes en usuarias de DIUs que demostrd que la lactancia materna en el momento de I3 insercion y 1a insercion hasta 3 semanas después del parto son factores de riesgo
independientes para la perforacion (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). En los ensayos clinicos con Mirena en los que se excluyd a las mujeres en periodo de lactancia la frecuencia de perforacién fue “rara”), enfermedad inflamatoria pélvica, endometrits, cerviciti/ frotis
normal de Papanicolau, clase 11, edema. Reacciones acversas raras (= 1/10.000 a < 1/1.000): rash, urticaria. EI término MedDRA més adecuado se utiliza para describir una determinada reaccion y sus sindnimos y trastornos relacionados. Infecciones e infestaciones: Se han notificado casos de septicemia
(incluiclo septicemia con estreptococo del grupo A) tras la insercidn de un DIU (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales: Cuando una mujer se queda embarazada con Mirena in situ, aumenta el riesgo relativo de embarazo ectopico.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Se han notificado casos de cancer de mama (frecuencia no conocida, ver seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo). Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar [as sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
Dttps://www.notificaram.es. Sobredosis: No procede. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Elastomero de polidimetilsiloxano; Sfice coloidal anhira, Polietileno; Sulfato de barrio; Oxido de hierro. Incompatibilidades: No procedle, Periodo de validez: 3 arios. Precauciones especiales de
conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase: Se presenta envasado de forma individual en un envase blister termoformado con una cubierta despegable. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estao en contacto con €, se realizara de acuerdo con las normativas locales. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Bayer Hispania, S.L., Av. Baix Liobregat 3-5, 08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Espafia. Con receta médica.
Medicamento de diagndstico hospitalario. Financiado por el Sistema Nacional de Salud, a través de Servicios Farmacéuticos autorizados. PV.L.: 112,85 €. PV.P. (IVA): 1651 €. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Junio 2019. Para mayor informacidn, consulte la ficha técnica completa.
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BEXSERO

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

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

Proteina recombinante de fusion NHBA de Neisseria meningiticlis del grupo B"%® 50 microgramos
Proteina recombinante NadA de Neisseria meningitidis del grupo B2 50 microgramos
Proteina recombinante de fusion fHop de Neisseria meningitidlis del grupo B"%* 50 microgramos
Ves(qulas dela memb(ana externa (OM\{) de Neisserfa meningiticlis grupo B cepa NZ98/254 25 microgramos
medidas como la cantidad total de proteina que contiene el PorA P1.42

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

_Edad ala ) Inmu_mzaplon Inie_rvalqs en_ire Dosis de recuerdo
Tres dosis de No menos ' )
Lactantes de 225 0,5 ml cada una de 1 mes ) Si, una dosis entre los 12 y 15 meses dg edad con un
" ’ intervalo de al menos 6 meses entre la primovacunacion
meses de edad Dos dosis de No menos | e
y la dosis de recuerdo™
0,5 ml cada una de 2 meses
' Si, una dosis en el segundo afio de vida con un intervalo
Lactantes de 6 a 11 Dos dosis de No menos ' ‘ " .
meses de edad O5micadauna | de 2 meses de al menos 2 meses entre la primovacunacion y la dosis
de recuerdo®
Nifios de 12 a 23 Dos dosis de No menos Si, una dosis con un intervalo de 12 a 23 meses entre la
meses de edad 0,5 ml cada una de 2 meses primovacunacion y la dosis de recuerdo®
Nifiosde2a 10 ' . o
aiios de edad Dos dosis de No menos Se debe conswdfilrar udna ((jjo&s de _reguen‘jo enf |nd\vwgugs con
Adolescentes (desde 11 | 0.5micadauna | de 1 mes i, ?j b
aiios de edad) v adultos’ meningocdcica, segun las 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 recuerdo no se debe ad-
ministrar més tarde de los 24 meses de edad. “Ver seccion 5.1. La necesidad y el plazo de otras dosis de recuerdo no han sido deter-
minados. “Ver seccién 5.1. *No hay datos sobre los adultos mayores de 50 afios. Forma de administracién La vacuna se administra
mediante inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la zona anterolateral del muslo en lactantes o en la zona del misculo
deltoide del brazo en sujetos mayores. Deben usarse zonas de inyeccion distintas si se administra mas de una vacuna a la vez. La vacuna
no debe inyectarse por via infravenosa, subcutdnea o intradérmica y no debe mezclarse con ofras vacunas en la misma jeringa. Para
consultar las instrucciones de manipulacion de la vacuna antes de la administracion, ver seccion 6.6. 4.3. Contraindicaciones. Hiper-
sensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo. Al igual que con otras vacunas, la administracion de Bexsero debe posponerse en caso de que el paciente sufra en-
fermedad febril aguda grave. No obstante, la presencia de una infeccion menor, como un resfriado, no es motivo para aplazar la vacuna-
cion. No inyectar por via intravascular. Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre deberé estar inmediatamente disponible
una supervision y un tratamiento médico adecuados en caso de que se produzca una reaccion anafildctica tras la administracion de la
vacuna. En relacion con la vacunacion, pueden producirse reacciones de ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope), hiper-
ventilacion o reacciones de estrés, como respuesta psicogena a la inyeccion con aguja (ver seccion 4.8). Es importante contar con los
procedimientos necesarios para evitar que el paciente se lesione a causa de un desfallecimiento. Esta vacuna no debe administrarse en
pacientes con trombocitopenia o trastornos de la coagulacion que pudieran contraindicar la inyeccion intramuscular, a no ser que el posi-
ble beneficio supere claramente el riesgo de administracion. Al igual que con cualquier vacuna, es posible que la vacunacion con Bexsero
no proteja a todos los receptores de la vacuna. No se espera que Bexsero proporcione proteccion frente a todas las cepas circulantes de
meningococo del grupo B (ver seccion 5.1). Al igual que con muchas vacunas, los profesionales sanitarios deben saber que puede produ-
cirse una elevacion de temperatura tras a 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 segin las directrices locales en lactantes y nifios (menores de dos afios). Es posible que las
personas con capacidad de respuesta inmune disminuida, ya sea por el uso de terapia inmunosupresora, un trastorno genético u otras
causas, tengan una menor respuesta de anticuerpos a la inmunizacion activa. Se dispone de datos de inmunogenicidad en sujetos con
deficiencias del complemento, asplenia o disfunciones esplénicas (ver seccion 5.1). Los sujetos con deficiencias del complemento here-
ditarias (por ejemplo, deficiencias de C3 0 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 del grupo B, inclu-
0 aunque desarrollen anticuerpos 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 cranicas. Deberd considerarse el posible riesgo de apneay la
necesidad de control respiratorio durante 48-72 horas tras la primovacunacion en lactantes muy prematuros (nacidos < 28 semanas de
gestacion) y, en particular, a aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este
grupo de lactantes, ésta no deberia anularse ni retrasarse. El tapon de la jeringa puede contener Iétex de caucho natural. Aunque el riesgo
de desarrollar reacciones alérgicas es muy pequefio, los profesionales de la salud deberén sopesar los beneficios 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, i los hay, son inferiores a 0,01 microgramos por dosis.
No se ha establecido la seguridad de uso de Bexsero en las personas con hipersensibilidad a la kanamicina. Trazabilidad Con objeto de
mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolgicos, el nombre y el niimero de lote del medicamento administrado deben estar clara-
mente registrados. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Uso con ofras vacunas Bexsero se
puede administrar de manera 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 neumoco-
cico heptavalente, sarampion, paperas, rubéola, varicela y conjugado meningocéeico de los grupos A, C, W, Y. Los estudios clinicos demos-
traron que las respuestas inmunes de las vacunas habituales coadministradas no resultaron afectadas por la administracion simuiténea
de Bexsero, seglin indices de respuesta de anticuerpos no inferiores a los de las vacunas habituales administradas solas. En varios estu-
dios se dieron resultados inconsistentes en las respuestas al poliovirus inactivado tipo 2 y al serotipo neumocdcico 6B conjugado y también
se observaron titulos de anticuerpos inferiores al antigeno pertactin de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no sugieren una inter-
ferencia clinica significativa. Debido a un riesgo aumentado de fiebre, dolor a la presién 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 vacu-
nacion por separado siempre que sea posible. El uso profildctico de paracetamol reduce la incidencia y la gravedad de la fiebre sin afectar
ala inmunogenicidad de Bexsero o de las vacunas habituales. No se ha estudiado el efecto de otros antipiréticos distintos del paracetamol
en la respuesta inmune. No se ha estudiado la administracion simultanea de Bexsero con ofras vacunas distintas de las mencionadas
anteriormente. Cuando se administra de forma simultanea con otras vacunas, Bexsero debe administrarse en zonas de inyeccion indepen-
dientes (ver seccion 4.2). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo No hay suficientes datos clinicos disponibles de embarazos
expuestos. Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunacion no deberia 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 compor-
tamiento 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 informacion disponible sobre la seguridad de
la vacuna en las mujeres y sus hijos durante el periodo de lactancia. Deben sopesarse los riesgos y los beneficios antes de tomar la
decision de inmunizar durante la lactancia. No se observaron reacciones acversas 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 méquinas es nula o insignificante. No obstante, alguno
de los efectos mencionados en la seccion 4.8 “Reacciones adversas” puede afectar de forma temporal a la capacidad para conducir o
utilizar méquinas. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad Se evalué la sequridad 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 stjetos que recibieron Bexsero, 6.837 fueron lactantes y nifios (menores de 2 afios de edad), 1.051 fueron
nifios (de 2 a 10 afos 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) a reaccion adversa local
y sistémica mas com(nmente 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 notificd 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 Haemophilus influenzae tipo b)
frente a un 44% al 59% de los sujetos a los que se les administraron las vacunas habituales solas. Los mayores indices de uso de an-
tipiréticos se observaron también en lactantes vacunados con Bexsero y vacunas habituales. Cuando Bexsero se administré solo, la
frecuencia de aparicion de fiebre fue similar a la asociada con las vacunas infantiles habituales administradas durante los ensayos cli-
nicos. Cuando aparecié la fiebre, normalmente sigui6 un patron predecible, desapareciendo, en la mayoria de los casos, el dia siguiente
ala vacunacion. En adolescentes y adultos, las reacciones adversas locales y sistémicas més frecuentemente observadas en los ensa-
yos clinicos fueron dolor en el lugar de inyeccion, malestar general y cefalea. No e observé 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 inmunizacién primaria o dosis de recuerdo) que se considera que pueden estar, al menos, posiblemente relacionadas con la vacu-
nacion se han clasificado por frecuencia. Frecuencias definidas como: Muy frecuentes: (> 1/10) Frecuentes: (> 1/100 a < 1/10) Poco
frecuentes: (> 1/1.000 a < 1/100) Raras: (> 1/10.000 a < 1/1.000) Muy raras: (< 1/10.000) Frecuencia no conocida: (no puede esti-
marse a partir de los datos disponibles) En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden de gravedad de-
creciente. Ademds de las notificaciones realizadas en los ensayos clinicos, se enumeran a continuacion las notificaciones voluntarias de
reacciones adversas recibidas a escala mundial para Bexsero desde su comercializacion. Puesto que estas reacciones se notifican vo-
luntariamente y proceden de una poblacién con un tamafio sin determinar, no siempre es posible calcular su frecuencia de forma fiable
y consecuentemente se han listado como frecuencia no conocida. Lactantes y nifios (hasta 10 aiios de edad) Trastornos del siste-
ma inmunoldgico Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafildcticas) Trastornos del metabolismo y
de la nutricién 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 hipotdnico-hiporres-
puesta, 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: pali-
dez (rara después de la dosis de recuerdo) Raras: Sindrome de Kawasaki. Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes: diarrea, vomitos
(poco frecuentes después de la dosis de recuerdo) Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo Muy frecuentes: erupcion (nifios de 12
a23 meses de edad) (poco frecuente después de la dosis de recuerdo). Frecuentes: erupcion (lactantes y nifios de 2 a 10 afios de edad).
Poco frecuentes: eczema. Raras: urticaria. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Muy frecuentes: artralgia. Trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy frecuentes: fiebre (> 38°C), dolor agudo a la presion en el lugar de la inyec-
cién (incluyendo dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se mueve la extremidad en la que se administrd
la inyeccion), eritema en el lugar de la inyeccion, hinchazon en el lugar de la inyeccion, induracion en el lugar de la inyeccion, irritabilidad.
Poco frecuentes: fiebre (> 40°C). Frecuencia no conocida: reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazén extensa de la
extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el érea que la rodea y ndulo en el lugar de la inyeccion que puede
permanecer durante mds de un mes). Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafildcticas). Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes:
cefalea, Frecuencia no conocida: sincope o respuestas vasovagales a la inyeccion, irritacion meningea (de forma esporadica, se han
notificado, poco después de fa 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: néuseas. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida: erupcion. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Muy frecuentes: mialgia, artralgia. Trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy frecuentes: dolor agudo a la presion en el lugar de la inyeccion (incluyendo
dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como dolor que impide realizar la actividad diaria normal), hinchazén en el lugar de la
inyeccion, induracion en el lugar de la inyeccidn, eritema en el lugar de la inyeccion, malestar general. Frecuencia no conocida: fiebre,
reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazon extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccién o
en el drea que la rodea y nddulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer durante mas de un mes). Notificacion de sospechas
de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaRAM.es.
4.9, Sobredosis. La experiencia de sobredosis es limitada. En caso de sobredosis, se recomienda el control de las funciones vitales y
el posible tratamiento de los sintomas. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas. Grupo farma-
coterapéutico: vacunas meningocdcicas, codigo ATC: J07AH09 Mecanismo de accion La inmunizacion con Bexsero esté pensada para
estimular a produccion de anticuerpos bactericidas que reconocen a los antigenos de vacuna NHBA, NadA, fHop, y PorA P1.4 (el anti-
geno inmunodominante presente en el componente de OMV) y que se espera que protejan frente a la enfermedad meningocdcica inva-
siva (IMD). Como estos antigenos se expresan de forma variada en diferentes cepas, los meningococos que los expresan en niveles
suficientes son susceptibles de eliminacion por los anticuerpos provocados por la vacuna. El sistema de tipificacion del antigeno menin-
goccico (MATS) se desarrollo para relacionar perfiles de antigenos de distintas cepas de bacterias meningocécicas del grupo B con la
eliminacion de las cepas en el ensayo bactericida en suero con complemento humano (hSBA). Un estudio de aproximadamente 1.000
cepas aisladas diferentes de bacterias meningocdcicas invasivas del grupo B durante 2007-2008 en 5 paises europeos mostrd que,
dependiendo del pais de origen, entre el 73% y el 87% de las cepas aisladas de bacterias meningocdcicas del grupo B tenian un perfil
de antigeno de MATS adecuado que podia ser cubierto por la vacuna. En general, el 78% (imites de confianza del 95% de 63-90%) de
aproximadamente 1,000 cepas estudiadas resulté 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 seccién de Inmunogenici-
dad). Inmunogenicidad Las respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de vacuna NadA, fHop,
NHBA y PorA P1.4 se evaluaron mediante un grupo de cuatro cepas meningocdcicas de referencia del grupo B. Se midieron los anti-
cuerpos bactericidas frente a estas cepas mediante el ensayo bactericida en suero utilizando suero humano como fuente del comple-
mento (WSBA). No hay datos disponibles de todas las pautas de vacunacién que utiizan la cepa de referencia para NHBA. La mayoria de
los estudios de inmunogenicidad primaria se realizaron como ensayos clinicos aleatorizados, controlados y multicéntricos. Se evalué la
inmunogenicidad en lactantes, nifios, adolescentes y adultos. Inmunogenicidad en lactantes y nifios En estudios con lactantes, los par-
ticipantes recibieron tres dosis de Bexsero a los 2,4y 602, 3y 4 meses de edad y una dosis de recuerdo en el segundo afio de vida,
apartir de los 12 meses de edad. Se obtuvieron sueros antes de la vacunacion, un mes después de la tercera vacunacion (ver Tabla 2)
y un mes después de la vacunacion con dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En un estudio de extension, se evalud la persistencia de la
respuesta inmune un afo despugs de la dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En otro ensayo clinico se ha evaluado la inmunogenicidad en
lactantes de 2 meses a 5 meses de edad tras dos o tres dosis seguidas de una dosis de recuerdo. También se ha documentado la in-
munogenicidad tras dos dosis en otro estudio en lactantes de 6 a 8 meses de edad en el momento de la inclusion (ver Tabla 4). En nifios
no vacunados previamente que también recibieron dos dosis en el segundo afio de vida, se midi la persistencia de anticuerpos un afio
después de la segunda dosis (ver Tabla 4). Inmunogenicidad en lactantes de 2 a 5 meses de edad Primovacunacidn con res dosis se-
quida de una dosis de recuerdo Los resultados sobre la inmunogenicidad un mes después de tres dosis de Bexsero administradas a los
2,3,4y2,4,6meses de edad se resumen en la Tabla 2. Las respuestas de los anticuerpos bactericidas un mes después de la tercera
vacunacion frente a cepas meningocécicas de referencia fueron altas frente a los antigenos fHop, NadA y PorA P1.4 en ambas pautas
de vacunacion con Bexsero. Las respuestas bactericidas frente al antigeno NHBA fueron tambign altas en lactantes vacunados segun la
pauta de 2, 4y 6 meses, pero se observd 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 adminis-
trado a los 2, 3,4 0 2, 4, 6 meses de edad.

recuerdo (oscilando entre el 36% y el 849%). En el mismo estudio, la respuesta a una dosis adicional administrada de 2 a 3 afios después
de la dosis de recuerdo fue indicativa de memoria inmunoldgica, tal y como lo demuestra una respuesta robusta de anticuerpos frente a

- - - todos los antigenos de Bexsero, que oscila entre el 81% y el 100% y entre el 70% y el 99%, respectivamente. Estas observaciones son
Antigeno Estudio V72P13 Estudio V72P12 Estudio V72P16 consistentes con una adecuada respuesta de primovacunacion de 2 dosis o de 3 dosis en la primera infancia sequidas de una dosis de
_ 2,4,6 meses 2,3,4 meses 2,3,4 meses recuerdo de Bexsero. lnmunogenicidad en lactantes de 6 a 11 meses y en niios de 12 a 23 meses de edad La inmunogenicidad tras dos
% seropositivo” N=1.149 N=273 N=170 dosis administradas con un intervalo de dos meses en nifios de 6 a 23 meses se ha documentado en dos estudios cuyos resultados se
fHbp (IC 95%) 100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100) resumen en la Tabla 4. Frente a cada uno de los antigenos de la vacuna, los indices de serorespuesta y las GMT de hSBA fueron altos y
GMT hSBA™ 91 82 101 similares tras la serie de dos dosis en lactantes de 6 a 8 meses de edad y en nifios de 13 a 15 meses de edad. Los datos sobre la per-
(IC 95%) (87-95) (75-91) (90-113) sistencia 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.
% seropositivo N=1.152 N=275 N=165 Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero tras la vacunacion con Bexsero a los 6 y 8 meses de edad 0 a los 13y
NadA (IC 95%) 100% (99-100) 100% (99-100) 99% (97-100) 15 meses de edad y persistencia de anticuerpos bactericidas un afio después de las dos dosis a los 13y 15 meses de edad.
GMT hSBA 635 325 3% Intervalo de edad
% (C 95%)t _ (ﬁoﬁ'?gg) (2,32’23212) (3,\‘118%‘;?0) Antigeno 6a11 meses de edad 12 a 23 meses de edad
o SEropositvo =1. = = Edad de vacunacion
PorA P1.4 G(;\;}TQES/E)A 84% 1(6312-86) 81% 1(716-86) 78% %1 -84) 6,8 meses 13,15 meses
. 1 mes después de la 2¢ dosis N=23 N=163
% ggﬂ?{?og)t " 331'2]8) (%1 ‘;122) (8N59é132) % seropositivo* (C 95%) 100% (85-100) 100% (98-100)
0 - - - GMT hSBA™ (IC 95% 250 (173-361 271 (237-310
NHBA (IC95%) 84% (75-91) 37% (28-46) 43% (26-61) fHbp 1 . ( ua) : ( ) ( )
GMT NSBA 16 394 399 meses después de la 2* dosis N=68
(C.95%) (13-21) P 49[ 421) R 85;—5 &) % seropositivo (IC 95%) 74% (61-83)
— — GMT hSBA (IC 95%) 14 (9,4-20)
*% serpposit@vo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA 2'1 5, GMT = m_gdia geométrica del titulo de anticuerpos. Los datos sobre 1 mes después de la 2¢ dosis N=23 N=164
la persistencia de los anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 3y 4 meses de edad y 6 meses o - o o (aF o (0.
, " ) ’ % seropositivo (IC 95%) 100% (85-100) 100% (98-100)
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 GMT hSBA (C 95%) 534 (395-721) 599 (520-690)
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 NadA ) desoués de | 02a dosi N=63
un afio después de la dosis de recuerdo se presenta también en a Tabla 3. Tabla 3. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en rrleses espucs Ce a ) 0sis o 1
suero tras una dosis de recuerdo a los 12 meses de edad después de la primovacunacion administrada alos 2,3y 4 0 2,4 % seropositivo (G 905 o) 97% (30-100)
y 6 meses de edad, y persistencia del anticuerpo bactericida un afio después de Ia dosis de recuerdo. GMT hSBA (C 95%) 70(47-104)
1 mes después de la 22 dosis N=22 N=164
Antigeno 2,3, 4,12 meses 2,4, 6,12 meses % seropositivo (IC 95%) 95% (77-100) 100% (98-100)
antes de la dosis de recuerdo® N=81 N=426 PorA P1.4 GMT hSBA (IC 95%) 27 (21-36) 43 (38-49)
% seropositivo*™ (IC 95%) 58% (47-69) 82% (78-85) OrAFL 12 meses después de la 2° dosis N=68
GMT hSBA*** (IC 95%) 5,79 (4,54-7,39) 10(9,55-12 % seropositivo (IC 95%) 18% (9-29)
1 mes después GMT hSBA (IC 95%) 1,65 (1,2-2,28)
de la dosis de recuerdo N=83 N=422 1 mes después de la 22 dosis N=46
fHbp % seropositivo (IC 95%) 100% (96-100) 100% (99-100) % seropositivo (IC 95%) 63% (48-77)
GMT hSBA (IC 95%) 135(108-170) 128 (118-139) NHBA GMT hSBA (IC 95%) 11(7,07-16)
12 meses después 12 meses después de la 2° dosis N=65
de la dosis de recuerdo N=299 % seropositivo (IC 95%) 38% (27-51)
% seropositivo (IC 95%) 62% (56-67) GMT hSBA (IC 95%) 3,7 (2,15-6,35)
GMT hSBA (IC 95%) 6,5 (6,63-7,9) *9% seroposttivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (en el intervalo de 6.2 11 meses de edac) y hSBA > 1:5 (en el intervalo
antes de la dosis de recuerdo N=79 N=423 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
% seropositivo (IC 95%) 97% (91-100) 99% (97-100) ha evaluado en un ensayo clinico de fase 3 inicial y en su extension la inmunogenicidad tras dos dosis de Bexsero administradas con un
GMT hSBA (IC 95%) 63 (49-83) 81 (74-89) intervalo de uno o dos meses en nifios de 2 a 10 afios de edad. En el ensayo clinico inicial, cuyos resultados se resumen en la Tabla 5, los
1 mes después participantes recibieron dos dosis de Bexsero con un intervalo de dos meses entre las dosis. Las tasas de serorespuesta y las GMTs de
de la dosis de recuerdo N=84 N=421 hSBA frente a cada uno de los antigenos de a vacuna fueron altas tras el esquema de dos dosis en nifios (Tabla 5). Tabla 5. Respuestas
NadA % seropositivo (IC 95%) 100% (96-100) 100% (99-100) de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de Bexsero administrada a nifios de 2 a 10
GMT hSBA (IC 95%) 1.558 (1.262-1.923) 1.465 (1.350-1.590) afios de edad siguiendo un esquema de 0, 2 meses.
12 meses despues Antigeno 2 a 5 aiios de edad 6 a 10 afios de edad
de la dosis de recuerdo N=298 T SeTonoSTiV” N=99 N=287
9% seropositvo (C 95%) 97% (96-99 ) "% 100% 06100 90% 06.100)
GMT hSBA (IC 95%) 81(71-94) p r
antes de la dosis de recuerdo N=83 N=426 G’\(fg SEDBA)A) i 1;4? 75 (9;11230)
% seropositivo (IC 95%) 19% (11-29) 22% (18-26) % seropositivo N=99 N=291
G“Q”ﬂ:‘ffgeggféi%) 1,61 (1.32-1.96) 2,14 (1,94-2.36) Nad (C 95%) 99% (95-100) 100% (98-100)
de la dosis de recuerdo N=86 N=424 G(’l\éTglgﬁ/SA ( 46?5?33) (392‘231)
PorAP1.4 % seropositivo (IC 95%) 97% (90-99) 95% (93-97) % seronositivo N=100 N=289
GMT hSBA (IC 95%) 47 (36-62) 35(31-39) o Serop N 0 1c o 1
; (IC95%) 98% (93-100) 99% (98-100)
12 meses después PorAP1.4 GMT hSBA 0 0
de la dosis de recuerdo N=300 N
N " o o 1 (IC95%) (33-59) (34-48)
% seropositivo (IC 95%) 17% (13-22) % seronositivo N=05 N=275
GMT hSBA (IC 95%) 191(1,7-2,15 ° (c 9%% ) 91% &33-95) 95%_(92_97)
antes de la dosis de recuerdo N=69 N=100 NHBA GMT hSBA 23 35
% seropositivo (IC 95%) 25% (15-36) 61% (51-71) 1C 95 18-30 09-41
GMT hSBA (IC 95%) 2,36 (1,75-3,18) 84 (6,4-11) ( ) ( ) ( )
1 mes después *% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp, NadA,
de la dosis de recuerdo N=67 N=100 PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). **GMT = media geomérica del titulo de anticuerpos.
NHBA % seropositivo (IC 95%) 76% (64-86) 98% (93-100) 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
o ~ . porcentaje alto de sujetos fueron seropositivos un mes después de la segunda dosis. Ademas, se evalué una respuesta inmune temprana
GMT hSBA (IC 95%) 12 (8,52-17) 42 (36-50)
; fras la primera dosis. Los porcentajes de sujetos seropositivos (es decir, que alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) para las cepas oscilaron
12 meses después
de Ia dosis de recuerdo N=291 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).
% seroposiivo (IC 95%) 36% (31-42) Tab_lg 6. Respuesta§ delos anticuprpps bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de Bexsero administrada
GMIT hSBA (C 95%) 335 (2.68-39) a nifios de 2 a 10 afios de edad siguiendo un esquema de 0, 1 meses.
) _ . I ) - . 35a47 4a7 8a10
*el momento antes de la dosis de recuerdo representa la persistencia de anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion Antigeno = =
con Bexsero a los 2, 3y 4 meses de edad y 6 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 4 y 6 meses. **% seroposttivo ¥ SorOn0STIVe meseﬁidggedad ano?\lggzdad anos’\lgzzdad
= porcentaje de Sujetos que obtuvieron hSBA > 1:5. **GMT = media geométrica del ttulo de anticuerpos. En un estudio adicional o Serop o o (OF 2. o (00 1. o (80 7-
o . o . - ) , (IC 95%) 100% (96,3-100) 98% (90,1-99,95) 100% (89,7-100)
en nifios de 4 afios de edad que recibieron la pauta completa de primovacunacion y de recuerdo mientras eran lactantes, se observo fHbp GMT hSBA™ 107 76.62 5239
un descenso en los titulos de anticuerpos frente a los antigenos PorA P1.4 y fHop (que alcanzaron el 9%-10% y el 12%-20% de los (IC 95%) (84-135) (54-108) (34-81)
sujetos con hSBA > 1:5, respectivamente). En el mismo estudio, la respuesta a una dosis adicional fue indicativo de memoria inmuno- % Seropositivo N=98 — N=34
I()gicaj ya que el 81%-95% de Igs sujetps alcanzaron un hSBA 2 1:5.para el antigqnp PorAP1.4 y el 97"./9-10.0% lo alcgnzaron para (IC 95%) 100% (96,3-100) 100% {(93,4-100) 100% (89,7-100)
¢l antigeno fHop tras la vacunacion adicional. No se ha establecido la importancia clinica de esta observacion ni la necesidad de dosis NadA GMT hSBA 631 37041 35049
de recuerdo adicionales para mantener la inmunidad protectora a largo plazo. Primovacunacion con dos dosis seguida de una dosis de (IC 95%) (503-792) (264-51 9 (228-540)
recuerdo En un ensayo clinico adicional de fase 3 se evalué la inmunogenicidad tras dos dosis de vacunacion primaria (a los 3 meses % Seronositivo N=98 N=54 N=33
y medio y alos 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 ’ pu o (OR 2. 0 (O3 4. 0/ (0 4.
; ; o (IC 95%) 100% (96,3-100) 100% (93,4-100) 100% (89,4-100)
edad) de Bexsero sequidas de una dosis de recuerdo en lactantes que empezaron la vacunacion entre los 2 y 5 meses de edad. Los PorAP1.4 VT hSBA 3 3099 3075
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 (C 95%) (07-42) (281 49) (201 a7)
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 % seropo;itivo N=91 No52 1
meses después de la tltima dosis, los porcentajes de sujetos seropositivos oscilaron entre el 87% y el 100% para la pauta de dos dosis, o i = -
yentre el 83%y el 100% para la pauta de tres dosis. Se evalud la persistencia de anticuerpos en un estudio de extension en nifios de 3 a NHBA (C 95%) 75% (64,5-83,3) 69% (54,9-81,3) 76% (58,8-89,3)
4 afios de edad. Porcentajes comparables de sjetos fueron seropositivos a los 2-3 afios después de haber sido previamente vacunados hSBA GUMT 12 9,33 12,35
con dos dosis sequidas de una dosis de recuerdo de Bexsero (oscilando entre el 35%y el 91%) o con tres dosis sequidas de una dosis de (IC95%) (7,57-18) (5,71-19) (6,61-23)



*9% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp, NadA,
PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
En el mismo ensayo clinico de extension también se evalud la persistencia de anticuerpos y la respuesta a una dosis de recuerdo
en nifios que recibieron la serie primaria de dos dosis alos 2 y a los 5 0 alos 6 y a los 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 indicd memoria inmunolégica 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 arios de edad. Inmunogenicidad en adolescentes (a partir de 11 afios de edad) y adultos Los adolescentes
recibieron dos dosis de Bexsero con intervalos de uno, dos o seis meses entre dosis; estos datos se resumen en las Tablas 7y 8. En
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).
L.as pautas de vacunacion de dos dosis administradas con un intervalo de uno o dos meses mostraron respuestas inmunes similares
tanto en adultos como en adolescentes. También se observaron respuestas similares en adolescentes a los que se administraron dos
dosis de Bexsero con un intervalo de seis meses. Tabla 7. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adolescentes
un mes después de la administracion de dos dosis de Bexsero segun 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 P14 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 segtin un hSBA inicial inferior a 1:4 o igual o mayor
a 1:4. Los porcentajes o indices de serorespuesta en sujetos con, al menos, un aumento de 4 veces el titulo de hSBA con respecto al
inicio hasta un mes después de la segunda dosis de Bexsero se resumen en la Tabla 8. Después de la vacunacion con Bexsero, un alto
porcentaje de los pacientes eran seroposttivos y sus titulos de hSBA aumentaron hasta 4 veces independientemente del estado previo a
la vacunacion. Tabla 8. Porcentaje de adolescentes con serorespuesta y aumento de los titulos bactericidas de, al menos, 4
veces un mes 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
9% seropositivo™ titulo previo a la N=369 N=179 N=55
después de la vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=269 N=140 N=31
Hbp (IC 95%) vacunacion > 1:4 100% (99-100) | 100% (97-100) | 100% (89-100)
% de incremento de tftulo previo a la N=369 N=179 N=55
4 veces después de vacunacion < 1:4 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
la sequnda dosis itulo previo a la N=268 N=140 N=31
(IC95%) vacunacion > 1:4 90% (86-93) 86% (80-92) 90% (74-98)
% seropositivo titulo previo a la N=427 N=211 N=64
después de la vacunacion < 1:4 100% (99-100) | 99% (97-100) 98% (92-100)
segunda dosis itulo previo a la N=212 N=109 N=22
NadA (IC 95%) vacunacion > 1:4 100% (98-100) | 100% (97-100) | 100% (85-100)
% de incremento de tftulo previo a la N=426 N=211 N=64
4 veces después de vacunacion < 1:4 99% (98-100) | 99% (97-100) 98% (92-100)
la sequnda dosis itulo previo a la N=212 N=109 N=22
(IC 95%) vacunacion > 1:4 96% (93-98) 95% (90-98) 95% (77-100)
% seropositivo tftulo previo a la N=427 N=208 N=64
después de la vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=212 N=111 N=22
PorA P1.4 (IC 95%) vacunacion > 1:4 100% (98-100) | 100% (97-100) | 100% (85-100)
9% de incremento de titulo previo a la N=426 N=208 N=64
4 veces después de vacunacion < 1:4 99% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
la segunda dosis fitulo previo a la N=211 N=111 N=22
(IC 95%) vacunacion > 1:4 81% (75-86) 77% (68-84) 82% (60-95)
% seropositivo titulo previo ala N=2 N=9
después de la vacunacion < 1:4 100% (16-100) | 100% (66-100)
segunda dosis titulo previo a la N=44 N=37
NHBA (IC 95%) vacunacion > 1:4 100% (92-100) | 100% (91-100)
0 H 1 i [ |
% de incremento titulo previo a la N=2 N=9
de 4 veces después vacunacion < 1:4 100% (16-100) | 89% (52-100)
de la segunda dosis titulo previo a la N=44 N=37
(IC 95%) vacunacion > 1:4 30% (17-45) 19% (8-35)

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

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

Antigeno 0, 1 meses 0, 2 meses
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
fHbp % seropositivo* (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA*™* (IC 95%) 100 (75-133) 93 (71-121)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
NadA % seropositivo (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)
GMT hSBA (IC 95%) 566 (338-948) 144 (108-193)
1 mes después de la segunda dosis N=28 N=46
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 stjetos
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, respectiva-
mente, 1o que indica una respuesta inmune en estos sujetos inmunocomprometidos. Los porcentajes de sujetos sanos con hSBA >
1:5 fueron 98% para el antigeno fHbp, 99% para el antigeno NadA, 83% para el antigeno PorA P1.4 y 99% para el antigeno NHBA.
Impacto de la vacunacién en la incidencia de la enfermedad En septiembre de 2015 se introdujo Bexsero en el Programa Nacional de
Inmunizacion (PNI) del Reino Unido, con una pauta de dos dosis en lactantes (a los 2 y a los 4 meses de edad) sequida de una dosis de
recuerdo (a los 12 meses de edad). En este contexto, Salud Pdblica de Inglaterra (PHE, por sus siglas en inglés) llev a cabo un estudio
observacional de 3 afios a nivel nacional cubriendo a toda la cohorte de nacimiento. Tres afios después del programa, se observd una
reduccion estadisticamente significativa del 75% [ratio de tasas de incidencia de 0,25 (C 95%: 0,19 - 0,36)] en casos de EMI causada
por Neisseria meningiticis del grupo B en lactantes elegibles para la vacunacion, independientemente del estado de vacunacion de
los lactantes o de la prediccion de cobertura frente a la cepa de meningococo del grupo B. La Agencia Europea de Medicamentos
ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los resultados de los ensayos realizados con Bexsero en uno o mas grupos de
la poblacion pedidtrica para la prevencion de la enfermedad meningocdcica causada por Neisseria meningiticlis grupo B (ver seccion
4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pedidtrica). 5.2. Propiedades farmacocinéticas. No procede. 5.3.
Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
seqlin los estudios de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. 6. DATOS FARMAGEUTICOS. 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
¢l embalaje original para protegerlo de la luz. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Suspension de 0,5 ml en jeringa precargada
(vidrio tipo 1) con émbolo (goma de bromobutilo tipo I) y tapén protector (goma tipo | o tipo 1) con o sin agujas. Envases de 1 0 10
jeringas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion
y otras manipulaciones. Durante el almacenamiento, puede observarse un depésito fino blanquecino en a suspension que contiene
la jeringa precargada. Antes de su uso, la jeringa precargada debe agitarse bien para formar una suspension homogénea. La vacuna
debe inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas o decoloracion antes de la administracion. En caso de que se observaran
particulas extrafias y/o alteracion del aspecto fisico, no administre la vacuna. Si el envase contiene dos agujas de diferente longitud,
elija la mas adecuada para garantizar que la vacuna pueda administrarse por via intramuscular. La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZAGION (K Vaccines SR.L., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italia 8, NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/12/812/001 EU/1/12/812/002 EU//12/81 2/003 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
(iitima renovacidn: 18 de septiembre de 2017 10, FEGHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 02/07/2020. La informacion detallada de este
medicamento estd disponible en la pégina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.cu 11. CONDICIONES
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. No reembolsable por el Sistema Nacional de Salud en Oficina de Farmacia.
Bexsero suspension inyectable, 1 dosis PV.P. 102,07€ P.P. IVA 106,15€.

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

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

o Asplenia anatémica o disfuncion esplénica grave.

o Deficiencias del sistema del complemento.

o Tratamiento con eculizumab.

o Trasplante de progenitores hematopoyéticos.

 Padecimiento anterior de enfermedad meningocdcica invasiva.

 Personal de laboratorio 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 Sistematicas
alolargo de la vida de las personas para la Comunidad de Castillay Ledn, se aprobd la introduccidn 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.®
Seguin la ORDEN (BOC-A-2019-126-3325) de 28 de junio de 2019, por la que se aprueba el Calendario Vacunal para
todas las edades de la vida en la Comunidad Auténoma de Canarias, se dispuso la vacunacion frente a la enfermedad
meningocdcica por serogrupo B, inicidndose a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente Orden, a la cohorte de
nifios y nifias nacidos a partir del 1 de julio de 2019.*

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

Compro farmacia en las Islas Canarias.
Soy un farmacéutico particular.
Contactar en: farmacia@gmx.com

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

Soy particular. Contacto:
comprofarmacia@orangemail.es

Ventas

Venta de farmacia en Madrid. Barrio de
Salamanca. Directamente la propiedad.
Farmacia robotizada y muy bien
equipada, muy préxima a importantes
centros comerciales. Muy bien situada,
en una calle de primer orden. Local en
propiedad que se vende o alquila.
Facturacion anual: 700.000 € con
recorrido; de ellos, un 40% SOE.
Informacién por e-mail y entrevista
personal. Farmaciabarriodesalamanca@
gmail.com

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.

Se vende farmacia rural, al norte de Ia
provincia de Céceres. Gestion cémoda
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.

Varios

Se vende bascula farmacia Microgram
en muy buen estado. Con medicién de
altura y ranura para monedas. Precio
400 €. Esta en la provincia de
Barcelona. Tel.: 619 234 323.

Vendo mobiliario y mostrador de
farmacia en color blanco. Interesados
ponganse en contacto conmigo. Tel.:
616 867 730.

Vendo robot para hacer SPD a
residencias en bolsitas. Practico y muy
rapido. Nuevo, tiene un afio, pero solo
lo hemos utilizado 8 meses. Farmadosis
es nuestro proveedor, puede seguir
suministrando consumibles y servicio
de software. Esta en la provincia de
Barcelona, en Berga. Precio a convenir.
Tel.: 615 358 874 (Nieves).

Se vende bascula farmacia Keito

K6 en muy buen estado. Lleva
pesabebés con ranuras para monedas.
Precio excepcional: 450 euros.

Esta en la provincia de Toledo.
Interesados llamar

al teléfono: 667 633 737.

Vendo mobiliario de farmacia
totalmente nuevo. Todo el conjunto o
por piezas. Lineales, mostrador, isla

ODAMIDA

central, escaparates, etc. Urge vender.
Se admiten ofertas. Interesados llamar
al teléfono: 639 089 304. Badajoz.

Vendo tres mostradores de Concep,
modelo Kubic, antigiiedad 7 afios, con luz,
por 700 € cada uno. Tel.: 617 126 819.

Se vende mobiliario de oficina de
farmacia por traslado. Tres
mostradores y trece mddulos de vitrinas
para exposicion. Antigiiedad: 27 afios.
Precio econdmico. Interesados llamar
al teléfono: 952 487 117. Mélaga.

Se vende material de laboratorio de
oficina de farmacia de segunda mano:
balanza precision, agitador mecanico,
bafio 3 |, phmetro, pipetas con soporte,
probetas, matraces, tubos de ensayo,
vasos de precipitado y mortero.

Tel.: 952 487 117.
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SINTOMATICO DE 1%,
CIONES LEVES DE LA B

Laboratorio Quimico Biolégico Pelayo
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iConsumidores o
empresarios?

Mi esposa avalo el
préstamo que pedi para
la compra de mi oficina
de farmacia y quiero
reclamar, ya que
entiendo que hay
clausulas abusivas,
pero me dice mi asesor
que la normativa de
consumidores y
usuarios no es
aplicable puesto que
SOmos empresarios.
iEs asi?

H.Z. (Barcelona)

«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 un letrado ha estudiado el caso es probable que la conclusion sea la correcta,
puesto que €l conoce todos los detalles que deben tenerse en cuenta. No obstan-
te, quiza pudiera comentarle usted la existencia de una reciente sentencia del Tribu-
nal Supremo (Sala de lo Civil, Sentencia 599/2020, de 12 de noviembre), precisamen-
te sobre un matrimonio catalan, en la que se concluye, en resumen, que dado que los
conyuges estan casados en régimen de separacion de bienes catalan, al menos en lo
que respecta al conyuge que no ejerce la actividad, sf tendria la consideracion de con-
sumidor, y no de empresario, por lo que le serfa de aplicacion la normativa, méas pro-
teccionista, prevista para los consumidores y usuarios.

Naturalmente, otra cosa es que, en el caso de poder seguir adelante con el proceso,
las clausulas a las que usted alude sean finalmente declaradas abusivas.

Tasacion y visita del
perito de Hacienda
Tengo una
inspeccidn por un
local que compré
para mi farmacia. Un
perito de Hacienda
afirma que el valor
es superior al
declarado, pero ese
sefior no ha estado
en el local ni puede
saber su estado ni lo
que costara
arreglarlo. ;Debo
aceptarlo?

J.D. (Avila)

44 | marzo 2021 e el farmacéutico n.° 597

Respuesta

esde luego que no debe aceptarlo. La Administracion, en sus valoraciones, no pue-

de cefiirse, como en algunas ocasiones trata de hacer, a comparativas de datos so-
bre otras operaciones en la zona, y menos aun sin considerar las circunstancias con-
cretas del inmueble afectado. Esto, entre otras medidas, debe hacerse por el perito de
la Administracion mediante la preceptiva visita al local.

El Tribunal Supremo considera como regla general la visita o comprobacién personal
y directa del inmueble y, por lo tanto, solo de manera excepcional y justificada admite
gue ese necesario tramite pueda ser dispensado.

Para el Tribunal esta visita personal es una garantia indispensable de que se tasa real-
mente el bien concreto y no una especie de bien abstracto, comun o genérico.

El Tribunal Supremo ha expresado esta conclusion en repetidas ocasiones, pero lo re-
cuerda recientemente en sentencias como la de la Sala de lo Contencioso-Administra-
tivo, Sentencia n.° 39/2021, de 21 de enero.

ENVIENOS SU CONSULTA ]
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EN EFICACIA

es saber que entre el éxito y el fracaso
solo hay una milésima

En Farmaconsulting la Eficacia es saber que entre el éxito y el fracaso

en la venta o en la compra de tu farmacia, hasta el mas minimo detalle

es clave. Y por ello logramos que la transmision de tu farmacia se concrete
en las mejores condiciones de precio y plazo.

Y nos encargamos de todo de principio a fin, porque tu farmacia es Unica.
Ser N°1 nos compromete aiin mas contigo.

LT

CONSULTING 30

N°1 EN TRANSMISIONES ANOS

30 aiios de experiencia nos hacen ser
N*1en EFICACIA, SEGURIDAD y ESPECIALIZACION

900 115 765 www.farmaconsulting.es



-

]
e

o0
90
°

37 Vinos & Libros

Ribeiro

La D.O. Ribeiro es una de las cinco denominaciones de origen existentes
en Galicia. Se ubica en el borde noroccidental de la provincia de Ourense
y en las confluencias de los valles formados por los rios Mifio, Avia, Arnoia y
Barbantifio. El clima de esta zona es el factor clave que determina la agro-
nomia, las variedades y el estilo de vino. Se trata de una zona templada y
humeda, con temperaturas medias de 14 °C, y las tierras son mayoritaria-
mente de origen granitico y en general acidas.

Los vinos de Ribeiro tienen mucha personalidad y son muy aromaticos,
debido a que son elaborados con variedades autéctonas tradicionales co-
mo treixadura, torontes, loureira, caifio tinto, sousén y brancellao.

En esta zona se implanté el cultivo de la vid de forma intensiva en los
primeros siglos del periodo imperial romano. Los romanos introdujeron
multitud de plantas de origen mediterraneo, pero no encontraron las con-
diciones climéticas necesarias para un 6ptimo desarrollo, sufriendo a lo
largo de la historia multiples hibridaciones con vides locales hasta obtener
las actuales variedades autdctonas. Posteriormente, con las invasiones ger-
manicas hubo un claro retroceso del cultivo de la vid que, poco a poco,
durante la Edad Media, fue recuperandose, hasta llegar a las grandes pla-
gas de mildiu, oidio y filoxera.

Al estar caracterizada por una gran parcelacion, diversificacion, comple-
ja orografia y por el uso de técnicas tradicionales en los trabajos del vifie-
do, los vinos de esta D.O. tienen una personalidad muy marcada. Con sus
mas de 2.500 hectareas cultivadas, su produccion de 14 millones de kilos
de uvay sus mas de 115 bodegas y colleiteiros, esta D.O. presume de que
su mayor valor afladido es el factor humano, pues el caracter minifundis-
ta ha favorecido en gran medida la cooperacion vitivinicola.

Los vinos blancos de Ribeiro son ligeros, frescos, secos y afrutados, de
color pajizo pélido y elevada acidez fija con graduaciones minimas de 11°,
y los tintos son de color rojizo morado y compensados de acidez, también
con graduacién minima de 11°. Perfectos para cualquier plato tipico de la
zona, pero aun mejor compartidos con el factor humano tan cercano de
esta region.

Pep Bransuela
Farmacéutico y enélogo

A Flor e a Abella Sousdén 2018

Coto de Gomariz. D.0. Ribeiro
Precio: 9 €

En esta bodega se elaboran vinos desde el siglo X. Sus 24 hec-
tareas son trabajadas con agricultura ecolégica y biodinamica,
y el resultado son unos vinos excepcionales. Esta sousén ma-
cera en frio y fermenta con levaduras salvajes. Su crianza de
4 meses en barrica de roble francés y reposo minimo de 1 afio
en botella lo hacen expresivo, afrutado y agil, meloso y largo,
con aromas a frutos rojos, negros maduros, y muy fresco a la
vez que intenso. Perfecto para cualquier guisado de carne ro-
jay de caza, aves y pescados grasos al horno o en cazuela.
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Refuerza tus defensas

Alvaro Vargas
Editorial Grijalbo
Barcelona, 2021

M.\MR{! w"“GAs

B
A través de estas / 525 \
paginas conocere-
mos qué es y como UERZAX
funciona el sistema Sﬂs
inmunitario, y apren- ":‘.?:S‘Eh
deremos qué comer TR A'»? s 'E"'a

y qué no para tenerlo

fuerte y combatir posibles

infecciones. El sistema inmunitario

es el conjunto de elementos y procesos
biolégicos en el interior de un organismo
que le permiten mantener el equilibrio
interno frente a agresiones externas, ya
sean de naturaleza biologica (agentes
patégenos) o fisicoquimicas e internas
(por ejemplo, células cancerosas). Con
este libro descubrirds desde los 10 ali-
mentos fundamentales hasta los mas
perjudiciales, cémo nos ayudan los pro-
bidticos y prebidticos, asi como los habi-
tos que benefician o debilitan a nuestro
sistema inmunitario.

Alvaro Vargas nos presenta un libro
practico y atil, lleno de informacion
sencilla y directa, pero rigurosa y ne-
cesaria en un momento como el actual.
Para cerrar, encontraremos un delicio-
s0, comodo y facil recetario para cui-
dar nuestros intestinos y reforzar las
defensas, con 20 platos que nos ayu-
darén a convertir nuestro organismo en
una barrera contra virus y bacterias
perjudiciales. Alvaro Vargas, periodista
y técnico superior en dietética, ha con-
seguido seducir a cientos de miles de
seguidores en redes sociales que dia a
dia siguen sus consejos sobre nutricion
y recetas. Su objetivo es difundir un
modelo de alimentacion sencilla, sana
y sostenible. Es autor de A comer se
aprendey Vegesanisimo.

https://www.megustaleer.com/libros/
refuerza-tus-defensas/MES-120551
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Huellas Hu@[as
David Farrier \hii '

Editorial Critica
Barcelona, 2021

David Farrier nos invita a pensar
cémo seremos recordados en los
mitos, historias y lenguajes de las
generaciones futuras. Porque el mafiana
de nuestro planeta estara colonizado por nuestra
actual actividad humana, a través de la transformacion de
los ecosistemas, la explotacién de los recursos naturales
y la generacion de desechos de larga duracion. Huellas
combina historia y ecologia, literatura y ciencia, viajes y
filosoffa para darle la vuelta a muchas de nuestras pre-
concepciones; trazar analogias con otros momentos de-
cisivos del pasado, y mostrarnos que, frente al determi-
nismo pesimista, existen aun alternativas e incoégnitas en
un didlogo entre pasado, presente y futuro.
Acompafiaremos a Farrier para descubrir un mundo
que cambia aceleradamente y cuyas consecuencias alte-
raran nuestra forma de ver y pensar el mundo de hoy y
del futuro.

https://www.planetadelibros.com/
libro-huellas/324956

El Palacio
de los Raros

James Dashner
Nocturna Ediciones
Madrid, 2021

Newt ha estado en el infierno: el
Claro, el laberinto, la Quemadu-
ra... Pero de todos esos sitios pudo huir.

Ahora que su propia mente se esta corrompiendo,
no le queda otra que admitir que es el Unico laberin-
to del que no puede escapar. Decidido a no dejar que
sus amigos lo vean sucumbir, se pierde por unas ca-
lles llenas de enfermedad y locura hasta acabar en
el Palacio de los Raros, el ultimo refugio para los que
ya no tienen esperanza. Sin embargo, puede que al-
go allf lo salve de un modo inesperado antes de que
vaya al encuentro, por Ultima vez, de su mejor ami-
go. El Palacio de los Raros se pone en la piel de Newt,
uno de los personajes mas queridos de E/ corredor
del laberinto, todo un éxito mundial, en los emocio-
nantes dfas previos al final de la historia.

https://www.nocturnaediciones.com/
libro/260/palacio_raros

Mas fuerte que
la adversidad

Walter Riso
Editorial Zenith
Barcelona, 2021

La adversidad es una situacién
compleja y estresante que pone a
prueba nuestra capacidad de adaptacion. El
sufrimiento que provoca, si sabemos procesarlo, nos en-
sefia a ser resistentes ante los embates de la vida. Mds
fuerte que la adversidad es un aliado emocional y una he-
rramienta indispensable para aprender a desarrollar la
confianza en ti mismo, tomar el control de lo que si de-
pende de ti, enfrentar la incertidumbre, y aprender a ges-
tionar emociones como la ansiedad, la tristeza y la ira.
Walter Riso, experto en terapia cognitiva, te acompafa
en un camino de fortaleza y autoanélisis en el que descu-
brirds que los infortunios, en muchas ocasiones, nos per-
miten activar el instinto de supervivenciay, asi, crecer co-
mo personas. Nos ensefia como desarrollar las habilidades
necesarias para hacerle frente a la adversidad y crecer
con ella.

https://www.planetadelibros.com/
libro-mas-fuerte-que-la-adversidad/324555
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Hasta aqui
hemos llegado

Antonio Fontana
Ediciones Siruela
Madrid, 2021

Vestida con una bata blanca y con
un fonendoscopio colgado del cue-
llo, la muerte recorre cada noche las habi-
taciones de la residencia de mayores Pefia Hincada pa-
ra auscultar a las internas, tomarles el pulso y decidir a
quién le tocara hoy y a quién mafana. ;A la Socorro, a la
Millones, a la Académica? ;O a la Aparicién? No hay gran-
des distracciones, las ancianas casi no reciben visitas, y
el tiempo que les queda se les va en rumiar sus obsesio-
nes, sus secretos, sus vidas reales o imaginarias.
Antonio Fontana ha compuesto una vision tan sutil co-
mo insolita y divertida de la ancianidad a través de un con-
junto de voces perfectamente caracterizadas que rompen
con los estereotipos y dan una perspectiva compleja, di-
namica y tragicomica de la Ultima etapa vital.

https://www.siruela.com/catalogo.php?id_
libro=4198&completa=S#:~:text=En%20Hasta %20
aqu%C3%AD%20hemos%20llegado,sobre %20
tod0%2C%20su%20humor%20negro
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Detras del espejo

Metamorfosis del marmol

Juan Esteva de Sagrera

uenta Ovidio en Las meta-

morfosis que Apolo se burld
de Eros por su costumbre de
jugar con el arco y las flechas.
Resentido, Eros tomd una con
punta de diamante que incita-
ba al amor y otra de hierro con
la punta revestida de plomo,
que suscitaba odio y repulsion.
Lanzé la primera flecha a Apo-
loy la segunda a Dafne. Apolo
la persiguid sin ser aceptado,
hasta que la acorral6. Dafne,
desesperada, no queria ser to-
mada por Apolo, a quien odia-
ba, e invocd a su padre para
que la auxiliara. Su piel se con-
virtio en corteza de laurel, su
cabello en hojas y sus brazos
en ramas, y asi se salvé de su
amante, transformada en lau-
rel. Dafne se enraizé en la tie-
rra'y Apolo le juré amor eterno,
y con las hojas de laurel, con

la iglesia de San Francesco a
Ripa, en el Trastevere romano,
Bernini convirtié el marmol en
movimiento extatico. El visitan-
te cae anonadado ante la expre-
sion, la boca, los ropajes, la
contorsion, el vuelo de la beata.

El prodigio culmina en la Ga-
lleria Borghese, que exhibe la
que quiza sea la mas hermosa
escultura de la historia del arte:
Apolo y Dafne, de Bernini. Hay
algo de insolente en la maestria
con que esté tratado el movi-
miento imprimido al marmol: la
piedra danza en manos de Ber-
nini, igual que en el David tam-
bién expuesto ahi, que contrasta
con la version de Michelangelo
en la Accademia di Firenze. La
obra de Michelangelo es por-
tentosa pero inanimada, es un
f{dolo, un coloso sin movimien-
to. Bernini, en cambio, supo

las hojas de Dafne, coronaba a
atletas y héroes.

El tema ha atraido a pintores y escultores, pero plan-
tea numerosos desafios: no es facil reproducir el movi-
miento con el pincel o el cincel, y temas como la perse-
cucioén entre Apolo y Dafne o la conversién de ésta en
arbol exigen una gran maestria. Ningun pintor o escultor
del Renacimiento consigui6 dar verosimilitud absoluta a
los cuerpos humanos en movimiento, que siempre per-
manecen excesivamente rigidos, lo que genios como Leo-
nardo, Michelangelo o Rafael resuelven con gran varie-
dad de recursos. El Barroco resolvio ese tema con
Caravaggio, Veldzquez o Bernini, pero el tema seguia
siendo espinoso e incluso en Rembrandt el movimiento
adolece de cierta rigidez.

El milagro se produjo donde casi parece imposible re-
producir el movimiento: en el marmol. Bernini hizo volar
a sus santas en éxtasis gracias a los pliegues de sus ro-
pajes y a la expresividad de sus rostros, que reflejan las
emociones que embargan a las santas Teresa de Avila y
Ludovica Albertoni. En la pequefia iglesia romana de San-
ta Maria della Vittoria, Bernini hizo volar a Teresa hacia su
Amado. Tallada en méarmol, es ligera, volatil, ingravida. En

©2021 Ediciones Mayo, S.A.

captar perfectamente el gesto
de David al lanzar la piedra con
su honda, la torsién del cuerpo, el movimiento del brazo
y de la mano, la expresion de la boca. Es marmol en mo-
vimiento, animado, humanizado. Apolo y Dafne deja atras
la escultura; es danza, poesia, musica, éxtasis.

Muchos pintores han dado su version de la transforma-
cién de Dafne en laurel para escapar del inoportuno, mo-
lesto e inquisitivo Apolo. En la National Gallery de Londres
se conserva la version de Antonio del Pollaiuolo, en la que
a Dafne le brotan dos ramas de laurel como alas que ha-
bran de liberarla de su amante. Es una pintura plana, in-
animada, con el encanto de los maestros antiguos, fla-
mencos e italianos, que no dominan el movimiento
humano ni han alcanzado la perfeccion absoluta del arte,
reservada a monstruos como Bernini. Las ramas pintadas
por Pollaiuolo resultan pesadas, demasiado materiales,
comparadas con la gracia ingravida con que Bernini hizo
brotar las hojas de las manos de Dafne. En la Galleria
Borghese acontece el milagro: tras extasiarse ante el Apo-
lo y Dafne de Bernini, el visitante se reconcilia consigo
mismo, que tantas veces se habra defraudado. Tal es aca-
so el prodigio Ultimo del arte. @
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Malo bueno, Manu Bueno

José Félix Olalla

No hay que poner grandes
nombres a lo que hace-
mos. Si lo que hacemos esta
bien hecho, su designacion se
ennoblece por si misma y su
permanencia queda asegura-
da. Con el nombre de las per-
sonas ocurre algo parecido: lo
llevamos prendido como una
insignia en la solapa, nos pre-
cedey nos representa, pero al
final es nuestro comporta-
miento el que lo hace grato o
amargo para los demas.
Daniel Pacheco, durante
tantos afios director de la sec-
cion de farmacia del Ateneo
madrilefio, me encarg6 un ar-
ticulo para rendir homenaije a
Pedro Malo, y lo encabecé
con estos dos nombres pro-
pios que repito ahora. Malo
fue quizéas el periodista farma-
céutico mas popular del mo-

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

Malo familiarizé entre los
farmacéuticos el pseuddnimo
de Don Duodécimo Edicione,
que habia surgido en El Moni-
tor de la Farmacia y de la Te-
rapéutica, y al que hizo reapa-
recer en esta misma revista de
El Farmacéutico. Malo sabia
enhebrar el humor en el perio-
dismo profesional, algo suma-
mente dificil, y, lo que es méas
importante, esquivaba la ten-
tacion de hacer dafio. Debe
uno ser capaz de refrse de sf
mismo, de poner una distan-
cia a las reclamaciones del
«yo» sin trivializar las penas
del otro. El personaje de Don
Duodécimo se lo permitia de
manera adecuada.

Cometemos el error de creer
que es mas valioso aquello que
es mas Util y serio. Considera-
mos preferible lo que resulta

mento, mientras que Bueno
fue un deportista de élite. Yo
recordaba que mi padre me llevaba al futbol en mi infan-
cia, cuando los partidos se jugaban los domingos a pri-
mera hora de la tarde, y que sus comentarios eran atina-
dos y a veces misteriosos: «Cuando Gento se pone malo,
se pone Bueno». ;Qué queria decir? Manolin Bueno, de-
lantero zurdo del Real Madrid en la década de 1960, fue
suplente habitual de Paco Gento. Los dos futbolistas, de
fama diferente, se retiraron casi a la vez.

Aprendi después que la antonimia es la relacion que
se produce entre dos palabras de significado opuesto,
y que se denomina «complementaria» cuando la afir-
macién de un término implica la negacion del otro. Si
hace frio, no hace calor. Si un hombre es bueno, no
puede ser malo. El malo adjetivo y el Malo nombre pro-
pio son palabras homdgrafas e invitan a establecer su-
gerencias. De Manu Bueno apenas tengo recuerdos
como espectador; de Pedro Malo los tengo abundan-
tes. Fuimos compafieros en la Asociacién Espafiola de
Farmacéuticos de Letras y Artes, la AEFLA, y también
en el Ateneo. Pedro Malo era, «en el buen sentido de
la palabra», bueno.
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grave o solemne. Pero Pedro
Malo nos ensefi6 el valor del
sentido del humor, el valor de aprender a sonreir, a refr.

A Pedro le interesaban los modelos de instancia que
servian para solicitar un impreso para poder hacer otra
instancia. Le gustaba la levedad de todo aquello que po-
dia corregirse al dia siguiente. Disfrutaba de la buena co-
mida y de la buena prosa. Pensaba que es probable que
el canal de Castilla no exista en realidad y que lo haya in-
ventado Raul Guerra Garrido para poder escribir su libro
Castilla en canal.

Yo lo llamaba «el Manuel Alcantara del periodismo far-
macéutico» y él no me dijo nunca nada, pero José Vélez
me contd que le gustaba mucho este apodo. Hoy, un gru-
po de farmacéuticos, con Javier Puerto y Santiago Cué-
llar, se retine para comer y dialogar y ha adoptado en su
recuerdo el nombre de Los malos. Nosotros le reservaba-
mos un hueco en la coleccion Pharma-ki para publicar
una obra suya para la que ya tenfamos titulo: Las memo-
rias de Pablo Bueno. No pudo ser. Quizas todavia este-
mos a tiempo de hacerlo. @
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