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editorial

Desajustes

Supe de Oliver Sacks cuando me enteré que la pelicula Despertares, en la
que se relata la utilizacién experimental de la L-Dopa para tratar a pacien-
tes catatonicos sobrevivientes de la epidemia de encefalitis letdrgica, era una
recreacion de un episodio de su carrera como neur6logo. Posteriormente, lei
su libro sobre un musico que padece prosopagnosia, El hombre que confundio
a su mujer con un sombrero, y aprendi placenteramente un poco sobre la
complejidad de la relacién entre la realidad y la percepcion.

No creo que estemos padeciendo una epidemia de prosopagnosia, pero
algtin que otro desajuste entre la realidad y la percepcién si que estd afec-
tando al sector.

La historia econémica reciente del sector es una sucesién de graficas que
dibujan una U detrés de otra. Estas graficas han sido el fruto de la interaccién de
dos fuerzas, la del pagador de la factura de medicamentos que ha intentado e
intenta su descenso aplicando medidas sobre los precios y sobre los margenes y
la que se contrapone soportada por el
incremento de asegurados, por la cronifi-
cacion de patologias, y por la accién de
la industria que intenta su remonte
aumentando la oferta de medicamentos.
El sector de las farmacias se ha movido
estos afios en esta montafia rusa sin tener
ninguna otra posibilidad que la de conti-
nuar en los railes que otros han marcado.

Muchas veces parece que la percepcion
de la realidad que tiene el sector no es la
correcta y que estamos confundiendo una
gréifica que dibuja claramente una L con
una de esas U de tiempos pretéritos. Es
evidente que la probabilidad de que este-
mos sufriendo los efectos de una epide-
mia es despreciable, por lo que supongo
que el sector estd bajo los efectos de esa
reaccion tan comiin en los humanos sanos
mentalmente de negacion de la realidad cuando ésta es dificil de digerir.

La realidad es que sufrimos una insuficiencia crénica de recursos econ6-
micos destinados al catdlogo actual de prestaciones sanitarias, que existe un
descenso critico de los ingresos de las arcas publicas, que las deudas son
astronémicas y que las dnicas partidas que van a crecer en los presupuestos
son las destinadas a pagar intereses.

No hay ningtin atajo posible. El camino va a ser muy duro y el primer
paso debe ser asumir la realidad y actuar en consecuencia. Cada eslabén de
la cadena del sector del medicamento deberd reinventarse, buscar el papel
mds adecuado al nuevo escenario y deberd eliminar ineficiencias, repensar
su rol para potenciar su aportacion de valor y deberan esforzarse también en
buscar sinergias que refuercen su colaboraciéon mas alld de la meramente
formal. Nuestro sector es vital para la economia, para la vertebracién de una
sociedad mads justa y equilibrada, genera trabajo y riqueza, estd formado por
profesionales preparados y por empresas con capacidad para innovar, tene-
mos muchas cartas en nuestras manos. jJuguémoslas! ll

©F. IGNATOV-KAMEEL/FOTOLIA

Francesc Pla
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Notifarma

Neurofarmagen®TDAH: primer analisis
genético especifico para el trastorno
por déficit de atencion e hiperactividad

Neurofarmagen®TDAH, de Labora-
torios Rubid, es el primer andlisis
genético especifico para el trastorno
por déficit de atencién e hiperactivi-
dad (TDAH) que recopila informa-
cion de los principales genes impli-
cados en esta patologia. A partir de
una muestra de saliva de 1 mL, Neu-
rofarmagen® TDAH permite valorar
de forma cémoda y rapida la predis-
posicién del paciente a padecer

TDAH, predecir la respuesta al tra-

tamiento y conocer Si existe riesgo

de comorbilidad.

Neurofarmagen®TDAH propor-
ciona informacién personalizada,
muy util para:

 Familias que necesitan conocer da-
tos bioldgicos objetivos sobre el
trastorno.

 Confirmar la vulnerabilidad ge-
nética en caso de diagndstico
dudoso.

* Confirmar la susceptibilidad en
otros miembros de la familia.

* Confirmar la predisposicion gené-
tica en adultos no diagnosticados
previamente.

* Pacientes que no responden al tra-
tamiento con metilfenidato.

e Individualizar tratamientos con
atomoxetina.

* Estudiar la predisposicion genética a:

— Abuso de alcohol y opidceos.
— Conducta disocial.

El TDAH es un trastorno neurold-
gico del comportamiento caracteri-
zado por sintomas generalizados co-
mo falta de atencion, hiperactividad
e impulsividad. Aunque el TDAH
se inicia en la infancia, el 50% de
los nifios con este trastorno siguen

mostrando sintomas en la edad adul-
ta. El TDAH es un trastorno con una
elevada carga genética de caracter
hereditario y que también depende
de factores ambientales.

Gracias a los valiosos avances que
se han producido en la investigacion
genética del TDAH, hoy podemos
obtener respuestas personalizadas a
partir de la informacién genética de
cada paciente.

Resultados

Los resultados obtenidos han sido
muy satisfactorios y validan el uso
de Neurofarmagen®TDAH como he-
rramienta complementaria al diag-
nostico clinico convencional, facili-
tando ademds informacién sobre el
tipo de respuesta que tendrd un pa-
ciente frente a un determinado far-
maco.

Laboratorios Rubi6 fue pionero
en el lanzamiento del primer metil-
fenidato de liberaciéon inmediata
(Rubifen), en el mercado espaiiol,
hace mds de 25 afnos. El metilfeni-
dato sigue siendo tratamiento de
eleccion en nifios con TDAH. Des-
de los inicios, Laboratorios Rubi6
ha apostado por ofrecer medica-
mentos Unicos e imprescindibles
para los facultativos espafioles y
ofrecer al mercado farmacéutico
productos innovadores y de la
maxima calidad, una constante a lo
largo de su historia desde 1968.

Con este nuevo producto Laborato-
rios Rubi6 vuelve a ser pionero en el
campo del TDAH con un producto
que representa un avance mas en la
utilizacién de la medicina personali-
zada.
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Concep GHC Group
en la Convencion
«COFA@ONLINE»

El pasado 14 y 15 de septiembre Con-
cep GHC Group fue invitado a la Con-
vencién «COFA@ONLINE» que las
cooperativas Cofano y Cofaga organi-
zan para sus socios anualmente.

Cofano y Cofaga son cooperativas
de alta implantacion en la Comunidad
Gallega y agrupan a préicticamente la
totalidad de las farmacias gallegas.

En este 2011, Concep ha suscrito con
Cofano y Cofaga un acuerdo que bene-
ficia a todos sus socios que quieran rea-
lizar un proyecto de reforma de sus far-
macias a través de Concep. En este
acuerdo se contempla de manera espe-
cial la implantacién de la marca Acofar,
dado el especial impulso que desde es-
tas cooperativas se proporciona a dicha
marca como via de diferenciacién con
otras que compiten en otros canales
fuera de la farmacia.

Durante los dos dias que tuvo lugar
el evento, mas de 300 farmacéuticos
participaron en los distintos talleres y
conferencias que ofrecieron Cofano y
Cofaga a sus socios. Muchos de los
asistentes fueron también informados
personalmente por los asesores de Con-
cep sobre las distintas ventajas que po-
drian obtener por el acuerdo alcanzado
con sus respectivas cooperativas.

Para mds informacién: www.ghc-
group.es
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Notifarma

Nuevo Xeros Dentaid chicle: hidratacion bucal

Dentaid, compaiiia lider
s en salud bucodental en
-E farmacias, lanza Xeros
=
a
L=

Dentaid Chicle Dental
sabor manzana-menta:
un nuevo producto que
estimula

la se-

Gel de Bano
y Body Milk
Mussvital

Mussvital presenta
dos novedades pa-
ra cuidar la piel y
mantenerla hidra-
tada y protegida:
el Gel de Bafo
con Aceite de Ar-
gdn y Mussvitine
(750 mL), y el Bo-
dy Milk con Aceite
de Argan (300 mL).
El aceite de Argan
es un preciado aceite
esencial. Su elevada
concentraciéon en 4ci-
dos grasos esenciales
restaura la barrera pro-
tectora y mejora la nutri-
cion de la epidermis. Ademas, gra-
cias a la vitamina F aporta emo-
liencia, elasticidad y vitalidad a la
piel seca o castigada.

El Gel de Bafio con Aceite de
Argdn mantiene la piel limpia y
cuidada, mientras que el Body Mi-
1k con Aceite de Argan hidrata la
piel nutriéndola y proporcionando
suavidad.

Ambos productos son de venta en
farmacias.

10 |
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crecion natural de la saliva gracias a su
formulacion con 4cido mdlico y xilitol.

Al masticar Xeros Dentaid Chicle
Dental se activan las glandulas salivales
aumentando el flujo de la saliva en la
boca, por lo que estd especialmente re-
comendado para mejorar la calidad de
vida de las personas con xerostomia,
aunque también pueden utilizarlo quie-
nes presentan momentos puntuales de
sequedad bucal, ya sea por estrés, por

NEOPTIDE:
tratamiento de la
caida cronica del
cabello en la mujer

NEOPTIDE, de los Laboratorios Der-
matolégicos Ducray, es una locién esti-
mulante que asegura un tratamiento es-
pecifico y preciso de la caida crénica
del cabello en la mujer, gracias a su do-
ble accién sobre los factores que influ-
yen en el crecimiento capilar: sustancia
P (tetrapéptido) y VEGF (ruscus, nico-
tinamida, diguandsido, tetrafosfato). El
activo tetrapéptido activa intensamente
el metabolismo del bulbo piloso.
NEOPTIDE estimula el crecimiento
del cabello y retrasa su caida. Se debe
aplicar, preferente-
mente por la noche, 1
mL de locién NEOP-
TIDE en el cuero ca-
belludo seco y a con-

=" tinuacién hay que
masajear intensa-
Se—— mente para activar
la absorcién de la
locion. Se debe se-
'EEEDE guir el tratamiento
durante al menos 3
meses.

Se presenta en
_f:ﬁ UEE una caja de 3 fras-
i cos de 30 mL

| _— (C.N.: 153222.0).

hablar en publico o porque su dieta no
es equilibrada.

El nuevo Xeros Dentaid Chicle
Dental completa la actual gama Xe-
ros de Dentaid, especialmente ideada
para mejorar la calidad de vida de las
personas con boca seca, proporcio-
nando méaxima hidratacién y cuidado
de la cavidad bucal.

Mis informacién: www.blogsalud-
bucal.es/www.dentaid.es

Fibrajuvent
symbiotic:
simbiotico
concentrado

(Conoce los beneficios de una correc-
ta ingesta de fibra? ;Y la importante
funcién de las bacterias probidticas en
nuestra salud? ;Qué beneficios cree
que tendria la unién de ambos?

Préximamente Laboratorios Juven-
tus S.A. lanzard al mercado un nuevo
concepto de simbidtico. Una fibra que
no es solo fibra. Una alternativa natu-
ral y segura destinada a aliviar los pro-
blemas de estrefiimiento de nifios y
adultos.

Fibrajuvent symbiotic, el simbidtico
concentrado que mejora el transito in-
testinal ayudando a aliviar la aparicién
de estrefiimiento.

Préximamente de venta en farmacias.
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Cronicas

La SEFAP pide el reconocimiento legal de la
especialidad de farmacia de atencion primaria

a Sociedad Espafiola de Far-

macéuticos de Atencién Pri-
maria (SEFAP) considera impres-
cindible disponer de un Programa
de Formacién Especializada que
garantice el correcto desempefio
de las funciones de un colectivo
profesional presente en todos los
servicios de salud nacionales. Por
ello, pide la inclusién de la espe-
cialidad de farmacia en atencién
primaria en el texto del Real De-
creto por el que se crean nuevos
titulos de especialista y se actuali-
za el sistema formativo de deter-
minadas especialidades en cien-
cias de la salud.

Segtin declaraciones de la presi-
denta de SEFAP, Arantxa Catalan,
«los dispositivos de atencion prima-
ria de nuestro pafs necesitan de far-
macéuticos capaces de analizar la
prescripciéon de los médicos y el
consumo de farmacos por parte de
pacientes y ciudadanos, con inde-
pendencia de que la fuente de pres-
cripcién sea hospitalaria o de aten-
cién primaria». Asimismo, reitera
que «se deben establecer criterios
de racionalizacion asistencial y, si
es necesario, incidir sobre los profe-
sionales médicos a fin de que cam-
bien sus hdbitos de prescripcion.
Todo ello es preciso que lo realicen

farmacéuticos con un nivel de espe-
cializacién en competencias que a
veces son complementarias de las
propias de la farmacia hospitalaria
y en otras ocasiones tienen una es-
pecificidad propia».

Desde la SEFAP se reconoce que
la mayoria de comunidades auténo-
mas dispone de normativas que es-
tablecen las funciones de los servi-
cios y unidades de farmacia de aten-
cioén primaria, pero, curiosamente,
hasta la fecha no se ha establecido
el titulo de esta especialidad, ni se
han regulado los requisitos de acce-
so a dicha especialidad, ni tampoco
el programa de formacion. ll

El Consejo General y anefp convocan

el Il Premio Autocuidado de la Salud

1 Consejo General de Cole-
gios Oficiales de Farmacéuti-
cos (CGCOF) y la Asociacién
para el Autocuidado de la Salud
(anefp) han convocado el II Pre-
mio Autocuidado de la Salud. El
premio, dotado con 6.000 euros
para el ganador, es un reconoci-
miento a la labor de consejo y
atencion farmacéutica de los pro-
fesionales de las oficinas de far-
macia en el tratamiento de sinto-
mas menores con medicamentos
no sujetos a prescripcion médica.
El premio esta dirigido a licen-
ciados y doctores en Farmacia, as{
como a colectivos farmacéuticos
que desarrollen su actividad profe-
sional en la oficina de farmacia.
Podran optar al premio todos los

‘ EL FARMACEUTICO n.° 461 « 15 octubre 2011

trabajos que analicen iniciativas del
farmacéutico de oficina de farma-
cia relacionadas con los beneficios
que los medicamentos sin receta y
otros productos para el autocuida-
do de la salud tienen para el ciuda-
dano y para la oficina de farmacia.
Los trabajos podran reflejar los re-
sultados de experiencias practicas
ya realizadas o por realizar.

La fecha limite para la recepcion
de trabajos serd el 31 de mayo de
2012. El fallo del jurado se daré a
conocer en el mes de octubre de
2012 y el galardén se entregard en
el marco del XVIII Congreso Na-
cional Farmacéutico. Los trabajos
que opten al premio deberdn en-
viarse a la sede de la Asociacién
para el Autocuidado de la Salud

bajo el titulo «II Premio Autocui-
dado de la Salud» por correo pos-
tal (C/ Villalar, 13 1° - 28001 Ma-
drid) o por correo electrénico (II-
premioautocuidadodelasalud @
anefp.org)

Los trabajos serdn valorados te-
niendo en cuenta su viabilidad,
continuidad, originalidad, repro-
ducibilidad e impacto social, por
representantes de la Administra-
cién sanitaria, de sociedades cien-
tificas, del ambito universitario,
del Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos y de la
Asociacion para el Autocuidado
de la Salud.

Las bases del premio estdn dis-
ponibles en www.portalfarma.
com y en www.anefp.org ll
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10 consejos que le ayudaran a dormir mejor.

Mantenga su dormitorio oscuro, tranquilo, bien ventilado y con una temperatura ambiental confortable a lo largo
de la noche.

Asegurese de que su colchon no sea ni demasiado blando, ni demasiado duro. La almohada debe tener la altura
y densidad adecuadas.

Realice ejercicio fisico a diario, a ser posible, alrededor de unos 40 minutos. La actividad debe acabar de 4 a 6 horas
antes de acostarse.

No debe quedarse en la cama mas tiempo del que es necesario para dormir. Intente levantarse cada dia a la
misma hora y procure seguir su propio ritmo de suefo.

Evite dormir la siesta si le cuesta dormir por la noche. Manténgase activo durante el dia y sobre todo después de
comer. Asi evitard dar cabezadas que le restan suefo por la noche.

Vayase a la cama en cuanto sienta sueio. No se quede dormido viendo la TV en el salon, ya que luego resulta més
dificil volver a dormir en la cama.

No coma o beba grandes cantidades durante las 3 horas previas a acostarse y vacie su vejiga antes de dormir.

Establezca un ritual para acostarse. Leer antes de apagar la luz puede ser Util, siempre y cuando la lectura sea ligera
y no esté relacionada con su trabajo.

Si no consigue dormir, no fuerce la situacion insistiendo en ello. En su lugar, concéntrese en pensamientos relajantes
y placenteros.

En el caso de que tenga pérdidas de orina, utilice un absorbente especifico que garantice absorcion y mantenga
la humedad alejada de la piel. De esta manera, se reducen la sensacion de incomodidad y las irritaciones en la piel,
ayuddandole a descansar mejor durante la noche.

Toda la informacion sobre el Informe “Sueno e Incontinencia Urinaria”™* en www.lindor.es.

®. TUS METORES

LINDOR @3 EN
S 3 _ - ) e SUENOS
*Estudio realizado en colaboracion con el Instituto de Investigaciones del Suefio. K g.‘
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VIl Congreso Nacional de Atencion Farmacéutica

Hacia la implantacion de la atencion
farmaceéutica, a pesar de la crisis

1 VII Congreso Nacional de

Atencion Farmacéutica, cele-
brado en Vigo, se clausurd con una
mesa redonda compuesta por los
principales lideres del dmbito far-
macéutico en Espafia. Bajo el lema
«Atencion Farmacéutica, los lide-
res opinan», Borja Garcia de Biku-
fa, presidente de la Fundacién
Pharmaceutical Care Espafia; Ma-
ria José Faus, del Grupo de Inves-
tigacién de Atencion Farmacéutica
de la Universidad de Granada; Car-
men Pefia, presidenta del Consejo
General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Espafia; y Maria
Jestis Rodriguez, presidenta de la
Sociedad Espafola de Farmacia
Comunitaria (SEFAC), pusieron el
colof6n a este evento cientifico que
reunié en Vigo a mds de 500 far-
macéuticos de toda Espafia. Como
moderadora de la mesa actu6 Flor
Alvarez de Toledo, ex presidenta
de la Fundacién Pharmaceutical
Care Espafia.

En su intervencion, Carmen Pe-
fla afirmé que «la farmacia esta
transformandose de un modelo
funcional a un modelo asistencial».
Asimismo, recalcé que «la crisis
econdémica no puede parar la im-
plantacion y la demostracién de la
eficacia y la eficiencia de la aten-
cién farmacéutica» y reivindico
«una vuelta a los origenes», ya
que, para la presidenta del Consejo
General, «el medicamento es y tie-
ne que ser para nosotros una excu-
sa para corresponsabilizarnos con
la salud del paciente».

Borja Garcia de Bikufia incidi6
en la necesidad de afrontar «un fu-
turo optimista pero complicado.
No debemos caer en el error de
culpar a la crisis econdmica de la
falta de desarrollo de la atencién
farmacéutica. Hemos de seguir tra-
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« Atencion _
Farmacéutica
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B. Garcia de Bikufia, M.J. Faus, C. Pefia, M.J. Rodriguez y F. Alvarez de Toledo

bajando para demostrar que la
atencion farmacéutica es un servi-
cio eficaz y eficiente, a través de
una adecuada planificacion, inves-
tigacion e implantacion de los ser-
vicios de atencién farmacéutica,
con el adecuado reconocimiento
econdmico que este servicio tiene
para la mejora de la salud de los
ciudadanos y, consecuentemente,
en la racionalizacion del gasto pu-
blico sanitario».

Por su parte, Maria Jesds Rodri-
guez indic6 la voluntad de su so-
ciedad cientifica «en continuar
con las actividades formativas,
proyectos de investigacion, etcé-
tera, para seguir involucrando a
los farmacéuticos». Entre estas
iniciativas, seflalé el proyecto
CONSIGUE (seguimiento farma-
coterapéutico) y el més reciente
D-Valor —en el que también parti-
cipa la Fundacién Pharmaceutical
Care—, «para una dispensacion sin
apellidos, ya que el medicamento
tiene un valor esencial en el Sis-
tema Nacional de Salud y, por
ello, es necesario continuar traba-
jando para mejorar su seguridad y
eficacia».

Maria José Faus, una de las ma-
yores expertas en investigacion far-

macéutica de Espafia, puso de re-
lieve la importancia «de nuestro
servicio estrella, como es el segui-
miento farmacoterapéutico, una
actividad que puede conseguir muy
buenos resultados tanto en la salud
de los ciudadanos, como en los as-
pectos econdmico y humanistico».
La implantacion firme de esta acti-
vidad fue valorada por Faus como
«una posibilidad muy relevante de
salida profesional para nuestra pro-
fesion». Por ello, «es necesario que
trabajemos de firme para conven-
cer a la Administracién de que, con
la evidencia de una investigacién
bien realizada, es una inversion
rentable por la que es conveniente
apostar».

Préximo congreso

En la clausura del congreso se anun-
ci6 que Bilbao serd la sede del VIII
Congreso Nacional de Atencién
Farmacéutica, que organizard la
Fundacién Pharmaceutical Care con
la colaboracion del Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Bizkaia (COF-
Bi) y la Academia de Ciencias Mé-
dicas de Bilbao los préximos 17, 18
y 19 de octubre de 2013, bajo el le-
ma «Colaboracién con otros profe-
sionales sanitarios». ll
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TECNOLOGIAS EXCLUSIVAS QUE PROTEGEN SUS SUENOS.

Porque cuando se duerme bien, se estd mejor.

@ » Reabsorcion Inmediata. Q » Tejido Textil Transpirable.
Gran capacidad de absorcion que Cuida la piel. Y los suefnos.

retiene la orina. Y los suenos.
Q » Dermoproteccion Eficaz.

Protege la piel. Y protege los suefios.

Quita

Disminuyen los escapes de orina. 4 » Etiquetas “Quita y Pon”.
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La combinacion de acido hialuronico
fragmentado de tamano intermedio
con retinaldehido revierte la dermatoporosis

César Alloza

E ste nuevo término se utiliza co-
mo definicion de la insuficien-
cia cronica de la piel que afecta a
una buena parte de las personas de
edad avanzada

A medida que las personas enveje-
cen, su piel presenta mds arrugas, se
vuelve més seca y fina, incluso trans-
licida. Hasta hace poco, esos cam-
bios se consideraban funcionalmente
triviales, pero actualmente se ha
comprobado que la piel va perdiendo
su funcién como proteccién visco-
eldstica, sobre todo en personas ma-
yores de 80 afios. Es entonces cuan-
do la senescencia de la piel alcanza
el grado de insuficiencia cutdnea
crénica, un proceso que el profesor
Jean Hilaire Saurat bautiz6 en el afio
2004 como dermatoporosis.

Saurat, que trabaja en el Departa-
mento de Dermatologia de la Uni-
versidad de Ginebra (Suiza) y ha
sido presidente de la Liga Interna-
cional de Sociedades Dermatoldgi-
cas, pronuncié dos conferencias en
Madrid y Barcelona los dias 4 y 5 de
octubre en las que explic qué es la
dermatoporosis, habl6 de sus causas
y mostrd como prevenir y tratar este
proceso de fragilidad cutdnea.

El término, evidentemente, se ins-
pira en la osteoporosis. En ésta, debi-
do auna disminucién de la masa Osea,
se produce un deterioro de la microar-
quitectura del hueso y aumenta su
fragilidad. Algo parecido sucede en la
piel de las personas mayores.

Respecto a su prevalencia, un estu-
dio con 202 individuos de 60 a 90
anos de edad (edad media de 85), ha
mostrado que el 32% presenta derma-
toporosis. La localizaciéon mas habi-
tual son los antebrazos, seguida de las
piernas, el dorso de las manos, el cue-
ro cabelludo y el escote.
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Jean Hilaire Saurat

La dermatoporosis se clasifica en
cuatro estadios en funcioén de su
gravedad. Sus primeras manifesta-
ciones clinicas son la atrofia cuté-
nea, con una apariencia de la piel
muy fina, translicida y arrugada.

Denseal, primer
producto topico
contra la

dermatoporosis

Los Laboratorios Dermatol6-
gicos Avene han lanzado re-
cientemente Denseal, el primer y
unico producto que atenda los
primeros signos cutdneos de la
dermatoporosis. Su composicién
incluye fragmentos de dcido hia-
lurénico, que estimulan la sinte-
sis natural de dcido hialurénico
dérmico y epidérmico, y retinal-
dehido, que reactiva la actividad
y aumenta la expresion de los re-
ceptores CD44, implicados en la
neosintesis del acido hialuréni-
co. Denseal ha demostrado su
eficacia y seguridad en ensayos
clinicos, en los que se ha obser-
vado que la piel recobra su espe-
sor y resistencia desde el primer
mes de utilizacion.

También pueden observarse pseu-
docicatrices estelares, asi como pur-
pura senil, hematomas que se loca-
lizan en las extremidades y que son
resultado de traumatismos que cau-
san pequenas hemorragias en la der-
mis. Tal como explicé Saurat, la
complicacién m4s grave en los esta-
dios mds avanzados son los hema-
tomas disecantes profundos, que
requieren ingreso hospitalario.

No obstante, puso de manifiesto
que, cuando la enfermedad es leve,
es reversible. Se produce por una
disminucidn del dcido hialurénico.
Esta sustancia es «el cojin visco-
eléstico de la piel», apunté Saurat,
lo cual la convierte en una diana te-
rapéutica para la dermatoporosis.

El 4cido hialurénico nativo no
fragmentado se ha utilizado, inyec-
tandolo en la dermis, con una fun-
cién estructural de relleno e hidrata-
cién. No obstante, en dermatoporo-
sis es necesario un dcido hialurénico
fragmentado. Estos fragmentos de-
ben ser de un tamaiio intermedio, los
cuales son capaces, aplicados tGpica-
mente, de ser absorbidos por la piel
y estimular el hialurosoma, definido
como «la fibrica de dcido hialuréni-
co que produce y regula esta sustan-
cia en la dermis y la epidermis» y, al
mismo tiempo, estimular la renova-
cion celular y la angiogénesis.

Ademds, se ha observado que el
4cido hialurénico fragmentado de
tamafo intermedio actia de forma
sinérgica con el retinaldehido. Los
ensayos clinicos han mostrado que
la aplicacion topica de esta combi-
nacion previene la atrofia epidérmi-
ca e incrementa el grosor de la piel
dermatopordtica en pocas semanas
y de manera sostenida. La conclu-
sién final de Saurat no puede ser
mads clara: «[La dermatoporosis pue-
de revertirse». l
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El primer cuidado especifico para la dermatoporosis

Hueso Normal Hueso con Osteoporosis

DERMATOPOROSIS:

Conjunto de cambios
degenerativos de la piel senil

Piel normal Piel con Dermatoporosis

1. Atrofia cutanea:
Piel muy fina, transldcida y con numerosas arrugas

2. Purpura senil:
Frecuentes hematomas ligados o no
a pequenos fraumatismos.

3. Pseudo-cicatrices estelares:
Lesiones blanquecinas consecuencia del
malfuncionamiento del sistema coldgeno-elastina
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La SEFAR pone en marcha un proyecto piloto
de implantacion de técnicas de e-diagnostico
en farmacias rurales

Bajo el titulo Proyecto de Im-
plantacién de Técnicas de e-
Diagnéstico en oficinas de farmacia
rurales, la Sociedad Espafiola de
Farmacia Rural (SEFAR) comenzé
el 1 de octubre un pilotaje de un
mes de duracién en colaboracién
con la empresa de Telemedicina e-
Diagnostic. El objetivo es evaluar la
viabilidad y el grado de aceptacién
de los pacientes que habitan en en-
tornos rurales ante la posible im-
plantacioén de estos servicios en las
farmacias de sus respectivas pobla-
ciones.

Con esta iniciativa, la SEFAR
quiere «comprobar sobre el terreno
la posibilidad real y factible de im-
plantar este tipo de técnicas, funda-
mentadas en las nuevas tecnologias,
como un medio de acercar al medio
rural la asistencia especializada, aho-
rrando molestias de desplazamiento
a los pacientes, reduciendo costes al
disminuir las listas de espera y fo-
mentando la medicina preventiva al
disminuir el tiempo de diagndstico
de algunas enfermedades».

Tanto el pilotaje, como su corres-
pondiente protocolo de actuacion,
han sido disefiados por el departa-
mento de formacidén e investiga-
cion de la SEFAR y consensuados
con el departamento técnico de la
empresa e-Diagnostic, que ha
puesto a disposicion del piloto su
plataforma online y el equipo de
dermatélogos que realizardn las
evaluaciones a coste cero. En el pi-
lotaje participan cinco farmacias
ubicadas en distintas comunidades
auténomas. Los farmacéuticos par-
ticipantes han sido seleccionados
entre los socios de SEFAR y su
funcién consiste en realizar un cri-
bado de pacientes potenciales, rea-
lizar la captura de imagenes segtin
el protocolo y enviarlas a través de
la plataforma online a los dermat6-
logos que, a la vista de las mismas,
y en el plazo médximo de 48 horas,
emiten un diagndstico o proceden
a su derivacién para una evalua-
cién en mayor profundidad.

La SEFAR considera este como el
mas destacado de los proyectos en

los que esta trabajando actualmente,
por lo novedoso del mismo en el sec-
tor de la oficina de farmacia.

Prestaciones y nuevos nichos
Segtin Francisco Javier Guerrero,
presidente de la SEFAR, «la incer-
tidumbre actual en todos los secto-
res, y en el nuestro en particular,
obliga a mirar hacia el futuro de
nuestra labor profesional asumien-
do la necesidad de una rdpida
adaptacion a un entorno cambiante
y cada vez mds exigente y donde
las nuevas tecnologias pueden su-
poner un buen aliado a la hora de
recorrer ese camino». Dicha evolu-
cién profesional, considera Gue-
rrero, «dependera muy mucho de
poner en valor las actuales presta-
ciones, asi como de buscar otros
nichos profesionales de actuacién
porque, de la suma de ambos, po-
dremos aspirar a configurar una
cartera de servicios sanitarios
atractiva a los nuevos requerimien-
tos de la sociedad y las distintas
Administraciones». ll

Las Jornadas de Historia de la Farmacia

llegan a su décima edicion

E studiosos, investigadores e in-
teresados en la Historia de la
Farmacia y ciencias afines o auxi-
liares tienen los dias 18 y 19 de
noviembre una importante cita en
Barcelona; concretamente, en la
Reial Académia de Farmacia de
Catalunya, donde se celebrard la
décima edicién de las Jornadas de
Historia de la Farmacia, organiza-
das por la Societat Catalana
d’Historia de la Farmacia.

Doble vertiente
Como en anteriores ediciones, las
jornadas tendran una doble ver-
tiente; la cientifica, con comuni-
caciones, conferencias y mesas
redondas sobre Historia de la Far-
macia, y la cultural, con visitas a
lugares de interés histérico y far-
macéutico.

Esta edicion tendra, sin embar-
go, un atractivo afiadido, ya que
dedicara una sesién a la conme-

moracién del 500 aniversario de
la Concordie Apothecariorum
Barchinone.

Para mas informacién sobre las
X Jornadas de Historia de la Far-
macia dirigirse a la Societat Cata-
lana d’Historia de la Farmacia (c/
de Copons, 4 08002 Barcelona.
Tel.: 933 043 190/619 087 853.
Correo electrénico: jornades@
schf.cat Pagina web: www.schf.
cat) H
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Segun la FEFAC
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El 27% de las farmacias catalanas,
al limite de su supervivencia

a Junta de la Federacion de

Asociaciones de Farmacias de
Cataluiia (FEFAC) emitié un co-
municado en el que manifestaba su
total disconformidad ante la deci-
sion del Servicio Cataldn de la Sa-
lud (CatSalut) de atrasar en 30 dias
adicionales el pago de la factura a
las farmacias en concepto de rece-
tas facturadas a cargo del Sistema
Nacional de Salud. En su comuni-
cado la FEFAC recordaba que esta
decision se suma a la tomada hace
mas de un afio, cuando el CatSalut
empezd a hacer efectivo el pago
del 70% de la factura a 75 dias, con
25 mas de retraso. Las condiciones
de pago actual, afadia la FEFAC,
ya les esta suponiendo a las farma-
cias un coste de 4,7 millones de
euros anuales.

Por todo ello esta empresarial ex-
presaba su rechazo a cualquier tipo
de nuevo retraso en el cobro de las
facturas y aseguraba que el colecti-
vo no tiene capacidad para soportar
mas medidas ni incidencias que
agraven todavia mds su maltrecha
situacion econdmica. Segun las ges-
torias consultadas por FEFAC, el
27% de farmacias catalanas (mas de
800) estan al limite de su supervi-
vencia, situacion que atin se puede
ver muy agravada con el retraso en
el pago de las facturas de medica-
mentos, dado que el 80% de la fac-
turacion de las farmacias corres-
ponde a recetas que tiene que pagar
el CatSalut.

La FEFAC también informaba
que las farmacias que mas sufren
esta situacién son las situadas en
las zonas rurales, en muchos casos
con un unico empleado, asi como
las que fueron adquiridas en los
ultimos afios, «que necesitaron im-
portantes inversiones y préstamos
bancarios a los que no pueden ha-

cer frente en la actualidad dadas las
contindas medidas de recorte».
«En los dltimos seis afios —afiadia
el comunicado—, el nimero de far-
macias de nueva apertura o de
compra por transmision (es decir,
que han requerido de una fuerte in-
version, sin poder prever los recor-
tes) es de 442, muchas de las cua-
les atraviesan serias dificultades
econdmicas que pueden desembo-
car en cierre».

Diez medidas

La FEFAC ha elaborado un docu-
mento en el que plantea 10 medi-
das para contribuir a la eficiencia
del sistema y la viabilidad de la
oficina de farmacia. Son las si-
guientes:

1. Garantizar a las oficinas de
farmacia los pagos mensuales
pactados de las recetas.

2. Determinacién de un margen
oficial para la oficina de far-
macia sobre los efectos y acce-
sorios financiados.

3. Dispensacion en las oficinas
de farmacia de los Medica-
mentos Hospitalarios de Dis-
pensacién Ambulatoria (MH-
DA) que corresponda, tiras de
glucosa y productos dietotera-
picos, con la eficiencia que
aporta la e-receta.

4. Facultad de sustitucion del
medicamento de menor pre-
cio, manteniendo el mismo
principio activo, misma dosifi-
cacion, presentacion y via de
administracion.

5. Libertad del usuario para esco-
ger una especialidad farma-
céutica de marca o genérico,

Por otra parte, la FEFAC recorda-
ba que el aumento de la inversién
que han tenido que hacer las farma-
cias «también ha sido provocado
por la adaptacion al sistema de rece-
ta electronica, con un coste anual de
4,5 millones de euros, que asume el
propio colectivo» y «hay que tener
en cuenta que este proyecto ha per-
mitido una reduccién del 30% de
las visitas a los centros de salud pa-
ra ir a buscar recetas». ll

dentro del mismo grupo ho-
mogéneo, haciéndose cargo €l
mismo de la diferencia, en ca-
so de existir, entre el precio
menor y el precio del producto
dispensado.

6. Promover e incrementar el va-
lor de la farmacia como centro
sanitario en sintomas menores,
consejo farmacéutico y deriva-
ci6n médica.

7. Revisioén de la aportacion de
los medicamentos de aporta-
cién reducida.

8. Vias de ahorro alternativas a la
reduccion del PVP de los me-
dicamentos y convergencia de
precios con la Unién Europea.

9. Medidas fiscales: ampliacién
de la bonificacion fiscal obte-
nida del mantenimiento de las
plantillas al periodo 2012-
2013 y desgravacion fiscal de
los medicamentos del 15% a
los usuarios.

10. Aumento de las subvenciones
del Consorcio de Comercio
para la mejora y moderniza-
cion de los locales comercia-
les.
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Andalucia: los
farmaceéuticos
piden acabar
con la burocracia
de la Receta XXl

Francisco Acedo

Los farmacéuticos andaluces solicitan
a la Consejeria de Salud menos buro-
cracia y simplificar los tramites de la
Receta XXI.Y ponen un ejemplo: gastan
un promedio de 70 euros en imprimir los
folios en los que tienen que pegar los
precintos de las medicinas que dispen-
san. Antes, cuando el médico hacia la
receta en papel, los farmacéuticos pega-
ban alli los cdigos de barras de los far-
macos. Desde la puesta en la marcha de
la receta electrénica, el paciente llega
con la tarjeta y las farmacias deben im-
primir un folio con los datos del medica-
mento y del facultativo para pegar el
precinto.

Segtn el secretario del COF de Malaga,
Enrique Lopez de Vinuesa, «esto significa
mas papeleo y gasto en papel y tintas cuan-
do todos deberfamos simplificar las medi-
das». La idea es apoyada por el resto del
colectivo andaluz, pero aparece un proble-
ma: el precinto se usa como control de la
facturacion que luego las farmacias hacen
al Servicio Andaluz de Salud (SAS). Des-
de los colegios de farmacéuticos de Anda-
lucia se argumenta que en el mercado ya
existen otros sistemas para llevar un con-
trol de los codigos de barras de las cajas de
los farmacos. «Por ejemplo hay sistemas
que desactivan las cajas dispensadas sin
tener que recurrir a pegar el precinto en un
folio», segtin Lopez de Vinuesa.

La medida también es apoyada desde la
patronal farmacéutica malaguefia APRO-
FARMA. Su presidente, Alfonso Mon-
llor, ha criticado los efectos econémicos
y ecoldgicos de esta burocracia: «Es un
absurdo despilfarro porque la tarjeta del
beneficiario ya sirve como comproba-
ci6n». H

Nueva Version

v.10

CONTROL TOTAL

Porque una Optima Gestion
es hoy mas que nunca
imprescindible en su farmacia.

Un mejor servicio, una optimizacidn de recursos,
un estricto control, una minuciosa planificacién...
seran en definitiva los elementos de gestién que
diferenciaran a su farmacia. Farmatic Windows
v.10 incorpora nuevos procesos y mejoras que le
ayudaran a conseguirlo,

Conozca en cada momento la evolucidon de su
negoclo: Con el nuevo proceso 5.C.0, (Sistema de
Control por Objetivos) podra ajustar sus estrategias
de negocio en consonancia con la evelucidn de
sus resultados.

Establezca un seguimiento estructurado de su
stock: Con el nuevo proceso S5.A.C.5. (Sistema
Automatizado de Contrel de Stock) podrad mantener
su almacén permanentemente inventariado y
ajustado a sus necesidades.

Mejore su servicio; Procesos como el cotejo de
articulos, calculo automatico de PYP Auxiliar, la
gestién de vales promocionales, la aplicacion de
tarjetas descuento... suponen un plus en el servicio
que su farmacia puede ofrecer a sus clientes.

Oplimice sus recursos : Programacién de envie de
pedidos, programacién de envio de mensajes,
automatizacidn de cierre de bloques de recetas.
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Francesc Pla

Dedicado a mi amigo Andreu, €l ya sabe por qué.
No como otros.

hora que me he quedado solo con mi cortado tibio, me
doy cuenta de que, mientras manteniamos nuestra con-
versacion, el bar se ha ido llenando poco a poco de gente di-
versa; de clientes habituales que los sdbados tienen el mis-
mo horario que cualquier dia porque trabajan también en
sdbado, ese dia en el que muchos otros ya han logrado ser
mads ricos que Dios y no trabajan, de solitarios y solitarias
que buscan reafirmar su soledad en mesitas pequenas en las
que apenas cabe el periédico que leen con algo mas de profun-
didad que los dias laborables y con eso ya tienen suficiente, de
parejas de enamorados que atin mantienen el olor de una noche
de besos y quieren continuar guardando su secreto, de gente del
barrio aburrida, pero a los que ir al bar de siempre les protege
de su aburrimiento porque se encuentran con otros tan aburri-
dos como ellos. De esa gente que estd ahi, siempre, esa gente
que puedo describir, pero de la que no sé nada.
«Empuja la puerta de hierro forjado de la cancela que guar-
da el patio lleno de tiestos de geranios arrullados por el agua
de la fuente, para salir corriendo a la calle.» Asi me imagi-
no a Matias de nifio y eso es lo que escribo en mi libreta de
notas azul mientras suena en mi iPod Samba pa ti, de San-
tana, y descubro en las notas claras de la guitarra, enredados
como una hiedra, mis jévenes suefios de enamorado; pero la
realidad es que no sé casi nada de Matias, ni de su historia,
s6lo que sus abuelos tienen una casa en Iznalloz (ni siquiera
s€ si atn es de la familia). En mi libreta azul puede ser lo que
yo quiera, pero Matias es solo un poco menos desconoci-
do para mi que los clientes del bar que va llendndose
poco a poco de gente de la que no sé su nombre.
La tarjeta que me ha dado lleva impreso su
nombre en Bookman old style, que le da un
porte clasico y serio; debajo, con la misma
tipografia, centrada, escrita en el espacio li-
mitado por la N y la P de Puertollano, la
palabra «Director». En el extremo infe-
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rior izquierdo estan situados el nombre de
la consultoria, que es RENTA S.A, impreso
en Lucida Console y, encima, el logo cor-
porativo, cuyo disefio me recuerda a un pa-
jaro volando alto. Todo estd impreso en ne-
gro. Es una tarjeta austera, pero muy bien
impresa en un papel de alta calidad, calculo
que es de un gramaje de 300 gramos, aproxi-
madamente. No sé si las anotaciones de mi
libreta azul me van a servir para escribir una
historia, ni siquiera s€ si voy a llamar a Ma-
tias. Todo el desayuno que hemos compar-
tido puede perderse en esa despensa en la
que se van acumulando encuentros huérfa-
nos de historia, como cachivaches polvo-
rientos. He terminado el cortado y, al levan-
tarme, un grupo de tres operarios de la
compaiifa de teléfonos, que estan colocando
fibra Optica en la zanja que despanzurra la
acera frente al bar, ocupan rdpidamente
lamesa, desenvuelven los bocadillos del pa-
pel de aluminio que los protege y piden dos
cervezas y una coca-cola, mientras comen-
tan que las cosas estdn muy mal porque los
de Moody’s nos han bajado la nota.

«El sol quema la calle empedrada, y Ma-
tfas cruza la plaza con la pelota de cuero en-
tre los pies, regateando a un equipo entero de
contrarios que quieren arrebatarsela. Se estd
imaginando el gol maravilloso que marcara
en el partidillo con su pandilla de amigos. Le-
vanta los brazos y espera el abrazo y la ad-
miracion de todos.» Mientras camino
hacia casa, me imagino la continua-
cion de las notas que he tomado. El
relato podria continuar mas o me-
nos de esta manera que acabo de
describir, porque a Matias siempre
le ha gustado el triunfo, creo.

El ordenador me estd esperando,
frente a la ventana. El sol entra atin
oblicuo, ilumina con una luz algo
temerosa la mesa de mi despacho,
aunque ya es bastante mds vigorosa que
la que me ha recibido esta mafiana al salir
de casa. Miro a través de la ventana abierta
y, apenas sin darme cuenta, los ojos brillan-
tes de Matias aparecen en mi memoria re-
ciente, en la que también suena el eco pre-
suntuoso de su frase: «Uno siempre cree que
es tnico». ; Qué sabrd Matias de nuestra pro-
blematica?

Me apetece retratar a Matias como a un
personajillo casi desagradable. Me sube por

las cardtidas una efervescencia caliente des-
de la boca del estémago. ; Cémo pude creer
que me caeria bien? Debe ser tan solo por lo
buenas que estaban las tortillas. Saco su tar-
\ jetade visita del bolsillo y la observo con dis-
\}r .ﬁ p}icencia y la lanzo sobre los papeles espar-

; cidos alrededor del teclado, en el que atin no
| he apretado ninguna tecla.

a Es unos cinco centimetros mds bajo que

e los ojos.# yo, y tres tallas menos, pero no es un enclen-
brillantes " que, ni mucho menos. Su cuerpo es bastante
de Matias | atlético y sus manos fuertes, con unos dedos

largos, mucho mas estilizados que los mios.

aparecen . : .

. Su rostro tiene unas facciones muy masculi-
L I_nemor i nas, pero no toscas. La mandibula poderosa
reciente, PN la y unos labios muy bien dibujados. Me va a
que tamfien ser complicado traicionar a esta realidad.
suena elfeco Matias es un tipo guapo, de esos que las mu-
presuntdloso jeres encuentran atractivos. La realidad es esa
de su frase: yro oira.

No voy a poder negarlo, y si me paro a pen-
sar, muchas de las cosas que me ha comen-
tado son de la manera que €l me ha dicho y
no como a mi me gustaria que fuesen. Sien-
to esa sensacion de desdanimo que te relaja los

"Uno siemiyre
cree qug el

unicolf ; QuéSH

sab.l;a Matla musculos cuando te das cuenta de que la ra-
d?"hulesq_a_ bieta que has empezado a alimentar se esfu-
"PYO Iema ma como las burbujas en una copa de cava

dorado, y te quedas solo delante del espejo
en el que no cabe ningtin disimulo.

Lo més prudente y sensato es el olvido, no
hay ninguna razén para decidir si Matias me
cae bien o no. Ni siquiera voy a tener que
romper su tarjeta, la voy a dejar perdida en

medio del marasmo de facturas, recibos
bancarios, cartas de publicidad, revistas de
farmacia, albumes de sellos, libros a me-
dio leer (El cuadern gris, de Josep Pla, y
Vidres a la sang, de Joan Salvat Papas-
seit). La aparcaré sin mds en mi mesa de
despacho.

? http://planeando-elfarmaceutico.blogspot.com

El blog Planeando se actualiza periodicamente y recopila
0 amplia los articulos publicados en la seccion.

El objetivo es establecer un dialogo con los lectores,
incentivar el debate, la reflexion, y favorecer la interrelacion
entre los profesionales farmacéuticos.
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Hablar de Omega-3 no es
suficiente, lo importante
es el EPAy el DHA

Conceptos basicos sobre los acidos

grasos omega-3

;Qué es un acido graso?

* Los dcidos grasos son unidades absorbibles de
las grasas que constituyen cadenas mas o menos
largas de carbono e hidrégeno. Su clasificacion
se basa en la longitud de su cadena molecular, su
estructura y su posicion del primer doble enlace.

* Los triglicéridos (constituidos por tres dcidos
grasos unidos a una molécula de glicerina) son
la forma mds comun de adquirir dcidos grasos.

* Funciones de los 4cidos grasos: los 4cidos gra-
sos no s6lo aportan energia al organismo. Son los
constituyentes de los fosfolipidos, que forman
las membranas de las células y son capaces de
generar mediadores biologicos implicados en la
regulacion de la comunicacién celular.

Tipos de acidos grasos

* Acidos grasos saturados: sin dobles enlaces, sa-
turados de hidrégeno. Son perjudiciales y su
origen es animal.

* Acidos grasos insaturados: uno o mds dobles
enlaces (uno o mas carbonos no saturados de
hidrégeno). Son beneficiosos y principalmente
los encontramos en vegetales y pescado.

Dentro de los dcidos grasos insaturados hay que
diferenciar entre:

+ Acidos grasos monoinsaturados: un tnico doble
enlace.

+ Acidos grasos poliinsaturados: mas de un doble
enlace. Por la longitud de su cadena molecular
hay que diferenciar aqui entre dcidos grasos po-
liinsaturados omega-3 u omega-6 de cadena
corta (hasta 20 carbonos) y dcidos grasos po-
liintsaturados omega-3 u omega-6 de cadena
larga (més de 20 carbonos). La numeracién «3»
y «6» indica el lugar donde se encuentra la pri-
mera insaturacion (en el carbono «3» 0 «6»).

Definicion de los acidos grasos omega-3

Los 4cidos grasos omega-3 son dcidos grasos
esenciales (el organismo humano no los puede
sintetizar) poliinsaturados y pueden ser de:

‘ EL FARMACEUTICO n.° 461 * 15 octubre 2011

e Cadena corta: como el acido alfa-linolénico,
que esta presente en los vegetales. El 4cido al-
fa-linolénico tiene efectos bioldgicos importan-
tes y ayuda en la prevencion y tratamiento de
algunas enfermedades crénicas.

 Cadena larga: son los dcidos grasos a los que
se atribuyen gran parte de las propiedades pre-
ventivas, concretamente a los dcidos grasos
EPA (4cido eicosapentaenoico) y DHA (4cido
docosahexaenoico), que presentan mecanis-
mos de accién capaces de cambios estructura-
les en las membranas celulares y de la regula-
cién en la expresion de genes. Se encuentran
principalmente en el pescado azul como con-
secuencia del consumo de estas especies mari-
nas de fitoplancton (rico en dcidos grasos po-
liinsaturados omega-3).

Aplicaciones médicas de los acidos
grasos omega-3

Propiedades del EPA y el DHA

Los acidos grasos omega-3 (EPA y DHA) no tie-
nen propiedades curativas per se, pero si es impor-
tante que nuestro organismo cuente con las canti-
dades necesarias para conseguir sus beneficios.
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Acidos grasos

I_I_l

Acidos grasos saturados

Acidos grasos insaturados

 E——

Acidos grasos poliinsaturados

Acidos grasos monoinsaturados

I_I_I

Omega-3 de cadena corta

Acido alfa-linolénico

Vegetales

Esquema resumen

El potencial de la aplicaciéon médica de los
omega-3 plantea a los investigadores un campo
prometedor para futuros avances que mejoren
nuestra calidad de vida. Actualmente, la literatu-
ra cientifica apunta efectos beneficiosos en diver-
sas areas:

* Efectos beneficiosos para la salud cardiovascu-
lar.

* Efectos saludables sobre la afectaciéon metabo-
lica.

* Implicaciones en el sistema nervioso relaciona-
das con el deterioro cognitivo

* Efectos antiinflamatorios.

Todo ello, debido a las propiedades de los 4ci-

dos grasos omega-3:

* Propiedades biofisicas.

* Activacion de receptores presentes en las mem-
branas celulares.

* Formacién de eicosanoides y sustancias antiin-
flamatorias como las resolvinas.

* Regulacidén de la expresion génica, por la acti-
vacion de receptores nucleares.

Recomendaciones

Es importante tener presente que la ingesta de
omega-3 variard dependiendo del estado de salud
y de las caracteristicas de cada persona. En este
sentido, las recomendaciones actuales establecen
unos 500 mg diarios de dcidos grasos omega-3
para las personas adultas en general y una dosis
superior, de 1 g o mas, cuando se trata de perso-
nas con una enfermedad cardiovascular, en parti-
cular las que han sufrido un infarto de miocardio.
Las mayores dosis de omega-3 son las que se ne-

Omega-3 de cadena larga

EPAy DHA

Pescado azul

cesitan para disminuir los triglicéridos, que son
de al menos 2 g al dia.

Tecnologia de los alimentos

Vias de incorporacion del omega-3

Se recomienda una ingesta de EPA y DHA de 500
mg para la poblacién general, una cifra que la me-
dia espafiola no alcanza (segtin datos de 2006, el
consumo de EPA y DHA se sitda en 150 mg dia-
rios). Y, seglin estudios recientes, en personas con
patologias cardiovasculares, por ejemplo, seria ne-
cesaria una ingesta de 1 gramo diario de omega-3.

Las vias de incorporacion del EPA y el DHA
son cuatro:

a) Alimentacion: el pescado azul es el alimento
que contiene un mayor volumen de EPA y DHA
de manera natural. Alcanzar los niveles dptimos
de estos 4acidos grasos en nuestro organismo su-
pondria consumir cuatro raciones a la semana de
pescado azul y, por otra parte, también hay que te-
ner en cuenta que es preferible que no sea de gran
tamafio (como el atin), por la acumulacién de
contaminantes en estas especies marinas. Por tlti-
mo, para conservar todas las propiedades, es reco-
mendable consumir este pescado bastante crudo.

Conclusion: alcanzar los niveles 6ptimos de
EPA y DHA unicamente con la dieta implica un
consumo muy elevado de pescado azul, a no ser
que se haya mantenido una dieta rigurosa durante
afios, algo poco frecuente.

b) Alimentos funcionales: los alimentos funcio-
nales contienen ingredientes afiadidos que actian
beneficiosamente sobre el organismo y enriquecen
el alimento. La leche enriquecida con omega-3 es
uno de los mds populares.
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Este tipo de alimentos requiere una tecnologia
para concentrar el EPA y DHA que se afiade a
los alimentos y que consiste en un refinado del
aceite. Esta concentracion, no obstante, tiene un
limite: no alterar el sabor del alimento al que se
enriquece.

Conviene recordar que el Reglamento 116/2010
de la Unién Europea sobre declaraciones nutricio-
nales determina que s6lo los productos que con-
tengan al menos 40 mg de la suma de 4cido EPA y
DHA por cada 100 g y 100 kcal, podran declarar-
se «fuente de 4cidos grasos omega-3»; mientras
que solo los que lleguen a sumar 80 mg en EPA y
DHA por cada 100 g y 100 kcal podran conside-
rarse «alimentos con alto contenido de 4cidos gra-
SOs omega-3».

Conclusion: el consumo de alimentos funciona-
les puede contribuir a mejorar nuestros niveles de
EPA y DHA pero no garantiza alcanzar los niveles
Optimos puesto que las cantidades con las que se
enriquecen los alimentos no pueden ser muy ele-
vadas.

¢) Suplementos nutricionales: los suplementos
nutricionales aportan cantidades de EPA y DHA
mas puro y concentrado. Para ello se aplica méto-
dos de extraccién que consiguen separar el EPA y
el DHA del resto de 4cidos grasos, asi como eli-
minar cualquier otro contaminante del aceite de
pescado. El omega-3, que en su origen representa
un 30% en peso del aceite de partida, consigue au-
mentar su porcentaje hasta un 95%. Estos suple-
mentos no necesitan prescripcion facultativa.

Conclusion: la ingesta de suplementos nutricio-
nales ayuda a alcanzar los niveles 6ptimos de EPA
y DHA, cubriendo el déficit de dietas pobres en
omega-3.

d) Medicamentos: en el mercado existen algu-
nos medicamentos con concentrado de omega-3
que tienen la consideracion de reductores del co-
lesterol y los triglicéridos y que se recetan a pa-
cientes con patologias cardiovasculares. Estos me-
dicamentos necesitan la prescripcion facultativa.

Conclusion: para aquellas personas con patolo-
gias severas, no basta con suplementarse, sino que
hay que subir la dosis de omega-3 a través de me-
dicamentos.

La importancia de la concentracion del EPA
y el DHA

Se ha demostrado que los dcidos grasos EPA y
DHA se absorben mejor y se incorporan con ma-
yor proporcién cuanto mas concentrados estén
éstos. Para conseguir estos concentrados es nece-
sario aplicar una tecnologia que contempla dife-
rentes fases:

‘ EL FARMACEUTICO n.° 461 * 15 octubre 2011

Tabla de alimentos y correspondencia de
EPA y DHA

Especie marina EPA DHA
(g/100g) | (g/100g)

Atdn 0,1 0,4
Bacalao Atlantico 0,1 0,2
Anchoa europea 0,5 0,9
Lenguado 0,1 0,1
Merluza 0,1 0,1
Carpa 0,2 0,1
Cazon 0,7 1,2
Esturion comin 0,2 0,1
Trucha de lago 0,5 1,1
Arenque Atlantico 0,7 0,9
Fuentes: Mahan y Escott, 1998; Chow, 1992; Nettleton,
1991; Lytle y Lytle, 1994; Rice, 1998; Romero et al, 2000

¢ Aceite de partida: el aceite de pescado presenta
un contenido de omega-3 de un 30% del peso
total del aceite (18% de EPA y 12% de DHA),
y se encuentra en forma de triglicérido (molé-
cula pesada en la que los omega-3 estdn unidos
junto con otras grasas).

* Refinado: en esta fase se consigue un aceite, to-
davia en triglicérido, sin dcidos grasos libres y
compuestos pesados diferentes del propio acei-
te (gomas, mucilagos).

* Esterificacion: en esta etapa se rompe el trigli-
cérido y se libera los 4cidos omega-3 y otros
acidos (grasas saturadas, monoinsaturadas).

* Precipitacién con urea: primera fase de concen-
tracion con la eliminacion de grasas saturadas y
monoinsaturadas.

e Extraccion supercritica: concentracioén de 4ci-
dos grasos omega-3, al separarlos de los 4cidos
grasos omega-6.

* Cromatografia supercritica: concentracién de
dcidos grasos omega-3 EPA y DHA, al separar-
los de otros omega-3.

La concentracion conlleva las siguientes venta-
jas:

* Menos sustancias no deseadas que no se absor-
ben junto al EPA y DHA (por ejemplo: ome-
ga-6, grasas saturadas u otros elementos toxicos
presentes en el pescado)

* Cuanto mayor sea la concentracién de EPA y
DHA, mejor se absorbe a nivel intestinal y mas
biodisponibles estan para el organismo.

* A mayor concentracién por capsula, menor nd-
mero de pastillas hay que ingerir para conseguir
las cantidades recomendadas.
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Merchandising

Hidratantes corporales

Poco a poco el consumidor estd més
concienciado en el cuidado de la piel.
Sabe que, en verano, debe protegerla frente
a agresiones externas como el sol, la sal del
mar, etc., y que en invierno el frio, la cale-
faccién o los cambios bruscos de tempera-
tura pueden provocar que se reseque o in-
cluso se descame y deshidrate. Ademds, el
alcohol, el tabaco y una alimentacién rica
en grasas saturadas son factores determi-
nantes para la pérdida de humedad, una
condicién que se manifiesta con rapidez en
la epidermis en forma de sequedad, enroje-
cimientos, arrugas prematuras o granitos.
Por todo ello, la hidratacién y cuidado de
la piel es imprescindible hoy en dia.

Por tanto, la farmacia debe prestar gran
atencion a esta subcategoria, ya que repre-
senta el segmento mds importante de la ca-
tegoria de higiene corporal por sus ventas,
tanto en unidades como en euros. A su vez,
esta categoria estd compuesta por seis sub-
categorias mas: aceites corporales, decolo-

Higiene corporal % Vltas. €
3 % Vtas. Uds

Figura 1. Facturacion total y ventas por unidades
Mediformplus: elaboracion propia a partir de datos IMS
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Luis de la Fuente

Director Gerente de MediformPlus
www.mediforplus.com
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rantes y depilatorios, desodorantes, geles de

bafio, higiene intima y manos. Del total de

la venta libre, los «hidratantes corporales»
suponen como media en una farmacia el

3,45% de la facturacion total, y un 2,08%

en las ventas por unidades (figura 1).

Los hidratantes corporales mantienen
unas ventas lineales durante todo el afio, ya
que cubren una necesidad permanente en los
consumidores.

Estos productos se venden principalmen-
te en dos canales: superficies de gran con-
sumo y oficinas de farmacia, con estrate-
gias totalmente diferentes:
¢ El canal «mass market» basa su estrategia

de ventas en grandes inversiones en los
medios de comunicacién y promociones
continuas en el punto de venta. Aunque,
cada vez mas, las marcas blancas estan
aumentando ventas y copando los mejo-
res lineales.

* El canal oficina de farmacia basa su estra-
tegia de ventas en la visita médica y, sobre
todo, en el consejo farmacéutico. En los tl-
timos afios, los laboratorios estan invirtien-
do mads en el propio canal farmacia, mejo-
rando los precios al consumidor final y los
margenes ofrecidos a la farmacia.

Segmentacion de la categoria
Hay bdsicamente dos formatos: en leche
(producto de rdpida absorcién y mds aso-
ciado a un publico joven) y en crema (de
absorcién mds lenta y mds adecuado para
pieles muy secas). Los demds segmentos
tienen una cuota muy residual (tabla 1).
Las leches hidratantes tienen la mejor
cuota de los cuatro segmentos, con mas de
la mitad de las ventas. A continuacion, tene-
mos las cremas hidratantes, con cerca del
40% de la facturacién del mercado.
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Segmentos

M Leches hidratantes
Aceites hidratantes

Tabla 1. Segmentacion de la categoria
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Segmentos | 010 (ouros) | 2011 (euros) | ol importe (%)
Leches hidratantes 24.064,29 23.464,32 2,49 54 64
Cremas hidratantes 17.013,21 16.874,86 —0,81 39,30
Aceites hidratantes 1.653,64 1.707,58 3,26 3,98
Geles hidratantes 922,06 893,79 -3,07 2,08
Total general 43.653,21 42.940,55 -1,63% 100 %

Mediformplus: elaboracion propia a partir de datos IMS (miles de euros)

En cuanto a la comparacién de ambos pe-
riodos, observamos que, a excepcion de los
aceites, €l resto tiene desviaciones negati-
vas, con un decrecimiento global de la cate-
goria de 1,63% para el periodo analizado
(figuras 2 y 3).

Exposicion y ubicacion

Los productos de hidratacién deben ir en la
zona asignada a «higiene corporal». Hay
que tener muy en cuenta la exposicion y
ubicacién de esta categoria para un correc-
to funcionamiento de la misma, puesto que
es una de las subcategorias que mas ventas
genera en parafarmacia, representando
aproximadamente un 9%.

La ubicacion de los hidratantes corporales
debe ser de ficil acceso al cliente; ademas,
siempre que sea posible se aconseja colocar-
los al lado de los otros productos de higiene
(cabello y bucal), dando prioridad a la crea-
cién de una zona de «Cuidado y Aseo Per-
sonal» dentro de la farmacia. Asimismo, de
forma puntual puede realizarse la exposi-

cién de esta subcategoria en gondolas, espe-

cialmente en los casos de promociones.

La exposicién de estos productos puede
realizarse de dos maneras distintas:

* Exposicién por marcas y formatos. Se rea-
lizaria teniendo en cuenta la marca (que
nos ofrece todas las soluciones). Se consi-
gue asi generar cierta sensacion de orden y
limpieza, y favorece la localizacion rdpida
de los productos por parte de los clientes.

* Exposicion por productos complementa-
rios. En este caso, la exposicion se basa en
productos que se complementan entre si a
la hora de realizar algin tratamiento relacio-
nado con la piel (como es el caso de las pie-
les atdpicas); nos regimos por la bisqueda
de productos que mantengan sinergias de
cara al cliente final. Se trata pues de incre-
mentar la cesta de la compra incentivando
la venta del tratamiento completo (figura 4).

Surtido
Analizando los datos de ventas de las marcas
que se comercializan en el canal farmacia,

5,00%
4,00%
3,00%
2,00% —
1,00% —
0,00% —
-1,00% —
—2,00% —
-3,00% —
—4,00% —
-5,00%

39,30%

Desviacion

3,98%
2,08%

H Cremas hidratantes

W Geles hidratantes

Aceites
hidratantes

Cremas
hidratantes

Leches
hidratantes

Geles
hidratantes

Figuras 2y 3. Decrecimiento global

‘ EL FARMACEUTICO n.° 461 « 15 octubre 2011




observamos c6mo un laboratorio se posicio-
na como lider con una cuota de ventas del
15,20%. Se trata de Beiersdorf con su marca
Eucerin®. A continuacién, encontramos dos
fabricantes con una cuota muy similar que se
sittia en torno al 10% de la facturacién total.
Es el caso de Isdin, con una cuota del
10,07%, y Bayer (Bepanthol®), con el 9,79%
del total de las ventas de hidratantes (tabla 2).

El listado de la tabla 2 nos muestra los
24 primeros laboratorios del ranking de hi-
dratantes corporales, representando algo
mas del 90% de la cuota de mercado total.
Si nos fijamos en las diferencias entre am-
bos periodos, observamos que los primeros
laboratorios del ranking estan sufriendo un
retroceso en sus ventas, con desviaciones
negativas. Solo Bayer, con su marca Be-
panthol®, ha mejorado las ventas con res-
pecto al primer semestre de 2010, con un
crecimiento del 5,62% (figura 5).

Una vez analizado el listado de laboratorios
situados en las primeras posiciones de ventas,
es interesante conocer los que, por su empuje
durante el primer semestre de 2011, han ex-
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perimentado un notable crecimiento en su
facturacién y que, poco a poco, van arreba-
tando cuota de mercado a las marcas que tra-
dicionalmente se posicionan en los primeros
lugares de venta en los hidratantes corpora-
les. En la tabla 3 se muestra las que son mas
emergentes.

Sin duda, el crecimiento mds espectacular
se produce en el caso de Apivita, con un im-
portante incremento en ventas durante el pri-
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Figura 5. Ventas de diferentes laboratorios

mer semestre de 2011. Por volumen de ven-
tas (tamafio de la esfera), hay dos laboratorios
que muestran tambi€n un buen comporta-
miento en estos primeros 6 meses del afio. Se
trata de Vichy y Almirall, con un crecimiento
de 63 y 33 puntos porcentuales, aproximada-
mente. STADA Consumer Health, con el lan-
zamiento de su marca Multilind®, se posicio-
na entre los laboratorios con mas crecimiento
en este segmento (figura 6).

Ejemplo de ubicacion

Cuando vayamos a ubicar los hidratantes
corporales, no podemos hacerlo sin enten-
der el conjunto que supone la familia de
«higiene corporal». Debemos tener en
cuenta las sinergias de las diferentes subfa-
milias que componen la categoria, de modo

Tabla 2. Datos de ventas de las marcas que se comercializan en el canal farmacia

Laboratoris | Marcasmds | Jotal 1M | Tutal LSM  Posort) Acumulado Desaci
Beiersdorf Eucerin® 7.060, 64 6.528,94 15,14 15,14 -7,53
Isdin Isdin® 4.596,31 4.324,35 10,03 25,17 -5,92
Bayer Bepanthol® 3.980,73 4.204,52 9,75 3493 5,62
Johnson & Johnson | Neutrogena® 3.569,21 3.417,94 7,93 42,86 424
Reckitt Benckiser | Xeramance® 3.716,94 3.383,43 7,85 50,70 -8,97
Ducray Aderma® 3.164,61 2.999,83 6,96 57,66 521
Avene Avene® 2.398,07 2.531,80 5,87 63,53 5,58
Leti Leti y Sebamed® 2.327,03 2.367,75 5,49 69,03 1,75
0TC Ibérica Repavar y Atopic® | 2.276,64 2.275,26 5,28 74,30 -0,06
La Roche Posay Lipikar® 1.765,26 1.782,47 413 78,44 0,97
Almirall Balneum® 713,36 952,27 2,21 80,65 33,49
Vichy Lipidiose® 415,80 678,30 1,57 82,22 63,13
Dermofarm Topylaude® 690,09 584,94 1,36 83,58 —15,24
Cofares Farling® 609,84 563,31 1,31 84,88 -7,63
Uriage Uriage® 386,45 372,45 0,86 85,75 -3,62
Inibsa Clenosan® 406,26 370,97 0,86 86,61 -8,69
Babe Laboratorio | Bahe® 398,82 369,22 0,86 87,47 7,42
Diafarm Bactinel® 330,26 329,52 0,76 88,23 0,22
Cosmeclinik Sativa® 323,67 313,55 0,73 88,96 -3,12
Unidex Saluvital® 272,93 290,22 0,67 89,63 6,34
Unipharma Dermiurea® 228,61 22473 0,52 90,15 -1,70
BDF Nivea Nivea® 231,59 215,48 0,50 90,65 6,96
Peroxidos FCOS Mussvital® 193,28 176,31 0,41 91,06 -8,78
STADA CH Multilind® - 170,98 0,40 91,46 100

Mediformplus: elaboracion propia a partir de datos IMS
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Ver ficha técnica en pags. 61-62
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Tabla 3. Laboratorios emergentes

Laborstoro | Marcasmés | Total LLSM | Toral 1M | Posor,y Acumulado Desuacién
Apivita Apivita® 2,22 9,35 0,02 99,81 320,70
Cinfa Be + Corporal® 21,90 4819 0,11 97,82 119,99
STADA CH Multilind® - 170,98 0,40 91,46 100

VCS Farma Soivre Rosa Mosqueta® 12,04 23,47 0,05 99,26 94 87
Vichy Lipidiose® 415,80 678,30 1,57 82,22 63,13
Nahore Nahore® 7,40 11,01 0,03 99,72 48,71
Acofarma Acofardem® 59,52 84 0,19 96,66 4114
Almirall Balneum® 713,36 952,27 2,21 80,65 33,49

Mediformplus: elaboracion propia a partir de datos IMS

que una buena ubicacién dé lugar a la reali-
zacion de ventas cruzadas.

A continuacién, presentamos dos ejem-
plos para realizar la exposicion de los li-

Hay que seguir una logica concreta para
llevar a cabo la ubicacién de los distintos
productos y, en este caso, lo mejor es agru-
par por necesidades. Una buena segmenta-
cién seria por tipo de piel (normal, sensible
y atdpica, por ejemplo), agrupando por mar-
cay a continuacién por subcategorias.

neales de la categoria de «higiene corpo-
ral», donde se incluyen los hidratantes
corporales. Diferenciaremos entre oficinas
de farmacia que dedican un mueble para la
exposicion de productos de higiene corpo-
ral y farmacias que disponen de dos (figu-
ras 7y 8).
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1. Feldman HA, Golstein |, Hatzichristou DC,et al. Impotence and its medical and psychosocial correlates: results of the Massachusetts Male Aging Study. Journal of Urology 1994; 1561 (1): 54-61.
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Para esta colocacidén, se ha seguido el
principio de segmentacidn por necesidades.
En este caso, los cuatro anaqueles superio-
res se utilizarfan para colocar las referencias
de hidratacién, ya sean en gel, cremas o le-
ches. Dentro de cada anaquel diferenciare-
mos por tipo de piel (normales, atépicas y
sensibles). Lo 16gico es colocar los hidratan-
tes y los productos para pieles atdpicas en
las baldas superiores, puesto que su formato
suele ser de menor tamafno (normalmente
500 mL o menos).

Por dltimo, ubicaremos el resto de pro-
ductos de higiene corporal, destinando un
anaquel intermedio para «manos y desodo-
rantes», y la zona inferior del mueble para
colocar los geles de bafio para pieles norma-
les y los productos para cuidado de los pies.

Para una farmacia que destina dos muebles
a higiene corporal, la exposicién propuesta
podria ser la que se muestra en la figura 8.

La colocacion seguiria el mismo criterio
que para el caso de una farmacia con un solo
mueble de higiene corporal: agrupando los
hidratantes y geles por necesidades.

Estrategias

Para implantar un plan de trabajo de esta

familia, podemos establecer unos primeros

pasos, que podrian ser los siguientes:

1. Seleccionar el surtido que, o ya haya
trabajado, o que crea que tiene recorrido
en su farmacia. Con la informacién de
mercado aportada, podrd completar di-
cho surtido.

2. Definir su posicionamiento. Con esto, la
farmacia debe decidir en qué se va a cen-
trar: en hidratacion, en pieles atdpicas. ..
Para ello, es necesario que haya analiza-
do contra quién compite en su negocio.

3. Empezar con la formacién. Conozca a
la perfeccion sus productos y para qué
pueden ayudar a sus clientes.

4. Determinar estrategias de venta. El ob-
jetivo es vender al cliente/paciente el
producto que mejor le va; por ejemplo,
definamos situaciones en las que, por su
medicacion, pueda presentar sequedad
en la piel, y ofrezcamos muestras de los
productos que queremos potenciar en
nuestro establecimiento.

5. Junto con el punto anterior, marcar un
objetivo de venta que le permita dar un
incentivo a su equipo si se consigue. Hll
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Aurobindo llega
al mercado espanol

Aurobindo Pharma, uno de los mayores fabrican-
tes de principios activos y medicamentos genéri-
cos, ha celebrado su implantacién en el mercado
espafol con una cena-coloquio que tuvo lugar en
Madrid con la participacién de numerosos repre-
sentantes del sector farmacéutico. Al iniciar las
operaciones comerciales de su nueva sede en Es-
pafia, esta compafiia, originaria de India y funda-
da en 1986, ha consolidado su penetracion en el
mercado europeo en el que estd presente en pai-
ses como Reino Unido, Holanda, Alemania, Ita-
lia, Portugal y Malta. Con productos que llegan a
125 paises del mundo, Aurobindo se identifica
como lider en la fabricacién de ingredientes far-
macéuticos activos (API o activos a granel) y as-
pira a incorporarse en breve al club de los mas
grandes laboratorios internacionales de medica-
mentos genéricos.

La situacidén actual del sector farmacéutico en
el mundo es una mezcla de mercados en la que
se han difuminado las barreras entre paises y
continentes, lo que representa un reto y al mismo
tiempo una gran oportunidad para las compaiias
mejor preparadas, como explicé el Dr. M. Si-
vakumaran, que intervino en representacion de
Aurobindo, como director de investigacién y de-
sarrollo, nuevos productos y gestion de calidad
total. Aurobindo tiene en la actualidad 9.300 em-
pleados, la mayor parte de los cuales trabaja en
sus diversos centros de produccién en India, in-
cluyendo un avanzado laboratorio de [+D del
grupo para el que trabajan 677 cientificos en di-
versos campos. Mas de 500 empleados trabajan
en otros paises del mundo para Aurobindo Phar-
ma, incluyendo Estados Unidos —donde tiene
otra planta de produccién—y la Unién Europea.

El Dr. Sivakumaran sefial6 que Aurobindo
Pharma es una compaifiia con una alta capacidad
de integracion vertical, que ha realizado impor-
tantes inversiones en la creacién de la infraes-
tructura [+D y en sus plantas de fabricacién, con
una importante cartera de productos que com-
prende 14 dreas terapéuticas y un firme compro-
miso con la salud, lo que le permite presentarse
como un fuerte competidor en el espacio de los
genéricos.

La presentacion de Aurobindo reunié a un numeroso publico

El objetivo de estar presente en los principales
paises europeos ha motivado la llegada de Auro-
bindo a Espana. El conjunto inicial de productos
de Aurobindo crecerd con las solicitudes de autori-
zacion para 40 moléculas en los proximos 18 me-
ses. Su nombre no es desconocido en nuestro mer-
cado puesto que Aurobindo Laboratorios S.L.U.
comenzo con las actividades de licencia y sumi-
nistro en Espafa en noviembre de 2008, pero no
ha sido hasta abril de 2011 cuando inicié la activi-
dad comercial.

La jornada sirvi6 de marco a las intervenciones
de Gabriel Morelli, director de la consultora IMS
Health; José Antonio Lépez Arias, director gene-
ral de Cofares, e Ignacio Riesgo, director de sani-
dad de Pricewaterhouse-Coopers, quienes analiza-
ron los cambios para el sector que se derivan de la
actual crisis econdmica, la necesidad de fortalecer
a todos los actores de la cadena del medicamento
y la oportunidad que representa el crecimiento im-
parable de la cuota de los medicamentos genéricos
en nuestro mercado.

El acto finaliz6 con la firma de un convenio de
colaboracion que refuerza el compromiso con la
salud de Aurobindo, mediante la donacion de me-
dicamentos. Fue suscrito por su director general
en Espafa, Gabriel Diaz, y por Miguel Angel Tatis
en representacion de Rotary International, entidad
que se ha distinguido por su colaboracién con la
OMS en diferentes programas y especialmente
por su decisiva participacién en las campafias de
erradicacion de la polio.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO. A Hirobriz Breezhaler 150 microgramos polvo para inhalacion (capsula dura). Hirobriz Breezhaler 300 microgramos polvo para inhalacion (capsula dura). COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada
capsula contiene maleato de indacaterol equivalente a 150 6 300 microgramos de indacaterol. La dosis liberada por la boguilla del inhalador de Hirobriz Breezhaler es maleato de indacaterol equivalente a 120 6 240 microgramos, respectivamente,
de indacaterol. Excipientes: Cada capsula contiene 24,8 6 24,6 mg, respectivamente, de lactosa. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion “Lista de excipientes’. FORMA FARMACEUTICA. Polvo para inhalacion (capsula dura).
Hirobriz Breezhaler 150 microgramos: cépsulas transparentes e incoloras que contienen un polvo blanco, con “IDL 150" impreso en negro por encima de una linea negra y el logotipo de la compatiia (f1ai impreso en negro por debajo de la misma.
Hirobriz Breezhaler 300 microgramos: capsulas transparentes e incoloras que contienen un polvo blanco con “IDL 300" impreso en azul por encima de una linea azul y el logotipo de la compaiiia (f! ) impreso en azul por debajo de la misma.
DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Hirobriz Breezhaler esta indicado para el tratamiento broncodilatador de mantenimiento de la obstruccion de las vias respiratorias en pacientes adultos con enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC). Posologia y forma de administracion. Posologia. La dosis recomendada consiste en la inhalacion del contenido de una capsula de 150 microgramos una vez al dia, utilizando el inhalador de Hirobriz Breezhaler. La dosis sélo debe
aumentarse por prescripcion facultativa. Se ha demostrado que la inhalacion del contenido de una capsula de 300 microgramos una vez al dia, utilizando el inhalador de Hirobriz Breezhaler ofrece beneficios clinicos adicionales por lo que respecta
a la dificultad para respirar, especialmente en pacientes con EPOC grave. La dosis maxima es de 300 microgramos una vez al dia. Hirobriz Breezhaler debe administrarse a la misma hora cada dia. Si se olvida una dosis, la proxima dosis debe
administrarse el dia siguiente a la hora habitual. Poblacion de edad avanzada.La concentracion plasmatica méxima y la exposicion sistémica global aumentan con la edad pero no se requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada.
Poblacion pediétrica. No existe un uso relevante de Hirobriz Breezhaler en la poblacion pediatrica (menores de 18 afios). Insuficiencia hepatica. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve 0 moderada. No se dispone
de datos sobre el uso de Hirobriz Breezhaler en pacientes con insuficiencia hepatica grave. Insuficiencia renal. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. Forma de administracion. Para via inhalatoria exclusivamente. Las
capsulas de Hirobriz Breezhaler deben administrarse Unicamente con la ayuda del inhalador de Hirobriz Breezhaler (ver seccion “Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones”). Las capsulas de Hirobriz Breezhaler no deben
tragarse. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo, a la lactosa o a alguno de los otros excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Asma. Hirobriz Breezhaler no debe utilizarse en asma debido a la ausencia
de datos sobre resultados a largo plazo de Hirobriz Breezhaler en esta indicacion. Broncoespasmo paraddjico. Como ocurre con otros tratamientos inhalatorios, la administracion de Hirobriz Breezhaler puede causar un broncoespamo paradéjico
que puede ser amenazante para la vida. En caso de producirse, debe interrumpirse inmediatamente la administracion de Hirobriz Breezhaler y sustituirse por un tratamiento alternativo. Empeoramiento de la enfermedad. Hirobriz Breezhaler no esta

. indicado para el tratamiento de episodios agudos de broncoespasmo, es decir, como tratamiento de rescate. Si la EPOC empeora durante el
Tabla 1. Reacciones adversas tratamiento con Hirobriz Breezhaler, se debe evaluar de nuevo al paciente y al régimen de tratamiento de la EPOC. No es adecuado aumentar la
Reacci dversas F i dosis diaria de Hirobriz Breezhaler por encima de la dosis maxima de 300 microgramos. Efectos sistémicos. Aunque no suelen observarse efectos
- - - clinicamente relevantes sobre el sistema cardiovascular después de administrar Hirobriz Breezhaler en las dosis recomendadas, tal y como ocurre
Infecciones e infestaciones con otros agonistas beta -adrenérgicos, indacaterol debe utilizarse con precaucion en pacientes con trastornos cardiovasculares (insuficiencia
Rinofaringitis Frecuente coronaria, infarto agudo de miocardio, arritmias cardiacas, hipertension), con trastornos convulsivos o tirotoxicosis, y en pacientes que responden
de forma inusual a los agonistas beta -adrenérgicos. Efectos cardiovasculares. Al igual que otros agonistas beta2 adrenérgicos, indacaterol

Infeccidn de las vias respiratorias altas Frecuente puede producir efectos cardiovascularés clinicamente significativos en algunos pacientes, determinado por el incremento de la frecuencia del
Sinusitis Frecuente pulso, la presion sanguinea y/o los sintomas. Si aparecen estos efectos, puede ser necesario interrumpir el tratamiento. Se ha observado,
Trastornos del metabolismo y de la nutricion asimismo, que los agonistas beta-adrenérgicos producen alteraciones en el electrocardiograma (ECG), como el aplanamiento de la onda Ty
- " - " depresion del segmento ST, si bien se desconoce la significacion clinica de estos hallazgos. No se han observado efectos clinicamente relevantes
Diabetes mellitus e hiperglucemia Frecuente sobre la prologacion del intervalo QT, en ensayos clinicos con Hirobriz Breezhaler a las dosis terapéuticas recomendadas. Hipocaliemia. Los
Trastornos del sistema nervioso agonistas beta, -adrenérgicos pueden inducir en algunos pacientes una h|poca||em|a significativa, capaz de provocar efectos adversos
Cefalea Frecuente cardiovasculares. EI descenso del potasio sérico es generalmente transitorio y no requiere adm|n|§§rar suplemgr)tos En pacientes con EPOC
grave, la hipocaliemia puede acentuarse por la hipoxia y por el tratamiento concomitante (ver seccion “Interaccion con otros medicamentos y

Parestesia Poco frecuente otras formas de interaccion”), lo que puede aumentar la susceptibilidad a las arritmias cardiacas. Hiperglucemia. La inhalacion de dosis elevadas
Trastornos cardiacos de agonistas beta,-adrenérgicos puede inducir un aumento de la glucosa plasmatica. Tras el inicio del tratamiento con Hirobriz Breezhaler, deben
- - vigilarse estrechamente los niveles de glucosa en sangre en pacientes diabéticos. Durante los ensayos clinicos, se observo, por lo general, una
Isquemia coronaria Frecuente mayor frecuencia (1-2%) de alteraciones clinicamente considerables de la glucemia en los pacientes tratados con Hirobriz Breezhaler a las dosis
Fibrilacion auricular Poco frecuente recomendadas que con placebo. No se ha investigado el uso de Hirobriz Breezhaler en pacientes con diabetes mellitus no controlada. Interaccion
— . — con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Agentes simpaticomiméticos. La administracion concomitante de otros agentes

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos simpaticomiméticos (solos 0 como integrantes de un tratamiento de combinacion) puede potenciar los efectos adversos de Hirobriz Breezhaler.
Tos Frecuente Hirobriz Breezhaler no debe utilizarse junto con otros agonistas betazt adrenérgicos de larga duracion ni con medicamentos que los contengan.
Dolor faringolaringeo Frecuente Tratamiento_hipocaliémico. La administracion concomitante de tratamiento hipocaliémico con derivados de la metilxantina, corticoides o
- diuréticos no ahorradores de potasm pueden intensificar el posible efecto hipocaliémico de los agonistas beta,-adrenérgicos, por Io tanto se debe
Rinorrea Frecuente utilizar con precaucion (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Blogueantes beta-adrenérgicos. Los bloqueantes
Congestion del tracto respiratorio Frecuente beta-adrenérgicos pueden debilitar o antagonizar el efecto de los agonistas beta,- adrenérgicos. Por ello, indacaterol no debe administrarse junto
— — — con bloqueantes beta-adrenérgicos (incluidos colirios) a menos que su uso esté claramente justificado. Cuando sean necesarios, es preferible

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo utilizar bloqueantes beta-adrenérgicos cardioselectivos, aunque éstos también deben administrarse con precaucién. Interacciones asociadas al
Espasmos musculares Frecuente metabolisr:no y g transporltadores. La inhibicion dg I|°fs agentels_ principaleds dde: metabolismo de inda%atgrgl, CIYP3A4 yla glicopro:)eina P (F;‘-gp)
- - aumenta hasta dos veces la exposicion sistémica del farmaco. La magnitud de la exposicion aumenta debido a las interacciones, si bien no afecta

Trastomos generales y alteraciones en el lugar de administracion ala seguridad de acuerdo con la experiencia adquirida con el tratamiento con Hirobriz Breezhaler en los ensayos clinicos de hasta un afio de
Edema periférico Frecuente duracion y utilizando dosis de hasta el doble de la dosis maxima terapéutica recomendada. No se han observado interacciones entre indacaterol
Dolor torécico no cardiaco Poco frecuente y medicamentos administrados conjuntamente. Los estudios in vitro indican que el indacaterol presenta una capacidad insignificante de provocar

interacciones metabélicas con medicamentos en los niveles de exposicion sistémica que se alcanzan en la practica clinica. Embarazo y
lactancia. Embarazo. No existen datos sobre la utilizacion de indacaterol en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no muestran efectos datiinos directos o indirectos sobre la toxicidad reproductiva a una exposicion clinicamente
relevante. Al igual que otros agonistas beta,-adrenérgicos, indacaterol puede inhibir el parto debido al efecto relajante sobre el misculo liso uterino. Hirobriz Breezhaler solo debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios esperados superan
los riesgos potenciales. Lactancia. Se desconoce si indacaterol/metabolitos se excretan por la leche materna. Los datos farmacocinéticos/toxicoldgicos disponibles en animales muestran excrecion del indacaterol/metabolitos en la leche. Por ello,
no puede descartarse el riesgo para el lactante. Debe tomarse una decision respecto a la discontinuacion de la lactancia o a la discontinuacion/abstinencia del tratamiento con Hirobriz Breezhaler, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad. Se ha observado en ratas un descenso en la tasa de embarazos. Sin embargo, se considera improbable que la inhalacion de indacaterol a las dosis maximas recomendadas afecte
la reproduccién o fertilidad en seres humanos. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Hirobriz Breezhaler sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas.
Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas mas frecuentes con las dosis recomendadas consistieron en rinofaringitis (9,1%), tos (6,8%), infeccion de las vias respiratorias altas (6,2%) y cefalea (4,8%). La gran mayoria fueron de
carcter leve 0 moderado y su frecuencia disminuy6 al continuar el tratamiento. A las dosis recomendadas, el perfil de seguridad de Hirobriz Breezhaler en pacientes con EPOC pone de manifiesto unos efectos sistémicos carentes de significacion
clinica debidos a la estimulacion beta -adrenergma La variacion media de la frecuencia cardiaca fue mfenor a un latido por minuto y la taquicardia fue infrecuente y similar a la registrada en el grupo placebo. No se detectaron prolongaciones
significativas del intervalo QT F en comparaclon con placebo. La frecuencia de intervalos QT F apreciablemente prolongados [es decir, >450 ms (hombres) y >470 ms (mujeres}] y las notificaciones de hipocaliemia fueron similares a las registradas
con placebo. La variacion media de las alteraciones maximas de glucemia resultaron similares con Hirobriz Breezhaler y con placebo. Resumen tabulado de las reacciones adversas. El programa de desarrollo clinico de fase lll de Hirobriz Breezhaler
incluy6 pacientes con un diagndstico clinico de EPOC entre moderada y grave. En él, se han tratado 2.154 pacientes con dosis de indacaterol de hasta dos veces la dosis méxima recomendada y hasta un afio de tratamiento. De estos pacientes,

627 recibieron 150 microgramos una vez al dia y 853 recibieron 300 microgramos una vez al dia. Aproximadamente, el 40% de los pacientes padecian EPOC grave. La media de edad de los pacientes era 63 afios, con un 47% de los pacientes de
65 afios 0 mayores, y la mayoria (89%) de raza caucésica. Las reacciones adversas de la Tabla 1 se citan segn la clasificacion por drganos y sistemas de MedDRA de la base de datos de seguridad de EPOC. Dentro de cada clase de drganos, las
reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de frecuencia de acuerdo con la convencion siguiente (CIOMS IIl): Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy
raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Con una dosis doble de la méxima dosis recomendada, el perfil de seguridad de Hirobriz Breezhaler resulté similar al de las dosis recomendadas.
Otras reacciones adversas fueron temblor (frecuente) y anemia (poco frecuente). Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas. En los ensayos clinicos fase lll, los profesionales sanitarios observaron que durante las visitas, una media del
17-20% de los pacientes presentaba una tos esporadica que solia aparecer en los 15 segundos posteriores a la inhalacion y duraba generalmente 5 segundos (aproximadamente 10 segundos en fumadores). Se observé con mayor frecuencia en
mujeres que en hombres y en fumadores que en ex-fumadores. En general, esta tos que aparecia tras la inhalacion se toleraba bien y no obligd a ningin paciente a discontinuar el ensayo con las dosis recomendadas (la tos es un sintoma de la
EPOC y Unicamente el 6,8% de los pacientes describieron la tos como reaccion adversa). No existe evidencia de que la tos que aparece tras la inhalacion se asocie al broncoespasmo, exacerbaciones, empeoramiento de [a enfermedad o pérdida
de eficacia. Sobredosis. En pacientes con EPOC, dosis Gnicas 10 veces superiores a la dosis terapéutica maxima recomendada se asociaron con un aumento moderado de la frecuencia del pulso, la presion sanguinea sistdlica y el intervalo QT

Es probable que una sobredosis de indacaterol cause exageradamente los efectos tipicos de los estimulantes beta,-adrenérgicos, es decir, taquicardia, temblor, palpitaciones, cefalea, nduseas, vomitos, mareos, arritmias ventriculares, acidosis
metabodlica, h|pocal|em|a ¢ hiperglucemia. Esta indicado prescr|b|rtratam|ento sintomatico y de soporte. En los casos graves, se debe hospitalizar al paciente. Se debe considerar la posibilidad de emplear betabloqueantes cardmselectwos pero
s6lo bajo la supervision de un médico y con suma precaucion ya que los bloqueantes beta-adrenérgicos pueden provocar broncoespasmo. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Contenido de la capsula. Lactosa monohidrato. Cublerta
de la capsula. Gelatina. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 2 afios. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 30°C. Las capsulas de Hirobriz Breezhaler deben conservarse siempre en el
blister para protegerlas de la humedad y extraerlas solo inmediatamente antes de usar. Naturaleza y contenido del envase. Hirobriz Breezhaler es un dispositivo para inhalacion de dosis tnica. El cuerpo del inhalador y el capuchdn estan fabricados
con acrilonitrilo butadieno estireno, los pulsadores estan fabricados con metil metacrilato acrilonitrilo butadieno estireno. Las agujas y muelles son de acero inoxidable. Envases blister de PA/Alu/PVC - Alu, que contienen 10 capsulas duras, con
un inhalador fabricado con materiales plasticos y que se incluye en cada envase. Cartonaje conteniendo 10 capsulas (1x10 capsulas en tira de blister) y un inhalador de Hirobriz Breezhaler. Cartonaje conteniendo 30 capsulas (3x10 capsulas en
tiras de blister) y un inhalador de Hirobriz Breezhaler. Envase milltiple que contiene 2 envases (cada uno conteniendo 30 capsulas y 1 inhalador). Envase mdiltiple que contiene 3 envases (cada uno conteniendo 30 capsulas y 1 inhalador). Envase
miltiple que contiene 30 envases (cada uno conteniendo 10 capsulas y 1 inhalador). Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Debe utilizarse el
inhalador de Hirobriz Breezhaler que se proporciona con cada nueva prescripcion. Deseche el inhalador después de 30 dias de uso. Instrucciones de uso y manipulacién. 1. Retire el capuchdn. 2. Abra el inhalador: Sujete firmemente la base del
inhalador e incline la boquilla. De esta manera se abrira el inhalador. 3. Prepare la capsula: Justo antes de usar, con las manos secas, extraiga una capsula del blister. 4. Introduzca la capsula: Introduzca la capsula en el compartimiento para la
capsula. No coloque nunca una capsula directamente en la boquilla. 5. Cierre el inhalador: Cierre el inhalador hasta que oiga un “clic”. 6. Perfore la capsula: * Sujete el inhalador en posicion vertical con la boquilla hacia arriba. « Perfore la capsula
presionando firmemente ambos pulsadores al mismo tiempo. Realice esta operacion solo una vez. ® Deberd oir un “click” en el momento en que se perfore la capsula. 7. Suelte completamente los pulsadores. 8. Espire: Antes de introducir la
boquilla en su boca, espire completamente. No sople dentro de la boquilla. 9. Inhale el medicamento. Para inhalar el medicamento profundamente en sus vias respiratorias: ¢ Sujete el inhalador como se muestra en la figura. Los pulsadores deben
quedar situados a la derecha e izquierda. No presione los pulsadores. ¢ Introduzca la boquilla en su boca y cierre los labios firmemente en torno a ella. ¢ Inspire de forma répida y constante y tan profundamente como pueda. 10. Nota: Cuando inspire
através del inhalador, la capsula girara en la camara y usted debera oir un zumbido. Notara un gusto dulce cuando el medicamento penetre en sus pulmones. Informacién adicional. Ocasionalmente, fragmentos muy pequefios de la capsula pueden
atravesar el filtro e introducirse en su boca. Si esto ocurre, puede notar estos fragmentos en su lengua. No es perjudicial si estos fragmentos se tragan o inhalan. La posibilidad de que la capsula se fragmente aumenta si la capsula se perfora
accidentalmente mas de una vez (paso 6). Si no oye un zumbido: La capsula puede estar atascada en el compartimiento. Si esto ocurre: ¢ Abra el inhalador y libere la capsula con cuidado dando golpecitos en la base del mismo. No presione los
pulsadores. ¢ Inhale el medicamento de nuevo repitiendo los pasos 8 y 9. 11. Contenga la respiracion: Después de que haya inhalado el medicamento: ¢ Contenga la respiracion durante un minimo de 5-10 segundos o todo lo posible mientras no
le resulte incomodo, al tiempo que extrae el inhalador de la boca. ® Seguidamente espire. ® Abra el inhalador para comprobar si queda polvo en la cpsula. Si queda polvo en la capsula: ¢ Cierre el inhalador. ¢ Repita los pasos 8, 9, 10y 11, La
mayoria de las personas son capaces de vaciar la capsula en una o dos inhalaciones. Informacion adicional. Algunas personas ocasionalmente pueden toser al poco de inhalar el medicamento. En caso de que le ocurra, no se preocupe. Sila capsula
esta vacia, es que ha recibido suficiente cantidad de su medicamento. 12. Después de que haya acabado de tomar su medicamento: ¢ Abra de nuevo la boquilla, y elimine la capsula vacia extrayéndola del compartimiento de la capsula. Coloque
la capsula vacia en la basura de su casa. ¢ Cierre el inhalador y coloque de nuevo el capuchén. No conserve las capsulas en el inhalador de Hirobriz Breezhaler. 13. Marque en el registro de dosis diaria: En el interior del envase hay un registro
de dosis diaria. Cologue una marca en el recuadro de hoy si le ayuda a recordar cuando le toca la siguiente dosis. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Novartis Europharm Limited Wimblehurst Road. Horsham. West Sussex,
RH12 5AB. Reino Unido. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EU/1/09/594/002. EU/1/09/594/007. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 30.11.2009, FECHA DE LA REVISION DEL
TEXTO. 12/2010. Representante local de Novartis: FAES FARMA, S.A.Tel: +34 900 460 153. PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Hirobriz Breezhaler 150 microgramos (30 capsulas + inhalador) PVP(IVA): 50,13 Euros,
Hirobriz Breezhaler 300 microgramos (30 capsulas + inhalador) PVP(IVA) 50,13 Euros. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Reembolsado por el Sistema Nacional de Salud con aportacion reducida.

* Esté indicado para el tratamiento broncodilatador de mantenimiento de la obstruccion de las vias respiratorias en pacientes adultos con EPOC.

* Hirobriz Breezhaler no debe utilizarse en asma debido a la ausencia de datos sobre resultados a largo plazo de Hirobriz Breezhaler en esta indicacion.

* La dosis recomendada consiste en la inhalacion del contenido de una capsula de 150 microgramos una vez al dia, utilizando inhalador de Hirobriz Breezhaler. La dosis solo debe aumentarse por prescripcion facultativa.
Para la informacion completa remitirse a la ficha técnica.

1. Ficha Técnica de Hirobriz®. 2. Donohue JF. Once-daily bronchodilators for chronic obstructive pulmonary disease: indacaterol versus tiotropium. Am J Respir Crit Care Med 2010;182:155-62.
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Como analizo la eficiencia

no de los farmacéuticos de nuestra farmacia habia puesto

de manifiesto un problema: los pacientes crénicos polime-
dicados pueden tener complicaciones debido a errores en la
administracion de su tratamiento, cumplimiento no idéneo,
etc., por lo que proponia una intervencion en este grupo de pa-
cientes. El mismo se encargd de elaborar el proyecto de inves-
tigacion y de presentarlo en una de nuestras reuniones, obte-
niendo la aprobacidn de todos los asistentes. Al final de la re-
unién, otro de los farmacéuticos precisé que se habia
analizado bien la efectividad y seguridad de la intervencidn,
pero pregunto si seria eficiente.

La primera reaccion de todos nosotros fue de incertidumbre.
¢Acaso es importante la eficiencia en una intervencion farma-
céutica? El nos indicd que, probablemente, la intervencion seria
efectiva si conseguia un uso mas racional de los multiples me-
dicamentos de cada paciente, lo que se traduciria en una mejo-
ra de sus parametros clinicos; sefiald que, ademas, seria verosi-
milmente segura, pues no se estimaba que pudiera producir
problemas no deseados. Finalmente, argumentd que era tam-
bién probable que mejorara la calidad de vida de los pacientes,
pero continud diciendo que todo ello implicaria un incremento de
la utilizacién de recursos (principalmente del tiempo de los far-
macéuticos que se dedicaran a ello) e, independientemente de
que dicho trabajo fuera remunerado o no, lo primero que habria
que estimar era si seria eficiente, pues ningln sistema sanitario
podia permitirse la implementacion de programas ineficientes,
ya que, en ese caso, se incurriria en un coste de oportunidad.
Dicho coste equivale al beneficio obtenido si se hubieran dedi-
cado los mismos recursos en otra intervencién con mayor efecti-
vidad. Solo entonces comprendimos todos que la eficiencia era
un parametro muy importante, no solo para quien financia el
programa, sino para el propio paciente y para nosotros, los far-
macéuticos.

La evaluacion econdmica

Hasta ahora, para cualquier tecnologia sanitaria, como medica-
mento, procedimiento quirtirgico, programa sanitario, etc., se ha
evaluado principalmente si mejora el parametro clinico de inte-
rés (efectividad) o si incurre en efectos asociados no deseables
(seguridad). Sin embargo, no se han tenido en cuenta los recur-
s0s, sanitarios 0 no, que se utilizaban para obtener el objetivo.
iLa salud, cueste lo que cueste! fue una frase muy utilizada
hasta hace pocos afios en los sistemas de salud, refiriéndose a
que lo esencial era mantener y mejorar la salud del paciente.

Angel Sanz Granda
Consultor cientifico
(angel.s.granda@terra.es)

© S. SRDJANOV/iSTOCKPHOTO
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Esta premisa, que no ha perdido ningtn valor, se ha relacionado
en los Gltimos tiempos con otra de indole mas econdmica, pero
no menos real: ;se puede pagar?

Algunos estudios han analizado cuales son los determinantes
del gasto sanitario en Europa, indicAndose que la renta es el
mas relevante'. Dado que el nivel de renta aumenta progresiva-
mente, el gasto sanitario lo hara en forma directamente propor-
cional, hasta que llegue un momento en que no haya suficiente
presupuesto para financiar todas las tecnologias. ;Cual finan-
ciar entonces? La respuesta es simple, aquellas que hayan de-
mostrado que, ademds de ser efectivas y seguras, produzcan un
incremento de beneficio que justifique el aumento de recursos
que necesita. Es decir, que valgan lo que cuestan.

Como determinar si vale lo que cuesta

Simplifiqguemos el problema. Imaginemos una intervencion
utilizada en la practica de forma habitual: el cuidado usual
del paciente en la farmacia. Supongamos que el resultado es de
10 unidades clinicas (UC) y que precisa utilizar 10 unidades
monetarias (UM) para su implementacion.

Pensemos ahora en una nueva intervencion farmacéutica.
Esta podria presentarse de cuatro formas diferentes en cuanto a
recursos y resultados:

a) Ser méas efectiva (15 UC) y mas costosa (20 UM)

b) Ser mas efectiva (15 UC) y menos costosa (5 UM)
¢) Ser menos efectiva (5 UC) y menos costosa (5 UM)
d) Ser menos efectiva (5 UC) y més costosa (20 UM)
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Un somero analisis de estas cuatro posibilidades descartaria
inmediatamente la opcion (d), porque no puede admitirse una
nueva alternativa con peor efectividad y mas costosa, y elegiria,
también de forma inmediata, la opcién (b), puesto que es mas
efectiva y, ademas, menos costosa. Pero ;qué hacer con las op-
ciones (a)y (c)? Esta Gltima no parece probable que pudiera
avanzar en un pais desarrollado, dado que no se admitiria facil-
mente |a inclusién de una nueva tecnologia que fuera menos
efectiva que la ya existente, aunque fuese menos costosa. No
obstante, en situaciones de estricto control presupuestario, no
serfa descartable y deberia ser evaluada adecuadamente. Final-
mente, la opcion (a) es atractiva porque es mas efectiva, pero
su interés podria quedar neutralizado por su mayor coste.

La Gltima alternativa mencionada es la mas habitual en
nuestros dias, y la Ginica manera de responder a la cuestion an-
teriormente planteada (sobre si su incremento de coste se justi-
fica 0 no por el incremento de resultado que genera) es median-
te una evaluacion econdmica. Gracias a esta se estimara el pa-
rametro de eficiencia (diferente en funcion del tipo de analisis
efectuado), que consiste, en esencia, en una relacion entre el in-
cremento del coste incurrido y el aumento del beneficio obtenido
por el resultado.

Asi, después de realizar la evaluacién econémica de la nueva
intervencidn, solo quedaria concluir si ésta es eficiente o no. Pa-
ra ello, debemos acudir a un limite artificial o umbral que indi-
cara que un valor de eficiencia menor que aquél se considere
eficiente y que uno mayor sea ineficiente. En Espafia, se ha ve-
nido aceptando de forma bastante generalizada la cifra de
30.000 euros de coste incremental para la obtencién de un afio
de vida ajustado a calidad (AVAC) adicional?. De este modo, si
nuestra intervencion se sitiia por debajo de dicha cifra, se po-
dria considerar como «eficiente».

La forma de llevar a cabo la evaluacién econémica es me-
diante la realizacién de un analisis econdmico. Este puede ser
de varios tipos, como se describe a continuacion:

e Andlisis coste-efectividad. Este es el analisis econémico mas
ampliamente utilizado. Para su desarrollo, los costes se miden
en unidades monetarias, y los beneficios en unidades clinicas.
De este modo, el parametro de eficiencia obtenido, la ratio
coste-efectividad incremental (RCEI), indicaria el coste adi-
cional que es preciso pagar por obtener una unidad de resul-
tado clinico adicional, mediante la implementacion de la nue-
va intervencion farmacéutica, en sustitucion de la utilizada
para su comparacién (habitualmente, el cuidado usual).

e Anélisis coste-utilidad. Si incorporamos una nueva dimensién,
el bienestar o calidad de vida del paciente, se podra expresar el
resultado obtenido en dichos términos utilizando como unidad
de medida a los AVAC, que ofrecen informacién de no solo la
supervivencia del paciente (o tiempo hasta que se presente un
episodio diferente a la muerte), sino también de la calidad de
vida que el paciente ha percibido en ese tiempo. Por ello, el pa-
rametro de eficiencia serd la ratio coste-utilidad incremental
(RCUI) que expresa el coste incremental que deberia abonarse
para obtener un AVAC adicional con la nueva intervencion.
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e Anélisis coste-beneficio. Existe una posibilidad que resulta
bastante dtil, si bien conlleva un cierto tipo de dificultades
para su ejecucion. Seria el andlisis que comparase linicamen-
te costes, lo cual es la base de este tipo de analisis, al trans-
formar los resultados obtenidos en unidades monetarias. De
dicha forma, el parametro de eficiencia vendria definido por la
diferencia entre costes incurridos para el desarrollo de la in-
tervencion y costes de los resultados obtenidos por esta. En-
tonces, si la diferencia es a favor del resultado (que seria ma-
yor que el coste incurrido), la intervencion seria considerada
como eficiente. Notese que en este tipo de analisis no es pre-
ciso un umbral definido, simplemente se precisa que el bene-
ficio sea superior al coste.

e Minimizacion de costes. El dltimo tipo es un caso particular
que se utiliza en la comparacion de intervenciones que han
demostrado previamente que poseen igual efectividad, es de-
cir, que no presentan una diferencia significativa de los resul-
tados. En este caso, solo resta comparar los costes de cada
alternativa: obviamente, la mas eficiente sera la que se asocie
con un menor coste.

Conclusion

Cualquier nueva tecnologia sanitaria debe demostrar que posee
determinadas caracteristicas para que la sociedad esté dis-
puesta a adoptarlas. En el caso méas conocido, el de los medica-
mentos, la demostracion de efectividad, seguridad y calidad son
requisitos sine qua non para que Su uso sea autorizado.

Desde hace uno afios, se requiere la demostracion de una
nueva caracterfstica, la eficiencia, teniendo en cuenta que es
imprescindible no incurrir en «costes de oportunidad». Para
ello, se somete la nueva tecnologia a una evaluacion econémica
con la que se analiza la eficiencia comparada entre esta y otra
tecnologia, habitualmente la de mayor utilizacién, favoreciéndo-
se su adopcidn si presenta buenos parametros de eficiencia y
frenandose en caso contrario.

Las intervenciones farmacéuticas son una tecnologia sanita-
ria como cualquier otra. Por ello, la determinacién de su eficien-
cia deberia efectuarse con el mismo rigor que se emplea con
otras tecnologias. Hay que tener muy presente que la socie-
dad, y principalmente su sistema de salud, solo deberia incluir
tecnologias eficientes. Y lo que es mas importante estratégi-
camente, en caso de remuneracion de servicios farmacéuticos
solo podrian gozar de tal consideracion aquellos que fueran
eficaces, seguros y, ademas, eficientes. En definitiva, primero
hay que demostrar que valen, y después, que valen lo que
cuestan.
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9.° Curso de Atencion Farmacéutica

Dermatologia

Direccion: Reyes Gallego Jurado
Vocal de Dermofarmacia del COF de Sevilla

Este curso pretende concienciar al farmacéutico de la im-
portancia de su papel como primera figura a la que se dirige
el paciente para tratar las anomalias o consultas de su piel,
ya que se trata de un profesional sanitario cercano al que a
menudo se visita antes de tomar la decision de acudir a la
consulta de un médico especializado.

Objetivos
Las enfermedades y alteraciones de la piel afectan a
gran parte de la poblacién espafola, por lo que supo-
nen una proporcién importante de las consultas mas
solicitadas al profesional de la oficina de farmacia.
Este curso pretende proporcionar al farmacéutico los
conocimientos necesarios para la deteccién y adecua-
da atencién a los pacientes con inquietudes acerca de
su piel, dentro del campo de la atencién farmacéutica.

Objetivo general

Estos modulos aportaran nociones que mejoraran las
habilidades comunicativas del farmacéutico. Se trata
de la obtencién de la informacién necesaria por par-
te del farmacéutico para ofrecer una atencién ade-
cuada y transmitirla de forma correcta al paciente,
consiguiendo asi un adecuado seguimiento del trata-
miento dispensado.

Objetivos especificos

e Conocer las particularidades de la cosmética en
diferentes ambitos, asi como sus caracteristicas
generales y principales tratamientos y recomenda-
ciones.

e Revisar los contenidos tedricos méas comunes sobre
la dermatologia cosmética desde el punto de vista
de la atencion farmacéutica.

e Mejorar el conocimiento de los farmacéuticos sobre
la incidencia de la dermatologia en las principales
etapas de la vida.

Metodologia

A'lo largo del afio 2011, se presentan dos médulos tema-
ticos. Cada uno de estos médulos consta de una serie de
temas tedricos, que se publican en la revista E/ Farma-
céuticoy en www.aulamayo.com, y de un test de evaluacion

PROGRAMA DEL CURSO 2011

Unidad tematica publicacion
Dermatologia cosmética

@ Nutricosmética 449

@ Hidratacion 450

® Antiarrugas y toxina botulinica 451

@ Proteccion de la piel (sol, aire, condiciones extremas) 452
© Problemas derivados del maquillaje permanente,

tatuajes y piercings 453
O Acné 454
@ Estriasy cicatrices 455
@ Cosmética masculina 456

Dermatologia en épocas de la vida

© Dermatologfa durante el embarazo 457
&) Neonatologfa y postparto 458
€D Pediatria (nifios) 459
@ Pediatria (adolescentes) 460
@ Adultos (hombres) 461
&) Adultos (mujeres) 462
€5 Anciano 463
& Anciano (encamado) 464

que debe contestarse on line en www.aulamayo.com. Para
ello, es necesario que acceda a www.aulamayo.com y que
se registre en el curso.

Evaluacion

Junto con la publicacion del Gltimo tema del médulo,
se activara, sélo en www.aulamayo.com, la evaluacién del
madulo.

Créditos

Curso acreditado con 5,7 créditos por el Consell Catala
de Formacié Continuada de les Professions Sanitaries-
Comision de Formacién Continuada del Sistema Nacio-
nal de Salud.

Entre en WwWw.aulamayo.com para realizar las evaluaciones de los médulos
y consultar los temas publicados

Secretaria Técnica: Tels.: 932 090 255/932 020 643 (de lunes a jueves de 9:00 a 11:00 hy de 15:30 a 17:30 h; viernes de 9:00 a 11:00 h)
Aribau, 185-187, 2.2 planta @ 08021 Barcelona ® secretaria@aulamayo.com ® www.aulamayo.com

W

Actividad acreditada con 5,7 créditos porel Consell Catala de Formacié Continuada
de les Professions Sanitaries-Comision de Formacion Continuada del Sistema Nacional de Salud ‘:.a

==
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CURSO

ATENCION FARMACEUTICA EN DERMATOLOGIA

Dermatologia
en el hombre adulto

madulo 2

Dermatologia
en distintas épocas
de la vida

. Dermatologia

durante el embarazo

Neonatologia y
posparto

Pediatria (nifios)

Pediatria
(adolescentes)

Adultos (hombres)

Adultos (mujeres)

Anciano

| N e o

Anciano
(encamado)

Maria Dolores Garcia Puerta

Licenciada en Farmacia, especialista en Farmacia Industrial y Galénica.

Técnico Superior en Estética

La dermatologia (del griego derma, «piel») es la
rama de la medicina encargada del estudio de
la piel y sus anejos: ufas, glandulas sudoripa-
ras ecrinas y complejos pilosebaceos (pelo, su
musculo erector, la glandula sebacea y la glan-
dula sudoripara apocrina), asi como de sus es-
tructuras, funciones y enfermedades.

La presencia de esta disciplina en la socie-
dad va en aumento debido tanto a la creciente
preocupacion por el aspecto fisico y la cosmé-
tica, como al desarrollo de una gran sensibili-
dad hacia la prevencion en este campo y el ac-
ceso a la informacion gracias a Internet, lo que
aumenta la demanda del tratamiento de pato-
logias que antes pasaban inadvertidas.

En lo que se refiere al hombre adulto, la der-
matologia es una de sus prioridades, ya que la
valoracién del aspecto externo se incrementa
cada dia en nuestra sociedad, y afecta en gran
medida a todos los aspectos de su vida: social,
laboral, emocional, personal, etc.

La piel del varén adulto sigue manteniendo
la influencia androgénica propia de su sexo,
aunque el nivel de secrecién de sus glandulas
sebaceas con respecto a la adolescencia va dis-
minuyendo con la edad. A medida que pasan
los afios, el érgano cutédneo también se va des-
hidratando, a la vez que se afina, pierde turgen-
cia, resistencia y flexibilidad.

Uno de los objetivos fundamentales de la der-
matologia actual en el hombre adulto es mante-
ner una adecuada calidad de vida del paciente,
de manera que se encuentre bien consigo mis-
mo, mitigando en lo posible los efectos de las
distintas alteraciones que afectan a su piel, y
previniendo la aparicién, desarrollo y evolucion
de los signos del envejecimiento fisiolégico a
medida que pasan los afios. Lo que mas preocu-
pa al hombre adulto es la caida del cabello, la
caspa, la seborrea del cuero cabelludo y del cu-
tis, las arrugas faciales, la sequedad de la piel
del rostro y cuerpo y las manchas, entre otros.
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Alteraciones

Caida del cabello

La alopecia es un término médico que describe
la disminucién o la falta de cabello en una zo-
na que normalmente lo posee.

Fundamentalmente, todas las alopecias se
pueden catalogar como no cicatriciales cuando
persisten foliculos pilosos en la zona, o cicatri-
ciales cuando hay ausencia total de foliculos pi-
losos, por lo que la zona nunca se repoblara ni
de forma esponténea ni con tratamiento médi-
co. Citamos a continuacién algunos ejemplos
de ambas:

— Alopecias no cicatriciales: alopecia andro-
génica, Tinea capitis, alopecia traumatica, alo-
pecia areata, efluvio telegénico, alopecia por
farmacos, alopecias carenciales y por enferme-
dades sistémicas.




— Alopecias cicatriciales: enferme-
dades alopeciantes, alopecias cicatri-
ciales trauméticas y alopecias por
quemaduras.

Alopecia androgénica

e Etiologia. Es una alteracion que cur-
sa con concentraciones elevadas de
b-alfa-reductasay 5 alfa-DHT (5 alfa-
dihidrotestosterona) en el cuero cabe-
lludo. La testosterona que circula por
la sangre, dentro del queratinocito
del foliculo piloso, se convierte, por
la accién de la 5-alfa-reductasa (1)
en 5 alfa-DHT (metabolito activo de
la testosterona), que disminuye la sin-
tesis proteica y, como consecuencia,
acorta los ciclos anagenos (crecimien-
to) del cabello: el resultado de todo
ello es un cabello més fino. Paralela-
mente, se origina un proceso inflama-
torio que incrementa la sintesis de co-
lageno por parte del fibroblasto,
originandose una cierta esclerosis al-
rededor del foliculo que dificulta la ac-
tividad anagena y el desplazamiento
de la papila dérmica hacia zonas més
profundas de la dermis. Asi, se redu-
ce el tamafio del nuevo foliculo y el
cabello se miniaturiza, convirtiéndose
en vello.

e Frecuencia. Es el tipo de caida del
cabello mas frecuente en los varones,
instaurandose en el 50% de ellos a
partir de los 40 afos. Repercute ne-
gativamente en la autoestima y en la
imagen personal y social del indivi-
duo.

e Evolucién. Comienza con una leve
reduccién de la densidad del cabello
en las sienes; en la coronilla los cabe-
llos son reemplazados por otros mas
finos y cortos, aunque se mantienen
relativamente en la zona posterior y la-
teral; finalmente, se aprecia un acla-
ramiento frontal.

e Exploracién. La realizacién de una
exploracién del cuero cabelludo y
una prueba de traccion del cabello
ayudan a establecer el diagnéstico
correcto.

e Tratamiento. EI objetivo del trata-
miento es incrementar la superficie de

cuero cabelludo cubierto, favorecien-
do el crecimiento del pelo existente, y
retardando al maximo posible la dis-
minucién del grosor del pelo. Los ac-
tivos mas efectivos contra la alopecia
androgénica son los siguientes:

— El' minoxidilo alarga la fase anagé-
nica folicular y se prescribe en solu-
ciones tépicas, a una concentracién
del 2-5%. Se aconseja una adminis-
tracion de 1 mL dos veces al dia sobre
cuero cabelludo limpio y seco. Aunque
no esté exento de efectos adversos (re-
acciones alérgicas inespecificas, dis-
nea, cefalea, vértigo, neuritis y, en ra-
ras ocasiones, cambios en la presion
sanguinea, dolor torécico, hipertrico-
sis y seborrea), su correcta utilizacién,
segln los estudios consultados, ga-
rantiza la detencion de la caida en
las zonas de aplicacién entre el 30 y
el 63%. Sin embargo, sus efectos
dejan de apreciarse unos 3 meses
después de dejar de aplicérselo.

— La finasterida es un antiandrége-
no que inhibe la b-alfa-reductasa, con
lo cual reduce los niveles de 5-alfa-
DHT. En dosis de 1 mg/dia por via oral
durante mas de 6 meses, ha demos-
trado eficacia en el vértex (regién cra-
neal formada por el hueso frontal, los
dos huesos parietales y el hueso oc-
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cipital) y en la region frontovertical,
siendo ineficaz en la region fronto-
temporal. Tépicamente, se ha utili-
zado entre el 0,005 y el 0,050%,
con resultados contradictorios.

Descamacion del cuero
cabelludo

La descamacion del cuero cabelludo
es un hecho fisiolégico, igual que ocu-
rre con el resto de la piel del organis-
mo, que se debe a la renovacién na-
tural de los corneocitos, que son
eliminados con el lavado o con la fric-
cién de una forma imperceptible; sin
embargo, si la descamacién aumenta,
da lugar a agregados grandes en for-
ma de escamas de color marrén o gri-
saceo. Si dicha alteracién cursa sin
eritema ni inflamacién, se denomina
pitiriasis del cuero cabelludo, pitiria-
sis simple, pitiriasis seca o caspa,
siendo ya la presencia de eritema e in-
flamacién indicadores de una verda-
dera dermatitis seborreica.

e Etiologia. Este aspecto ha sido muy
discutido, y existen varias teorias:

— En la primera teoria se ha involu-
crado a un hongo saprofito del cuero
cabelludo, Pityrosporum ovale, cuya
proporcién aumenta del 45% normal
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al 75% sobre el total de la flora sapro-
fita. Su actividad consiste en degradar
los triglicéridos naturales del sebo cu-
taneo en glicerina y acidos grasos li-
bres, estos Ultimos inducen una para-
queratosis (alteracién en la capa
cérnea de la piel que se caracteriza
por un trastorno de la queratinizacion
de las células epidérmicas) por irrita-
cion.

— Posteriormente, la hipétesis de
la aceleracion del ciclo celular epi-
dérmico hizo que fuera perdiendo
apoyos la teoria flingica, consideran-
do que su causa es una incompleta
queratinizacién por un turnover ace-
lerado, que reduce a 7 0 10 dias el
tiempo que tarda una célula en al-
canzar la capa cérnea, en lugar de
los 20 a 30 habituales. Asi, la capa
cérnea no tiene tiempo suficiente pa-
ra una correcta queratinizacion, y los
corneocitos quedan agrupados por
algunos desmosomas residuales alin
activos.

Junto con estas dos teorias anterio-
res, existe una clara influencia neuro-
nal, que se basa en la frecuente apa-
ricion en pacientes parkinsonianos, en
pacientes con lesiones nerviosas y en
el agravamiento debido al estrés o la
fatiga.

El factor dietético, el metabolismo
de las grasas, los problemas digesti-
vos, el consumo de alcohol y otras sus-
tancias vasodilatadoras también de-
ben ser tenidos en cuenta.

e Frecuencia. Tiene su maxima inci-
dencia entre los 20y los 30 afios, per-
maneciendo hasta los 50 y remitiendo
lentamente. La incidencia en el con-
junto de la poblacién es del 40 al
70%. Se observan exacerbaciones en
invierno y mejorias en primavera y ve-
rano.

e Evolucién. La localizacion mas
usual es el vértice del cuero cabe-
lludo, las regiones parietales y las
temporales superiores, pudiendo
quedar con el paso del tiempo limi-
tada a estas zonas o afectar de mo-
do uniforme a la totalidad del cuero
cabelludo.
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e Exploracién

- En la piritiasis simple (caspa ti-
po psoriasiforme) es caracteristica la
presencia de escamas grisaceas, se-
casy finas que recubren todo el cue-
ro cabelludo; el rascado produce una
descamacién blanquecina que es no-
toriamente visible, al depositarse so-
bre la ropa o quedar adherida al ca-
bello, lo que afecta negativamente a
la imagen social del individuo, al re-
lacionarse erréneamente con una
sensacion de suciedad o de falta de
higiene.

— En la piritiasis grasa o esteatoi-
de (caspa tipo dermatitis seborrei-
ca) se observan escamas amarillen-
tas, oleosas y adheridas, y se
localiza en las regiones seborreicas,
el vértex y region frontal, pudiendo
también afectar al conducto auditi-
vo externo, el pabellén auricular, las
zonas preauriculares y las cejas;
normalmente, cursa con prurito, lo
que ya es signo de una dermatitis
seborreica inicial.

e Tratamiento

— Activos inhibidores de la prolife-

racion epidérmica: citostaticos (disul-

furo de selenio y derivados de la piri-
tiona).

— Agentes queratoliticos y/o reduc-
tores: acido salicilico, resorcina, azu-
fre, entre otros.

— Queratoplésticos: urea y alfahi-
droxiacidos en baja concentracion.

— Modificadores de la queratiniza-
cién: acido azelaico y derivados.

— Antifingicos: nistatina, anfoterici-
na By los derivados del bencilimida-
zol (clotrimazol, econazol, isoconazol,
miconazol y, principalmente, ketoco-
nazol y sertaconazol).

— Antiinflamatorios.

— Antiseborreicos.

— Astringentes: sales de aluminio
(citrato de aluminio).

Seborrea
La palabra seborrea proviene del latin
sebum, «sebo», y del griego rheos,
«rfo», y significa «produccion exage-
rada de sebo cutaneo y alteraciones
cualitativas en su composicién».
e Etiologia. Los andrégenos son los
responsables del control y del tama-
fio de la glandula sebéacea. La velo-
cidad de secrecion depende funda-
mentalmente de factores hormonales,
pero sufre variaciones circadianas con
un méximo a las 24 horas y un mini-
mo a las 18 horas, aumenta en esta-
dos de nerviosismo, tensién emocio-
nal, agotamiento, lesiones neurales,
epilepsia, parkinson y cambios en la
alimentacion (excesiva ingestion de
alimentos hidrocarbonatos, salados,
picantes, té y café). No ha podido
probarse que el ritmo de reposicién
del sebo esté influenciado por el nd-
mero de lavados, ya que la secrecién
sebacea aparece como continua por
ser la glandula holocrina, y depende
de la velocidad de secrecion del indi-
ce de mitosis. Actualmente, el efecto
rebote se plantea como una alteracion
de la emulsién epicutanea por facto-
res endégenos y por una incipiente
dermatitis seborreica.

La flora saprofita de la superficie cu-
tanea hidroliza los triglicéridos, convir-
tiéndolos en acidos grasos y glicerol.




e Evolucion. La produccién de sebo
alcanza el maximo valor entre los 30
y los 40 afios, para después descen-
der paralelamente con la disminu-
cién de la actividad de las glandulas
sexuales. La seborrea en el cuero
cabelludo no tiene por qué desen-
cadenar una alopecia, aunque la
alopecia casi siempre se acompafia
de seborrea.

e Exploracion. La secrecién de sebo
es mayor en la region frontal, sienesy
vértex, y minima en las éreas parieta-
les y occipitales, coincidiendo este pa-
trén de distribucién con el de la alo-
pecia androgénica. Cuando aparecen
lesiones eritemoescamosas a nivel de
la linea de implantacién o en los plie-
gues retroauriculares, constituye una
dermatitis seborreica.

e Tratamiento. Los activos mas impor-
tantes para el tratamiento de la sebo-
rrea son los siguientes:

— Por via oral, 17-alfa-normetil-tes-
tosterona, espironolactona, cimetidi-
na, glutamina, hidrocortisona, dexa-
metasona, acido 13-cis-retinoico,
sulfato de cinc, aminoéacidos azufra-
dos (metionina, L-cistina y S-carboxi-
metilcisteina) y vitaminas del grupo B
(B, B yB ), entre otros.
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- Por V|a8top|ca, 11-alfa-hidroxipro-
gesterona en solucion al 2%, azufre 'y
derivados azufrados, acidos politiéni-
cosy sus sales alcalinas, los politiona-
tos de amonio cuaternario, acidos
mercaptocarboxilicos, aminoacidos
azufrados, tioxolona, brea de enebroy
brea de pino, sulfuro de cadmio, piri-
tionas, piroctona olamina, acetato de
cinc, sulfato de cinc, peréxido de ben-
zoilo, alantoinato de aluminio, vitami-
na B6y nicotinamida, entre otros.

Las formas cosméticas mas usadas
son las soluciones, geles y champles,
formuladas con un pH &cido (dismi-
nuye la sensacion de prurito).

Envejecimiento

El envejecimiento de la piel forma par-
te del ciclo vital del individuo; el 6rga-
no cutaneo también va degenerando
como lo hacen el resto de los drganos

madulo 2

CASO PRACTICO

Planteamiento

Paciente de unos 40 afios, presentador de television, al que le preocupa
la rapidez con que se le engrasa el cabello; ademaés, le pica bastante el
cuero cabelludo, y al rascarse observa una masa serosa amarillenta. Sos-
pecha que este problema le pueda originar la pérdida de cabello. Quiere
solucionar su problema, ya que mejorara su calidad de viday, ademas, la
imagen es fundamental en la profesion que desempefia. Solicita consejo
farmacéutico.

Resolucion

Teniendo en cuenta los datos aportados por el paciente, es probable que
padezca una piritiasis grasa o esteatoide (tipo dermatitis seborreica),
que suele cursar con una costra grasa amarillenta que se va desprendien-
do con el rascado. Si ademas tiene picor, eritema e inflamacion, debemos
sospechar que padece una dermatitis seborreica incipiente, que debe ser
diagnosticada y tratada por el médico, por lo que remitiremos al paciente

a su médico.

seborrea.

Recomendaremos una locién y un champu para caspa grasa, ademas de
indicarle que se manipule el cabello lo menos posible, ya que esto contribu-
ye a la distribucion de la grasa a lo largo del cabello.

Por otra parte, tranquilizaremos a nuestro paciente indicandole que la se-
borrea en el cuero cabelludo no tiene por qué desencadenar una alopecia,
aunque debemos recordarle que la alopecia casi siempre se acompafia de

del cuerpo. Como consecuencia, van
apareciendo los signos del envejeci-
miento, que son el resultado de las al-
teraciones cutéaneas producidas por el
«envejecimiento cronolégico» (debido
al deterioro fisiolégico de los tejidos
cuténeos) y de aquéllas derivadas del
«fotoenvejecimiento» o envejecimien-
to actinico (que no tiene nada que ver
con la edad y se debe a la accion de
la radiacién ultravioleta solar sobre la
piel). Ademas, sobre la aparicién de
dichos signos influyen las enferme-
dades propias del tejido conectivoy
el envejecimiento endocrino u hor-
monal.

En el hombre, el espesor de la der-
mis es mayor que en la mujer debido
a que el contenido en coldgeno y de-
maés fibras dérmicas es superior; todo
ello se traduce en una piel mas elas-
tica, firme y resistente, por lo que la
aparicién de los signos del envejeci-
miento es mas tardia. Sin embargo,
aunque las arrugas aparecen después,
suelen ser mas profundas que en la

piel femenina. Por otro lado, la dismi-
nucién de la actividad hormonal en el
varén es mas gradual, por lo que el en-
vejecimiento cronoldgico se hace mas
largo en el tiempo.

El envejecimiento cronolégico de-
sencadena las siguientes alteraciones:
atrofia cutdnea (epidermis y dermis),
atrofia del tejido muscular y subcuta-
neo, que da lugar a la aparicion de
arrugas, y un déficit metabodlico que
da lugar a una piel alipica, mas fina,
seca y descamante, mas blanca, poco
elastica y con areas cuperdsicas.

El fotoenvejecimiento se produce
como consecuencia de repetidos eri-
temas solares, reacciones de fotoaler-
gia y fototoxicidad, inmunosupresion
actinica y del incremento de la mito-
sis a nivel de la epidermis (hiperque-
ratosis). Como consecuencia, se pro-
ducen las siguientes alteraciones
morfolégicas: elastosis senil, hiper-
queratosis actinica, manchas pigmen-
tarias, arrugas y en algunas ocasiones
purpuras.
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Los principios activos mas utili-
zados son el &cido hialurénico, los
alfahidroxiacidos, el veneno de ser-
piente, el DMAE o deanol (dietila-
minoetanol), los antioxidantes pro-
cedentes de la uva (resveratrol y
proantocianidinas oligoméricas), las
vitaminas A, E y C (en su forma es-
tabilizada), productos de origen ma-
rino (algas, plancton, cartilago de
peces, ADN obtenido del liquido se-
minal y esperma de peces, etc.),

aceites esenciales (azahar, enebro
y haranja, entre otros), extractos de
plantas ricas en flavonoides (Ginkgo
biloba, té verde, castafio de indias,
Mimosa tenuiflora, etc.), oligoele-
mentos con actividad antioxidante
(cinc, cobre, manganeso...), enzimas
y coenzimas con actividad antirradica-
les libres (superdxido dismutasa [SOD]
y la ubiquinona o coenzima Q) y deri-
vados del cacao (chocolaterapia), en-
tre otros.
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Tribuna empresarial
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Fiscalidad y coyuntura
actual de la farmacia

Vuelve a ocurrir lo habitual en periodo
electoral: los impuestos copan las pro-
puestas de las diferentes opciones politicas.
No falla, se ha de hablar de lo que afecta al
contribuyente... es decir los impuestos.

Aunque también es verdad que en ocasio-
nes nuestras autoridades utilizan la fiscali-
dad como «jarrillo de mano», orientdndolo
en un sentido o en otro dependiendo de las
circunstancias que imperen.

Estas situaciones, como por ejemplo el
posible regreso del Impuesto sobre el Patri-
monio, desorientan al contribuyente de a pie,
adentrdndolo en una inseguridad juridica
sobre su planificacion fiscal personal. De

' /
3

Juan Antonio Sanchez
Economista Asesor Fiscal. Socio ASPIME, S.L.

todas formas, recuerde el lector que «nunca»
fue derogada la ley del impuesto sobre el
patrimonio, sino que se retocaron los articu-
los para dejar exenta su tributacién. Eviden-
temente era un as en la manga, ya que su
posible incorporacién no requiere tanta tra-
mitacién como la incorporacién de un nuevo
impuesto a nuestro sistema fiscal.

De una forma irreversible, el fin del ejer-
cicio fiscal 2011 se va acercando y hemos
considerado interesante sefialar una particu-
laridad en la que se pueden encontrar algu-
nas oficinas de farmacia que realizaron in-
versiones en su negocio durante el pasado
afio 2010.
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«(...) a nivel
general, para
poder aplicar la
libertad de
amortizacion en
la pasada renta
2010 de una
farmacia,

la plantilla
media de

la misma ha

de mantenerse
respecto a la
de 2009»

En la pasada declaracién del impuesto so-
bre la renta 2010 (presentada durante los
cercanos meses de mayo y junio) un nimero
considerable de oficinas de farmacia ha apli-
cado la libertad de amortizacién con mante-
nimiento de empleo. Refresquemos la me-
moria fiscal del lector comentando que dicha
facultad consiste en un método de diferi-
miento fiscal que permite al contribuyente
(farmacia en nuestro caso) modular la apli-
cacion de la amortizacién en sus impuestos
de dichas inversiones. Es decir, no hay la
espada de Damocles de aplicar un porcenta-
je fijo de la inversion realizada, sino que
queda al libre albedrio (fiscal) del farmacéu-
tico empresario.

Pero no olvidemos y aqui estd el quid de
estas lineas, que existen unos requisitos
de mantenimiento de empleo : «... durante
los veinticuatro meses siguientes a la fecha
de inicio del periodo impositivo en que los
elementos adquiridos entren en funciona-
miento, la plantilla media total de la entidad
se mantenga respecto de la plantilla media
de los doce meses anteriores...». En pala-
bras mds llanas que las del BOE, significa
que a nivel general, para poder aplicar la li-
bertad de amortizacién en la pasada renta
2010 de una farmacia, la plantilla media de
la misma ha de mantenerse respecto a la
de 2009.

Todo esto sin olvidar que a finales de di-
ciembre de 2010 se ampli6 el plazo de apli-
cacién de la libertad de amortizacién hasta
2015, y lo mas importante, eliminando el
requisito de mantenimiento de empleo a par-
tir de 2011.

Situacion coyuntural

Dentro de este «correcalles» normativo y ba-
jando a la tierra de los problemas de la farma-
cia espafiola del dltimo cuatrimestre del afio

que vivimos, nos encontramos con la siguien-
te situacion coyuntural: la sucesiva aplicacion
de medidas de reduccion del gasto farmacéu-
tico durante 2010, asi como el efecto que ten-
dré la normativa incorporada el pasado mes
de agosto, han ido reduciendo progresiva-
mente la facturacion y por tanto el resultado
econdmico de la farmacia.

Como causa-efecto, desde inicios de 2010
hemos trabajado en numerosas reestructura-
ciones de personal de oficinas de farmacia,
cristalizdndose numerosas de ellas en dismi-
nuciones de promedios plantilla durante el
ejercicio 2011.

Estas situaciones podrian desembocar en
que en la proxima declaracion de renta 2011,
al chequear los requisitos de la libertad de
amortizacion de farmacias que se la hubieran
aplicado en Renta 2010, nos encontrariamos
que durante 2011 su plantilla media se que-
dara por debajo de la 2009 (un afio antes de
realizar la inversién).

Es una realidad coyuntural absoluta y cla-
ra que la farmacia espafiola «tipo» reducird
tanto sus ventas como su margen neto en
2011, lo que conlleva reestructuraciones
de personal que no siempre conllevan despi-
dos pero si en ocasiones reducciones de jor-
nadas, etc.

Siempre hemos pensado que los incentivos
fiscales o métodos de diferimiento fiscal han
de tener unas lineas muy bien definidas y que
lo mismo que los legisladores modifican al-
gunos requisitos basandose en la coyuntura
econdmica actual (I€ase eliminar el requeri-
miento de mantenimiento de empleo a partir
de 2011), también lo pueden hacer en las far-
macias (y resto de contribuyentes) que invir-
tieron en 2010 antes de los cambios citados.

Al final tendran razon los titulares de las
noticias en periodo preelectoral: la fiscalidad
nos «salpica» a todos. ll
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SONRIA, la HBP de sus pacientes
dejara de ser una pesadilla

Tamsulosina KERN PHARMA

comprimidos de liberacion prolongada EFG
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Tamsulosina KERN PHARMA

comprimidos de liberacién prolongada EFG

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODCUTO NOMBRE DEL MEDICAMENTO Tamsulosina KERN PHARMA 0,4 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido de liberacién prolongada contiene 0,4 mg de hidrocloruro de tamsulosina, equivalentes a 0,367 mg de tamsulosina. Para consultar la
lista completa de excipientes, ver seccién Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA Comprimido de liberacién prolongada. Comprimidos blancos, redondos, de 9 mm de diametro sin ranura. DATOS
CLINICOS Indicaciones terapéuticas Sintomas de tracto urinario inferior (STUI) asociado con hiperplasia benigna de préstata (HBP). Posologia y forma de administracién Posologia Un comprimido
al dia. Forma de administracion Via oral. Tamsulosina Kern Pharma se puede ingerir independientemente de las comidas. EI comprimido debe ingerirse entero y no debe romperse ni masticarse, ya que
esto interfiere en la liberacion prolongada del principio activo. No es necesario ajustar la dosis en caso de insuficiencia renal. No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve
a moderada (ver seccion Contraindicaciones). Poblacion peditrica No se ha establecido la seguridad y eficacia de tamsulosina en nifios y adolescentes. No hay indicaciones relevantes sobre el uso de
tamsulosina en nifios. Contraindicaciones - Hipersensibilidad al principio activo hidrocloruro de tamsulosina o a cualquiera de los excipientes de este medicamento. - Historial de hipotension ortostatica.
- Insuficiencia hepatica grave. Advertencias y precauciones especiales de empleo Al igual que con otros antagonistas de los receptores adrenérgicos a1, en casos individuales, puede producirse una
disminucion de la presion arterial durante el tratamiento con tamsulosina a consecuencia de lo cual, raramente, podria producirse un sincope. Ante los primeros sintomas de hipotension ortostatica (mareo,
sensacion de debilidad) el paciente debe sentarse o tumbarse hasta la desaparicion de los mismos. Antes de iniciar el tratamiento con tamsulosina, el paciente debe ser sometido a examen médico a fin de
excluir la presencia de otras patologias que puedan originar los mismos sintomas que la hiperplasia benigna de prostata. Antes del tratamiento y posteriormente, a intervalos regulares, debe procederse
a la exploracion por tacto rectal, y en caso de necesidad a la determinacion del antigeno especifico prostatico (PSA). El tratamiento de pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina
inferior a 10 ml/min) debe ser abordado con precaucion, ya que estos pacientes no han sido estudiados. En algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con tamsulosina, se ha observado
durante la cirugia de cataratas, el “Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio” (IFIS, una variante del sindrome de pupila pequefia). IFIS puede Ilevar a un aumento de las complicaciones del procedimiento
durante la operacion. No se recomienda el inicio del tratamiento con tamsulosina en pacientes que van a someterse a una cirugia de cataratas. En ciertos casos, se ha considerado Gtil el hecho de suspender
el tratamiento con tamsulosina entre 1y 2 semanas antes de la intervencion de cataratas, pero el beneficio y la duracion de la interrupcion del tratamiento previo a una cirugia de cataratas todavia no se
ha establecido. Durante la evaluacion pre-operatoria, los equipos de cirujanos y oftalmologos deben tener en cuenta si los pacientes que van a someterse a la intervencion quirtirgica de cataratas estan
siguiendo o han seguido anteriormente un tratamiento con tamsulosina a fin de asegurar que, durante la intervencion, se contara con las medidas necesarias para hacer frente a las posibles complicaciones
producidas por el IFIS durante la cirugia. Es posible que se observen restos del comprimido en las heces. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion Los estudios de interaccién
solo se han llevado a cabo en adultos. No se han descrito interacciones en la administracion simultanea de hidrocloruro de tamsulosina con atenolol, enalapril, nifedipino o teofilina. La administracion
concomitante de cimetidina da lugar a una elevacion de los niveles en plasma de tamsulosina, mientras que la furosemida ocasiona un descenso, pero no es preciso ajustar la posologia, ya que los niveles
se mantienen dentro de los limites normales. In vitro, la fraccion libre de tamsulosina en plasma humano, no se ve modificada por diazepam, propranolol, triclormetiazida, clormadinona, amitriptilina,
diclofenaco, glibenclamida, simvastatina ni warfarina. Tampoco la tamsulosina modifica las fracciones libres de diazepam, propranolol, triclormetiazida ni clormadinona. No se han descrito interacciones a
nivel del metabolismo hepatico durante estudios in vitro con fracciones microsomales de higado (representativas del sistema enzimatico que metaboliza el farmaco vinculado a citocromo P450) que afecten
a la amitriptilina, salbutamol, glibenclamida y finasterida. Sin embargo, el diclofenaco y la warfarina pueden aumentar la velocidad de eliminacion de la tamsulosina. La administracién simultanea de otros
antagonistas de los receptores adrenérgicos i1 puede dar lugar a efectos hipotensores. Fertilidad, embarazo y lactancia No procede, ya que tamsulosina se administra solamente a pacientes varones.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, en este aspecto los pacientes deben ser
conscientes de que es posible la aparicion de somnolencia, vision borrosa, mareo y sincope.

Reacciones adversas

MedDRA sistema de clasificacion de érganos Frecuentes (>1/100 a <1/10) | Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100) Raros (>1/10.000 a <1/1.000) Muy raros (<1/10.000)
Trastornos del sistema nervioso Mareo (1,3%) Cefalea Sincope

Trastornos cardiacos Palpitaciones

Trastornos vasculares Hipotension postural

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Rinitis

Trastornos gastrointestinales Estrefimiento, diarrea, nauseas, vomitos

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Exantema, prurito, urticaria Angioedema Sindrome de Stevens-Johnson
Trastornos del aparato reproductor y de la mama | Alteraciones de la eyaculacion Priapismo

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de .

administracion Astenia

Durante el seguimiento de farmacovigilancia post-comercializacion, se ha asociado la terapia con tamsulosina a una situacion de pupila pequefia durante la cirugia de cataratas, conocida como Sindrome
del Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS), (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Sobredosis Se ha informado de casos de sobredosis con 5 mg de hidrocloruro de tamsulosina. Se
observaron hipotension aguda (presion sanguinea sistélica 70 mm Hg), vémitos y diarrea, que fueron tratados con terapia de reposicion de fluidos y el paciente fue dado de alta el mismo dia. En caso de
que se produzca hipotension aguda después de una sobredosis, debe proporcionarse soporte cardiovascular. La presion arterial y la frecuencia cardiaca se normalizan cuando el paciente adopta una posicion
en dectbito. En caso de que con esta medida no se consiga el efecto deseado, puede recurrirse a la administracion de expansores del plasma y vasopresores cuando sea necesario. Debe monitorizarse
la funcion renal y aplicar medidas de soporte general. No es probable que la diélisis sea de alguna ayuda, ya que la tamsulosina presenta un elevado grado de uni6n a proteinas plasmaticas. La emesis
puede ser empleada para impedir la absorcion. Cuando se trate de cantidades importantes, puede procederse a lavado gastrico y a la administracion de carbon activado y de un laxante osmético, tal
como sulfato sédico. DATOS FARMACEUTICOS Lista de excipientes Niicleo interno del comprimido Hipromelosa (E-464) Celulosa microcristalina (E-460i) Carbémero Silice coloidal anhidra Oxido de
hierro rojo (E-172) Estearato de magnesio (E-470b) Ntcleo externo del comprimido Celulosa microcristalina (E-460i) Hipromelosa (E-464) Carbomero Silice coloidal anhidra Estearato de magnesio (E-470b)
Incompatibilidades No procede. Periodo de validez 2 afios. Precauciones especiales de conservacion Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. Naturaleza y contenido del
envase Tamsulosina Kern Pharma 0,4 mg comprimidos de liberacion prolongada se presenta en envases de 30 comprimidos y 100 comprimidos (envase clinico), acondicionados en blisters de PVC/PVDC/
Al, PVC/Aclar/Al ylo PAJAI/PVC/AI). Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Kern Pharma, S.L. Pol. Industrial Colén I Venus 72 08228 Terrassa
(Barcelona) NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 74.033 FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Mayo 2011 FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO Mayo 2011 PRESENTACIONES Y PRECIO Envase de 30 comprimidos. Envase clinico de 100 comprimidos. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION Medicamento sujeto a prescripcion
médica CONDICIONES DE LA PRESTACION FARMACEUTICA DEL SNS Medicamento financiado por el SNS Para més informacién, consultar la Ficha Técnica completa del producto.
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COLECCIONES FAR

«Aucas» o «ale’luyas»
farmaceuticas

J. SoRrNi ESTEVA, J. CAsAs PLA

Farmacéuticos

on relativamente escasos los
Scoleccionistas particulares de

aucas o aleluyas. Las grandes
colecciones se hallan en instituciones
publicas o fundaciones, como, por
ejemplo, la Fundacién Joaquin Diaz,
en Valladolid, que cuenta con bastan-
tes méas de 1.000 ejemplares. En
Espafia, coleccionistas conocidos es-
pecializados en aleluyas farmacéuti-
cas pueden contarse con los dedos de
una mano, a pesar del interés docu-
mental, grafico y artistico.

Un auca o aleluya es un pliego de
papel impreso por una cara que con-
tiene un conjunto de vifietas en cuyo
pie suelen aparecer unos versos que
aluden a la escena representada. Tra-
dicionalmente, un auca incluye cua-
renta y ocho vifietas dispuestas en
ocho hileras y seis columnas, impre-
sas a una sola tinta y por el sistema
xilogréfico; sin embargo, desde hace
algunos afios se editan en distintas
técnicas, medidas y otros formatos.

Hay cierta unanimidad en que el
origen de las aucas es catalan, ha-
biendo sido Barcelona el mayor centro
productor, seguida de Valenciay, pos-
teriormente, Madrid. Las primeras
aucas editadas en Madrid datan de
1842, y fue en Madrid donde se co-
menzaron a llamar aleluyas a las au-
cas, al parecer, porque el Sabado
Santo era costumbre lanzar, desde los
balcones, unas hojas con la palabra
aleluya impresa a los nifios.

Mucho podria hablarse de la diver-
sidad temética de las aucas y de su
evolucién, pero conviene cefiirse a las
de interés farmacéutico.

En una coleccion farmacéutica de
aleluyas se distinguen basicamente
dos tipos, las editadas por personas
ajenas al mundo farmacéutico y las

Auca de 1865 sobre «Artes y
oficios», impresa en xilografia por la
imprenta Narciso Ramirez del Pasaje
Escudillers, 1, de Barcelona. La
vifieta dedicada al farmacéutico estd
sefialada con un circulo rojo

generadas dentro del entorno propia-
mente profesional.

Dentro del primer grupo, hay que
referirse, en primer lugar, a las aucas
denominadas «de las artes y oficios»,
muy abundantes a finales del siglo XVII
y buena parte del XIX. En bastantes

. Una farmbeis ¥ un pors
sen de un hombre el alboroze.

Detalle del auca «Artes y oficios» de 1865
(tamafio 4,2 x 4,2 cm)

Vifieta de «L’Auca dels Remeis»

Vifieta con la presencia
de un boticario en
«l’Auca del Tarla de I’Argenteria»

de ellas, aunque no en todas, aparece
una vifieta dedicada a la farmacia o al
farmacéutico. La caracteristica comun
de estas es la figura del boticario de
pie detras del mostrador, elaborando
algin medicamento con el mortero,
acompafiado de una balanza y una

ayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Auca de 1989 realizada por Ignasi Sarrias con texto de Albert Arquet,
con ocasion del 25 aniversario de la Promocién de 1964

retorta; tras él, al fondo, unas estan-
terias repletas de frascos, botes, cajas
y recipientes. Uno de los textos mas
repetidos en el pie de la vifieta es el
verso pareado «Una farmacia y un
pozo / son de un hombre un alborozo».
Muchas de estas ilustraciones han
sido reproducidas en azulejos desde
el siglo XVIII hasta la actualidad.
También caben en la coleccién
aquellas aleluyas en las que el botica-

AUCA 't':E LAPOTECARI FORNOLLOSA

‘a%

& % o
Auca de 16 vifietas dibujada por el
farmacéutico Santiago de Ferrater Llorach,
perteneciente a la primera exposicion de aucas

realizada por el Colegio de Farmacéuticos de
Barcelona en 1996

rio es un personaje mas de una escena
integrada en una narrativa, como, por
ejemplo, una de las vifietas de L’Auca
del Tarla de I’Argenteria (Girona).
Dentro del segundo grupo, pueden
clasificarse segtn el editor, que puede
ser un boticario, una empresa de dis-
tribucion, un laboratorio farmacéutico,
una corporacion profesional farmacéu-
tica o, simplemente, un colectivo pro-
fesional en un acto conmemorativo.

AFEA B BN p.u-rl.w FARBACENTIC

Auca de 12 vifietas dibujada por el
farmacéutico Narcis Viader Guixa con texto

de Oriol Guixa, perteneciente a la primera
exposicion de aucas realizada por el Colegio de
Farmacéuticos de Barcelona en 1996

©2011 Ediciones Mayo, S.A. Todos' oSk
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@ Don Eliset Gastén
para mis sefias de Iriars
de microbios campedin
con .T-]Emtnrg 1oie eormpaars

Detalle de la vifieta 15
del auca de la Promocion de 1964

Con tintes publicitarios puede citar-
se la aleluya, posiblemente, de 1910,
titulada Auca dels Remeis («Auca de
los remedios»), en la que al pie de una
de sus vifietas se lee: «Si de tos te
queixas / pren Pastillas Freixas» («Si
de tos te quejas / toma Pastillas
Freixas»). La farmacia Freixas estaba
situada en el nimero 99 del Paseo de
Gracia de Barcelona.

Otro ejemplo de este grupo podria
ser la moderna y vistosa aleluya con-
memorativa de los 25 afios de la Pro-
mocién 1964 de la Facultad de Far-
macia de la Universidad de Barcelona,
con texto de Albert Arquet y dibujos
de Ignasi Sarrias, ambos farmacéuti-
cos de la citada promocién. En ella
destaca el edificio de la Facultad (NG-
cleo Universitario de Pedralbes) con
una serpiente enroscada en el mismo
y diecinueve vifietas con sus respecti-
vos versos, dedicados mayoritariamen-
te a los profesores de la promocion.

Es muy remarcable que el Colegio
de Farmacéuticos de Barcelona, en
1996, organizara una exposiciéon de
aleluyas, a través de su Comision
de jubilados. Todo el material expuesto
fue publicado por el propio Colegio. En
total diecinueve aleluyas, todas ellas
realizadas por farmacéuticos colegia-
dos jubilados y de temética profesio-
nal, con el afiadido de una inspirada
décima de introduccién del farmacéu-
tico Francesc Blancher Puig. W
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CONSULTA DE GESTION PATRIMONIAL

Responde:

Félix Angel Fernandez
Lucas

Subdirector general de Farmaconsulting
Transacciones

«Consulta de gestion patrimonial» es una seccion
elaborada por el farmacéutico, en colaboracion
con Farmaconsulting Transacciones, S.L., dedicada
a contestar preguntas que el farmacéutico se
plantee diariamente en la gestion de su patrimonio

Tipo impositivo
y pago anticipado

Si compro una vivienda,
haciendo algunos pagos
anticipados en septiembre,
pero me la entregan en
mayo del aio préoximo,
;tendran que ser
rectificados los importes
de los diferentes tipos de
IVA aplicados? ;Qué tipo
impositivo es el que
corresponde a la
adquisicion?

Respuesta

La Direccidon General de Tributos ha contestado a numerosas
consultas relativas a la aplicacién de los diferentes tipos imposi-
tivos en operaciones cuyo devengo se producia con posteriori-
dad a la citada fecha (estando vigente el tipo nuevo) pero que
habian dado lugar a pagos anticipados anteriores (estando vigen-
te el tipo antiguo).

En todas las contestaciones vinculantes (por ejemplo, la de 31
de mayo de 2010, n.° V1182-10) se concluia que el tipo imposi-
tivo aplicable al pago anticipado ha de ser el vigente en el mo-
mento en que dicho pago se realiza.

Por tanto, en el caso de que se entregase una vivienda en 2012
pero se hubieran realizado dos pagos anticipados, en julio y oc-
tubre de 2011 respectivamente, la tributacion serfa la siguiente:

El primer pago (julio) tributaria al 8%, el segundo pago
(agosto) tributaria al 4% y los restantes realizados en 2012 vol-
verian a tributar al 8%, sin rectificacion alguna del realizado
en octubre al 4%.

Deduccion
de la amortizacion
del fondo de comercio

Me han ofrecido comprar
un porcentaje de una
oficina de farmacia de
nueva apertura de hace
seis afos, y entrar en
comunidad de bienes.
;Quién se deducira la
amortizacion del fondo de
comercio, la comunidad o
yo exclusivamente?

V.L. (Toledo)

Respuesta

A este respecto, la Direccién General de Tributos, en consultas
como la V1303-06, ha venido recordando que la deducibilidad
de la amortizacion del fondo de comercio exige, entre otros re-
quisitos, que el fondo de comercio se haya puesto de manifiesto
en virtud de una adquisicion a titulo oneroso. Al realizarse la ad-
quisicion a titulo oneroso tUnicamente por usted, solo usted ten-
dria derecho a deducir por su amortizacién, circunstancia esta
que deberd ser tomada en consideracion al determinar el rendi-
miento neto de la actividad econémica.
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CONSULTA DE GESTION PATRIMONIAL

Transmision de farma_t_:ia
a un familiar

Voy a transmitir la mitad
de mi farmacia a mi
hermana. Al tratarse de
una participacion o
porcion de la oficina de
farmacia, ;es necesario
tramitar el
correspondiente concurso
ante el Gobierno vasco?

A.J.D. (Guipizcoa)

Con la direccion técnica de

i

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

@ 902 115 765
www.farmaconsulting.es
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Respuesta

No es necesario tramitar dicho concurso publico, pero no por re-
ferirse a una participacién indivisa de la farmacia, sino por tra-
tarse de una transmisién onerosa a favor de un hermano, supues-
to que tiene un procedimiento especifico, regulado por el articulo
23 del Decreto 166/1999, de 16 de marzo, por el que se establece
el procedimiento para la transmisién de oficinas de farmacia, y
que excluye tanto el concurso, como el derecho de amortizacién
por otros titulares.

En cambio, la transmisién de una porcién indivisa de una ofi-
cina de farmacia a favor de terceros, distintos de hijos, padres,
nietos, hermanos o cényuge, excluye ese derecho de amortiza-
cién, pero no el correspondiente tramite de informacion publica,
con la publicacién de la propuesta de transmision en el Boletin
Oficial del Pais Vasco, presentacion de solicitudes de adquisi-
cioén, valoraciéon de méritos y emision de la autorizacién de
transmision a favor del farmacéutico participante en el concurso
que haya obtenido una mayor puntuacién, previos a la formali-
zacion de la compraventa.

Por ello, en su caso debera simplemente solicitar la correspon-
diente autorizacion de transmision firmada tanto por usted como
por su hermana, acompaifiada de la siguiente documentacion:

a) Acreditacién del parentesco.

b) Indicacién de la porcion de oficina de farmacia que se trans-

mite.

¢) Aceptacion de las condiciones de la transmisién por parte

del adquirente.

d) Titulo de licenciado en farmacia del adquirente.

e) Justificante del abono de las tasas.

La autorizacion de transmision que conceda la Administracion
sanitaria quedard condicionada a la obtencién de la autorizacién
de funcionamiento que deberd solicitar su hermana, como far-
macéutica adquirente, en el plazo de 2 meses.

Envienos su consulta

Si desea hacernos cualquier tipo de pregunta sobre el area de la
gestion patrimonial del farmacéutico, contacte con Ediciones Mayo

@ e-mail: edmayore@edicionesmayo.es




El mejor asesoramiento personal,
para las decisiones mas importantes

mamy " ' /
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La transaccion de una farmacia es una de las decisiones mas importantes en la vida de un
farmacéutico y de su familia, por lo que necesita el mejor asesoramiento personal.

Sencillamente, no caben errores. En Farmaconsulting le escuchamos con atencion, para ayudarle
a conseguir sus suefos, cuidamos cada detalle y nos apoyamos en la experiencia que nos han
proporcionado 1.700 transmisiones, para poder ofrecerle una atencion exquisita y de calidad,
con total seguridad. Descubra lo que significa recibir el mejor asesoramiento personal.

www.farmaconsulting.es T: 902 115 765 qﬁ\ﬂ
FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

Asesoramiento e intermediacién en compra y venta de farmacias

Transmision familiar « Financiacion « Negociacién « Arrendamientos « Valoraciones El lider en transacciones




ARNVACIA

Compras

Compro farmacia en Madrid. De ventas
medias. Interesados llamar al teléfono 661
530 305. Abstenerse intermediarios.

Ventas

Barcelona ciudad. Vendo farmacia.
Ventas: 260.000 euros. Interesante. Tel.:
608 493 480.

Se vende farmacia préxima a lllescas
(Toledo). Facturacién media. Precio
interesante. Tel.: 625 579 781.

Farmacia. Vendo en provincia de A Corufia,
a 15 minutos. Facturacién superior a
600.000 euros, con vivienda y terreno. No
agencias. Particulares. Interesados llamar
al teléfono 696 401 080.

- Pequeios anuncios

TRANSMISIONES DE FARMACIAS

ASEFARMA

informatizada. Facturacion baja y precio
interesante. Interesados llamar al teléfono
687 532 083 (preferiblemente por las

Azesoria de Farmacias

01 445 11 33
HEto B L LA ]

Vendo farmacia dnica en pueblo a 10 km de
Valencia. Particulares. Interesados llamar
al teléfono 652 989 409.

tardes-noches).

Venta de farmacia en zona Ctra. de
Extremadura. Zona de paso. 8 horas.
Con posibilidades reales de crecimiento.
Interesados llamar al teléfono

914 451 133.

Vendo farmacia rural en la provincia de
Cuenca. Solo entre particulares, abstenerse
intermediarios. Bien comunicada con
Madrid, Cuenca y Guadalajara. Local y
vivienda de alquiler asequible,

________ e Ty
Pequeiios anuncios ?armacéutico

Si desea incluir un anuncio breve personal en esta seccion, rellene este cupén y envielo a:
el farmacéutico. «<Pequenos anuncios». C/ Aribau, 185-187, 2.2 planta 08021 Barcelona.
También puede incluir su anuncio en la seccion «Pequefos anuncios» de nuestra pagina web: www.elfarmaceutico.es

Nombre y apellidos

Cuenca provincia. Venta farmacia. Muy
interesante. Una oportunidad para
comenzar. Facturacién: + 400.000 euros.
Interesados llamar al teléfono 608 493 430.

Correo electronico Tel. Provincia

Texto del anuncio:

CATEGORIA: [ ] Compras [ | Ventas [ ] Demandasdeempleo [ ] Ofertas deempleo [ ] Varios
EDICIONES MAYO, S.A., provista del CIF n.” A-08735045, con domicilio en la ciudad de Barcelona, calle Aribau n.° 185-187 , cddigo postal 08021, debidamente inscrita en el Registro Mercantil de Barcelona,
le informa que a los efectos de poder gestionar la publicacién del anuncio en la revista EL FARMACEUTICO de EDICIONES MAYO, S.A., retendra en su poder con caréacter temporal y por razones técnicas los
datos personales relativos a usted. Estos datos seran tratados durante este proceso en un fichero de titularidad de EDICIONES MAYO, S.A. sometido a las obligaciones fijadas por la Ley Organica 15/1999, de
Proteccién de Datos de Caracter Personal, de 13 de diciembre.

En consecuencia, una vez finalizada la prestacion del servicio descrito, EDICIONES MAYO, S.A. no conserva los datos personales de la persona anunciante ni quedan almacenados en ningtn fichero manual
0 automatizado titularidad de EDICIONES MAYO, S.A. para su posterior tratamiento. Sin perjuicio de lo anterior, el interesado podré ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion,
dirigiéndose por escrito a EDICIONES MAYO, S.A. a la direccidn antes indicada.

(] Autorizo a EDICIONES MAYO, S.A. para que me envie informacién en el campo de la salud
[] Autorizo a EDICIONES MAYO, S.A. para que me envie informacion en el campo de la salud a través del correo electrénico



Venta de farmacia en barrio muy poblado.
Zona Ctra. de Valencia. 69% SOE. Venta
por jubilacién. Interesados llamar al
teléfono 914 451 133.

Canarias. Se vende farmacia en Telde.
Local en propiedad. Interesados llamar al
teléfono 675 245 437.

RABAJ(

Técnica en Farmacia, de Oviedo, se ofrece
para trabajar en Asturias. Interesados
llamar al teléfono 644 477 196 (Susana).

Técnico en farmacia (chica), 5 afios de
experiencia, se ofrece para trabajar en
cualquier lugar, si es posible en Barcelona
o alrededores. Tel.: 635 620 096.

ARIC

Compro cajoneras de segunda mano para
nueva apertura de oficina de farmacia, a
ser posible de Tecny Farma, aunque no se

descartan otras marcas. Tels.: 626 351
306/987 309 089.

Se vende adosado en playa de Les Deveses
(fin de carretera de Las Marinas), Dénia
(Alicante). Dos dormitorios, dos bafios y
posibilidad de hacer dos més, con piscina
y zonas comunes a 200 m de la playa,
cerca del Oliva Nova Golf. 150.000 euros.
Tel.: 687 532 685.

Se vende mobiliario tipo Everest de Tecny
Farma, cajoneras, laboratorio, etc.
Farmacia completa por cierre definitivo.
Tel.: 630 217 132.

Vendo piso en Madrid (Av. Pablo Neruda,
18 1.° D/Alto Arenal). Tres dormitorios,
salon, cocina y bafio. 70 m2. Tres terrazas.
Todo exterior. Varias soluciones de reforma.
Facilidad acceso minusvalidos. Ascensor.
145.000 euros. Interesados llamar al
teléfono 678 645 986.

Compro cajoneras de segunda mano para
nueva apertura de oficina de farmacia, a ser

¢Busca una

La solucion es mucho mas facil de lo que piensa

pequefios anuncios |

posible de Tecnyfarma, aunque no se
descartan otras marcas. Interesados llamar
a los teléfonos: 626 351 306/987 309 089.

Vendo cruz de nedn de 90 x 90. 300 euros.
Domicilio: Valencia capital. Buen estado.
Tel.: 963 852 854.

Vendo bascula pesapersonas y con
tallimetro. Digital. En perfecto estado. Tel.:
609 266 850.

Vendo tensiémetro de Lunafarmacéutica.
En perfecto estado. Interesados llamar al
teléfono 609 266 850.

Se vende chalet en Formigal (Huesca)

300 m?, representativo y en perfecto
estado. Saldn con chimenea, gran comedor,
4 habitaciones con bafio (2 con vestidor).
Amueblado. Gran sétano. Jardin 850 m?.
1.000.000 euros. Interesados llamar al
teléfono 619 460 784.

Vendo mostrador casi nuevo. Por reforma.
Tel.: 620 032 127.

Farmacia?
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I R Euro-Inmuebles, S.L.

Traspaso Venta de Farmacias

Gestionamos toda la documentacidn, tanto para la venta como para la compra de la oficina de farmacia.
Si necesita un crédito para la adquisicién de la farmacia le ayudamos a conseguirlo mediante
un préstamo personal o hipotecario,

Avda. Ausias March, 73, 22, pta. 4 - 46013 Valencia (Spain) = Tel.: 96 333 10 11 - Fax: 95 374 86 99
E-mail: farmacias @ eurcinmuebles.es  httpfwww.eurcinmuebles.es




**%* Imprescindible / *** Muy bueno / ** Bueno / * Regular

Varios compositores. Intérpretes: Nino Machaidze, soprano,
acompaiiada por la Orquesta del Teatro Comunale de Bologna.
Director: Michele Mariotti. 1 CD Sony, ref 88697841742

La soprano georgiana de veintiocho afios ofrece retazos de
su voz excepcional en este recorrido por titulos destacados
del repertorio lirico, adecuados a su perfil de soprano lirica

spinto. Desde su fulgurante inicio en 2008 sustituyendo a An-

na Netrebko en los Festivales de Salzburgo, donde fue Julieta
en la 6pera de Gounod con un éxito abrumador, su carrera se
ha consolidado en tan solo tres afios, en los que su voz ha gana-
do densidad, conservando su brillante coloratura y un timbre de gran belle-
za; posee un centro sélido, unos sobreagudos excepcionales y elegancia en
el fraseo, cualidades que le permiten interpretar sin problemas a Donizetti,
Rossini, Gounod, Massenet o incluso Verdi. En este compacto ha escogido
una seleccion de arias que, segtn ella misma, «describe su mundo canoro,
sus éxitos actuales y sus esperanzas de futuro» con una interpretacion im-
pecable de Lucia, Juliette, Sonnambula, Linda o Manon, entre otras. Es un
disco que consolida las expectativas que despertd hace tres afios esta so-
prano y deja constancia de una de las voces mds importantes de la década
actual. Imprescindible para los amantes de las grandes voces.

Les Diamants de la Couronne

Compositor: Daniel-Frangois Esprit Auber (1782-1871). Intérpretes: Raphanel,
Einhorn, Mornet, Arapian, Ploteau. Direccion musical: Edmon Colomer. Direccion
artistica y escenografia: Pierre Jourdan. Decorados y vestuario: Jean-

- Pierre Capeyron. 1 DVD Disques DOM, ref. DOM DVD 11009

Este dlbum de la coleccién que dirige Pierre Jourdan recupera otro
de los grandes titulos del compositor francés. Auber escribe una de
sus partituras mds brillantes con abundancia de pasajes concertados y
arias intercaladas, especialmente para Catarina, la soprano protago-
nista de esta Opéra Comique de un lirismo seductor; la intensidad de
la musica, el ritmo brillante y la accién trepidante no decaen en ningin
momento y constituye en conjunto una de las obras mejor construidas
| de su catdlogo. Esta version destaca por la puesta en escena, colorista y
* cuidada hasta el minimo detalle, y por la excelente labor actoral de los
cantantes; las voces responden a las exigencias de una partitura compleja
en el ambito de la opereta; destaca la soprano Ghyslaine Raphanel que, pe-
se al matiz metdlico de su timbre, resuelve con facilidad la abundancia de
agilidades y ascensiones abruptas a la zona aguda de su personaje. Un titu-
lo infrecuente para disfrutar de la habilidad y la inspiracion de Auber, un
gran compositor rehabilitado en esta afortunada serie. M
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Nino Machaidze-Romantic Arias £Xx3

Discos & Libros

G[®N(€1 |05 discos comentados en esta seccion son una gentileza de Gong Discos. Consell de Cent, 343. 08007 - Barcelona. Tel.: 932 153 431. Fax: 934 872 776.
Atodos nuestros lectores, simplemente indicando que lo son, se les hara un descuento por la compra de estos y otros muchos discos.

Solo en Berlin

Hans Fallada
Ediciones Maeva
Madrid, 2011

Berlin, 1940, la ciudad estd domina-
da por el miedo. Cuando la cartera
Eva Kluge llega a casa de los Quan-
gel con una carta que les anuncia la
muerte de su tnico hijo en
un campo de batalla
francés, el golpe es te-
rrible, insoportable.
Es el principio de
la Segunda Guerra
Mundial y toda la
ciudad, todo el
pais y pronto me-
dia Europa, vive
bajo el yugo del ré-
gimen de Hitler. Otto
y Anna Quangel se plan-
tean entonces si estdn hacien-
do todo lo que esta en sus manos pa-
ra luchar contra el Tercer Reich. Si,
son gente corriente, sin ninguna po-
sibilidad frente al régimen nazi, pero
(realmente se pueden quedar de bra-
zos cruzados? ;Pueden compartir el
mismo silencio complice que la in-
mensa mayoria de la poblacién? Em-
pieza entonces un acto de heroicidad
que llevard a Otto a distribuir tarjetas
postales de denuncia a Hitler por to-
do Berlin y a perseguir al ambicioso
inspector de la Gestapo, Escherich.
Muy probablemente constituye un
acto suicida y también un peligroso
juego en el que, sea quien sea quien
pierda, lo pagard con su propia vida.
Nacido en 1893 en Greifswald,
Hans Fallada fue uno de los autores
mds populares de la Alemania de los
afios 1930. Por desgracia, el auge del
nazismo truncé su carrera y le con-
dend al ostracismo hasta la derrota
alemana en 1945. Sélo pudo vivir en
paz dos afios en Berlin ya que murié
en 1947. W
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beneficioiesgo para el pacente.No evsten datos dsponiblessobre f admiistracionde doss de tadalflo sperire a 10 ma en pacentes con nsufienc hepética. No e haestuiado e régimen de administvacio i en pacentes con nsufiencis hepética, por o tanto, n caso de prescrbiss, el médico b relzaruna eveluacin cudadosa de arelacion benefcioiesgopara el pacente ver secion 5.2,
Uso en varones diabeticos. No s requiee guse de a dosis en pacintes diabéicos, Poblacidn pecatrica. CIALS no debe ufizare en menores de 18 aio de edad. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensidad a principi acivo o a alguno de los exiienes, Durane o ensayoscincos, e obsenv ue tadlaflo incrementaba el efect hipotensorde o itatos, e lensa que est s debido a combinacon
delos efecto del adalaflo y o it sobe ava Gido iticolguanosin monofosTat ccico (GhIR. P el CIALS et contrndicado en pacentes queesténtomando culquie forma de it organico (ve sccion 4.5, No se deben utlzar fmacos para el ratamiento de a disfuncion evéct,incuendo CIALS, en varones con enfemedadescardacasen los ue a achidad sevual estd desaconsefada. £
o debe considear e resgocardiaco poencialdef acidad sexual n pacente con antecedentes de enfemedad cardovascuar.En los ensayos licos no se inluyeron o siguentes grupos e pacentescon efemedades cadiovesculares, y por tant e uso e tadlafl et cotraindicadoen: pacente que hubieren sufdo nfart de miocadioen fos 90 i previo,pacentes con angina nstable 0 angna
roducda durane [a acthidad sexul, pacentes con nsuficenc cadiaca omespondient a a case I o uperior de a lsficaidn e a New York Hart Assodton (NYHA) e los 6 meses anerors,pacente con armias ncontolades,hipensidn(ensin arterial < 90/50 mm Hg, o ipertension no controlada pacentes que hubiean sufido un acidente cerebrovasculren os 6 meses preios, CIALS e
contrendicado en pacientes que presentan pércida de vision en un oo @ consecuenciade una neuropafa ptica isquémica anerorno atertic (NAION), independientemente de i episodo tuvo luger 0 no cicidiendo con una exposcon previaa un inhitidor e a PDES ver seccidn 4. .4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Anes de considerer culquier atamiento fmecologicoes
necesar relizar ung historia cinica y un examen fisco para tagnosticr  cifuncon evéctl y detemminar s potenciles causas subyacentes, Anes de comenzar culquier tratamiento ara a cisuncidn evéc, e mécico debe considerar e estado cardvascular de us pacente, dehido a que xiste un o grado de resgo cadiaco asocado con a acthidad sevual. Tadalfl ene propiedades vesodatadoras, lo
ue produce una disminucin igera y ranitora e a presion sanguinea (ver seccin 5.1)que potenia el feco ipotensordelos iratos(ver seccidn 43). En pacents que esténen ratemiento concomitante on antipertensivos, tedalaflo puede nduci un cisminucon de f resin sanguinea Cuando s nice una pauta de adminstracion iaia detadalflo deberd vlorarse adecuadamente desde f punto de
visa cinico [a postidad dereafzarun juste de dosis d a medicacon anthiperensiva. anto durante o ensayoscincos como despuésde a comercazacion, s nofficeron acontecimients caciovasulaes raves, que incuyeron nfarto de miocardio muerte cadiac sbit, angina e pecho inestable artmia ventricular acddente cerebrovascular ataquesisquémicostanstoris, dlor torécco, palitacioes y
faguicaes. L3 meyora de o pacentes e os que se obsenvaton esto acontecimientos tenia antecdentes de factres de resgo carovesula, S embango, no e posil deteminardefniamente s esos acontedimiento etén eaconades directementecon esto factres de resgo on CIALS, cona actvidad sevual i S deben a una combinacdn de ests  otos factores Se hn notficdo ateracones
vislesycasos de NAION e efacidn con a ulzacin de CIALSy trs inhibidores de f PDES, S debe nformar &l pacente de que en caso de presntar una afteracio visual Chita debe nterrumpir el tretamiento con CIALS y consutar con un metdico inmediatamente (ver seccion 43, Detido e aumento en a expsicion  tadalal (AUC),  a mitada exoerenc ciicay s impostidad para inflir sobe l
adaramient renal medfante didlisis no serecomiend el égimen de adinsracon iaia de CIALS en pacintes con nsuficencia enal grave.Eisten datos clivcos imitedos sore [z sequridad de adinitar dossdnics de CIALIS a pacentes con nsuficenca heptica rae asficacion ChidPugh gredo C. No se e etudiado frégimen de administacin i en pacentes con nsuficenci hepdtice. Encaso
de prescrire CIALI, ¢ mécico debe ralzar ung evaluacon cuidadosa de [ rlacon beneficfiesgo ara l paciente. Se debe adverti  os pacentes que i evperimentan ereccones de cuato horas de duracon o ms, deben acudir mediatamente ol mécico. il priaismo no s trat inmecfiaamente, puede provocar dafo en el ejdo dl ey una périda pemanene de l potenda. Los mecicamentos para
¢l tatamiento e a isfuncion eréct, incluido CIALS, s deben utfizar comprecaucon en pacentes con deformaciones anatdmicas dl pene tles como angulacin,fbross cavemosa o enfemedzd de Peronie) o en pacentes con enfermedades que e puedan predisponer a rapismo (eles como anemia feforme,mieloma mlple o leuceni). L evalacin de a disfuncion eect debe ncuir a determinacidn
de s potencielescausas Subjacentesy I identficaci de tetamiento apropiado ras una adecuada evaluaciin médica. No se conoce s CIALIS s efectivo en pacenessomeddos  cruga i  prostatectomiaraiclsinprsenvacin de fciculo neurovascueres. Enpacentes queest tomendo alf, blogueanes,aadmiistacén concomitante e CIALS puede produc hipotension itomética en algunos
pcientes (v ecdon 45, No s recomenda a combinacionde tedalaflo  dorazosina. Debe enerse precaucdn cuando s rescriba CIALI a pacientes que stén tlzando inftidores potentes delCYP3AA (rtonavir saquinui ketoconazol, raconazal y eromicna y gue e h obsenvado que su adinstacon imultinea aumenta a exposician a adalafl (AUC)(versecign 4. No s haestudiado asequridad
1 a eficaca de a asocacon de CIALS comotros nibidores de o PDES u s tetamientos para lacifuncion eréct, Los pacentes han de e informados de que no e tonar CIALIS con diches comtinacions. CIALIScontene lactosa monahidiet.Los pacentes com infoleranca heeditarta  galactos, nsuficenci delactesa e Lapp o prolemas de absorign e glucos 0 galactosz no debe fomar este
edicamento. 4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Los estudio de nteraccion se realizaron con 10 mg o 20 meg e tadeleflo como se inica  continuacin. Respecto & aguellos estuios de ntraccon enlos que slose emplearon 10 mg de tedelafl, no se puecden exclir completamente nteracciones cinicamente relevntes con dosi sperires. Efectos de otras
sustancias sobre taclafi. Tadalaflose metahlizaprincipamente por e coromo CYP3AL Cuando s adminsraron 200 mo iaiosdeHetoconazl, un ihidor seecio del ctocomo CYP3A4, a exposicin (AUC)a tedlal 10 mg e uplic y a ry cumenten un 15%,en rlacinconlosvlores e AUy Cpy i tadtefl solo.Cuando s adinisraron 400 mg s de Ketoconazo seprocp
maumentode cuato vece e a exposcian (AU a tacelef 20 mg,  de un 22% e . La admiitrecinde un nibidordef roteasa coma tonvi 200 mg dos vecesal i, que i s sformas CYP344, CYPACS, CYPDCI9y CYP2D, cuplicla expoicin (AUC)a tadlal (20 mo)sinque hubiera madicacindef . Aungue o s hnestuciado ineraccionesespetices, ofos inhiidoes
e a proteasa como saquinairy otos nibidores delctocomo CYP3A4 como etromicin, c?am'tmm‘\dna, fraconazoly 2umo de pomelo deben adminisrarse con precaucdn a que s poda esperar que e ncementasen as oncentraciones plasticas de tadleflo (e seccin 44, Por consguiente, I3 ncidenciade fectos adversosrelacionados en a secddn 4.8 podra verse aumentada. S desconace e ppel
delos ransportadores(por eemplo [a p-gficprotena) sobre f sponiidad de tadalefl. ortant, odria i un iesgo potenca de nteracciones famacoldgicas mediades por i inflicon de estos tansportadores. Rfampicing, n

My frecuentes Frecuentes. Poco frecuentes. Rares. inductor el ctocromo CYP3A4 isminuyo f AUC de tedalflo e un 88%, e relacidn con los valores de AUC pra tadalalo ol (10 mo). Cabe eperer que stareducdon e  exposcian disminuyal eficeda e tadlel, i bien se

(2110) (2111002 <1/10) (21/1.0003 <1/100) (211100004 <1/1.000) desconoce 3 magnitud deesta disminucion de ficacia tros nductores delctocromo CYP3Ad como fenabaritl fenfoa  carbamacepina pueden tambi sminui f concentracon lasmatica de tadlefl, Efectos de tadlafl sobre

Trastornos del sistema inmunolégico ofros firmacos, Enensayos dincos, adalflo (5, 10y 20 g ha presntado un incmento en el efecto hipotensordelos iato.Por ell, eta containdicadafa administecion de CIALS  pacentes queestén tomando cudlquier foma
TReacciones e iprsenshdad [ dentatoorgénic ver secion 4.3, Enfuncin de o rsuados de u ensayo lic, en el que 130 sujetos que reciian dosis diaias de 20 mg de tedalafl durante 7 s 04 ma de itogficerna sublingualen iferentes momentos, esta

ineracidn urd mas de 24 horasyno e detectd despugs de 48 horas tas a adminitacon de fa ima doss detadaaflo e et maner, en aquelos pacientes que esén utifzando cualguera de s dosis de CIALIS (,5-20 mg)ypresenten

Tastomos destems nenio una fuacin dinca que suponga un iesgo par a vidaen a e, a jicodel aculaivo s imprescincible el us de ittos,  admiistracidnde éstos nodehe producis hasta pasads 48 hores desde a dfima doss de CIALS En tales

A“‘de”.‘e gerebrovas(u\gr ‘(mduy’endo cicunstani,slo deben adminstrse itatos bifo supeviion medicay con una monitorizacion hemodinamia adecuzada. La administacon conjnta de dovezosing (4y 8 my o)y tadalalo (osis diariade 5 ma, y dossdnica e

(efdea Mareo acateimentos hemorigos), Sope, | 0 m) aumenta e fom it e e Fgotnsr et af bonuene: oo du o menes 1 o ypede s st ncuyendo e de scopes Por o e eominde o st et
Accdentes, squémico tnstorios', Mg, | combincion fesccdn 4.4, Enlo estuisde tetacinreazados e n nimer mitad e voluntario sanos, s oificro el efecos iconafzosin i con s, i embrgo s ebetener precauconal ulzar ol

Convulsones, Amnesia tensioria € paientes que stén sendo ratados con cualguier alfa blogueante, Sobre todo en pacentes de edad avanzada. l ratamiento se debe ficar conf dosis menor ajusténdose de forma progresia. En estudios de famacologia cinca, se

Trastornos oculares examing el poencialde tadalaflo paa aumentar e efeco hipotensor e los agentes anthipetensios Se estudaron & mayora e s dass de anthipetensivs, incuyendo blogueantes de os canals de caco (amlodipina), nbidorescel
Defectos el campo de vion, Edem parpeta, | €1t convertdora  angiotesina (ECA, como endepr) logueente dl ecepor bet-adenégco(mlopoal), o s endiofuazite) y bogueante el receptor el angotensin  (fetentes s ydosis solosoen

Visn bross,Senaccn descra | Hiperemia oo, Newopatia dptca cominacin on tarde, logueante G s canlesde cald, bt lonueate o afloueante. N e nteracitn cinicaertesignicai de edelflo con inuna et s izl dois ce 10 mg xcepto preos

ano ol de s fuéric anter o e (AON esudo onlogeanes e receptorde angotensna y amlocipino e s gue ez ladosde 20 mg. oo estuio e famacdlogia i, ettt (10 mg)en conbinacitinco s cato s d anthipeenshos.

T ——— ' En suetos que tomaban varios anthipertensivos asvariacones ambulatoras de a presion sanguine parecian estar elaconadas con el rado de contrl de a resio sanguinea. A en los sutos dl estudio con'a presin sanguinea bien

- - controlada 3 reducign e a misma fue minima y simlar a3 obsenvada en sujetos sanos.  los suietos del estucio con a resin sanguinea sin controly areduccion fue mayor, aungue ta no se asodd con sitomas de hipotensidn e la
Tastomos del oido  dellaberinto ajortade s suetos,En pacientes que eclan medicacin anthipertensiva concomitane, tadalaflo 20 ma puede nducir una ciminucion en apresidn sanguinea, que fexcepto con o alf-bloqueantes ver lpanef aneror s en general,
‘ ‘ Sordera sibia? Pequefiay 0 s espera quetenga reevanca i, I anli o datosde o ensayo clinos fase 3 i que o eistan difeenca emcuano aracdones aherss e pacente quetomron edalefl con o sin mediamentos

anthipertensios, A pesa el se debe nformr adecuzdamente  los pacentes sore 2 posledisminucon de I presio senguinea que puede aparecer cuando esén sendo tretados con meccamentos anthipertenshos, En un esudio de

Trastoros cardiacos' fermacologfa cinica,cuando seadminise tadaleflo 10 mg conteofin (uninhiidor o slectivo de a fosfodistease)no hubo ntraccon fermacocnétic alguna o efect famacodinamic ue un peguefo aumento 3,5 o) enfa
e Infato de miocardio, Angina de pecho nestable?, | frecuencia caciaca. Aunque e n efecto menr y no tuv relevanca clnica en este estuio debeia tenerse en cuenta cuand e vy a administer con estos medicaments. S ha obsemdo que tadalafl produce un aumento en

Taicarda, elptacones Artmia ventricula’ biodisponiidad de etnestraiol orl;un ncremento sl debe esperase con a adminstacon oral de terbutdling, aunque fas consecuendi clincas son ndertas, L concentracon de alcohol (vl méximo de alcoholen sangre de

Trastomos vasculares 0,08%)n0seio afetaa ora adinisacn cocomianede tadaleflo (o e 106 20 gl Ades o rodron variacones en s cncentacoesde tadaleffo tes hres espus el coadminsacéncon aohol, B oo
Hodterson onuricta e e s seadiisde manera quese mariizese | velocidad d aborénde acool ayuno dutnte anoche i tomar alments st dos hoas despus de a ngesta d alohol.Tadlafl 20 mg) o aument el dsceno med e
fecente cando e admineta adalflo presidn sanguinea producido por el alcoho (0,7 gkg o aproximadamente 180 m de alcohol 40% {vocke) en un varGn de 80 kg)pero en algunos ujetos,Se observaron mateos posturales e hipotensidn ortostdtica, Cuando e adminitrd

Rubor . . fadalal unto con dusis dealcohol més hfas (0,6 kg, nose s hipotensiony o mereas e produjeron con a misme frecuenca quecon alcahol sol.Eefecto del lcohol sobe e fncign cognitiv no aumentd con tadall (10 mg.

faentes ue a esen ton]gndn No e espera quetadlal produzca una inhibicin o nduccin ciicamentesgnficativ del acaramiento e meeicaments metabolzads pr s sofomas del ctocomo CYP430. Los estudios hen confimado que tadalfl o nibe o

antipertensivos)tipertesicn induce s soformas del tociomo CYPAS0, incuyendo CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2CS y CYP2CTS, Tadalafl (10 mg y 20 mg) no tuvo unefectodinicamente sinificativ sobre 2 exposicion (AUC)  a Svararna o Rewarfain

Trastornos respiratorios, tordcicos y medlastinicos (sustrato delcocomo CYP2CY), i sobre os cambios en el lempo de protrombina nducido por werfarna. Tadalafl (10 mg 20 mg)no potencid el aumento gl tiempo de hemoragiacausado por acido acesalcico. No s han ealzado
| Congeston nasal | \ Epistas esIudi‘os de nteraccidn 1espet\'f(ijcos n dférmatos a%ndiahénco;. 4.f Ergbarazg y Iacﬁanci%. f u‘s/(; deltlAUS ng i '\‘n‘ Icado en‘n(wjere& Los ga;)os( re\ativosdag usdo e tadalaflo en mtuJeLe‘s embara‘zadasdsoakrﬂistaddos‘ Los ‘estug\'os il

o arimales no muestan efectos dafinos directes o niectos sobve el emberazo,desrrol emtrionaletl, pato o desarollo posnta v eccdn 5.3) Como medida e precauci, e prefebl eitar f uso de CILIS duante ¢l embrazo.
— [Dispers [ Dolorgbdomina,Refjo gastroesfigico | Los dto fmacodniicsforcolgs sponles enanimles muesten gue tadaefl se et enf fche. No e puede el e fesgoen s acantes CIAS o dbe s dvnte o lcanc. 4. Electos sobre
Tstomas e el 8 o sbataneo capacidad para conduciyutlzar maguins.Nos fan ez et delo efeco solte o capacidd paraconucryulzar méins, Aungee en enseos s fecenda d a otficectn de et fue i s s
T o G s de ratamiet, el plcebo o pcenes debe eneren cuent comoeaccionan a CILS,antes de conduci o ilzar méquins .8 Reacciones adversas 2 Resumen e perf de sequridad. L reaccoes adherses

‘Rash, Hipeidosi sudorecio) P ' notficades con mejor ecuenca fero cefeleay cspepsic. L reaccions dveras noffcads fueon transtoria y generamerte lves o maderadas. Lo datosde reaciones adveras en pacentes mayores de 75 s so fimfaas. b

Dermats el Resumen tabulado de reacciones adversas. La siguient tala ecoge s reacciones adesas ntficades en os ensajos cincos de disuncin eréct contrlados con placebo en pacentes tratados con CIALS a demanda y a diari,

Trastornos musculoesquelgticos y del tefido conjuntivo dentro el rango de doss actuamente aprobado para CIALS. Asimismo, s ncluye s reaccions adversas ntficadesdutente a experenca potcomercazacon en pacintes ue toman CIALS. Reacciones adfversas. Frecuenca estimada:
Dolor de espalda, My fecuentes (21110, Frecuente (21/100 a < 1/10), Poc fecuentes (211,000 a < 1/100), Rars (21/10.000 2 < 111.000), Muy e (< 110.000)y frecuencia no conacida reacciones no notficadas en los ensajos de regisro cuya

Miagia fecuenci no puede estimrse  parr de e nofficaciones esponténeas poscomerclzacn). . Descrpeidn e reacciones adverses seeccionags. S ha notficado un figero aumento en a ncidenc de aleradanes

Thastomos del aparato reproductr  de la mama electocardioyaice, fundamentamente badiardia sinusel, e pacenes tatados con tadalfl en égimen de adminisiracion diaa en comparain con lacebo L mpori de ests aleraciones en el ECG no estweron aocatas a

Leacdones adveésas‘ 4b.9 dSobredosisb % admimstr‘amn dos(ijs u’n{;cas [ hast; 5b00 n‘lg H vol#ntarigs ‘sanos,y oss dizrias miltples de hfasta 100 gnga‘ pacentes.Los aéo‘mfe‘dmientos atversos feron simlres 2 osobsenvados con dos(\"s gés
- PO as. En caso de sobredos's, se deben adoptar fas medides de soporte habituales. La hemoliss contruye de manera inignficante  [a eliminacidn de tadlaflo. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades
Trastornos generales y alteraoonei en el lugar de admmlsttg‘aDcrr(t);é - T el farmacodindmicas, Gupo famacoerapéuca: Fémecosufzads en isuncin et cgo ATC: GOABEDB, Mecanismo de accidn. Tadelafl e un nibidoreversbley selciv d o eslodsteres Gpo 5 PDES) espcica dl
( e 80T, Ve Ceriaca Ut s monofsfto cic (G, Cuando  esimuci seuel rocuce e oclde id iy, niicn [ PDESpor el ocasiona n aumentode o iveles de P s cueposcaemosos, lesttado e
" mayor G s pcetes s gu s bsevanets eccone e e ateceentes e fcore e e caroscl e secin4.4) Dt oseses N reljacnde miscul T, piendo b afenca de sangre o tfds g pene, producendopor tato una ereqit’)nﬁagia\aﬂ\o 1o produce fectos en ausencia e estimu\a(io‘n s, Efectos farmacodinémicqs, los estudipg n
ciicos 1 eperinca poscomercalzcin se ha notficado unnimero reducdo d s de disminucin o péida i dea auicn en pacetestatadoscon hidore el Vi han mgs}rada qe tedlflo e un nlidor selctvo e a PDES La PDES e n ndia e s encueta en el misado s d o cuerpos cavemasos el pene enel muscu\o lisovascuary de s visceres,en ¢ misculo esqueléic,
PO ncuiel el eacionesahess comuricts el cometczcion e o chsenadas s nsys cincoscontols conplceo plaguetas fdn, pumdn y cerebelo. I efecto de tadalaflo sobe a PDES es ms selctvo que sobve ofras fosfofesteress. L seectvida detedalaflo para fa PDES es ms de 10.000 veces mayor que paraa PDET, 3 PDED,y  PDEA,
enzimas Que s encuentran en el corazdn, ceedro, vasos sanguineo, higado y otos rgans, La selecthidad de adalai es més de 10.000 veces mayor pra a PDES que pra a PDE3, un enzima que e encuentra en €l corazon y vsos
sanguineos, Est slechidad para fa PDES sobve 3 PDE3 s importante porgue 2 PDE3 e un enzima implicado en a conretidad cadiaca Ademds, tadalfl s aproxmadamente 700 veces més selectvo para a PDES e para & PDEG,
nenzima que se encuenta n a etinayes responsable de a fototiansduccin Tembién tadalflo s ms de 10,000 vecesmés selectvo para e PDES que par a PDET, PDES, PDES y PDEA(. Eficacia clinica  sequridac. S relzaro tes ensayos clicos en 1.054 pacientes en un entorno domiclaio para defin el peiodo e respueta & CIALS a demanda. Tedalflo demosti una mejra estadsicamente
sianficaiva en a uncidn récty e I capacidad para mantener una elacion sexual saisfacora hsta 36 horas después de a dosficacion. De iqual mode, CIALIS most una mejoia estadsticamente ignficativa rene a placeto en I capacidad de alcanzar y mantener erecciones par lorarrelacions sevuale saitactrias en un periodo de tempo tan corto como 16 minutos después de 3 osffiacin. L
admiistracin de tadlaflo a suitos sanos no produjo dferencas sgnficaias en comparacincon placebo en fapresian sanguinea istdica y iatolica, anto en posicinsupina (disminucin media mima de 1,6/0,8 mm Ho,respectiamente), como en bipedestacion (dsminucion media maxima de 0,214 mm o, respecivamente), nicambios sigiicatvs en & frecuenci cardfaca. En unestudo pra evluar
Jo fectos de tadelaflosobref visidn, o s detecd dteror de fa ciscriminacon de s coloes(azulverde) usando a prueba de Famsworth-Munsel 100-hue. Ete hecho es consistente co a hja finidad de tadalail pora PDES en comparacin con fa PDES. Al argo de o ensayos cinios s ntficacones de cambio en el clor de fa visi fueron aras (< 0,19%). S realizaon res ensajosen varones iara
investgar el efect potencial sobr [ espermatogéness de CIALS 10 mg {un estudo de 6 meses]y 20 mg un estudo e 6 meses y otrode 9 mese) adminsrados difamente. En o de estos ensajos s obsenaron isminuconesen el recuento espeméic en fa concentrecidn e esperma asocedasal tratamiento con adalaflo queno parecen tenerrelevania clinca. Esos efectos no etueron asodados a
lteracones de otos parémetrs eles como motiidad, mofologiay FSH. La adminstracon iaia de osi de 2.5, 5 10 maq de tadalai e ncalmente valuada en 3 ensayos cincos n los que s ncluyeron un total de 853 pacenes con dferentes edades rango 21-82 oy razs, disfuncionevéctl e diferentes rados de ravedad (eve,moderads,grave) yeologias.  os dos estudio princinles de eficaca
n poblacion gneralcon disuncio eréct el porcentale medio por pacente de tentativas de cotosetifacora fue de un 57-87% en s pacentes ratados con CIALIS 5 ma, y e un 50% en fos pacinte tetados con CIALIS 2,5 mg,en comparacin con un 31-37% e los pacente delgrupo placebo. En el ensayo en pacietesdiabéticoscon disuncion et el porcentaje medio or pacente de tentaivas de
ot saifactoriasfue de un 41% y de n 6% en los pacentes ratados com CIALIS 5 mg y 2,5 ma respectvamente, en comparacin con un 28% en o pacientes dl rupo placebo. La mayorfa de os pacents en 1o re ensayos habian responcido previamente  un trtamiento & demanda com infibidores d I PDES. En un estucio posteior, 217 pacientes que no habiansido tatados reviamente con nfibidores
de PDES fueron asgnados aleatoramente a CIALIS 5 mg una vz a ia frente aplcebo.  porcentefe medfo porpacente e entafvas de cofto saifactoia fue de un 68% en s pacentes tratados con CIALIS en comparacion com un 52% en s pacentes ratados con lacebo. Enun ensajo de 12 semanas de uracin que ncuyd 186 pacentes (142 tatados con tadlafl y 4 con lacebo) con disunci evéctl
causada porleidn e la mdul espina, adalaflo mejordsinificatvamente a uncon eéct, acenzando un porcente medio por pacente de tentaivasde cit satisfactoria deun 48% e os pacenes tratedos com tadaleflo 10 mg 0 20 mg (dsis leble, demanda) en comparecion com un 7% en s pacentes del rupo plcebo. 5.2 Propiedades farmacocinéticas, Absorcid. Tadalaflo se absobe por
Viaoral b concetacin plasméticamévima mea (., ) s lanz e unGempo me e 2 hre espu d [ dosficacin. No e hadeteminad o biodisonibidad absolut e tadlfl cespuesde aadinisacin rl. i velocid i gt e absocnde tadalafseven nuidos pora ngest,pr I gue AU puede tomasecon s alments. Laho e dosfcacin (fen o tare] o
tuvo efecto dlincosrlevantes en & vloddad y | magnitud de absorin, Distrbucion. £ volumen medio de strbucin es aprosimadamente 631, indicando gue tadalafl e distrbuye en lostidos, A concentraciones terapéutce, el 94% de tadelafl en lasma s encuenta undo a protenas plesmtics. L3 unidn  proteinas no e ve afectada por[a funcon enal aterada. En el semen de voluntarios sanos
¢ detecd menos el 0,0005% de a dosis adinsrada. Metabolismo. Tadelaflo se meteboliza princpalmente pora sofoma 344 el ctocromo CYPAS0, I metzbolto prncipalccuantees el metlcatecl glucurtnido. stemetabolto s af menos 13,000 veces menos slectivo que tadaleflo para  PDES. Por consiguient,no se espera que sea clnicamente activo a s oncentraciones de metabolfo obsenedas
Fliminacion. | aceramiento mecio de tadalafil e de 2.5 Uy semiida plasmétia s 17,5 horasen ndividuossanos. Tadalalo s excreta predominantemente en forma de meteboltos nactvs,princpalmente en heces (proximadamente ol 61% de a dosis eaminisade) y en menor medida n a orig (aproximadamente ¢ 36% de a dosil. Linealidalino-fnealidac. La famacocnétic de tedalflo en
ndiduo sanos e ineal espect tempo . dossEn el ango de dosis e 2, hasta 20 ma,a exposicidn (AUC) aumenta proporcionalmente con a dosis administada. estado estaionario s alcanza o 5 s con una dosi rica diaa. a farmacodnétca deteminada en un qupo de pacientes con disfuncidneréctles sl aa famacocinéica enindividuossn disfuncion recl Poblaciones especiales.
Ancianos. Tadalalo mosto unacaramientoreducido en vluntario sanos ancianos (65 aos o s, resutando en una exposician (AUC) un 25% supeioren comparacin con vontario sanos e edades comprendidas ente 19y 45 o, Esa nfuenca de a edad no es dincamente ignificatva y o requiere use de fa doss. Insuficencia renal, En estudiosde famacologfa cinca e los que se emplearon
dossCnicas detadalaflo (5 mg-20 mg), a exposion a tadalflo (AUC)fue aprovimadamente l dobleen ndividuos con nsuficencia rnalleve (acaramiento de creatinina de 51 80 mlimin) o moderada (aclaramiento de reatinina e 31 50 mimin)yen ncviduoscon nsuficencia enalteminal sometdos s, En pacente sometidos  hemodiais [a C_ fue asta un 1% superor que [z obsenvada en
valuntarios sanos. L hemodiélss ontrbuye e foma insonficant a  efiminacon de tedalalo. Insuficencia hepdtica. La evosicion a tadalal (AUC) en ujetos con nsuficenca hepética de eve a moderada (Chi-Pugh grado Ay B s compareble con [z expasiion osenada en ndhiduas sanos cuando se adminit una doss de 10 m. Eisen datoscincos lmitados sobref sequridad de CALS en
fcientes con insuficenda hepaica grave (dasficacon Child-Pugh grado C). No se cispone de datosacerc el admiistacion i de tadalel & pacientes con nsuficencia hepdtice. S e prescbe CIALS en égimen de adinisracon i, e médico debe realzr unaeveluacion cuidadosa de a rlacon beneficaresgo para el pacent. Pacientes con dliabees, La expasicion a tadalflo (AUC)en pacentes
on diabets fue aproxmadamente un 19% nfrorconrespect fvalor e AUC en individuos snos. Eta diferendaena exposicion o requiere un gute e a dsi. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. Lo dato en os estudios no clnios no muestran riesgos especales para s seres humanos seqin s estudios convencionales sobre famacologia de sequridad,toicidad  dossrepetides,genatovicidad,
ptencial carcnogénico toxicidad para fa reproduccin. No hubo evidenca e teratogenicidad, embriotorcdad o ftotoicidad enrates o ratones que recbieron hsta 1,000 mg/kr?)d\'a de tadalaflo. En unestuio e desarolo pre y posnatal n atas, T dosis a  gue nose bse efectofue de 30 maPkodia.E AUC para e fdmaco or enrtas preiads aesa doss e aproxmadament 18 vece el AUC humana
para una dosi de 20 mg.No s produo aleracinde [ fertlidad enraes machos ni hembras, En petosa 1o que se adminstd iafamente tadaaflo durane 6 12 meses,  doss de 25 m/kgldia (esuando en una exposicion af menos 3 veces superior [ntervelo de 37 18,6 a obseda en rumenos con una doss Unca de 20 ) y Supeires, S prodoregresin en el epitloseminfero tubulr e
Upuso una disminucion de f espermatoggnesis en algunos peros,Vertambén seccign 5.1, 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes, Nicleo el comprimid: ctosa monofiato roscamelos de sodio, idrxiropiclulosa, cellosa micocristalin auriufiat de sodioesteatato e magnesio. Cubierta pelicuar:lactosa manohidat, hipomelos, riacetna idido e tanio (£171),bido de
hierr amailo (172, taco. .2 Incompatibliades. o rocede, 6.3 Periodo de vaidez. 3 s, 6.4 Precauciones especiales de conservacian. Consenvren el embalfe ariginl pera potegerlode  humedd, No consener & temperatura superio a 25°C. 6.5 Naturaleza y contenido del envase, Blster de eluminolPVCIPEIPCTFE en envases con 140 28 comprimidos recubertos con elcl. Pugde
Qe solamente estén comercalzados algunos tamarios e envases, 6.6 Precauciones especiales de lfiminacion. Ninguna especal, 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Efi Lilly Nederland BV. Grootslg -5, N-3991 RA, Houten Holanda. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/02/2371007-008. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
REN‘OVACIOdeI)E lA‘AUTORIZACIﬁN, Fecha deapimera autorzecn: 2. Noveme e 2002 Fech dea ima renovacin:12deNoviemrede 2007. 10, FECHA DE REVASION DEL TEXTO. Fevro 2011, PRESENTACIONES Y PRECIOS. Gl 5 mg, 28 compinido eculertos (CN, 660439, PV: 117,26, PR VA: 121,95 Medicamentosuto prescipion méca. Fhio d s iranciaciin
forla Sequridad Social.
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FT21021172MarkA. . NOMBRE DEL MEDICAMENTO. 1AL 10 m compriidos ecuieos co pelcul. CALIS 20 mg compriidos ecuiertoscon el 2 COMPOSICIGN CUALITATIVAY CUANTITATIVA Cata compinido contee 106 20 mg e talfl. Ecetes:Cada compriidorecubeto d 10 mgconene 79 mg d lactoa monohito. Cata compimido recubitode 10 mg contene
245 my de actosa monahidvato, Para consuter T fsa completa de excipentes, v seccidn 6. 3. FORMA PARMACEUTICA. Comprimidos recubirtos con pelcla comprimidol. Loscomprimidos de 10 mg son comprimidos amailo paido con forma de aimendra  levan grabado "C 10" en una cara. Los comprimidos de 20 mg son comprimidos amarlls con forma de amenca y levan grabido‘C 20" en una
car. 4 DATOS CLINICOS. 4.1 Incaciones terapéuticas. Fatamiento de  difuncineéclenvrones aulo. e uetalflosea efeciv s necesa et aci el s de CAUS n st ncicad en muee. 4.2 Posologa y forma de acinistraidn, Foma d adminstcin, AU st spontleen compriidos ecubiercs de 255 10y 20 mg. Adhminisracon por v o, Poslgia
Uso en varones adultos. En general a dosi recomendada es e 10 mg tomados anes def acividad sexualprvit, con o alimentos n aquellos pacientes en os que tadalflo 10 mg no produzca el efecto adecuado, se puede probar con doss de 20 m. Puede tomrse desde al menos 30 minutos antes gef actvidad sevual La fecuencia méima de dosficacion es de n comprimido una vez lda.
Tadalaflo 10 20 ma se utlzaran antes e a actidad sexual preist  no se ecomienda su so o ontinu. En pacentes que prevean un uso frecuentede CIALIS (e deci, por o menos do Vces porsemana) puede se adecuado el uso diaro d fas dosis s bajes de CIALS tenendo en uenta entof eleccdn de paciente como el juiciocinco del mécico. n etos pacentes a dosis recomendada es de
5 mg tomados una vz i, aprovimadamente 2 a mism hra. L doss pude ser redudda a ,5 mg una vz e i, dependiendo de f tolerebidad el pacinte. Debe reevalurse pericdicamentef doneidad del us continuado de ete égimen de adminstracidn diaria. Uso en varones ancianos. No se requere ajste de adosis en pacentes de edad avenzada. Uso en varones con insuficiencia rendl,
No s requiere st de doss en pacentes con nsuficenci enel de eve @ moderada,En pacentes con nsuficencia enal grave, a dosis méxima recomendada e de 10 ma En pacenes coninsufcencarenel grave, no se recominda a adinstecon dariade tadalel (ver seccones 44y 5.2, Uso en varones con insuficiencia heptica. La dosi ecomendada de CIAIS s de 10 mg tomados antes e
Jaelcin senuel previt, con s aimentos. Pisten itos clnicos mitados acerc def sequridad de CIALS en pacientes coninsufcenda hepaticagrave dasficacin ChidPugh grado €. Enceso de prescrive en ste rupo de pacents, e médico debe realza unaevaluacion cuidadosa de f reacion beneficolresgo pra fpacinte. No eiten datosdispoibls sbe s admiistracion d dosis de tadalaflo
uperiores & 10 mg en pacientes con insuficenca hepéca. No s ha etudiado e égimen de administacon daia en pacienes con nsuficenca hepatica por o tant,en caso de prescrbre, e médico debe realzar una evaluacon cidadosa de a elacion beneficliesgo para el pacente (ver sccin 5.2 Uso en varones ciabéticos, No s reqier ajste de a dosis en pacentes diahéicos, Poblacion
pediatrica. CIALIS no debe utlizase en menores de 18 afos de edad. 4.3 Contraindicaciones. ipersensibfidadal principo activo  a alguno de o excpentes. Durantelos ensajo cincos se osevd que tadalal ncrementaba el efcto ipotensor de os niatos e iensa que estoes debido aa combinacon de s efects de tedalaflo y o itets sobe 2 va dido iticalquanosin manofosfat dcico
GNP, Por el CIALISestd contrainicado en pacientes que esténtomando cualuie forma de nitrto orgénico (v secion 43, o se deben utlizar férmacos para el tatamiento de I disfuncidn erect, incluyendo CIALS, envarones comenfermedades cadiace en los que l actvidad sevualestddesaconsefada. E médico debe consderr el resgo cardaco potencal def actvidad sexal en pacintes con
antecedente deenfermedad cacioresclar.  os ensayoscinicos no sencluyeron s iguente gruposde pacente comenfermedades cadiovsculres,yportanto el uso de adalal st contrainicado en: pacentes que ubleren sufido nfarto de micardio enlos 90 i revos, pacientes comangina esteble o angina roducda durantel actidad sexual, pacientes coninsuficenciacadiaca conespondiente
ala las 1o superorde a casficaion de o New York Heart Assocaton N YHA) e los & meses anterores, pacentes con aritmias ncontrledas hipotension tension ateriel < 90/50 mm Hg), o ipertenson no controlad, pacents que hubieran sufido un acidente crebrovascuaren os 6 meses preios, CIALIS estd contiindicado en pacentes que presntan pércda de visidn en un ojo & consecuenca de
Una neuropatia otica isguemica anterir no artertica (NAION),indepenclentemente de s el episodio tuvo lugar 0 no conciiendo con una exposicion preia 3 un nhiicor de 3 PDES (ver seccion 4.4 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Antes de considerar ualguer tataminto famacologco s necesaro realzar una istora clinca y un examen fisco pra clagnostcar 2 disuncidn
eréct]ydetermina s potenciles caus Subyacentes. Ante de comenzar cualguerratamiento para l cisfuncion véc, e médico b considerar el stado cadiovasular de sus pacientes, dbido a que exste un it grado e iesqocardiaco asoiado conf acvidad senual.Tadlaflo tienepropiedades vasodatadores, o que produce una disminucon igera y tanstoria d f resin sanguinea e secion
5.1.) e potenci el efecto hipotensorde o itets ve secidn 4.3).Tano durante osensayos licos como despus de a comercafzacin, se nofficron acontecimientoscarovasculare graes, ue nduyeron iferto de miocardio, muerte cadiacasdbita, angia de pecho nestable,aritia ventricular acddente cerebrovascula ataques isquémicos ranioros, dolor tordcic,palitacione ytaquicarda. La
Majori e los pacietes en 1o que se obsemron esos acontediiento enianantecedentes e factoesd resgo candovascular. S embargo, n e posibl deterinar defntiamente s esosacontecmientos stén relaconados drectamentecon estos factore deresg, con CIALS, conl acidad seual o se deben a ura combinacin deestos  otos factres, Se ha nofficado alteraciones Visules casos
de NAION enrlacon conf utlfzacionde CIALISyotos inbidores de a PDES. Se debe infomer afpacente e que encaso de presentaruna leracion visual st debe nterumpr e tretamiento con CIALIS y comsultar con un médico
Muy frecuentes. Frecuentes. Poco frecuentes. Raras. inmediatamente ver seccion 43).Eisten dato lnicos imtados sore a sequridad de adminitar dossCnics de CIALIS & pacentes con nsuficenci hepticagrve asficacion ChilPugh grado C. En caso de prescbise CIAL en

(21/10) (21/100a<1/10) (21110003 <1/100) (21/10.000a <1/1.000) este qrupo de pacentes ¢ médfco debe relzar ung evaluacon cudadoss de [ refacon beneficoliesgo para f paciente. Se debe adveria los pacienes que i experimentan ereccones de cuato hora de duracdn o més,deben acud

Tastomos del sstema inmunoldaic inmeditamente o metic. i el praismo o e tateinmediatamente puede provocar o e el e dlpen  una pridpemanente d 2 ptencia. Los medcamentos pra e atamientode adisunci e, nclido CIALS,
se deben uffzercon precaucidn en pacentes con deformaciones anatdmicas del pne (ales como angulacon, o cavernosa o enfermedad de Peronie o en pacientes comenfermedades que es puedan predispaner al priapismo
(tle como anenia falcforme, mieloma mtpe o feucemia. La eveluacidn de fa disfuncion eréct debe inlui I3 determinacion de as Fotenda\es calsas Subyacentes y  identficacin dl tatamiento apropiado tras una adecuzda
evaluacin médica. No s conocesi CIALIS esefecioenpacentes someddo  crufa pélica  prstatecom’a radicl sinpresevacin de osciculos newrovasclare. E pacientes ue estn tomando fa Hlogueantes aadinsracién

3

[ Reacciones de hipersenghilidad [

Trastornos del sistema nervioso

Aecdente crebrorscy (rcyendo conconitane e CIALS puede roducipotensnsiomticaenagunos pacente (e ecion 45, o s recomienda a combinacitn e tadlfl y doreaosin, Deetenerse precaucincuando s iescba CALS a pacentes e
Cefdea Mareo acoptec\m\e_mnsyhgmorrag|cgs),‘5mcope, | estenutlzando itidres potentes de CYP3A4(tona saguinav; ketoconazo, raconaua, y evomicie a quese ha obsewado gue s adminstecin imutinea aumenta o exosid a tadalef (AUC) (e secdon 4.).No e
Accidentes, isquémicos transitorios', Migrafe®, | ha estudiado [a sequridad y a eficaca de a asociacin de CIALS con otos inhibidores de la PDES u ofrs tatamientos pera e disuncion réct. Los pacientes han de ser iformados de que no deben tomar CIALS con dichas
Convulsones, Amnesia ransitoia combinacones. CIALIS contiene lactsa monohidrat. Los pacente con ntoleranca hereditara a alactosa, nsuficencia de lctasa e Lapp o problemas de absorcdn de glucosa o gelactosa no deben tomar este medicamento. 4.5
Trastornos oculares Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. os estudos de nteaccdn s eafzaon con 10 mg yfo 20 g e tadelaflo como seindica a continuacon. Respecto a a?ueHos estucio de interaccin en los
Defectus Ge campo e v, Edema parpeba, | QU sdoseemplaon 10mg de tadalaflo,nose pueden excur completamente inteacdones cincamenterelevantes con doss Superire. Efectos de otras sustancia sobre tadalafil Tedalaflo e metebolza principamente por

Vi boress,Snsacndescta com | Hoernia coruniv, Newoptz e elctoromo CHP3AY. Cuando e adminisaron 200 mg s G eloconzo,unnidor et gl cloromo CYP3A4 o eposicin (AUC)a el 0 e dupicy (m%aumemé enun 15%,en e on os elores
e ' i ane ' i IAON o AUC y iy i tadelflo solo.Cuanoseadministron 400 mg o d Ketoconaol e procujo un aumentode cuatr veces enfaexposicin (AUC) atadalefl 20 g,y deun 20% enla . a dministacon de un nhbidor
0lor e )05 Isquenica anerorno aren '(il | delepcees como ona 200 dos vees f ), ue e s sofomas CYP3A4,CYPACS, CYPAC1Y  CYP2D, ol eposicn ()t 20 m) s aue e modifcacnde g Augue s
. Obsrecon vaselat et estudado nteracciones espetices, s nibidresde a poteasa como saquiaviyotos nhitidores el ctoromo CYP3A4 como rtomicig, Crtomicing, itraconazo%y 20mo de pomelo deben adminsaise con precaudon ya que
Trastornos del ido y del laberinto S podia esperar e se incrementasen [as concentraciones plasticas e tadelaflo (v seccin 4.4). P coniguiente 3 incidenca e efctos advers rlaconados en a seccdn 4.8. o vese aumentada. e desconace f ppel
‘ | Soden bt e ostanspotadores (oreemolo L p-gicprotein) sb  ipoibiide de tadaleff.Por tano, podfa e unriesgopoendl d ntetecons omacolgie medadas por b de etos nsporadotes, fampin,

uninductorde ctocomo CYP3A4, disminuyd el AUC de adalflo e un 88%,en rlacon co los vlores e AUC pra tedalaflo solo 10 m). Cabe esperar que esta reducion en  exposicion disminu a eficac d tadlal, sibien

Trastornos cardlacos’ se desconoce J3 magritud de esta clminucion de eficaca. Otros nductores de ctocromo CYP3A4 como fenobarbital, fentona y carbamacepina pueden también disminuir la concentracin plasmética de tadalaflo, fectos de
) . Ifarto de miocadi, Angina e pecho tadalafilo sobre otros famacos En ensajos cincos, tadalaflo (5, 10y 20 mo) ha resentado un incremento e el efctohipotensorde o nitratos, Por ell,estd contraincicada a aemiistracin de CIALS  pacintes que estén

Taqucds,Polpciones nestable’ Aitmia venticua? fomando cualqie foma de niatoorgricversccdn .3 Enfncin e s resitados d unensayo circ, e el gue 150 et qe recian dois iia 20 g detadlaflocurnte 7 sy 0.4 mg e iogliceing sublingual

T | endferentes momentos, esta interaccom durd ms e 24 hras y no e detec despues de 48 oras tasl adminsracion de I Gtima doss de adalaflo. e esta manera, en aquellos pacentes que estén utlizendo cualguiera de as
T ona & oma dogs de LS (5 mg:20 mg y presenten unasueci iica qu suponga n s par i enf gueauicio el futase imresndle e uso e it adinstac d stos o debe producise hst pasades
P - 48 horas desde I itma doss e CIALI.En tales cicunstands, slo dehen adminstarse itatos bajo supervision mécica  con una monitorzacin hemodingmica adecuad. La administraion conjunta de dokazosing (4 8 m diaros)
mésfeciete uando se agminista y tadalfl (dosis diaiade 5 m, y dsis nica de 20 ) aumenta defoma sinficatv e efct hipotensr de st lfa blogueante.Diho fecto cura al menes 12 hoasy puede srsintométic, incujendo | apaicion desincope.
Rubor tadalao a pacentes que ya Por tanto, no s recomienda a adminitracion de esta combinacidn ver seccidn 4 4).En o estuaios de nteraccionreafzados en un ndmero imitado de voluntarios sanos, no se ntfcaron tales efectos i con afuzosina i con amsulosina.
estan tomando antiipertensivos), Sinembargo, se e tene precauddn alutizr tadalaflo en pacientes que estén sendo ratados con cualquie alf bloqueante, e todo en pacente de edad avanzada.E atamiento e debe icar co a doss menor guséndose
Hipertensidn de fomaprogesie, Enestuios de famaclogacinica e examin fpotenclde el pera aumentar el efcohipotensorde o agentes anthiprtensivos, S estuiarona major gl cases de amihiﬁengn&ivos, induyendo
Trastormos respiratorios tordcicos y medlastinicos Blogueete o ardlesde o amodpin)nibicoresdel i cmertidoade anitenin (ECA, como enelepr)loqueantes Gl recepto eradenégo (metorll, oo s oy bonueanes
[Congestinesd | Tiosats e receptor e angitein I fferenesdpos  dss, oo o en combiacn co i, bloqueantes delos canales de cal,beteBoguete 1 flloquentes).No it nterccdn cncamente e d tedelflo
conninguna de estas cases (s utlizdf dosis de 10 ma excepto paralos estudios com loqueantes del eceptor de angiotensin  y amlopino en o que se iz T dosis de 20 ma). En oto estucio e famacologfa dlnic, se estucid

tadlaflo 20 m) en combinacidn con asta cuatro dase de anthipertensivos, Ensuetos ue tomaban varos anthipertensivo s varacones ambulatorias de a presi sanguinea parecian estar elacionadas con el grado e contol

Trastornos vasculares

Trastornos gastrointestinales

| Disepsa dlor abdqm_ma\, Reflp | de  presn sanguine. A, enlos ueos Gl et cona presion sengine in orofad,a educitnde fisma fu minimay s otsena en st sans En o o dl studo co e resin senquinea
gstroesofégico cortrole, 3 reducin fue mjor, aunque ésta no e asodd con sntomas de hptensidn e a mayortade los sujetos. En pacientes que recban medicacion anthipertensiva concomitante, tadlaflo 20 mg puede inducr una dsminucidn

Trastomos de la piel y de! tejido subcutdneo e presiom senguines, Qe excepto con los alf-loqueantes - ver el pérefo anterio e, en generl peauefay o seespera e tenga elvanciacinca. E andlis de los dats de o ensajos cinicos fase 3 mostd que no exitan
- . Urticari, Sindrome de Stevens-Jofnsor’, diferences en cuanto a reacciones edersas en pacentes que tomaro tadalaflo con o sin medicamentos anthipertenss. A psar el s debe informar adecuadamente  lo pacintes sbe a posile disminucion de I presion

Ras, Hipeicoss (sudoreci Dermatis exolatic® sanquinea que pedeapercer cando st lendo atados con medicamentos anthipertenshie.E un studode famacolofa e cuandoseainis tadlafi 10mg co e (un nticor o selecio el fsfesterase)

Trestornos musculoesqueléticos y gel tejdo conjuntio 70 ubointeracn emacocinéice lgun, ldricoefcto famacodindnic fue un pequefio aumento 3, pm) enfa fecuenc cadaca Aunque e un fecto menoryno i releand lric enete sty debeta enrseen cieta
Do G esalla Widga [ T cuando se vaya aadminisrar conestos medicamentos, e ha osevado que tadalaflo produce un aumento en a iodisponivilidad de ednlestadiloral un incremento imilar debe eserarse con 2 adminstedon oral de terbutalina,

aungue as consecuencisdiicsson icertas. Lo concentaci deacohl v méimo de alcoholen sangrede ,08%)nosevio afectada orf adinistacén concomitante de tdalfl dosi e 106 20 mol. Adems,nose
produeron variaciones en s concentracions de tadalal e hore después de [z coadrministacon con lcahol. E lcohol s acminsrd de manera que s maximizas a velocidad de absorign delalconol (ayuno durte [a nochey

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
[

- ,_l — e plongade Pregions’ | i tomar alimentos hasta dos hras despues de  ngest de elcohol). Tadalflo (20 mo) no aument el descenso medfo de fapresion sanguinea producido por ! lcohol 0,7 kg o aprovimadamente 180 m de alcohol 40% fodke)
Trastoros generals  aheraciones en el lugar de administiacion _ _ S £ vartn de 80 kg) pero en algunos sjets,Se bsemron mareos posturals e ipotension ortostica, Cuando se administd tadalaflojunto con dosis e alcohol s bjes (06 glk),no s obsen ipotensin ylos maeos se
[ [ Dolor torécco” [ Edema face”, Muerte cardaca sbia' produjeron con a misma fecuencia que con alcohol sl efecto delalcoholsobr a uncin cognitia no aument con tadalaflo (10 ma).No seespera ue tadalaflo produzc una nhiicion o induccion licamente significatva de

alaamiento e meccamentos metabolzadosporassofomas el citocromo CYPAS0. Los estudio han confimado que tadalalo no ifibe  nduce e sofomas delctocromo CYPA50, inluendo CYP3A4, CYP1A2, CYP2DG, CYP2ET,
CYP2C9y CYP2C19, Tadalaflo (10 ma y 20 mo)no tuvo un efecto cinicamente igificativ sove s exposcon (AUC) a a Swarfarina o Rewarfaring sustato delctocromo CYP2CY), i sove o cambios en el tempo de protombina
inducido porwararine. Tadalalo (10 mg y 20 m) no ptencid e aumento el tempo de hemortagia causado por acdo acealilico. No s hanrealzado estudios de nteracion epecficos con émacos antiabéticos. 4.6 Embarazo
lactancia E uso de CIALS no estd indicedo en mujeres. Lo dato efativos l uso detedalfl en mujeres embarezadas sonfmitados.Losestuos en animles no muestran efecos dafinos directos o indiecos sobre f embrazo,
desanoll embrionalfetel, parto o desarllo posnatal {ver sccign 5.3 Como medida de precaucion s preferbe eviar el us de CIALIS durante el embarazo. Losdatos famacodinamicosforicoldgios disponibles en animales muestran
e tadalaflo s excret en leche. No se puede exlui el resgo en iis lactantes. CIALIS no debe utizase urantef acancia. 4.7 Efectos sobre [a capacidad para conduciry utlzar mquinas. No s hanreafzado estudios de o fectos sore 3 capacidad para conduc y ufzar méguinas. Aungue en ensajoscincos frecuencda de anotficcionde mareo fue smlar e os dos bazos e ttament,
fadlafl  placebo, los pacenes deben tener en cuenta como reacconan a CIALI, antes de onducr o utlizar mquine, .8 Reacciones adversas. . Restmen el perfil e sequridad. L reaccione adversas notficadas con mayor fcuenciafueron cefela  cspepsia. L eaccions adversas notficadas fueron tanstoris y generamente lves o moderadas. Lo datos dereaccones adversas en padientes
Mjores de 75 aos son imitados.b. Resumen tabulado de reacciones achersas. La siuiene tabla recoge s reaccones adverses notficades en o ensajos dincos de disfuncion erécl contrlados con placebo enpacientes trata!os con CIALS a demanda ya iari,dento del ango de dosis actuamente aprobado para CIALS, Asnismo, e nduyen s reaccones advesas nofficades durante a experiencia
ostomercialzacion enpacietes que toman CIALS, Reacciones adversas. Fecuencd estmada: Muy fecuentes (> 1110), Frecuentes (> 11100 3 < 1/10), Poco frecuentes (> 11,000 a < 11100), Rares (2 110,000 a < 11,000), Muy reras < 110.000)y frecuencia no conocica reaccions no nofficada en o ensayos de regsro cuya frecuenca no puede estimarse & parti de s notficaciones esponténess
ostomercalzacio). . Descripcion de reacciones adversas seleccionades. S h nofficado un o aumento en a incidenc de lerecones elecrocardiogéficas,fundamentalmentebradicardia snusel,en pacienes tratados con adelail en régmen de administraion diara en comperacon con lacebo. La mayoriade stes aleracionesen el ECG o estureron asoiades & reaciones adverses, 49
Sobredosis, Se administraron dosis (nices de hasta 500 mg a volunteios sanos,y doss diarias milipls de hasta 100 ma a pacentes. Los acontecimentos adverss fueron simlares a os obsenvados con doss més bajas. En caso de sobvedosis, s deben adoptr las medides de soporte habitueles Le hemodidiss contrbuye de manera insinificante I eliminacion de tadalelo. 5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS, 5.1 Propiedades farmacodinamicas, Grup Fimacoeraputc:Fimacosutlzades endsfuncin réct,ciigo ATC: G4BEOS Mecanismo dl accien, Tadlafl e uniniicor eversbley selctiv e fosfoestrsatpo 5 (PDES) espefica el quamai marafosfato ciclc (GMPcl. Cuando  stmulacion seal produce e locldedido it hibien de
PDES por tadalafl ocesiona un aumento de 1o iveles e GMPc en o cuerpos cavernoso.E resultado es unarelaacindel misculo s, penmitiendo a flencia de sngre  ostelos dl pene, produciendo por tano una reccon.Tadalaflo no produce fectos en ausenca e estnulacion sexul. Efectos farmacoclinmicos. Los estudio n vitro han mostado que tadalafil e un nhibidor slecivo defa
PDES. L PDES es um enzima que seencuentra en el misculo isode o cuerps cavemosos del e, en el miscul o vascularyde fas visceras,en el misculo esquelétic, plaguetas ion,pulnany cerebelo, I efctode adalail sobr a PDES s mé selectivo que sobr ot fosfoesteress. L slectiidad d tadalail para [ PDES es més de 10.000 veces mayor que para a PDE1 3 PDE2, y a PDEA, enzimas
e 5 encuentran en el corazon, erebr, Vs sanguineos igado y otros rgans. La elctvidad detadlflo s més de 10,000 veces mayor para a PDES que para a PDE3, n enzima que se encuentraen el corazony vasos sanguieas.Esa selecthidad para f PDES sobve 3 PDE3 s importante porgue & PDE3 esun enzima implicado n  conraclidad cardaca, Ademés, tadlafl es aproximedamente 700
Vs s selectvo parafa PDES que para 2 PDEG, Un enzima Que s encuenta e etnay s responsable de a footransducdon, También tadalal esmés e 10,000 veces mas slectio paa a PDES que para f PDET, PDES, PDES y PDEA(. Efcacia cliica y sequridad. S relizeron tes ensayos licos en 1,054 pacentes en unentorno domicliro pra defni el peiodo de respuesta a CIAL. Tadlaflo
demostrd una mejori etadisticamente sinificatv en e funcon eéctly en fa capacidad para mantener una relacion sexual safsactria hasta 36 hora después def dosficacin. De guel modo, CIALSmostr una mejra stadsticamente sgnficativa frente & placeho n I capacdad de lcanzary mantener eeccones par ogrr elacions senueles satsactrias enun perodo de flemgo tan corto como 16
minutos despus e dosficcin. La administacon detadalflo  sujetos sanos no roduo diferencas signficativesen comparacon con placebo e a presion sanguine sisolica y iaslic, tanto en osiin supi (isminucion media maxima e 1,610 mm Ho, respecivamente), como en ipedestacidn dsminucdn media méim de 0,216 mm Ho, respectivamente, i cambiossignficaivos en a fecuencia
cardiaca En un estudio para evalur o efecto de tadalafl sore avison,no se detectd deterioro def cisciminacon de o colors (azulverde) sando & prueba de Famsworth-Munsel 100-hue. Ete hecho es conistentecon a baja afnidad de adalal por a PDES en comparacidncon a PDES. Ao frgo de los ensajos cincos s ntficacones de camiosen el color de avison ueron raras < 0,1%).Se
tealzarontres ensajos en varones ara nvestigar el efeto ptencial sobre a espermatoggness de CIALIS 10 mey un estucio e 6 meses) 20 mg (unestuio de 6 mesesy ofrode 9 meses)acinistrados diariamente. En dos de etos ensajos se obsemvaron disminuciones en el ecuento espermaticayen 3 concentracin de esperma asociadasal raamiento con tadalaflo ue no parecen tene relevandia cinica.
Fstos efectos no sfuveron asoiados  alteracones de otos prémetro tales como motidad, morfologa y FSH. S ha veluado tadlefloa dsis de 22 100 ma en 16 ensayoscincos n os e seinclyeron un toalde 3.250 pcientes condifuncon eect de iferentes grados de gravedad (eve, moderads,grave, etoogis, edades (rango 21-86 o)y razes. La mayora d los pcientes noficaron difuncon
gréct] de e menos un o de duracion, En estudos princinles de efcaciaen una poblacon en generl condisfuncion evéct, el 81% de os pacientes nformo que CIALIS habia mejorado sus eveccions en comparacion con n 35% con placebo, Tembién pacents con disfuncion evécientodas e categores de gravedad notficeron mejora e sus ereccones mientas usahan CIALIS (86%, 83% y 72% para
clfuncion eréctlleve, moderada y rave espectivamente,en comparacion con 45%, 42% y 19% respectvamente con placebo). E los estuciosde eficaci princpales, el 75% de a tetafvasde cit fueron saifactorias e los pacentes tatados con CIALIS en comparacn con un 32% con placebo.En un ensayo e 12 semanas de duracidn queincuyd 186 pacientes (14 tatados con tadalal y 4 con placed)
con disuncion et causada por lsidn n a medula espnal,tadaleflo mejod signficaivamente a funcion eéct, alcanzando un porcentaje medio por pacente de tentativas de coftosaifactorasde un 48% en os pacentes ratados con tadala 10 mg 8 20 mg (dosis fexbl, a demand) en comparacidn con n 17% en o pacintes del grupo placebo. 5.2 Propiedades farmacocinticas. Absorcidn.
Tadalfl s absrbe oria oral  aconcentracin lasmtica mxima meefa () e alanzaen un tempo meeio e 2 hors espués de a dosficacitn. No s h detrminao I bioispoiided asoluta detadlaflo despues defa adminisacdn orl i o ve?oddad il magritu e absorcon de adalafl seven nflidos por 2 ngesta,por o que CIALIS puede tomarse con o sin almentos.La hora de
dosficadin naana ) no v fcos s elevanes e velociady 3 magnd e absrcin, Distribucidin. E volumen medio d istibucio s aptosmadamete 63 ndandogue el se disbuye e s A concentacoesteapéuics el 94 de taga\aﬂ\o & plasma se encuentra nido a proefnasplasméticas a Undn a rotefnes no seve afectada por & funcidn renel alerada.
el smen de volunterio sanos se detectd menos del0,0005% de a doss adminsteda, Metabolismo. Tadelafl se metabaliza principamente pora soforma 344 dl ociomo CYP450. H metabolto pnnura\ cicuante s el metlcateco glucurnido. Ese metabolto s & menos 13,000 veces menos elctivo que tedalflo par a PDES. Porconsiuiente,no s espera e sea clincamente acio a s
concentacions de metabolto obsenvades. Eliminacion. £ ecramiento medio de tadaleflo es de 2,5 y a semiida plasmética s 17,5 hras en indiduos sanos Tedaleflo s exceta redominantemente en forma de metaboftosinactive, principalmente en heces (gprocimadamente el 61% de a dois adminsrade]y en menor medida e I orna (eproximadamente el 36% de a dsi. Linealidaclino-
linealidad. L famacociétia de tadalaflo e iniiduos sanos es fnea respecto a lempo y a  dosi. En el rango de dosis de 2,5 hasta 20 mey a exposiion (AUC) aumenta proporconalmente con 3 dosis adinitrada. H estado estacionaro e alanza a os 5 dia, con una dosis Unica i, La farmacocinéica determinada en un grupo de pacntes con disfuncidn eréct es simlar & a famacociética en
indiduos sin difuncon eéctl. Poblaciones especiales. Ancianos. Tadalaflo mostrd un acaramientoreducidoen vluntaio sanos ancianos (85 as o s, resutando en una exposicidn (AUC) un 25% superoren comparacion con voluntarios sanos, de edades comprencidas entre 1945 ais. Fstainflencia defa edad no s clnicamente sinificaiv o requiee juste d a dois. Insuficiencia renal.
Fnestudos de farmacologfa cinica en los que se emplearon dosis dnicas de tadalaflo (5 mg-20 ey, exposicin a adalafl (AUC) fue aprovimdamente el dobl en ndividuos com insuficenca renal leve (acaramiento de reatiina de 51 & 80 mlimin) o moderada ecaramiento de reaiina de 31 & 50 mimin)y en indiiduos con nsuficencia renal erminal sometdos i, En pacentes sometidos a
hemodil, i ., fu hstaun41% speriorguelaokseada e volntaros ancs, L hemodiiss contbue e om insgicante 2 elminacén detadlflo. Insuficencia heptica. L exposicit  tadlfl (AUC) en sjeoscon nsufdenca heétca  lve amoderada (Chid-ugh grado Ay B s comparaﬁ\e conla exposicin obsevada enindividuossanos cuando se admiist una dsis de 10mg.
Bristen dato clincosfmitado sobe  sequridad de CIALIS en pacente con nsuficencia heptica grve (clasficacion ChiPugh grado C. En caso de prescrbre CIALI en este qrupo de pacientes el médico debe realzar una evaluacon cuidadosa d  elacin beneficariesqo ara el pacente. No sedispone de dato acerc de o adminitacin de doss superiores a 10 m de tadalal en pacentes con
nsuficenci hepética. Pacientes con diabetes. La exposicion a tedalafl (AUC) en pcienes con dicbets ue aprosimadamente un 19% inferiorconrespecto a valor e AUC en ndividuos sanas. Esta diferenci el exposicin no requiere un guse de & dosis. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos enlos estudios no clincos no muestra resgo especiles para osseres humanos seqin los
estudios convencionals sobe armacologa d sequridad,toicidad & dosis repeide, genotoicidad, potendal carcnoggnicoy torcdad para  eproducin. No hubo evidenda de teratogencidd, embriotoicidad o fetotoicidad e rtes o ratones que receron hasta 1,000 myka/dia de tadalflo.En u estuio dedesarolloprey pstnatel n e, a osis a2 que no se obsend fect fue de 30 mgfkyia.
EIAUC para el fdmaco e n ata refiads a et dosi fue apromadamente 18 veces el AUC humana para una dossde 20 mg. No s produjo afteracin de afertfdad enrates machas i hemre.En eros 10 que seadminst iaiamente tedalaflo urante 6. 12 mese, a dosis d 25 mojkg/ia(reslando en una exposién o menos 3 veces superorintenlo e 3,7 - 18,6] 3 bsenvadaen humanos
conuna dosi rica de 20 m) y superire, s produj regreson enel epitelo seminfero tubular que supuso una disminucidn def espermatognessen algunos peos Ver también seccin 5.1, 6. DATOS PARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes. Nicleo delcomprimida:actosa monabidvat, coscarmelosa e soo, icroipropceuloss, celulosa micocristalig, aursulfato de sdioesterato e magnesio
Cubert plcar: acosa monchirato, hipromeos, tiacetn, diido de tanio (171, Gvido de o amril (£172), eko. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de vaidez. 3 aos, 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Consenvar en el embaleeorginal pra protegerl def humed, No conser  femperatua superor & 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase.
(il 10 my:Blste e alumino/PVC/PEIPCTF en envases con 4 comprimids ecubirtos con plcua, Calls 20 m: lster de aluminolPVCIPEIPCTF en envases con 4, 8y 12 comprinidos ecubierts co pecul, 6.6 Precaicones especales de efiminacian. Ninguna especil. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Ef Lilly Nederland B, Grotsiag 1-5, NI-3991 R4, Houten.
Holanda 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, EUrt/02/237/001: Cis 10 m & comprinidos recubertos con pefcul. EUNI02/2371003: Cils 20 mg, 4 comprimidos ecubertos con pefcua, EU/1102/2371004: ials 20 mo, & comprimidosrecubertos compefcl. EU/0212371005: Cials 20 ma, 12 comprimidosrecubertos conpefcl. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION!
RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fcha de a primera autorzacion: 2 Noviembre de 2002, Fecha de fa tma reisn: 12 de Noviembre de 2007. 10, FECHA DE REVISION DEL TEXTO. ebrero 2011, PRESENTACIONES Y PRECIOS. Cals 10 mg, 4 comprimidosrecublertos (CI.872234.1): PMP: 58,65 €, PP, IV 60,99 €. il 20 mo, 4 comprimidos ecubietos (C. 872291 4):PVP: S8.65°€,
PP IVA:60,99 €. Cilis 20 g, 8 comprimicosrecubiertos (CN. 872309.8): PVP: 111,68 €, PVR IA: 116,14 €. Cials 20 m, 12 comprimidos recubierts (CN.677662.9:PVP: 158,34 € PR IVA: 164,67 €. Medicamentosueto  rescripeion medca. Buidode s fnanciacidn porf Sequrided Soil.

"La mayoriade os pacientes en os que se obsenvaron stas reaccones adversas tenian antecedentes de factors de iesgo cardovascular (ver seccidn 4.4). " Durate los ensayos
dlinicos  a experienda postcomercialzacion se han noificado un ndmero educdo de casos de disminucign o péridasibita defa audicdn en pacientes tatedos con nhibidores de la
PDES,incluido el tadalal. ™ Reacciones adversas comunicadas durante fa comercializacian pero no observadas en los ensayos clicos controldos con placebo.




Ninos feroces

Lorenzo Silva
Ediciones Destino
Barcelona, 2011

Lézaro es un joven
aprendiz de escritor
que, en opinién de
su maestro, es inca-
paz de escribir histo-
rias largas, a pesar de

su talento, porque per-
tenece a la generacion
de lo fragmentario, del
post bloguero, el mensaje de
Facebook o Twitter y el video de
YouTube. Para Lazaro, el problema
estriba en que le falta una historia
que contar.

Su maestro le regala la de Jorge,
un joven madrilefio, como él, que se-
tenta afios atras, el 13 de julio de
1941, sali6 con la primera expedi-
cion de la Division Azul. Una peripe-
cia pasmosa que le llevd a la batalla
de Krasny Bor, en el frente de Lenin-
grado y después, en 1945, a defender
Berlin con el uniforme de las Wa-
ffen-SS.

Acompafado por las lecturas de
Walter Benjamin, Jorge Semprin o
Giinter Grass, Lazaro escribe un re-
lato vibrante que, enhebrando estam-
pas del hoy, desde las guerras de Irak
y Afganistdn al 15-M, recorre los es-
cenarios de una Europa en guerra, e,
hijo de su tiempo, comprende que
con esa suma de fragmentos, esce-
nas, lugares e historias ha construido,
finalmente, una novela. l

Facil de matar

Maruja Torres

Los amigos de
Eddie Coyle

George V. Higgings

discos  libros |

Venganza
en Sevilla

Matilde Asensi

Libros del Asteroide

Editorial Planeta

Barcelona, 2011

Barcelona, 2011 -

En el Boston de finales de los sesen-
ta las actividades de la mafia y los
Panteras Negras son dos de las cues-
tiones que mds preocupan a la poli-
cfa. Eddie Coyle, un delincuente de
poca monta con buenas conexiones,
se enfrenta a una condena de tres
afios por contrabando y su tinica opor-
tunidad para evitar la carcel es entre-
garle a la policia un pez
gordo. Y mientras se
lo piensa, se con-
vertird en pro-
veedor de ar-
mas para una
banda de atra-
cadores.
Considerada
por muchos co-
mo una de las
mejores novelas
negras del pasado
siglo, la publicacién de
Los amigos de Eddie Coyle en 1970
revolucioné el género en EE.UU.
Fruto de sus experiencias como fis-
cal y periodista, Higgins introdujo en
la novela el ambiente criminal con el
que estaba familiarizado, consigui6
dar a sus personajes la voz que ver-
daderamente tenian y logrd alejarse
de los estereotipos que hasta enton-
ces imperaban en el género. M

Sevilla 1607. Catalina
Solis —la protagonista de
Tierra Firme— llevara a cabo
su gran venganza en una de las ciu-
dades mds ricas e importantes del
mundo, la Sevilla imperial del siglo
XVII. Cumplira asi el juramento ha-
cho a su padre adoptivo de acabar
con una importante familia de co-
merciantes, los Curvo, gracias a una
espectacular venganza multiple ba-
sada en el engafio, la seduccion,
la fuerza, la sorpresa, el duelo,
la medicina y el juego. La
acompafian en esta arriesgada
aventura amigos de Tierra
Firme y unos picaros super-
vivientes, dispuestos a dar su
vida por un personaje tan le-
gendario.
El contrabandista Martin Ojo
de Plata y la elegante y resuelta Ca-
talina nos pasean por el Siglo de Oro
para mostrarnos toda la riqueza, mi-
seria y complejidad de la época, en
un relato histérico lleno de accién
que desmonta muchos de los tépicos
de aquel periodo.
La trilogia de Matilde Asensi so-
bre el Siglo de Oro espafiol comenz6
con Tierra Firme, continda con Ven-
ganza en Sevilla y muy pronto cono-
ceremos su desenlace. Hl

Editorial Planeta

Barcelona, 2011

Maruja Torres debuta en el género poli-

ciaco old school de la mano de Diana

Dial, un personaje apasionante que sin

duda se convertira en mito, como lo han
hecho Pepe Carvalho o Petra Delicado.

Diana Dial es ex periodista, pero su instinto
no ha dejado de funcionar a pesar de haberse ju-
bilado y, de hecho, no puede evitar meter la nariz en
aquellos asuntos que siente huelen ciertamente mal.

Tony Asmar, hijo menor de una importante e influyen-
te familia, muere en un atentado. Varios indicios llevan a

inverosimil.

moury lujo. M

Diana Dial a pensar que este ataque lo
parece todo menos un ajuste de cuentas.
Asi, con vocacion de azote de la injusticia

y de la corrupcion, y dejdndose guiar por
un instinto que nace de las tripas, Diana se
embarcard en una apasionante e inteligente in-
vestigacién que la llevara a situaciones de lo mas

Fdcil de matar es una novela en que la ironia, denuncia
y critica social se combinan en un céctel perfecto de gla-
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ya viene el sol

Los farmacéuticos que trabajamos en el &mbito de la atencién
primaria y que percibimos nuestros honorarios en funcion de
un margen comercial de lo que vendemos, no estamos de enhora-
buena precisamente. En estos tiempos en los que se cambia la
Constitucion tan rapidamente como de vestido, el fantasma de la li-
beralizacion de farmacias vuelve a sobrevolar nuestras cabezas.

La liberalizacion, que algunos pueden ver ya més como libera-
cion, ha sido la amenaza con la que los politicos profesionales nos
han coaccionado, de forma cuasi mafiosa, desde que se les ocurrid
que las farmacias eran buenos monigotes con los que jugar al
pimpampum. Los politicos aficionados, pero eternos que tenemos
dentro, también la han usado para aconsejarnos siempre ese «no
me moveré» tan nuestro, como antagonista de la mitica cancion
que entonaba Joan Baez. A pesar de todo, en las préximas elec-
ciones cambiaremos de politicos profesionales, y los nuestros
babearan esperanzados con el nuevo cambio politico. Hora es
ya de que dejemos de echar la culpa a otros de nuestros males
y de empezar a labrarnos el futuro, porque el que nos estan dise-
fiando unos y otros nos estd matando. Ajustemos las velas a los
nuevos vientos.

La farmacia es un establecimiento de acceso a medicamen-
tos y productos sanitarios que, en Espafa, sirve aproximada-
mente a dos mil habitantes cada una. Antes, para poder am-

© MARC AMBROS

Ajustar las velas

pliar los beneficios, y ahora simplemente para cuadrar las
cuentas, diversificd su negocio a la venta de otros productos
que pudieran estar relacionados con la salud, y que interesasen
a esos presuntos dos mil usuarios. Y asi aparecieron la para-
farmacia, la dermofarmacia, la dietética, la ortopedia, etc.,
etc., cuyo negocio se comparte en competencia con otros esta-
blecimientos, especializados o de gran consumo.

El seguimiento farmacoterapéutico, de «venta exclusiva en far-
macias», beneficia esencialmente a los pacientes crénicos, un
35% aproximadamente de la poblacion; es decir, a unos 700 de los
usuarios de una farmacia media. De estos 700, alrededor de la mi-
tad tienen un problema que necesite de intervencion: 350. Estos
350 necesitan una media de 7 visitas al afio, de las cuales la pri-
mera durarfa un maximo de una hora, y las siguientes, hasta 30
minutos. Por tanto, cada paciente precisaria 4 horas al afio, y para
abordar al 100% de las 2.450 visitas de todo el ejercicio se preci-
sarfan 1.400 horas de visitas; es decir, 35 semanas de trabajo en
jornadas de 40 horas para atender estas visitas. Si hay que afadir
un 20% de tiempo para estudiar los casos y documentarlos, serian
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7 semanas de trabajo mas y se llegan a las 42. Y si se suman las
vacaciones del farmacéutico, 46,5. Para llegar a las 52 del afio
quedan 5 semanas y media, que pueden dedicarse a cursos de for-
macion, asistencia a congresos, publicaciones, etc.

De esta cuenta gruesa se podria colegir que |a practica del se-
guimiento farmacoterapéutico, en un escenario ideal con el 100%
de los pacientes que lo precisan, necesitaria un farmacéutico es-
pecializado por cada farmacia de venta media, con un salario
que deberia ser superior al del convenio, porque asume muchas
mas responsabilidades. Si este profesional, incluidos seguros so-
ciales, costase mantenerlo tres mil, cuatro mil o cinco mil euros
por quince pagas, el punto muerto del negocio de tener una con-
sulta de seguimiento farmacoterapéutico obligaria a cobrar cada
visita respectivamente a unos 18,50, 24,50 0 31,50 euros. Y si no
se cobrase, la consulta deberia proporcionar un incremento de
ventas de 135, 180 0 231.000 euros al afio. Quizds aqui se en-
cuentren las razones de por qué no hay estas consultas en las
farmacias. Y lo que toca demostrar ahora es que el valor que tie-
ne es muy superior a este.



Siempre he tenido un alto concepto de los compafieros investigado-
res que trabajan en Espafia y de las muchas bondades que la in-
tegracién de grupos conlleva. Equipos de farmacéuticos, médicos,
quimicos, hi6logos, biotecndlogos. .. capaces de trabajar més alla de
las 8 horas diarias, dedicando con frecuencia sus fines de semana,
con la (inica meta de que, de sus investigaciones en el entorno del
«conocimiento frontera», vea la luz un farmaco que alivie los males
de muchas personas (en nuestro caso concreto, Alzheimer e ictus).

Proteger las invenciones en Espafia es muy facil (jte admiten
el expediente incluso sin estudio de novedad!), y sobre todo bara-
to, ya que la Universidad esta exenta de tasas. Al expirar todos
los plazos de prioridad, comienza el via crucis de las fases nacio-
nales: obviamente patentaremos en Estados Unidos, Japon, en
alglin grande mas y en Europa.

i;Europa?! Todas las patentes son muy costosas y conllevan un
mantenimiento, pero el caso europeo clama al cielo. En una superfi-
cie tan pequefia como es la de la UE, se aglomeran la mayor canti-
dad de los paises que interesan (Francia, Alemania, Reino Unido,
Italia...) y, si bien aceptan todos el expediente de patente que san-
ciona la Oficina Europea, en (ltima instancia la patente es un dere-
cho de cada nacion, que puede decidir lo que protege y cobra sus
propias tasas. Ademds, sumaremos la traduccion jurada de todo el
documento a su lengua oficial.

i

Haciendo patria... a destiempo

En abril de 2011, la Comision de Competencia de la UE da las
siguientes estimaciones: iniciar un expediente en EE.UU. son unos
1.850 €; hacerlo en los 27 paises de la UE supone unos 32.000 €
(de los que 23.000 corresponden solo a las traducciones). Después,
anualmente, se devengan las tasas de mantenimiento y no hay ex-
cusa: las patentes de medicamentos han de ser cuasi mundiales.

Por este motivo, con el objetivo de impulsar la investigacion y la
innovacion, la Comision ha promovido la sofiada Patente Europea;
con ella se podrian abaratar los costes hasta en un 80% y proteger
simultdneamente en 25 Estados con un solo tramite. La alegria para
muchos de nosotros ha sido proporcional a la sorpresa de ver que la
proposicion solo era aceptada en forma de «cooperacion reforzada»,
un procedimiento de la Unién Europea por el que una medida se
adopta, exceptuando a algtin pais que en este momento no quiera
sumarse y prefiera decidirlo més adelante. Se inaugurdé cuando Rei-
no Unido y Dinamarca se quedaron fuera del Sistema Monetario Uni-
co, y se ha vuelto a utilizar en el caso de la Patente Europea, sélo
que ahora jquien se queda fuera es Espafia! Bueno, e Italia.

Los motivos son, cuando menos, absurdos: en nuestro caso,
exigimos que se reconozca la importancia del espafiol como uno

de los idiomas mas hablados del mundo. En principio, parece
acertada toda defensa de nuestra lengua, pero para este caso es
bastante inadecuado porque, aunque sea patrimonio de muchos
millones de hispanohablantes, la mayoria se encuentra en Cen-
troamérica y Sudamérica; el castellano nunca ha sido idioma de
trabajo en la UE ni en la Oficina Europea de Patentes, y la poten-
cia de Espafia como pais inventor es minima.

Con estos mimbres poca fuerza podiamos hacer. Nos hemos que-
dado fuera, una vez mas, del lugar donde deberiamos estar de ma-
nera natural. Sigue siendo cierto que Spain is different, si se equivo-
can conceptos y se defienden las cuestiones en foros que no proce-
den, perjudicando tanto a la industria innovadora nacional como a
los investigadores. Decididamente, un Estado que hace tanto dafio a
su industria, ofrece sueldos mileuristas a investigadores brillantes
en contratos eventuales y pone trabas a un proceso que facilitaria la
proteccion de sus descubrimientos, no valora la investigacion ni el
esfuerzo. Asi nunca avanzaremos. jQué pena! Il

*Técnica de Transferencia. Instituto Tedfilo Hernando de I+D del
Medicamento. Facultad de Medicina. Universidad Autonoma de Madrid
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tertulia de rebotica

Acabo de leer en la revista Pliegos de Rebotica el licido y her-
moso articulo de Santiago Cuéllar «Los modelos y la reali-
dad» y en esta tertulia quisiera hablar de esa misma distorsion
entre modelo y realidad pero, sobre todo, poner en evidencia la
talla intelectual de Santiago, de entre los farmacéuticos que es-
criben quizas el méas profundo ensayista, o sea, aportador de
ideas o de nuevas asociaciones de ideas. La tesis del articulo se
refiere a que casi toda la economia se hasa en modelos, es decir,
en versiones simplificadas de la realidad, a la que se pretende
describir mediante procedimientos matematicos mas o menos
complejos. Con el correlato de que la realidad es una complejidad
de datos inabarcables, especialmente cuando entra en crisis. Ci-
ta de Krugman, nuestro economista de guardia: «<El caos no pla-
nificado de una economia de mercado estd mucho mas organiza-
do que la planificacion de una economia centralizada». Y por
desgracia que de una lateralizada. El problema suele consistir en
que los modelos (econémicos y los de otras areas cientificas)
suelen estar hechos a la medida de sus propios autores y objeti-
vos, y asi todas las teorias son invulnerables desde sus propios
axiomas de referencia. Por ejemplo: «Si todos los caballos sin ex-
cepcion son blancos, mi caballo negro no es un caballo». No son
certezas nuestros condicionantes y la realidad siempre nos impo-
ne tozudamente muchas mas variables de las que consideramos

© ROGER BALLABRERA

Las modelos y la realidad

a la hora de disefiar las ecuaciones de nuestro modelo; al fin y al
cabo, cualquier modelo matematico es reduccionista por defini-
cion, por la misma razon que las cosas se caen al suelo, por la
fuerza de la gravedad o por su propio peso. La dificultad de
transferir lo real al modelo, es mi sugerencia, se pone de mani-
fiesto en todo su esplendor si utilizamos el femenino, si en vez de
los modelos hablamos de las modelos: arcangélicas y anoréxicas
sefioritas que envuelven sus huesos en transparencias para des-
filar por la pasarela Cibeles. Cuerpos y telas dificilmente se pue-
den tomar como representacion de la mujer a la que dicen quie-
ren vestir. Con el complementario sarcasmo de que ahora, a las
modelos, ademas de esqueléticas se les exigen curvas traseras y
delanteras. La irrealidad est4 servida, o como dicen en Sitges:
«la silicona es bona». La imposibilidad modélica, la de dar con
un modelo que resista cuando las dificultades arrecian, es tal
que ni siquiera podemos recrear nuestro propio pasado: el pasa-
do siempre estd en funcion del presente. Desde una perspectiva
actual que interesada o errénea no escapa al etnocentrismo y
cronocentrismo del ahora mismo. De ahi que el pasado sea cada
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vez mas impredecible, nadie sabe quien va a ganar las proximas
elecciones. Los economistas suelen tener mas sentido del humor
que los historiadores y es el mismisimo Keynes quien dice: «Los
economistas somos especialistas en explicar concienzudamente
por qué fallaron nuestras predicciones de forma tan estrepitosa».
Los desplomes de la Bolsa son tan impredecibles como las victo-
rias historicas, pero hay que adaptarse a cierta resignacion acti-
va, hemos de acostumbrar a nuestros hijos a aprender aunque no
sean capaces de comprender porque, refugiémonos en Rabindra-
nath Tagore, «Yo me acuerdo de muchas cosas que no compren-
dia y que, no obstante, me conmovieron profundamente». Por for-
tuna, y si uno se esfuerza, la comprension llega con la madurez,
cuando crecen la muela del juicio y la piedra de la locura. Creo
que los tertulianos deberiamos frecuentar mas a Santiago Cué-
llar, su ;Filosofia en el Siglo XXI?: las caras de la verdad, es un
argumento irrebatible y lo tenemos al alcance de la mano en la
impagable coleccion Pharma-ki que dirige nuestro comdn amigo
José Vélez. Vivimos en una nube de incertidumbres, pero podemos
elegir. M
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e Libera la nariz tapada y favorece la respiracion

* Alivia los sintomas de la nariz irritada debido
a resfriados, alergias, sinusitis y agentes externos
(humo, smog, polvo o polen)

* Protege la nariz regula las secreciones

e Mantiene la mucosa hidratada
favoreciendo la higiene

* Proporciona un rapido efecto refrescante

Contactanos para descubrir los detalles de la promocion
y el material expositivo para tu farmacia

ABOCA S.p.A. Societa Agricola — Sansepolcro (AR) - Italy
Comercializado por: ABOCA ESPANA S.A.U. - Mataré (Barcelona)
www.aboca.es



Ampliamos el radio de accion
de tu farmacia.
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APOTHEKA
Cuando proyectas la instalacion de tu oficina de farmacia con Apotheka Imedisa 2001 S.A
Apotheka, no s6lo optimizas la rentabilidad de los metros Carretera Valencla km 14
cuadrados de tu espacio, sino gue amplias su radio de accion. 50420 Cadrele [Zaragoza)
Muestro estudio de Geomarketing te permite orientar tu 900 12 66 91 - (+34) 976 12 66 90

estrategia comercial desde el inicio del proyecto para que

puedas impulsar tu farmacia, tu negocio. info@apotheka.com

httpa/fwww.apotheka.com
Todo menos medicamentos hitp://todomenosmedicamentos.com





