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Editorial

La conversacion

acia meses que no nos velamos y que no habiamos cambiado impresiones.

Antes lo haciamos a menudo, pero las circunstancias lo cambiaron todo. Ella
€S Un poco Mas joven que yo, aungue podriamos clasificarnos de una misma ge-
neracion. La que los hijos empiezan a marcharse de casa. Sentia afioranza de
esas conversaciones sobre nuestra profesion, los dos ejercemos de farmacéuticos
en una farmacia. Prefiero describir asi nuestra condicion, la prefiero a la de los
que utilizan la de «ser farmacéutico» para hacerlo. La vida es mucho mas que
una profesion, me da la sensacion de que la empequefiecemos cuando nos limi-
tamos a identificarla con una profesion, aunque su oficio ocupe una parte impor-
tante de ella.

Seamos o ejerzamos, lo cierto es que los dos hablamos de la farmacia. Fueron
dos horas agradables en las que transitamos por los temas recurrentes y visita-
mos también los de rabiosa actualidad. Yo pude, seguramente
con un exceso de vehemencia, como siempre, dar rienda
suelta a mi vision critica sobre la manera en que se
esta afrontando la adaptacién de un modelo exi-
toso, como el nuestro, a los cambios profundos
que estan reconfigurando la sociedad en la que
vivimos. Unos cambios que afectan a las per-
sonas, a sus habitos de consumo y a su per-
cepcién de la salud, y que también estan
cambiando pilares basicos de la economia
en la que participamos y, consecuentemen-
te, la forma de hacer negocios.

A menudo pienso que tantos articulos es-
critos, tantas discusiones y debates sobre
nuestra profesién han acabado cubriendo mis
palabras de un leve barniz de pesimismo. Algo
de eso hay, y, aun asi, continto escribiendo. Tal
vez es la esperanza lo que me mueve, una luz tenue
que mantiene las brasas encendidas. _

Cuando nos separamos, me senté en un banco de la pla-
za donde estaba el bar en el que mantuvimos la conversacion, pa-
ra digerir la esencia de lo que me habia dicho. Es una persona inteligente, con las
ideas claras y los intereses definidos. No es una ilusa, ni mucho menos. No habia
intentado convencerme de nada, simplemente me habia trasladado su vision de
la farmacia y el convencimiento de que valia la pena defender un modelo capaz
de aportar tanto como el que tenemos. Era consciente de los muchos retos del
sector, pero confiaba plenamente en las fortalezas del mismo. Me qued6 grabada
una de sus frases: «Me es dificil imaginar un modelo mejor que el que ahora te-
nemos». Llegué a casa y escribi este editorial, seguramente para poder releerlo
cuando el futuro me parezca demasiado negro. @

Francesc Pla
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Monografico de Farmaconsulting para los
asociados de Fedefarma en Castellon

Bajo el titulo «La importancia de una transmisién en la vida de una familia.
Claves que determinan el valor de una farmacia y su evolucion», el 24 de abril
tuvo lugar esta jornada, incluida en la serie de monograficos que Fedefarma
ofrece a sus asociados dentro de su plan de formacion, en esta ocasion en su
sede de Castellén. Este monografico fue impartido por Farmaconsulting Tran-
sacciones y conté con
una nutrida asistencia
de farmacéuticos de la
zona.

Abri6 la jornada Ma-
ria del Mar Borja, direc-
tora de Zona Fedefar-
ma Castellén, con la
exposicion de la agen-
da y objetivos de la jor-
nada, presentando pos-
teriormente al equipo
de Farmaconsulting /
Transacciones encarga- i !
do de desarrollarla: Juan Antonio Adsuar, director de Desarrollo; Joaquin Cabe-
za, director Territorial, y Miguel Marzo y Pedro Sanchez, gerente de Zona y de-
legado comercial de Levante, respectivamente.

Los asistentes pudieron conocer, de la mano de Farmaconsulting, la si-
tuacion de la compraventa de farmacias en el mercado de la Comunidad
Valenciana. Los ponentes detallaron cada una de las principales claves que
determinan el valor de una farmacia, con especial atencion al comporta-
miento de la demanda; analizaron con precision la existente para farmacias
ubicadas en Castellén, y compararon su evolucién respecto a otras comu-
nidades y provincias.

El segundo bloque del monogréfico estuvo destinado a analizar las principa-
les medidas de gestion que se han de tener en cuenta con antelacion a la hora
de preparar la transmision. Se trata de medidas encaminadas a conseguir dos
objetivos principales: aumentar la garantia de éxito en el proceso por un ladoy
reducir los posibles riesgos por otro, elevando asi la seguridad para todas las
partes, una cuestion fundamental en un proceso de tal impor-
tancia para la vida de una familia como es la venta o compra
de una farmacia.

Pack Beauty
de Bimaio

Bimaio facilita la rutina basica
diaria al mejor precio con el Pack
Beauty, que contiene la Crema
Facial Hidratante Antiedad y el
Contorno de Ojos lluminador.

La Crema Facial Hidratante
Antiedad es una crema facial de
uso diario que devuelve a la piel
su elasticidad y tersura. Mantie-
ne el grado de humedad en el
cutis, produce un efecto hidra-
tante, reafirmante y un potente
efecto tensor. Es-
té indicada para
todo tipo de pie-
les. Contiene
SPF 15. Se pre-
senta en un en-
vase de 50 mL.

El Contorno de
Ojos lluminador
€s una nueva ge-

neracion del cui-
dado delicado
del contorno de ojos gracias a la
mezcla de la Ultima tecnologia
con extractos naturales. Combi-
na acciones encaminadas a pre-
servar y restaurar la juventud y
belleza del contorno de los ojos,
proporciona un tono uniforme y
luminoso a la piel, y tiene un
efecto relajante y calmante, al
tiempo que des-
congestiona y re-
duce las bolsas.

Ok 240

El encuentro finaliz6 con un animado debate a propdésito de Se presenta en un ﬂ
las cuestiones planteadas por los asistentes. envase de 20 mL. E
@ www.farmaconsulting.es — @ www.himaio.com —
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Tramadol 75mg
Dexketoprofeno 25mg

Analgesia Multimodal.

En dolor agudo de
moderado a intenso.

e Rapido inicio de acciéng
e Menor consumo de medicaciéon de rescate*.

¢ No incremento de reacciones adversas®.s

*En comparacion con Dexketoprofeno 25 mg,
Tramadol 100 mg y placebo
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Ver ficha técnica en pags. 54-56

Posologia:(@)

¢ Dosis recomendada en adultos: 1 comprimido. Pueden tomarse dosis
adicionales cada 8 h, hasta un maximo de 3 comprimidos al dia.

e Pacientes de edad avanzada, insuficiencia renal leve, insuficiencia hepatica
leve-moderada: maximo 2 comprimidos al dia.

¢ Destinado Unicamente para uso a corto plazo, y el tratamiento debe limitarse
estrictamente al periodo sintomatico y en cualquier caso a no mas de 5 dias.

¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la

MENARINI

GRUPO

notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este
medicamento. MENI &RINI

www.menarini.es
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Cantabria Labs lanza Iraltone DS champ( y crema para
hacer frente a los estados descamativos seborreicos

Cantabria Labs redimensiona la linea A
Iraltone con el lanzamiento de Iralto-

ne Champu DS e Iraltone DS Crema p
como apoyo en el tratamiento de los  IRALTONE
estados seborreicos, gracias a sus for-  amer
mulas completas y a su tecnologia ex-

clusiva: Microbioma Balance Tech?®.

[RALTONE

2

Iraltone DS Crema v g
Iraltone DS Crema aborda los estados
descamativos seborreicos de la piel
desde un angulo innovador: la micro-
biota de la piel. Su formula equilibra las alteraciones de la
microbiota que se observan durante los procesos de desca-
macioén seborreica gracias a la tecnologia Microbioma Ba-
lance Tech®.

Esta nueva tecnologia esta formada por una glicoproteina
que, vehiculizada en muy alta concentraciéon con acido
hialurénico al 5%, consigue devolver el equilibrio a la mi-
crobiota alterada. Los niveles de los microorganismos alte-
rados vuelven a la normalidad, consiguiendo revertir las al-
teraciones que se habian producido en la piel. Su alta
concentracion de acido hialurénico aporta, ademas, un ex-
tra de hidratacion.

@ www.cantabrialabs.es

Scrub & Detox: primera espuma exfoliante
con efecto detoxificante instantaneo de Filorga

Filorga lanza Scrub & Detox, el primer exfoliante rico en car-
bén activado capaz de ofrecer una detoxificacion cutanea
instantanea para un efecto «piel limpia en sélo 5 minutos».

Scrub & Detox combina exfoliacién mecanica y una exfo-
liacion peeling-like:

e Una exfoliacién mecanica gracias a microesferas volcani-
cas que limpian los poros y liberan la piel de impurezas
para lograr un rostro visiblemente limpio y fresco.

e Una exfoliacion peeling-like gracias a la papaina rejuve-
necedora de superficie, que estimula la renovacion celu-
lar y reestructura la capa cérnea para conseguir una tex-
tura cuténea lisa y aterciopelada.

Scrub & Detox logra una eficacia de purificacion multipli-
cada y un resultado de piel intensamente detoxificada gra-
cias a los polifenoles de maracuyé, un «superalimento» rico
en polifenoles que estimula los dos sistemas de proteccién

A esta innovadora tecnologia se su-
man otros ingredientes activos para una
solucién 360°% piroctone olamine y clim-
bazole con actividad reductora sobre la
proliferacion bacteriana y fungica; zinc
que previene la descamacion, el picory
- la irritacion; y acido glicirrético, que nor-
~  maliza la descamacion de la piel.

2 St | Iraltone DS Crema, en un formato
de 50 mL, se puede utilizar tanto en
_  la cara como el en cuerpo (19,90 €

PVP recomendado, IVA incluido).

Y,
cantabria labs

IRALTONE :

SD Cream
DS Crema

cantabrialabs

IRALTONE

D Cream
DS Crema

Iraltone Champu DS
Iraltone Champu DS incorpora a su féormula ingredientes co-
mo piroctone olamine, climbazole, &cido salicilico y Vitis vini-
fera, que actlan sinérgicamente frente a los factores impli-
cados en procesos que cursan con descamacion, picor y
enrojecimiento del cuero cabelludo. Se presenta en un for-
mato de 200 mL y la pauta recomendada es
una vez al dia en la fase de brote y 2 0 3 ve-
ces por semana durante la fase de mante-
nimiento (12,90 € PVP recomendado, IVA
incluido).

principales de la piel (SOD +
catalasa) .

Ademas, durante el aclara-
do, la férmula libera un com-
plejo hidratante rico en niaci-
namida y vitamina E gracias
al cual la piel se envuelve al
instante de una pelicula pro-
tectora totalmente imperceptible que refuerza la barrera cuta-
nea y multiplica las capacidades de la piel para luchar contra
las agresiones diarias.

Scrub & Detox es también una textura que ofrece sensa-
ciones: una espuma negra aterciopelada
sorprendente, con un acabado hidratante y
un confort increible. [=]ps

Scrub & Detox se comercializa en un en-
vase de 50 mL y tiene un PVP de 32,90 €. “E

[=]

@ www.filorga.com/es —
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El hierro ayuda a disminuir
el cansancio y la fatiga

La férmula de Floradix estd especialmente
disefiada para optimizar la absorcion del hierro,
a esto contribuyen tanto los 3cidos de los jugos
de frutas como la vitamina C.

www.floradix.es

El preparado Floradix ha sido formulado
pensando en su tolerancia.

o
H I r r La absorcion del gluconato ferroso es muy
buena por lo que no quedan restos de mineral

en el intestino que provoquen malestar

un mineral imprescindible para la vida estomacal o estrefimiento.

» Gluconato ferroso
S‘ « Vitaminas C, B,, B,, B¢, B:
' » Extracto acuoso de 7 plantas
* Jugos de 9 frutas diferentes

* Levadura y germen de trigo =

Hierro + Vitaminas
CAMPANA PUBICITARIA 2019

Diversos medios nacionales

y exteriores Floradix Floradix Floradix-Floravital

Liquioo COMPRIMIDOS Liquino

250 ml

’ . C.N. 3268509

e 500 ml 84 comprimidos 250 ml

£€an%2 ot cansada? C.N. 3268431 C.N. 152008.1 C.N. 152809.4
dix’
A7 FORMULACION CLASICA IDEAL PARA ESTANCIAS FORMULA ESPECIAL CELIACOS
/ embarazo/lactancia FUERA DE CASA SIN ALGA MARINA NI MIEL
v/ vegetarianos v embarazo/lactancia v embarazo/lactancia
v sin lactosa / vegetarianos / vegetarianos
v sin alcohol / sin gluten / veganos
v/ sin conservantes v sin lactosa v sin gluten
v/ sin colorantes X veganos 4 s?n lactosa
X veganos fabric ¥ sin alcohol
en v/ sin conservantes

X con gluten A|e o

v sin colorantes
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La confusion
actual en cuanto
a la actuacion
ante las nuevas
realidades
sociales por la via
de las iniciativas
regulatorias que
estamos
conociendo no va
a dotar de la
solidez necesaria
a nuestro modelo
farmacéutico»
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Una importante cuestion pendiente

La realidad de los Ultimos gobiernos en mi-
norfa parlamentaria y el previsible gobier-
no de coalicion —llamado, eufemisticamente,
de geometria variable— que ha salido de las
pasadas elecciones del 28 de abril nos po-
nen ante una tesitura muy favorable para
que un sector como el del medicamento
pueda empezar a pensar en negociar una
regulacion estatal para las cuestiones pen-
dientes.

En los ultimos afios hemos asistido a un
gran numero de manifiestos, congresos y
reuniones en los que se han hecho todo ti-
po de declaraciones y pactado acuerdos y
proyectos muy bien intencionados todos
ellos —algunos légicamente més acertados
que otros—, pero que chocaban con la mis-
ma realidad. La mayoria de las competen-
cias en el mundo de la farmacia son auto-
némicas, y la legislaciéon basica incumbe a
normas en gran parte relacionadas con la
naturaleza juridica de la oficina de farmacia
y con algunos preceptos basicos que regu-
lan nuestra ordenacién farmacéutica. Al
margen, claro esta, de las competencias so-
bre el medicamento.

Si analizamos los ultimos ejemplos, pro-
yectos de ley como el de la Comunidad de
Madrid, el de Galicia, el modelo de presta-
cioén a residencias en el Pais Vasco, los nu-
merosos problemas que han creado las ini-
ciativas del Gobierno de la comunidad
valenciana en la pasada legislatura, e inclu-
so las subastas de Andalucia, conforman un
panorama en el que la asuncién de sus com-
petencias genera disfunciones y desigualda-
des en la interpretacion que de ellas hacen
los diversos gobiernos auténomos, al no exis-
tir un sustrato regulatorio a escala nacional
que articule con claridad el fondo de esos
proyectos.

Estamos ante la posibilidad de negociar
con un gobierno sin mayoria absoluta —que
es lo que ha dictaminado el ultimo proceso
electoral—, y por tanto obligado a conformar

criterios consensuados que garanticen su

mayoria sobre una serie de regulaciones que

doten a nuestro modelo farmacéutico de los

instrumentos necesarios para adecuarse a

los nuevos desafios que conlleva la presta-

cion farmacéutica requerida por nuestra so-
ciedad.

Algunos temas son ya de imperiosa nece-
sidad:

e Una regulacion a escala estatal del nuevo
espacio digital que se crea en torno a la ofi-
cina de farmacia.

e Una atencion domiciliaria en la que el far-
macéutico tiene que estar presente, por-
que la sociedad lo reclama con leyes como
la de dependencia, que exige que el traba-
jo del farmacéutico no termine cuando el
paciente sale de nuestros establecimientos
y que haya un seguimiento farmacotera-
péutico que desarrolle plenamente la ca-
pacidad asistencial de las farmacias.
La atencion a los residentes, que debe
conllevar una claridad en cuanto a lo que
puede o0 no desarrollar nuestro espacio
asistencial en torno a su condicion de pa-
cientes, por supuesto respetando la capa-
cidad de las administraciones publicas en
su intento de que esa prestacion tenga la
mayor calidad posible con un coste que la
haga financieramente viable.
La vuelta de muchos medicamentos hos-
pitalarios a la farmacia, que salieron de ella
sin una justificacion terapéutica, probable-
mente solo por motivos econémicos.
La revision de iniciativas de tanto calado
como las subastas de Andalucia, que han
creado un principio de desigualdad entre
pacientes de una u otra comunidad auté-
noma que, razonablemente, nunca debe-
ria haberse producido.

Todas estas cuestiones configuran realida-
des que conviene regular a escala estatal a
través de una legislacion basica, operativa y
acorde con nuestra realidad social, que per-

©2019 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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mita a las autonomias tener un-marco regulado con una ca-
pacidad de maniobra suficiente para que puedan desarrollar
es0s preceptos al nivel de las competencias que poseen.

No debemos seguir asistiendo a hechos tan sorpren-
dentes como los que se producen con legislaciones auto-
némicas que regulan normas que en otras no se conside-
ran, al entender ilegal su desarrollo, atendiendo a las
interpretaciones que se hacen de realidades a las que hay
que dar respuesta. Todo ello se produce, sin duda, por la
falta de una regulacion basica, que es necesario desarro-
llar al hilo de las propias demandas que la sociedad ha
ido generando.

Por tanto, debemos aprovechar esta situacion. Los gobier-
nos de coaliciéon o de «geome-

La confusion actual en cuanto a la actuacién ante las nue-
vas realidades sociales por la via de las iniciativas regulato-
rias que estamos conociendo no va a dotar de la solidez ne-
cesaria a nuestro modelo farmacéutico. De modo que la
imprescindible tarea de comprometernos en la asuncién de
alternativas que den respuesta a estos problemas es un reto
pero, sobre todo, una necesidad.

Ahora es buen momento para trabajar en ellas y plantear-
las cuando tengan consenso suficiente, porque los gobier-
nos del futuro —seguro que ya el proximo— tendran que ha-
cer de la negociacion y el consenso sus armas mas eficaces
para conformar la confianza de la sociedad. Y ahi el mundo
de la farmacia tiene su gran oportunidad. @

tria variable» probablemente
deberian resultar mas proclives
a la negociacién y al acuerdo
que los que usualmente hemos
tenido de mayorias absolutas.

Aunque lo mas complejova a
ser que la profesion farmacéuti-
ca, de forma comprometida, va-
ya desarrollando sus alternati-
vas a todos estos problemas. De
nuestra capacidad va a depen-
der que estas alternativas sean
viables politicamente, en la me-
dida en que en ellas se compro-
meta toda la profesion.

Porgue no es sélo una cues-
tién de politica farmacéutica en
el ambito del medicamento. Es
la respuesta que una profesion
que quiere comprometerse con
las nuevas necesidades debe
dar a una sociedad cambiante,
que no se parece en nada a la
que existia cuando nuestra le-
gislacién basica fue promulga-
da hace ya muchos afios.

Entiendo que es un camino
dificil, pero debemos recorrer-
lo juntos, olvidandonos de sen-
tarnos encima de nuestras
competencias institucionales,
reactivando liderazgos y cola-
borando con el resto de entida-
des que conforman nuestra so-
ciedad farmacéutica.
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sagento Primers | Gy |9 colaboracion

Grupo de Investigacion
de la Seguridad Social.

waiweien | (@] farmaceutico habria

Policia Judicial
situaciones gque no
nes g
se podrian detectar»
Texto: Silvia Estebaran
Nadie duda de que el mercado ilegal de medicamentos es un
gran negocio. Los datos sobre el dinero que mueve son
preocupantes y, si se pudieran conocer, aiin mas preocupantes
Se han "?"ado ,a serian los datos sobre el dafio que produce en la salud de
cabo operaciones /n miles de personas. Gobiernos, laboratorios, profesionales
Situ porque la propia sanitarios y policia libran una desigual hatalla contra
farmacia, por alguna este negocio fraudulento. Hablamos con un sargento
sospecha, nos ha primero del Grupo de Investigacion de la Seguridad
llamado directamente Social de la Unidad Técnica de la Policia Judicial para conocer
a nosotros» de primera mano la aportacion de la policia en esta lucha.

-uardia Civil
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— ¢Qué es el Grupo de Investigacion de la Seguridad Social?
— Empezamos en el afio 1978 de una forma timida con un
pequefio grupo, pero a partir de 2011 decidimos potenciar-
lo, nos reunimos con el Ministerio de Sanidad y empeza-
mos a crear un canal de relacion entre todos los organis-
mos implicados en la sanidad publica, el Ministerio de
Sanidad y la Guardia Civil, para todo tipo de delitos que ten-
gan relacion con el ambito sanitario. A partir de ahi, empe-
zamos a trabajar en conjunto y creamos dos sedes, una en
el Ministerio de Sanidad y otra en la Unidad Técnica de la
Policia Judicial de la Guardia Civil.

»Nos dedicamos a todos los delitos contra la salud publi-
ca, pero dentro del ambito sanitario: delitos de dopaje, de
tréfico de medicamentos, etcétera. También mantenemos
reuniones con el Ministerio de Sanidad, la Agencia Espa-
fiola del Medicamento y el Consejo General de Colegios de
Farmacéuticos, y creamos estrategias, analizamos posibles
amenazas y elaboramos informes de inteligencia que dis-
tribuimos a estos organismos.

» Trabajamos directamente con el Ministerio de Sanidad.
El canal establecido es el siguiente: las oficinas de farma-
cia se lo comunican al Consejo General de Colegios de
Farmacéuticos, éste a la Consejeria y de ahi pasa al Mi-
nisterio de Sanidad. Cuando éste contacta con nosotros,
analizamos el hecho y lo transmitimos a las unidades te-
rritoriales que tenemos en toda Espafia, que son las que
hacen el trabajo de campo. A partir de ahi, si necesitamos
ayuda directa de las Consejerias, nos ponemos en contac-
to directo con ellas, ya no pasamos por el Ministerio, aun-
que lo ponemos en su conocimiento. Si necesitamos con-
tactar con algln colegio de farmacéuticos también lo
hacemos directamente. Es decir, un primer cauce es a
través del Ministerio y posteriormente lo hacemos directa-
mente con los otros organismos, aunque siempre con co-
nocimiento del Ministerio.

La forma mas habitual de que

el medicamento salga del canal

es a través de los usuarios,
falsificando recetas o consiguiendo
una sohreprescripcion por

parte del médico»

»En algunos casos las farmacias se ponen en contac-
to con las Consejerias y ellas contactan con nosotros, y
aungue no es el canal establecido, nosotros pasamos co-
municacion al Ministerio. Incluso se han llevado a cabo
operaciones in situ porque la propia farmacia, por algu-
na sospecha, nos ha llamado directamente a nosotros.

entrevista

Este proceso sigue un protocolo a través de correos elec-
troénicos, pero es rapido, y hemos llegado a efectuar de-
tenciones in situ porque se ha dado aviso a la patrulla
mas préxima.

— ¢Esta penado el consumo o sdlo el trafico de medicamentos?
— El consumo no esté penado, el trafico si, a raiz de la mo-
dificacion del Codigo Penal realizada en 2015, que amplia
las figuras del trafico de medicamentos a la dispensacion,
el almacenamiento y la fabricacion. Anteriormente solo se
penaba la venta, siempre que fuera un producto deteriora-
do o caducado. Si no estaba en esas condiciones no se con-
sideraba delito, simplemente una infraccién administrativa,
hasta que se aprobé una directiva europea de 2011 que
modifica la Ley de 2006 de Uso de Medicamentos con un
Real Decreto. Las penas se mueven entre los 6 meses y los
4 afos. El hecho de que sea un facultativo o un profesional
es un agravante, y también influye la cantidad de medica-
mento.

- iExisten muchas salidas no autorizadas de medicamentos
de Espafia hacia el extranjero?

— De unos afios a esta parte se han reducido las salidas en
lo que se refiere a la distribucion inversa, que significa que
el medicamento sale del cauce legal de la oficina de farma-
cia a otros paises. Esto se debe a la modificacién del Codi-
go Penal (esté penado) y también a que se ha producido
una concienciacion de los farmacéuticos sobre la gravedad
del tema tras unas operaciones llevadas a cabo por la Guar-
dia Civil y que salieron a la luz publica.

»La salida al extranjero se esta produciendo a través de
los usuarios, que adquieren con recetas falsificadas estos
medicamentos (fundamentalmente benzodiacepinas y de-
rivados de los opioides) y los agrupan para llevarlos a otros
paises, sobre todo al norte de Africa, que son los mayores
consumidores de esos farmacos.
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«Sin la colaboracién del farmacéutico habria situaciones que no se podrian detectar

— ¢Como pueden ayudar las oficinas de farmacia? ;Como de-
be actuarse para dar aviso de alguna sospecha?

— Los farmacéuticos son de gran ayuda, son los que deben
detectar si una persona viene con muchas recetas. Tam-
bién deben saltar las alarmas si un usuario acude todas las
semanas a por un envase o dos de un medicamento que
se consume durante un mes, si ven que en la receta hay
tachaduras, si observan algin tipo de impresiéon que no les
cuadra o cualquier otra deficiencia. En el caso de los opioi-
des debe existir un libro de registro, pedir el DNI... Son pe-
quefias irregularidades que pueden hacer sospechar al far-
macéutico.

»El problema se da en toda Espafia, en pueblos peque-
flos, grandes... Incluso se da el caso de recetas sustraidas
en Madrid que estan apareciendo en Caceres, Asturias,
Cantabria o Galicia. Es més facil que se detecten en Ma-
drid, porque hasta que no llega la receta a la Consejeria de
Sanidad es dificil de detectar, al no estar conectados los
sistemas.

»La forma maés habitual de que el medicamento salga del
canal es a través de los usuarios, falsificando recetas o con-
siguiendo una sobreprescripcion por parte del médico; en
este Ultimo caso, suelen ser sustancias dopantes.

— ¢(Es cierto que el trafico de medicamentos da mas dinero
que el trafico de drogas?

— Datos no tenemos, pero creemos que si, hay articulos que
apuntan en esa direcciéon. Son organizaciones criminales
perfectamente jerarquizadas. Hay un estudio de dos inves-
tigadoras de la Universidad Autdbnoma de Madrid publica-
do en la Revista Electronica de Ciencia Penal y Criminolo-
gia que analiz6 22 operaciones judiciales en Espafia,
investigd a 351 sujetos y concluyd que las organizaciones
eran de gran tamafio. La media se establece en 15 inte-
grantes, la mayor parte de los cuales no desempefia una
tarea definida y permanente, salvo aquellos que, por su pro-
fesion (médicos, entrenadores fisicos, etc.), tienen un rol
muy marcado. El 57% eran empresarios, el 29% deportis-
tas y el 14% profesionales sanitarios.

— ¢Qué lleva a sospechar de una receta? ;Como se puede
aumentar la seguridad?

— Lo mas seguro seria pasarlo todo a receta electronica. El
médico prescribe a través de una aplicacion informatica, el
usuario llega a la farmacia y no va a poder sacar méas que
lo que le estan recetando. La trazabilidad esta asegurada,
y el proceso controlado.

»En el caso de la receta de papel, mas que modificar la
receta lo que deberia hacerse es conectar todos los siste-
mas informaticos de las Consejerias. Al estar todo transfe-
rido es un sistema muy heterogéneo, cada comunidad tie-
ne su legislacion, su sistema informatico, su procedimiento.
Ahora mismo nos consta que se han sustraido talonarios de
recetas, pero no hay forma de detectarlas en el momento
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El producto bueno para sacar al
mercado ilegal es el de la farmacia,
porque ha pasado los controles de
sanidad y cuenta con la cantidad
adecuada de principio activo»

en que van a comprar los medicamentos. Se roban los ta-
cos de recetas de los centros de salud y hospitales, se fal-
sifican nombres de médicos, roban el sello o lo falsifican...
Estan tan organizados que falsifican con gran detalle las
impresiones de las recetas, son idénticas a una receta le-
gal, pero nosotros tenemos un listado de pacientes que son
siempre los mismos, los que recogen los medicamentos
porque van con la tarjeta sanitaria y el DNI. En estos casos,
o0 se les detiene in situ en la farmacia o a través de un se-
guimiento.

— ¢Qué es mas frecuente, que salgan farmacos de nuestras
fronteras o que entren?
— Entran medicamentos no autorizados por la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios fabricados
en India y China. No es que hayan salido del canal, sino
que son fabricados alli, y ése es el principal problema que
tenemos en Espafia. Ahora, con toda la paqueteria que en-
tra, el usuario en pocos dias lo tiene en casa, y como ade-
mas el consumo no esté penado el Unico problema es que
lo quiten en la aduana o en la frontera.

»Para luchar contra esto existen operaciones a escala
internacional. Una es la operacién Pangea, que se hace
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Conceptos y cifras

e Se considera que un producto es «falsificado» en
cuanto sale del canal oficial, ya que no podemos
concretar ni su origen ni su historial, y «medicamento
falso» es aquel que es una copia, una imitacion.

e £n 2016, la incautacién mundial de opidceos
farmacéuticos fue de 87 toneladas, aproximadamente
la misma cantidad de heroina confiscada ese afio.

e Se estima que, a escala mundial, el mercado ilegal
de medicamentos se mueve en torno a los 50.000 y
los 80.000 millones de délares.

e Estamos conectados con Europol y compartimos
informacion con el resto de paises.

en el ambito de la Interpol. Se centra en la venta de pro-
ductos a través de Internet. Todos los paises que esta-
mos en la Interpol trabajamos en conjunto: se chequean
y cierran paginas web, se rastrea paqueteria que llega de
puertos y aeropuertos... De esta forma, por un lado in-
tentamos suprimir a las organizaciones que se dedican
a esto y, por otro, evitar que los medicamentos lleguen
al usuario final.

entrevista

— ;Cual es el papel del farmacéutico?
— Nosotros no llegamos a determinadas actuaciones, y, sin
la colaboracion del farmacéutico, habria situaciones que
no podrian detectarse. Por ejemplo, si hay un usuario que
llega a la farmacia y el farmacéutico sospecha de la rece-
ta porque no le inspira seguridad, o si un usuario esta ad-
quiriendo un medicamento o una sustancia dopante en
cantidades importantes, aunque la receta sea buena, de-
ben avisarnos.

»El producto bueno para sacar al mercado ilegal es el de
la farmacia, porque ha pasado los controles de sanidad y
cuenta con la cantidad adecuada de principio activo. En el
mercado ilegal llegan a pagar hasta 100 veces por encima
de su precio. El Rivotril®, por ejemplo, puede llegar a cos-
tar hasta 300 euros la caja en el norte de Africa. Y por una
ampolla de hormona del crecimiento, que es muy compli-
cado sacar, pueden llegar a pagarse grandes cantidades.
En este Ultimo caso el farmaco es de prescripcion hospita-
laria y estd muy controlado, pero aun asi son productos que
salen del canal, y ademas hay pacientes que no se ponen
todas las dosis que deberian. @

Nota de la redaccion: no se ha incluido fotografia del sar-
gento por motivos de seguridad
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Texto: Francesc Pla
Fotografias: Lucia Moreno

La especializacion
es la base, y

la formacion es la
herramienta para
lograr ese objetivo»

@ Undiaenlafarmacia de...

Ana M.? Quintas Rodriguez.
Farmacia Quevedo (Madrid)

Una farmacia distinta,
centrada en el
paciente

Ana M.? Quintas cuenta con una dilatada
experiencia detras de un mostrador de farmacia.
«Durante 38 anos fui titular de una farmacia en
Mostoles y actualmente soy titular, junto con mi
hija M.? José Justo, de una farmacia situada en la
calle Feijoo, en Madrid capital.» Su hija esta
actualmente de baja maternal.
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Una farmacia distinta, centrada en el paciente

nauguro la farmacia un 23 de enero. «Lo recuerdo muy

bien porque, ese mismo dia, me diagnosticaron un can-
cer de mama; por la mafiana abri la farmacia y por la tarde
vino mi hijo, que es urélogo, con la noticia. En Méstoles es-
tuvimos desde el 21 de marzo de 1977 hasta junio de 2016,
y en nuestra farmacia actual estamos desde el 23 de enero
de 2017. Creo que ya sera mi farmacia definitiva», nos co-
menta convencida.

Ni la tradicion familiar ni una vocaciéon temprana la im-
pulsaron a estudiar la carrera de Farmacia. «Mi vocacién
juvenil era Medicina, concretamente cirugia.» Sin embar-
g0, a su madre sf que le hubiese gustado estudiar Farma-
cia, pero se licenci6 en Letras. «Mi madre siempre tuvo la
esperanza de que yo estudiara lo que a ella le hubiese gus-
tado estudiar», pero con 17 afios Ana M.? Quintas le dijo a
su madre que queria hacer Medicina. «Aunque también
queria casarme y formar una familia, y tenia dudas sobre
cémo compatibilizar la vida de un cirujano al que llamaban
a cualquier hora y una vida familiar con hijos.» Esas dudas
permitieron a su madre sugerirle por qué no hacia Farma-
cia. Ana Maria recuerda perfectamente su respuesta: «;Far-
macia?, pero si eso es estudiar para tendero».

ese periodo. «En cuarto y quinto me enamoré de la Farma-
cia. Tuve la gran suerte de tener un profesor que era médi-
co e impartia clases tanto en Farmacia como en Medicina.»
Con él pudo compartir sus inquietudes profesionales:
«Aquel profesor me introdujo en la dinamica del hospital y
alli vivf lo que era otro tipo de atencién. EI me abri6 el ca-
mino para hacer un tipo de farmacia diferente».

Una farmacia distinta

Se licencié en Farmacia y obtuvo el titulo de Especialista en
Anélisis Clinicos, aunque nunca desarrollé esta especiali-
dad. «La verdad es que desde el principio tenia la idea de
una farmacia distinta, no de una farmacia al uso. Me encan-
taban la promocién de la salud y la prevencién de la enferme-
dad. Creo que eso marca mi trayectoria profesional; siem-
pre fui indagando y buscando algo méas.»

Los inicios estuvieron centrados en la fitoterapia: «Me gus-
taba y me interesaba mucho. Por aquel entonces muchos co-
legas me llamaban con carifio La Hierbas». Profundizar en la
fitoterapia la llevd a conocer més la medicina ortomolecular
(una disciplina que ya conocia de oidas porque algunos de
sus colegas sanitarios la manejaban), y de ahi pasé a la ho-

Por aquel entonces, la visiéon que ella tenia de la farma-
cia era la del mancebo que trabajaba en la que estaba si-
tuada en la esquina de su calle. Afortunadamente, su ma-
dre le dijo que «si estudiaba Farmacia podria hacer la
farmacia que quisiera», y ella le planted el siguiente reto:
«Le dije: mami, si voy a la Facultad, estudiaré al menos
2 aflos y te prometo que, mientras esté alli, voy a poner to-
do el interés para que me guste». De aquellos inicios re-
cuerda que participd en actividades del Departamento de
Botanica: «Iba todos los dias al campo, a ver si aquello me
gustaba, aungue sin mucho éxito». El segundo curso tam-
poco le entusiasmé demasiado, pero, a pesar de todo, in-
sistié e hizo el tercer curso. EI gran cambio se produjo en
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meopatia, a la medicina biorreguladora y a conocer laborato-
rios especializados en esas disciplinas y en otras como las sa-
les de Schussler y las flores de Bach. «El propio ejercicio de
la profesion te lleva a investigar y a conocer otras cosas. A mi
me pasod con una nifia trasplantada a la que nadie le podia dar
nada; todos teniamos un miedo que nos morfamos. Ahf sur-
gid mi interés por conocer qué era la homeopatia.»

Se form6 con un especialista francés: «Reconozco que
me cost6 asimilar los conceptos en los que se basaba, pe-
ro me dije que no porque yo no conociera en profundidad
la homeopatia debia dejar de probar sus propiedades. Lo
cierto es que a mi me ayudaba a resolver algunos proble-
mas de los pacientes».
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La primera farmacia de Ana M.? Quintas, como ya ha-
bia imaginado en sus afios de estudiante, siempre fue una
farmacia diferente a la mayoria. Como dice ella, «ni mejor
ni peor, pero distinta». Una de las caracteristicas que le
gusta destacar es la oferta de mucho consejo: «Siempre
he intentado que el paciente me contara sus sentimien-
tos, sus sensaciones, sus historias, mientras yo investigo».
Ana M.? Quintas tiene una actitud respecto a la profesion
que ella define como abierta: «No digo no a nada, intento
conocer e incorporar cualquier remedio que tenga una ba-
se cientifica, que tenga resultados positivos y sobre todo
que no cause dafio». Lanza una velada critica a los que
rechazan esta practica: «<Aunque ahora las llamen seudo-
ciencias, me da igual, yo me guio por los resultados, es mi
filosoffa de vida. Mi objetivo es ayudar a una persona; si
el tratamiento la mejora, estupendo».

Nueva farmacia, nuevo barrio

Ana M.? Quintas es una veterana de la farmacia, pero ha
tenido que renovarse. Tan sélo hace 2 afios que inicié un
nuevo proyecto junto a su hija, M.? José Justo, también far-
macéutica, en una farmacia nueva, en un barrio nuevo y

con un perfil de clientes diferente al que conocia en su an-
terior farmacia de Mostoles.

Implantar su propia manera de ejercer la profesion y
lograr que el barrio la aceptase no fue facil. «<Fue una
farmacia que costé lo suyo, porque habia muy malas cos-
tumbres, como el adelantamiento de medicamentos y
dispensar medicamentos sin receta. Pero al final los
clientes acaban entendiendo que cambiar estas malas
costumbres es bueno para su salud.» Su especializacién
en terapias naturales le ha servido también para este ob-
jetivo: «En muchas ocasiones, existe alternativa terapéu-
tica sin que se precise un medicamento de prescripcién
médica».

un dia en la farmacia de...

La farmacia actual de Ana M.? Quintas esta situada en
una zona céntrica y cosmopolita por la que transitan per-
sonas de otros paises en los que el conocimiento de las te-
rapias naturales estda mucho més extendido. «La globaliza-
cion también esta llegando a este campo», nos explica.

El tipo de barrio y de publico, ademas del especial inte-
rés de su hija, también les ha permitido especializarse en
dermocosmeética. «En Mostoles teniamos cosmética y ha-
clamos seguimiento, pero no abarcabamos tantas firmas
porque era un publico distinto. Aqui tenemos mucho publi-
co de paso y nos permite tener muchas firmas, lo que nos
obliga a tener mucho conocimiento. No es posible aconse-
jar sin conocer», afirma con contundencia.

Colaboracién

Ana M.? Quintas siempre ha creido que la promocién de la sa-
lud y la prevencién de la enfermedad son elementos clave del
ejercicio profesional del farmacéutico en la oficina de farma-
cia. «<En Mostoles ya hacia muchas sesiones en el centro de
salud en colaboracién con los médicos de atencion primaria,
y lo afioraba, asi que decidi darle continuidad aqui.» Colabo-
ra también en un proyecto municipal enfocado a las personas

mayores que estan y se sienten solas: «Es algo que yo ya ha-
cia de manera muy casera en Méstoles, donde conocia a to-
do el mundo e intentaba ponerlos en contacto con personas
que compartieran intereses, asi que empezamos a hacer gru-
pos de clientes con el objetivo basico de que las personas ma-
yores no estuvieran solas». Estd convencida de que el farma-
céutico debe colaborar en estos proyectos sociales y de que
la colaboracién con otros sanitarios es fructifera y puede pro-
porcionar beneficios tangibles para la salud de las personas.

Equipo formado

El equipo de la farmacia lo componen seis farmacéuticas.
«Los viernes se hace formacion interna de dos y media a
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Una farmacia distinta, centrada en el paciente

cuatro y media. Entendemos que es importante, y lo cierto
es que estan encantadas. El equipo —ahade— debe compar-
tir conocimientos, y todas tenemos que saber argumentar
y tener criterios uniformes.»

Algunas consultas especificas las resuelven las dos titu-
lares 0 una adjunta con mucha experiencia, pero la gene-
ralidad la tienen que conocer todas: «Es importante trans-
mitir criterios coherentes respecto a los productos y también
sobre la utilizacién de medicamentos y los criterios de se-
leccion de los tratamientos farmacolégicos. No debemos
transmitir mensajes contradictorios que puedan confundir
al paciente».

La farmacia tiene un horario de atencién al publico de 12
horas, de lunes a sadbado: «Creo que es el horario que de-
manda este barrio».

La farmacia de Ana M.? Quintas pertenece a un grupo de
farmacias: Farmacia Amiga. «Por el momento todos los gru-

cion es la herramienta para lograr ese objetivo. El conoci-
miento del farmacéutico es muy sélido y debe reciclarse
permanentemente. Nuestros estamentos (Consejo, cole-
gios, etc.) tienen que enfocar su actividad principal en esa
direccién.»

Desde un punto de vista empresarial, la farmacia ya
no es la de hace 40 afios, reflexiona, pensando mas en
su hija que en ella misma. «La farmacia ahora mismo es
un puesto de trabajo que requiere especializacion. La
época gloriosa, desde el punto de vista econémico, la vi-
vi yo. Durante esos afios hubiera podido permitirme el
lujo de una vida cdmoda y que un mancebo llevara la
farmacia.»

Esta convencida de que la farmacia continuara, aunque
no sabe vaticinar la direccién que tomara: «La figura del
farmacéutico —dice— continuara siendo necesaria, debemos
poner en valor su conocimiento sobre el farmaco, su parti-

pos, bajo mi punto de vista, estan muy centrados en el te-
ma de las buenas compras, y yo Creo que eso es pan para
hoy y hambre para mafiana. En mi opinién tenemos que
centrarnos mas en protocolizar la manera de actuar, por-
que eso sera lo que nos hara imbatibles.» No cree que el
futuro esté basado exclusivamente en el precio del produc-
to. «Yo confio en que existe un buen nimero de personas
que valoran el valor afiadido que aportan el conocimiento
y la experiencia del farmacéutico», sostiene, aunque es rea-
lista y tampoco cree que pueda existir una diferencia de
precios exagerada: «Debemos ser mas eficientes para po-
der ser mas competitivos».

Futuro: conocimiento y especializacion

Ana M.? Quintas ve el futuro de la oficina de farmacia con
optimismo si es capaz de adaptarse a los tiempos que vie-
nen: «La farmacia comunitaria va a ser distinta —afirma, y
afiade—: Debemos construir una red de farmacias potentes
y especializadas. La especializacién es la base. La forma-
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cipacion en campafias de prevencion de la enfermedad y
promocién de la salud y la colaboracion con otros profesio-
nales sanitarios».

Después de tantos afios, Ana M.? Quintas mantiene la
misma esperanza que tenia cuando sus compafieros la apo-
daban La Hierbas. La esperanza de una farmacia distinta,
en la que sea evidente que existe mucho mas que la sim-
ple entrega de una caja de medicamento. Un estableci-
miento sanitario especializado en el que se respire, ademas
del aroma de sus plantas, el conocimiento y la experien-
cia del alma de la farmacia: el farmacéutico. @

Farmacia Quevedo

C/ Feijoo, 12. 28010 Madrid
Teléfono: 914 45 68 04
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BIMAIO es una marca 100% espanola
dedicada a la alta cosmética farmacéutica y
con mas de 35 afios de experiencia.

Una marca que ve a las farmacias como
un socio con el que compartir éxitos y
generar negocio.

Por eso:

® BIMAIO solo se vende y se vendera en farmacias.

e El margen comercial es muy superior
al de la competencia.

® No penalizamos los pedidos pequefios.

® Apoyamos a las farmacias con jornadas
de puertas abiertas orientadas al sell out.

Todo esto, unido a la fidelidad de las consumidoras,
hace de BIMAIO una gran oportunidad.

PORQUE TU PIEL ES INTELIGENTE

LA MARCA DE
COSMETICA QUE

SE PONE EN LA PIEL DE
LOS FARMACEUTICOS

Entre en
www.bimaio.com

y escuche la opinién

de una farmacéutica
cliente de BIMAIO.

Y si lo desea, solicite
una presentacion
llamandonos al

900 37 38 63 0 <
enviandonos un correo
a contacto@bimaio.com

Siguenos en:

000

www.bimaio.com



Otocerumr

GOTAS OTICAS
EN SOLUCION 10 m

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Otocerum. Gotas 6ticas en solucién. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUAN-
TITATIVA. Cada ml. contiene: Esencia de Trementina; 150 mg. (15 %), Clorobutanol; 50 mg. (5 %), Benzocaina; 30 mg. (3 %), Fenol; 10 mg. (1 %), Aceite de ricino; 400 mg. (40 %). Para consultar
la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Gotas ¢ticas en solucién. Solucién de color amarillo con olor a trementina. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones
terapéuticas. Disolvente del cerumen auricular, antiséptico y ligeramente analgésico. Extraccion indolora del cerumen auricular. Otocerum esté indicado en adultos y nifios mayores de 2 afios. 4.2
Posologia y forma de administracién. Posologia: - Adultos y nifios mayores de 2 afios: Instilar 2 ¢ 3 gotas de Otocerum en el oido afectado por la mafiana y por la noche, durante 3 6 4 dias, tapo-
nando cada vez con una torunda de algodan. Si al final de esos dfas no sale el tapén con facilidad, se debe extraer por el profesional sanitario. Forma de administracion: Via ¢tica. Antes de la pri-
mera utilizacién, quitar el tapon del frasco y colocar el tapén cuentagotas que se encuentra embolsado adjunto dentro del estuche. Para la correcta aplicacion del preparado, es recomendable
calentar el frasco antes de su uso manteniéndolo entre las manos durante un cierto tiempo. De este modo se consigue reducir la sensacion de frio que produce la instilacién directa del medicamen-
to en el oido. En el momento de la aplicacion, se recomienda ladear la cabeza y mantenerla en dicha posicion durante 30 segundos para facilitar que las gotas penetren en el conducto auditivo
externo. Si es preciso tratar el otro ofdo, debe repetirse este mismo proceso. Poblacién pediétrica. Otocerum no se debe utilizar en nifios menores de 2 afios, por no haberse establecido su seguri-
dad y eficacia en los mismos. 4.3 Contraindicaciones. - Hipersensibilidad a los principios activos o al excipiente incluido en la seccién 6.1. - Perforacién de la membrana timpénica conocida o
sospechada y en caso de secrecion del oido. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Este medicamento no se debe ingerir ni aplicar en los ojos. Es de uso exclusivo 6tico. Al ad-
ministrar el medicamento, tener precaucion en evitar el contacto entre el cuentagotas y el oido y los dedos, con el fin de prevenir el riesgo de contaminacién. No aplicar si la zona esta irritada o
herida. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se han descrito en la via de administracion de Otocerum. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. No hay datos o
estos son limitados relativos al uso de los principios activos de este medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales con alguno de los principios activos han mostrado
toxicidad para la reproduccion. Como medida de precaucion, antes de la administracion de Otocerum durante el embarazo o la lactancia debe valorarse que el beneficio derivado del tratamiento
sea superior al posible riesgo. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Otocerum sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula. 4.8
Reacciones adversas. La mayoria de estas reacciones parecen estar causadas por el etanol mas que por los principios activos de la formulacion y son reversibles cuando se discontinta el trata-
miento. Las aplicaciones frecuentes pueden producir irritacion y sequedad de piel. Podrian producirse reacciones alérgicas, como dermatitis de contacto, picor, erupciones; se ha informado de
alglin caso aislado de reaccién alérgica mas grave, incluyendo sintomas de hinchazén- angioedema, debido al aceite de ricino. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante
notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profe-
sionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis.
No se han notificado casos de sobredosis. Por la forma de presentacion del preparado y su via de administracion 6tica es practicamente imposible que pueda producirse sobredosificacion. No
obstante, en caso de sobredosis o ingestion accidental, se aplicaran las medidas clinicas oportunas. Se ha informado de que la ingestion de esencia de trementina puede producir quemazon local
y malestar gastrointestinal, tos y disnea, edema pulmonar; la ingestion grave puede producir glucosuria, excitacion, fiebre, taquicardia, dafio hepatico, hematuria, albuminuria, anuria, delirio, ataxia,
vértigo, estupor, convulsiones y coma; los sintomas gastrointestinales y del sistema nervioso central generalmente se resuelven dentro de las 12 horas siguientes si la exposicion es moderada. Se
ha informado de que el fenol en caso de ingestién causa corrosion, con dolor, nauseas, vémitos, sudoracion y diarrea; inicialmente puede producirse excitacion y seguir con pérdida de conciencia,
depresion del SNC con arritmias cardiacas e insuficiencia circulatoria y respiratoria. También el fenol puede producir depresion del SNC con debilidad, pérdida de conciencia y depresion respirato-
ria. También se pueden producir reacciones alérgicas, que pueden ser retardadas. La aplicacion de benzocaina topica en concentraciones mas elevadas que la de este producto ha producido
metahemoglobinemia. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodindmicas. Grupo farmacoterapéutico: Otros otolégicos. Combinaciones, Cédigo ATC: SO2DA30. Los
principios activos de Otocerum Gotas 6ticas en solucion, que actta como cerumenolitico, son: Esencia de Trementina: Utilizada ampliamente por sus propiedades como disolvente, reblandece el
tapon de cera para facilitar su extraccion. Clorobutanol: Presenta propiedades antibacterianas y antiftingicas. En formulaciones ¢ticas se utiliza también por su actividad como analgésico local.
Benzocaina: Es un anestésico local tipo éster. Su uso clinico principal es para alivio de prurito, quemazén o dolor en piel intacta. Los anestésicos locales bloguean tanto la iniciacién como la con-
duccién de los impulsos nerviosos mediante la disminucion de la permeabilidad de la membrana neuronal a los iones sodio y de esta manera la estabilizan reversiblemente. Dicha accion inhibe la
fase de despolarizacion de la membrana neuronal, dando lugar a un potencial de accién de propagacion insuficiente y al consiguiente blogueo de la conduccién. Fenol: Antiséptico y desinfectante,
activo frente a gérmenes Gram positivos, Gram negativos, micobacterias y algunos hongos. A concentraciones del 1% se comporta como bacteriostatico. A concentraciones de 0,5-1 % actdia como
ligero anestésico para el alivio del prurito. Por su accion antiséptica acttia sinérgicamente con el clorobutanol, a la vez que alivia el prurito producido por el acumulo de cerumen, evitando asf el
rascado por parte del propio paciente y el riesgo de posibles dafios de la capa epitelial que favorezcan la entrada de microorganismos. Aceite de ricino: Tiene propiedades disolventes y lubricantes
que favorecen la extraccion del tapon de cerumen. 5.2 Propiedades farmacocinéticas. La benzocaina es un anestésico local tipo éster poco soluble en agua, y por lo tanto, se absorbe demasiado
lentamente para ser toxico. Por su poca solubilidad en el agua sigue localizada durante largo tiempo, y produce accién anestésica local prolongada. EI comienzo de la accién se presenta aproxima-
damente tras la aplicacion y tiene una duracién de 15 a 20 minutos. Es metabolizada por el higado por la colinesterasa. El fenol se absorbe a través de la piel, de las membranas mucosas y del
tracto gastrointestinal. Es oxidado totalmente a anhidrido carbénico y agua, y parcialmente a fenilglucurénico y fenilsulfato, por conjugacion en el higado. Los metabolitos son excretados por la orina.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos de los estudios preclinicos realizados con los principios activos de Otocerum Gotas 6ticas en solucién no muestran riesgos especiales para los
seres humanos a las dosis y por la via de administracion propia del medicamento. No se han realizado estudios de seguridad preclinica con Otocerum Gotas 6ticas en solucién. 6. DATOS FARMA-
CEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Etanol. 6.2 Incompatibilidades. Se recomienda no utilizar este preparado junto con otros medicamentos por via 6tica. 6.3 Periodo de validez. 5 afios. Des-
echar una vez transcurrido un mes después de abierto el envase. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido
del envase. Envase multidosis conteniendo 10 ml de solucion. Frasco de vidrio transparente provisto de tapén de rosca. Ademas, incluye un tapén cuentagotas embolsado adjunto dentro del estu-
che. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizard de
acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Laboratorio Reig Jofre, S.A. Gran Capita, 10 08970 Sant Joan Despf. 8. NUMERO(S) DE AUTORI-
ZACION DE COMERCIALIZACION. 32.103. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 1/06/1959. Fecha de la tltima
renovacion: 12/2008. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Enero/2014.
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Complementos
alimentarios en
hiperlipidemia

Definicion y prevalencia

La hiperlipidemia y dislipidemia (o dislipemia) consiste en la pre-
sencia de altos niveles de lipidos (colesterol, triglicéridos o am-
bos), que son transportados por las lipoproteinas en la sangre.

El colesterol es un lipido imprescindible para el buen fun-
cionamiento del organismo y un componente estruc-
tural que forma parte de la membrana plasma-
tica celular (el colesterol circula por la sangre
ligado a lipoproteinas plasmaéticas). En el
cerebro, el colesterol de las membranas
de las neuronas interviene en los proce-
sos de fijacion de la memoria. También
es necesario para la formacion de bilis
(imprescindible para una buena fun-
cién digestiva) y para la sintesis de hor-
monas y vitamina D.

Los triglicéridos son la principal reserva de
energia del organismo. Circulan en la san-

gre mediante lipoproteinas que se producen
en el intestino y en el higado y se transportan a los tejidos, donde se almacenan y utilizan co-
mo reserva energética para cubrir las necesidades metabdlicas de los musculos y el cerebro.

No obstante, el aumento del

«En EspOﬁo |O ppevolencio de colesterol y triglicéridos en la
' sangre por encima de los nive-

dislipemia se encuentra en EorNO |45 considerados normales

al 30-51%, lo que la convierte en  constituye un factor de riesgo
: importante de desarrollar ate-
uno de |OS Focl:or‘es de PleSQO roesclerosis, que es el principal

cardiovasculor mas prevalentes»  factor de riesgo cardiovascular
y cerebrovascular.

Las causas del aumento de los niveles de colesterol y triglicéridos en sangre por encima de
los considerados como valores normales y fisiolégicos son de dos tipos: evitables (la mayoria)
y no evitables. En la tabla 1 se indican los principales factores evitables y no evitables en la
hipercolesterolemia (aumento patolégico de colesterol), y en la tabla 2 los que se correspon-
den con la hipertrigliceridemia (aumento patolégico de triglicéridos).
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Complementos alimentarios en hiperlipidemia

Tabla 1. Principales causas de hipercolesterolemia

Causas evitables

Causas no evitables

* Alimentacion desequilibrada: rica en grasas saturadas, 4cidos
grasos «trans» y colesterol. Se produce un desequilibrio entre el
colesterol entrante y el que el organismo necesita

e Genética: la hipercolesterolemia genética es una enfermedad
hereditaria. Se manifiesta desde el nacimiento y se caracteriza
por un aumento en las concentraciones plasmaticas de
colesterol, principalmente del cLDL

» Sobrepeso/obesidad: con el exceso de peso el cLDL y los
triglicéridos tienden a aumentar, mientras que los valores de
cHDL bajan. La grasa se acumula porque no se destruye

e Edad y sexo: los niveles circulantes de colesterol tienden a subir
con la edad. Los hombres suelen tener niveles de colesterol
LDL mas elevados que las mujeres de su misma edad antes
de los 50 afios. En las mujeres los niveles de colesterol LDL
suelen aumentar tras la menopausia, teniendo entonces mayor
tendencia a elevarse que en los hombres de su misma edad

e Estilo de vida: alcohol y tabaco incrementan el riesgo

* Hipercolesterolemia asociada a otras enfermedades:
hepéticas, endocrinas (diabetes mellitus, hipotiroidismo...)
y renales (sindrome nefrdtico o insuficiencia renal cronica)

e Hipercolesterolemia medicamentosa: algunos medicamentos, como los progestagenos, y algunos inmunosupresores y
antirretrovirales (sobre todo los inhibidores de la proteasa) pueden provocar hipercolesterolemial. Este trastorno también se ha
asociado al uso de esteroides anabolizantes y algunos betabloqueantes y antihipertensivos. El médico valorara el beneficio/riesgo,
la posibilidad o no de cambio de medicamento y |a estrategia que debe seguirse

Tabla 2. Principales causas de hipertrigliceridemia

Causas evitables

Causas no evitables

Estilo de vida y alimentacion:

e Alimentacion alta en hidratos de carbono (60% o més de las
calorias), especialmente si son refinados

e Consumo de alcohol

e Sedentarismo

e Tabaquismo

Genética:

e Hiperlipidemia familiar combinada (HFC): es uno de los
defectos del metabolismo lipidico de mayor importancia clinica,
ya que predispone de forma grave al desarrollo de infarto de
miocardio precoz, a menudo sin signos clinicos de aviso

e Hipertrigliceridemia familiar: se relaciona con defectos genéticos
combinados con factores ambientales. Suele manifestarse en la
adolescencia o al llegar a la edad adulta. Ademas, se suelen dar
niveles altos de VLDL y bajos de cLDL y cHDL

e Disbetalipoproteinemia: se caracteriza por altos niveles de
colesterol y triglicéridos en sangre. La enfermedad esté ligada a
defectos en el gen para la apolipoproteina E

* Sobrepeso/obesidad: el exceso de peso y la obesidad (sobre
todo la obesidad abdominal) se relacionan con un aumento de
los niveles de triglicéridos

e Hipertrigliceridemia asociada a otras enfermedades:
enfermedad hepatica o renal o condiciones metabélicas como
hipotiroidismo o diabetes

e Hipertrigliceridemia medicamentosa: algunos medicamentos, como los retinoides, inhibidores de la proteasa’, esteroides y ciertos
anticonceptivos orales, pueden provocar hipertrigliceridemia. El médico valorara el beneficio/riesgo, la posibilidad o no de cambio de

medicamento y |a estrategia que debe seguirse
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Tabla 3. Colesterol y triglicéridos. Parametros analiticos

PIGLOR O]
e
Fa

Colesterol total <200 200-240* >240**
<100 100-160 >160
>40 en hombres menor riesgo
>50 en mujeres menor riesgo
Optimo para ambos >60
Triglicéridos <150 De 150 a 199 De 200 a 499***

*Actualmente las cifras de colesterol total a partir de 200 mg ya se consideran hipercolesterolemia leve.
**Niveles de colesterol en sangre de 240 mg/dL significan el doble de riesgo de sufrir un infarto de miocardio que niveles de 200 mg/dL.
***Un nivel de triglicéridos de 500 mg/dL o superior se considera de altisimo riesgo.

Como ya se ha mencionado, el colesterol y los triglicéridos
requieren para su transporte la participacion de lipoprotei-
nas producidas en el intestino y en el higado. Estas lipopro-
teinas estan constituidas por una parte lipidica y otra pro-
teica. Segun el tipo de lipoproteinas a las que se unen las
moléculas de colesterol, se distinguen distintos tipos de co-
lesterol:

e El colesterol LDL (cLDL) o colesterol unido a lipoproteinas
de baja densidad (conocido como colesterol «<malo»). Las
LDL son las lipoproteinas encargadas de transportar el
colesterol a los tejidos para su utilizacion, incluyendo las
arterias. Un nivel demasiado elevado de cLDL en sangre
supone un mayor riesgo de enfermedad cardiovascular.

e El colesterol VDL (cVDL) o colesterol unido a lipoproteinas
de muy baja densidad. El cVDL induce el depdsito de co-
lesterol en las arterias. Las VDL contienen en su mayor
parte triglicéridos.

e E| colesterol HDL (cHDL) o colesterol unido a lipoproteinas
de alta densidad (conocido como colesterol «bueno»). Las
HDL son las lipoproteinas que recogen el colesterol de los
tejidos y lo transportan al higado para su eliminacion a tra-
vés de la bilis. Un nivel bajo de cHDL en sangre también
aumenta el riesgo de enfermedad cardiovascular.

Prevalencia

En Espafia, la prevalencia de dislipemia se encuentra en
torno al 30-51%, lo que la convierte en uno de los facto-
res de riesgo cardiovascular mas prevalentes®. Segun el
estudio ENRICA (un estudio transversal realizado de ju-
nio de 2008 a octubre de 2010 sobre 11.554 individuos
para estudiar la magnitud y manejo de la hipercolestero-
lemia en la poblacién adulta de Espafia), el 46,4% de los
hipercolesterolémicos desconocen que lo son, aunque el
64% de ellos refiere haberse medido el colesterol en el Ul-
timo afio®.

Signos y sintomas

El colesterol y la hipertrigliceridemia no avisan hasta que es

demasiado tarde. Los sintomas tardios que mas frecuente-

mente se asocian a la hipercolesterolemia son:

e Xantomas (depoésitos de grasa en la piel) en manos, co-
dos, rodillas, tobillos y alrededor de la cérnea del ojo.

e Xantelasmas (depdsitos de grasa) en los parpados.

e Calambres en las pantorrillas al caminar.

e | lagas en los dedos de los pies que no curan.

e Dolor toracico (angina de pecho).

e Sintomas de accidente cerebrovascular.

«La mayor parte de los
dislipemias se deben a
Factores evitables que

corresponden a una alimentacion
desequilibrado, al sedentarismo y

o Factores relocionados con el
estilo de vido»
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Complementos alimentarios en hiperlipidemia

Tabla 4. Sustancias vegetales y complementos alimentarios mas
utilizados para el tratamiento coadyuvante de las dislipemias

Especie vegetal o

nutriente y parte utilizada

Accion

Precauciones

Especies vegetales con fibra

Ispagula (Plantago ovata)
Forssk, cuticula

Reduce la absorcién de azdcares y lipidos
Retarda el vaciamiento géstrico (saciante)
Regula el transito intestinal (aumenta

el volumen de las heces)

Efecto prebidtico

Indicacion de la monografia EMA:
Coadyuvante de la dieta en el tratamiento
de |a hipercolesterolemia

Contraindicaciones:
Estenosis esofagica, pildrica o intestinal
Obstruccion intestinal o impactacion fecal

Interacciones:
Separar de Y2 a 1 hora de la toma
de medicamentos
No administrar con antidiabéticos u hormona
tiroidea sin supervision médica

Efectos secundarios:
Flatulencia, que suele desaparecer al cabo
de unos dias

Konjac (Amorphophallus
konjac), Koch (Araceae),
glucomanano del rizoma

Reduce los niveles plasméticos de colesterol
Mejora el metabolismo de los glicidos
Mejora el transito intestinal y la flora del
colon

Contraindicaciones:

Estenosis esofagica, pildrica o intestinal
Interacciones:

Separar de la toma de medicamentos
Efectos secundarios:

Flatulencia, que desaparece

Especies vegetales que mejoran el perfil lipidico

Garcinia (Garcinia cambogia o
6. gummi-gutta), corteza del
fruto

Inhibe la biosintesis de lipidos (colesterol y
triglicéridos)

Se indica en hiperlipidemias (colesterol y
triglicéridos)

Contraindicaciones:
No se han descrito

Interacciones:
No se han descrito, pero se recomienda tomar
separadamente de otros medicamentos

Efectos secundarios:
Se detectd un caso de hepatotoxicidad,
pero se trataba de un producto complejo de
combinacion y no se constatd que fuera por
la garcinia

Soja (Glycine max L.), lecitina e
isoflavonas

Lecitina (fraccion lipidica):
Mejora el perfil lipidico y favorece la
movilizacion del colesterol hacia la bilis

Indicacion de la monografia EMA:
Aprueba su uso en hipercolesterolemias

Isoflavonas (fraccién proteica):
Accidn fitoestrogénica. Discreta modificacion
del perfil lipidico
Inhibicién parcial de la oxidacién de cLDL
Su actividad hipolipemiante se ha
comprobado principalmente en mujeres
menopausicas sin tratamiento hormonal
sustitutivo

Lecitina (fraccion lipidica)

Contraindicaciones:
No se han descrito contraindicaciones
ni interacciones

Precauciones:
Se ha descrito diarrea en casos aislados

Isoflavonas (fraccion proteica)
Contraindicaciones:
Embarazo. Por falta de datos, no utilizar
en caso de tumores o historial de tumores
estrogeno-dependiente
Interacciones:
No usar con antiestrogenos, terapia hormonal
sustitutiva u hormona tiroidea
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Tabla 4. Sustancias vegetales y complementos alimentarios mas
utilizados para el tratamiento coadyuvante de las dislipemias (continuacion)

Especie vegetal o
nutriente y parte utilizada

Accion

Especies vegetales que mejoran el perfil lipidico

PIOLGR O]
e
Fa

Precauciones

Ajo (Allium sativum L.), bulho

Inhibe enzimas implicadas en el metabolismo
del colesterol (hidroximetilglutaril-CoA
reductasa)
Antiagregante plaquetario
Hipotensor suave
Diurético

Indicacidn de la monografia EMA:

Aprueba su uso tradicional como coadyuvante
en la prevencion de la aterosclerosis

Contraindicaciones:
Embarazo, lactancia
Hipertiroidismo
Hemorragias activas
Suspender antes de cirugia

Interacciones:
Tratamiento anticoagulante: aumenta su
efecto
Antirretrovirales: disminuye su efecto
Aumenta el efecto del antihipertensivo
lisinopril

Efectos secundarios:
Olor del sudor y el aliento
Trastornos gastricos
Alergias

Té verde (Camellia sinensis L.
Kuntze), hojas

Se ha observado que las catequinas
(epigalocatequina-3-galato y otras) del té
verde mejoran el perfil lipidico e inhiben la
oxidacion de cLDL

Contraindicaciones:
Alergia o intolerancia a la cafeina o bases
xéanticas

Interacciones:
No debe tomarse al mismo tiempo que
complementos o medicamentos con hierro,
ya que puede disminuir su absorcion

Efectos secundarios:
A pesar del bajo contenido en cafeina,
nerviosismo o0 insomnio en personas
sensibles
Precaucion en hipertension, arritmias o
hipertiroidismo

Complementos alimentarios

Levadura roja de arroz = arroz
de levadura roja = Monascus
purpureus

Las monacolinas que contiene son capaces
de inhibir la enzima (HMG-CoA reductasa)
necesaria para sintetizar colesterol

Los 4cidos grasos mono y poliinsaturados y
los fitoesteroles ayudan a reducir los lipidos
sanguineos y a evitar la oxidacién del cLDL
En su informe sobre este ingrediente?,

la EFSA indica que «la monacolina K
contenida en la levadura roja de arroz
contribuye al mantenimiento de las
concentraciones normales de colesterol
sanguineo», por lo que admite esta
alegacion para complementos alimentarios
«estandarizados» que aporten dosis diarias
de 10 mg de monacolina

Contraindicaciones:
Embarazo (por falta de estudios)

Interacciones:
No administrar con itraconazol, ketoconazol,
eritromicina, claritromicina, telitromicina,
inhibidores de la proteasa del VIHy
nefazodona
En pacientes con tratamiento anticoagulante,
control analitico

Seguridad:
Los preparados no pueden contener mas de
2 mg/kg de citrinina porque puede ser toxica

(continua)
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Complementos alimentarios en hiperlipidemia

Tabla 4. Sustancias vegetales y complementos alimentarios mas
utilizados para el tratamiento coadyuvante de las dislipemias (continuacion)

Especie vegetal o

Accion

Precauciones

nutriente y parte utilizada

Complementos alimentarios

ficidos grasos omega-3 de
cadena larga (EPA y DHA)
(procedentes de aceite de
pescado o aceite de kril)

Actividad antiinflamatoria, antiaterogénica,
mejora de la funcion endotelial
Mejora de los parametros lipidicos,

especialmente los triglicéridos y el colesterol.

El aceite de kril ha demostrado en varios
estudios una mejora de todos los parametros
lipidicos, incluyendo aumento de cHDL

Precauciones:
Tedricamente, el uso de omega-3 junto
con warfarina u otros medicamentos
anticoagulantes puede aumentar el riesgo de
sangrado. No obstante, no se ha visto relevancia
clinica hasta 3 g/dia (suma total EPA + DHA).
Aun asi, se recomiendan controles INR

Reacciones alérgicas:
Alergias a los pescados 0 mariscos

Efectos secundarios:
Se ha relatado sensacion de flatulencia
y/o diarrea
Con el aceite de pescado, retrogusto

Ubiquinol (coenzima Q10 en
forma reducida)

Antioxidante y regenerador de antioxidantes
Produccion de energia celular

Las estatinas inhiben las enzimas
precursoras de la sintesis de colesterol, pero
también la sintesis de CoQ10, lo que puede
provocar miopatias

Puede ser conveniente suplementar con
ubiquinol en los tratamientos con estatinas
para evitar efectos secundarios, tales como
algias musculares y sensacion de pérdida de

No se han observado contraindicaciones ni
interacciones

Efectos secundarios:
Son poco frecuentes (trastornos digestivos
leves y picor leve)

energia (fatiga)®

EPSA: Agencia Europea de Seguridad Alimentaria; VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.

Habitualmente no hay sintomas de hipertrigliceridemia,
a menos que se desarrolle una pancreatitis o eventos
cardiovasculares debido a los niveles elevados de trigli-
céridos.

Protocolo de actuacién

Dada la falta de sintomatologia inicial, es fundamental de-
tectar a tiempo la elevacién de los niveles de colesterol y
triglicéridos para prevenir los dafios que puedan provocar.
Es aconsejable realizar analisis preventivos, sobre todo en
las personas que tienen antecedentes familiares o factores
de riesgo, y también en los hombres a partir de los 45 afios
y en las mujeres a partir de los 50, edades en las que au-
menta el riesgo cardiaco. La farmacia comunitaria tiene en
este sentido un papel muy importante, ya que la posibilidad
de realizar pruebas analiticas sencillas permite un cribado de
estos pacientes y constituye una herramienta util y necesa-
ria para afianzarnos en nuestro papel de atencion farma-
céutica. En caso de que no se disponga de este servicio, en
nuestro rol de educadores sanitarios deberiamos advertir a
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los pacientes mencionados que soliciten a su médico la rea-
lizacién de las pruebas pertinentes.

Ante todo deben tenerse claros los parametros analiticos
que indican hipercolesterolemia o hipertrigliceridemia, asi
como la gravedad del problema segun estos parametros.
En la tabla 3 se muestran los paréametros normales y los que
indican riesgo o enfermedad.

Niveles de colesterol en sangre de 240 mg/dL significan el
doble de riesgo de sufrir un infarto de miocardio que nive-
les de 200 mg/dL.

A la hora de determinar si se puede dar un consejo o deri-

var al paciente al médico, deben tenerse en cuenta tam-

bién los factores de riesgo cardiovascular asociados:

e Edad:

— Hombres >45 afios.

— Mujeres >55 afios 0 con menopausia prematura sin tera-
pia hormonal sustitutiva (THS).
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ALGORITMO DE DERIVACION AL MEDICO

Consulta o cribado por dislipemia

4 )
CT 200-249 mg/dL
4 TG 150-199 mg/dL
| 4
%Ti %ggfgg mgﬁ[ CON otros factores de riesgo
Sin otros factores de riesgo p N
) CT >249 mg/dL )
" TG >199 mg/dL %
v \_ J
® Dieta r ) )
* Ejercicio DIABETES CON CT >200 mg/dL
 Estilo de vida » 0 TG >199 mg/dL —
e Complementos alimenticios ( .
CT >200 mg/dL o TG >150 mg/dL
) con antecedentes familiares o )
~ " personales de enfermedad
( Control a los 3 meses ) . cardiovascular )
—}( Si no mejora ) D
MEDICO

e Historia familiar de cardiopatia isquémica prematura:

— Infarto agudo de miocardio antes de los 55 afios en el pa-
dre o en otro familiar varén de primer grado.

— Infarto agudo de miocardio antes de los 65 afios en la ma-
dre o en otro familiar de primer grado mujer.

e Tabaquismo.

e Hipertension.

e Colesterol HDL <35 mg/dL.

e Diabetes mellitus.

Criterios de derivacién al médico

Cuando se haga el cribado o control analitico en la farma-

cia, 0 se reciba una consulta por dislipemia, se tendra en

cuenta que deben remitirse al médico los siguientes casos

(algoritmo):

e Colesterol total 200-249 mg/dL y otros factores de riesgo
cardiovascular (diabetes, hipertensién, menopausia, fu-
mador...)

e Colesterol total >249 mg/dL.

e Diabéticos con colesterol total >200 mg/dL.

e Colesterol total >200 mg/dL en pacientes con antece-
dentes familiares o personales de enfermedad cardio-
vascular.

e Cifras de triglicéridos >200 mg/dL.

e Todos aquellos casos en los que se sospeche riesgo car-
diovascular alto.

La Fundacion Espafiola del Corazén dispone de un calcu-
lador del riesgo cardiovascular en su pagina web (http:/
www.fundaciondelcorazon.com/prevencion/calcula-tu-ries-
go.html).

Tratamiento farmacolégico

de las dislipemias

Los principales farmacos utilizados son: estatinas, resinas
de intercambio, fibratos, ezetimiba y ésteres etilicos de &ci-
dos omega-3. La eleccion de los farmacos depende de la
anomalia dominante: elevacion del cLDL; elevacién de los
triglicéridos o niveles elevados de ambos. Todos ellos son
medicamentos de prescripcion.

Complementos alimentarios

y fitoterapia de indicacién farmacéutica

En la farmacia disponemos de varios preparados a base de
plantas y otros complementos alimentarios que pueden ser
Gtiles como tratamiento coadyuvante del colesterol en aque-
llos casos en que el farmacéutico puede dar consejo e in-
dicacién farmacéutica (véase algoritmo). En la tabla 4 se
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Complementos alimentarios en hiperlipidemia

Tabla 5. Consejos al paciente

Alimentacion equilibrada

Utilizar aceite de oliva para cocinar. En las ensaladas, o para tomar crudo, se puede utilizar cualquier otro aceite
(oliva, girasol, soja, maiz...)

Evitar cocinar con grasas animales como mantequilla 0 manteca

Evitar productos de pasteleria y comidas preparadas o precocinadas

Carnes: blancas 2 o 3 dias por semana; rojas, 2 dias a la semana

Recomendar |a ingesta de pescado azul

Aumentar el consumo de fibra alimentaria: fruta, ensaladas, legumbres, pan y cereales integrales

Ejercicio

La actividad fisica regular ayuda a controlar el peso, a bajar los niveles de colesterol y triglicéridos, y a mejorar otros factores
de riesgo cardiovascular como la hipertension o |la diabetes

Evitar habitos toxicos

Tabaco: |a incidencia de la patologia coronaria en los fumadores es 3 veces mayor que en los no fumadores

Alcohol: es importante evitar completamente el consumo de alcohol en casos de hipertrigliceridemia. En el resto de los casos,

el consumo de bebidas alcohdlicas no deberé superar los 20 g al dia en varones y los 10 g en mujeres. Como medida orientativa:
1 vaso de vino o una cafia de cerveza contienen unos 8-10 g de alcohol

3. Guallar-Castillon P, Gil-Montero M, Ledn-Mufioz LM, Graciani A,
Bayan-Bravo A, Taboada JM, et al. Magnitud y manejo de la
hipercolesterolemia en la poblacion adulta de Espafia, 2008-2010:
el estudio ENRICA. Rev Esp Cardiol. 2012; 65: 551-558.

4.Younes M, Aggett P, Aguilar F, Crebelli R, Dusemund B, Filipic
M, et al. EFSA Panel of Food Additives and Nutrient Sources
Added to Food (ANS). Scientific opinion on the safety of
monacolins in red yeast rice. Disponible en: https://efsa.
onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/].efsa.2018.5368
(GItima consulta: marzo de 2019).

5.Vaughan RA, Garcia-Smith R, Bisoffi M, Conn CA, Trujillo KA.
Ubiquinol rescues simvastatin-suppression of mitochondrial
content, function and metabolism: implications for statin-induced
rhabdomyolysis. Eur J Pharmacol. 2013; 711(1-3): 1-9.

describen los principales ingredientes (especies vegetales
0 nutrientes), su accién y las precauciones de uso cuando
procede.

Medidas de higiene y prevencion.

Consejos al paciente

Como ya se ha indicado, la mayor parte de las dislipemias
se deben a factores evitables que corresponden a una ali-
mentacion desequilibrada, al sedentarismo y a factores re-
lacionados con el estilo de vida. Por lo tanto, lo primero que
debe hacerse es corregir los errores en el estilo de vida y
dar pautas de alimentacion equilibrada (tabla 5). @
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nosicionamiento
terapéutico:
contexto y retos

un ciudadano comun y corriente le puede resultar bastante ajeno el proceso

de como se financia un nuevo medicamento: cuéales son los componentes y

el proceso en la toma de decisiones, quién participa en ellas... Y si alguien un

poco Mas relacionado con estos asuntos consigue con éxito que ese ciudadano

comun y corriente preste atencion, lo cual ya tendria mérito por si mismo, debe-

ria plantearse si incluir en la conversacion qué es un informe de posicionamien-
to terapéutico (IPT).

Personalmente hice un intento con un amigo que no tenia relacién alguna con

el sector salud, y que crefa que la fijacién del precio y la financiacién de los nue-
vos medicamentos en nuestro pais se hacian de manera informal, un tipo de ne-
gociacion a la vieja usanza en la que se discute el cuanto y como pagar en reu-
niones con afines y no afines. Lo llamaba el método GOSAT (Groups Of Friends
Sitting Around the Table). Traté de explicarle que para nada es asi, que desde
fases muy tempranas hay un proceso en el que hay que demostrar que el me-

4 ) /

, 7 ( 4
Pah Ve ») >)

« ¥

terapéutico que
abarcan casila
totalidad de los grupos
terapéuticos»
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Informes de posicionamiento terapéutico: contexto y retos

dicamento es seguro, eficaz y eficiente. El proceso de ne-
gociacion lo lleva a cabo el Ministerio de Sanidad y, al final,
quien fija el precio es una comisién (Comisién Interminis-
terial de Precio de Medicamentos [CIPM]) representada por
cuatro ministerios y por las comunidades autbnomas. La
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) da apoyo a la toma de decisiones elaborando un
informe que sirve para posicionar el medicamento en cues-
tion respecto a otras alternativas en funcién de su valor cli-
nico, condicionando asi la negociacion de precio, si bien no
interviene en la negociacion directamente. Al final, todo es-
te proceso pretende contribuir a la sostenibilidad del Siste-
ma Nacional de Salud (SNS).

Por la cara que puso, creo que fracasé estrepitosamen-
te. Pero lo cierto es que es bastante complicado explicar el
proceso y los diferentes equilibrios de fuerzas que permi-
ten que los nuevos medicamentos con valor afiadido sean
accesibles a los pacientes.

El arduo camino hasta la fijacion

de precio y la financiacion

Como sabréan, el camino para que los farmacos logren ac-
ceder al mercado es largo y estéa lleno de barreras necesa-
rias para que el ciudadano pueda hacer uso de ellos con
garantias. A la larga fase de desarrollo clinico le siguen una
serie de hitos, algunos administrativos, que van desde la
autorizacién del farmaco por las entidades nacionales o su-
pranacionales hasta su posicionamiento dentro del arsenal
terapéutico para esa indicacién, la decision de precio y fi-
nanciacion, su utilizacion a través de los distintos sistemas
regionales de salud y la revaluacién. Durante todo este pe-
riplo, los medicamentos pueden ampliar las indicaciones
por las que se autorizd su utilizacion, lo que obliga a inte-
grar la nueva evidencia de seguridad y eficacia que avale

esta ampliacion en el conjunto del proceso (figura 1). Se-
gln el cauce seguido en la fase de autorizacion, a lo largo
de la vida del farmaco intervienen diferentes organismos e
instituciones europeas, nacionales y regionales. Para com-
prender mejor la fase de posicionamiento del fa&rmaco, in-
teresa mostrar cuéando se activa dicha fase y ver su interre-
lacién con las otras partes del proceso (figura 2).

Autorizacion de comercializacion

Cuando una compafiia opta por obtener la autorizacion de
comercializacion del farmaco mediante el procedimiento
centralizado, entran en accién organismos supranaciona-
les, ya que el solicitante esta optando por una autorizacion
para todos los pafses del Espacio Econémico Europeo (Es-
tados miembros de la UE e Islandia, Liechtenstein y No-
ruega). La solicitud es evaluada por el Comité de Medica-
mentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA). En caso de que la opinién de
este organismo sea positiva, viene el turno de la Comision
Europea, que es la que realmente aprueba la autorizacion
de comercializacién mediante un dictamen. Si la compa-
fila opta por el procedimiento nacional, el organismo en-
cargado de evaluar la evidencia (calidad, seguridad y efi-

El camino para que los farmacos
logren acceder al mercado es largo
y esta lleno de barreras necesarias
para que el ciudadano pueda hacer

uso de ellos con garantias»

Acceso precoz/
Uso compasivo

Asesoria

Autorizacion de
comercializacion

Desarrollo
clinico

»»

Decisién de
financiacion/precio

Incorporacion

Nuevas indicaciones

Alertas de seguridad

Precio
Uso
Uso Off-label
Revocacion

Eficacia

Seguridad

Variaciones }{ Revaluacion Financiacién

Figura 1. Ciclo vital del medicamento. Tomada de: Propuesta de colaboracidn para la elaboracion de los informes de posicionamiento terapéutico

de los medicamentos. AEMPS?

32 | mayo 2019 e el farmacéutico n.° 575

©2019 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



profesion

Opinién positiva del CHMP

AUTORIZACION
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY
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Europea
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Nacional (CN) agencta ecpaliota de Declaracién de intencion
:m Productos saniarios de financiacién por SNS
Direccion General de Cartera Bésica POSICIONAMIENTO
de Servicios del SNS y Farmacia @ Comienzo del desarrollo del IPT

FINANCIACION/ ‘ """"""""""""""""
PRECIO Notificacién de aprobacion/ Aprobacidn de la AEMPS Publicacion de diferentes
obtencién del CN 1 notas informativas

o Publicacion del IPT
Acuerdo de inicio ®

de financiacion

-------------------------------------- | PTnopiblico* | | PTpiblico |

Obtencion de precio
y financiacion

Figura 2. Proceso de financiacion y precio de medicamentos en Espafia. Elaboracion propia. *Incluye informacion econémica. AEMPS: Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios; CHVIP: Comité de Medicamentos de Uso Humano; CN: cédigo nacional; EMA: Agencia Europea de Medicamentos;
IPT: informe de posicionamiento terapéutico; SNS: Sistema Nacional de Salud

Cuida tu piel desde el interior los 365 dias del afio

Complemento alimenticio destinado a proteger
la piel del crono y fotoenvejecimiento.

;Por qué utilizar NuaDerma®?
\/ Mejora la resistencia natural de tu piel a la radiacién solar (Nutroxsun®).

\/ Nutre la piel desde el interior aportando firmeza y elasticidad en la
dermis (Vitamina C, silicio y cromo).

\/ Sus ingredientes antioxidantes contrarrestan la accién nociva de los
radicales libres sobre tu piel (Hidroxitirosol).

Su uso de forma continuada constituye una protecciéon de la piel,
‘/ desde el interior, durante todo el afo, (Vitaminas C,D y A (como
betacaroteno)).

De venta en farmacias, parafarmacias y herbolarios. NuaDerma® No sustituye a las
cremas de proteccion solar, constituye un complemento a las mismas.
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Informes de posicionamiento terapéutico: contexto y retos

Grupo V - Varios

Grupo S - Organos de los sentidos

Grupo R - Sistema respiratorio

Grupo N - Sistema nervioso

Grupo M - Sistema musculoesquelético

Grupo L - Antineoplasicos e inmunomoduladores

Grupo J - Antiinfecciosos para uso sistémico

Grupo H - Preparados hormonales sistémicos,
excluyendo hormonas sexuales e insulinas

Grupo G - Sistema genitourinario y hormonas sexuales
Grupo D - Dermatolégicos

Grupo C - Sistema cardiovascular

Grupo B - Sangre y érganos hematopoyéticos

Grupo A - Tracto alimentario y metabolismo

I“"'II"]"

o
N
o

40 60 80 100 120

Nimero de informes de posicionamiento terapéutico

Figura 3. Distribucidn de IPT por grupo terapéutico. Elaboracion propia. IPT: informe de posicionamiento terapéutico

cacia) para lograr la autorizaciéon de comercializacion es
la AEMPS!. Una vez obtenida por cualquiera de los pro-
cedimientos, las compafiias deben solicitar un cédigo na-
cional para cada presentacién farmacéutica autorizada,
para lo cual se revisa el material de acondicionamiento del
farmaco.

Posicionamiento

El posicionamiento comienza al comunicarse la intencion
de comercializacion por parte del solicitante (compafiia far-
macéutica). La AEMPS, a través del Grupo de Coordinacion
de Posicionamiento Terapéutico y en colaboracién con las
comunidades auténomas (mediante la Comision Perma-
nente de Farmacia del SNS), articula esta fase a través del
denominado «informe de posicionamiento terapéutico»,
que afectara sustancialmente al proceso de financiacién y
precio.

Financiacion y precio

En caso de que se solicite financiacién por parte del SNS,
una vez se dispone del coédigo nacional la AEMPS lo notifi-
ca a la Direccién General de Cartera Bésica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia (DGCSF), pertene-
ciente al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar So-
cial’. La negociacién comienza con la entrega por parte de
la compafiia de documentacién clinica (dosier de valor) y
farmacoeconémica (andlisis del impacto presupuestario,
andlisis de coste efectividad). A esta fase llegaré también
un IPT que incluira informacién econémica (informe no pu-
blico), y que influird en la negociacién. Tras la decision de
precio y financiacion, el IPT se hace publico, pudiéndose
incluir consideraciones sobre eficiencia.
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Figura 4. Evolucion anual de publicaciones IPT en formacos
antineoplasicos (subgrupo terapéutico L01). Elaboracidn propia.
*Datos de 2019; incluyen IPT publicados de enero a marzo

Informes de posicionamiento terapéutico

Con la introduccion de los IPT en 2012/2013, las autorida-
des sanitarias buscaban ofrecer informacion que permitie-
ra ubicar un determinado farmaco dentro del arsenal tera-
péutico existente para una determinada patologia o
indicacion terapéutica, considerando la evidencia cientifica
disponible, es decir, en funcién de su valor en la clinica. En
su elaboracion intervienen diferentes agentes clave. En un
primer nivel, se encuentran la AEMPS, la DGCSF y las di-
recciones de Farmacia de las comunidades autbnomas. En
un segundo nivel, los técnicos y profesionales sanitarios de-
signados por el primer nivel. El tercero lo comprenden las
asociaciones de profesionales, las compafiias y los pacien-
tes. El plazo estipulado para llevarlo a cabo es de 3 meses?,
aunque, como veremos mas adelante, este plazo se ha di-
latado bastante en la practica.
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El informe parte de un primer borrador elaborado por
evaluadores y expertos externos colaboradores de la
AEMPS. Las distintas comunidades auténomas aportan
consideraciones y consensuan un informe final, que es re-
mitido a las sociedades cientificas, asociaciones de pacien-
tes y compafiia titular del medicamento, para que realicen
a su vez sus consideraciones, aungue no es obligatorio que
éstas sean integradas. La informacion relevante de la fase
de decision de precio y financiacion es afiadida al IPT co-
mo «consideraciones finales»?, en caso de que finalmente
se publique*. De acuerdo con el procedimiento publicado,
el informe debe contener informacién sobre la indicacién
terapéutica (prevalencia, incidencia, pronéstico...) y de efi-
cacia y seguridad®.

Los IPT no son vinculantes, aunque la Ley 10/2013 para
el posicionamiento de un farmaco mencione el carécter vincu-
lante del posicionamiento. Trata de ser un informe de refe-
rencia, de posicion, y sf que extiende su vinculacién al con-
senso alcanzado entre los organismos y agentes clave que
han participado en la elaboracion®. Esto viene a decir que,
si una determinada comunidad auténoma o sociedad cien-
tifica que haya participado en la elaboracion del IPT, va a
realizar otra evaluacion del medicamento para la misma in-
dicacion, el posicionamiento no deberia ser sustancialmen-
te distinto al suscrito con anterioridad. Pero mas alla de eso,
el IPT no tiene caracter coercitivo.
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Hasta la fecha se han realizado 217 IPT que abarcan ca-
si la totalidad de los grupos terapéuticos. La mayoria de las
evaluaciones (108; 49,8%) se han realizado para fa&rmacos
pertenecientes al grupo L de antineoplasicos e inmunomo-
duladores. De éstos, 78 corresponden a antineoplasicos
(subgrupo LO1), casi todos entre 2015y 2018 (s6lo en 2018
se publicaron 27 IPT de oncologia), coincidiendo con el ac-
ceso a farmacos inmunooncolégicos en distintas indicacio-
nes (p. ej., cancer de pulmén no microcitico, mieloma mul-
tiple, carcinoma urotelial, melanoma, etc.). Cabe sefalar la
cifra de IPT relacionados con el grupo del tracto alimentario
y metabolismo (grupo A), con 24 publicaciones, de las cua-
les 15 corresponden al subgrupo A10 de diabetes, en espe-
cial en tratamientos para la diabetes tipo 2. Otro grupo des-
tacable en nimero de publicaciones de IPT es el de
antiinfecciosos para uso sistémico (grupo J), con 19 de sus
27 publicaciones relacionadas con antivirales de uso sisté-
mico (subgrupo JO5), en gran parte debido a los nuevos far-
macos en hepatitis C y VIH (figuras 3y 4).

Retos de los IPT

Aunqgue los IPT se han erigido como una herramienta de
referencia para posicionar los nuevos medicamentos y con-
dicionan su fijacién de precio y financiacién en el SNS en
los ultimos afios, no estan exentos de criticas fundadas que
sefialan en qué aspectos deben incorporar ciertas mejoras.

y STOP

Proteccion eficaz para toda la casa

ESPECIAL CUCARACHAS,

HORMIGAS Y OTROS INSECTOS ARRASTRANTES

Consigalo en:

€ ALIFARMA h"d

Consulte con su delegado de ventas

.




Informes de posicionamiento terapéutico: contexto y retos

Incumplimiento de plazos IPT

Parece que el cumplimiento del plazo de 3 meses esta re-
sultando dificil de cumplir. Ya en los comienzos de sus pu-
blicaciones se apunté esta situacion®, corroborada poste-
riormente en un andlisis de los IPT publicados hasta 2017,
que mostré un plazo de 7,21 meses desde el inicio del in-
forme hasta su envio a la DGCSF, y de 14,5 hasta su publi-
cacion en la pagina web de la AEMPS®. No ha sido posible
encontrar informacién de si esta tendencia ha cambiado
desde entonces, asi que puede que estos plazos se hayan
visto reducidos.

Actualizacion del IPT

La informacién econémica ha ido incorporandose en forma
de consideraciones finales en los IPT (p. €j., «la seleccion
tendréa en cuenta criterios de eficiencia»), pero sigue sin
haber un apartado especifico con evidencia farmacoecon6-
mica en la actualidad’. La buena noticia es que se esté tra-
bajando en una propuesta de modificacion de los IPT por
parte de las autoridades sanitarias en la que se incluiran
criterios farmacoecondmicos.

Si bien los informes de
posicionamiento terapéutico no son
a priori una barrera reguladora,

si son vistos como una barrera

mas para limitar el acceso»

También esta el reto de poder incorporar toda la eviden-
Ccia que se pueda generar en contexto clinico real (real world
evidence). Dados los avances de integracion de datos y de
los sistemas de informacion de los servicios regionales de
salud, ésta va a ser una informacién de gran valor en el po-
sicionamiento de farmacos, en especial al analizar determi-
nados subgrupos de poblacion.

Consideracion como herramienta

para limitar el acceso

Si bien los IPT no son a priori una barrera reguladora, sf
son vistos como una barrera mas para limitar el acceso®.
Un ejemplo es su aplicacion para la eleccion de los sub-
grupos terapéuticos que mas se van a beneficiar del me-
dicamento desde el punto de vista clinico y bajo conside-
raciones de eficiencia. Otra posible causa radica en el
hecho de que no sean vinculantes, lo que da pie a suce-
sivas evaluaciones a escala regional y hospitalaria que
pueden aplicar criterios mas restrictivos®. Por todo ello,
uno de los retos que deberia abordarse radicaria en la in-
tegracion y coordinacion de evaluaciones entre organis-
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mos de diferentes niveles: nacionales, regionales y hos-
pitalarios.

Conclusion

Dudo mucho ahora de si lograria convencer al amigo con
el que debati en su momento. Quiza siga subyaciendo la
idea de que los medicamentos llegan a los hospitales y far-
macias comunitarias a través de simples reuniones infor-
males. Pero nada mas lejos de la realidad. Es un proceso
altamente complejo y exhaustivo en el que, ademas de pro-
curar evidencia cientifica que avale que los medicamentos
evaluados son eficaces y seguros, se analiza (por diferen-
tes agentes clave) cual es su lugar dentro de las opciones
y alternativas terapéuticas para determinada indicacion cli-
nica. Pese a los retos que aun deben abordarse, los IPT son
un instrumento de utilidad y contribuyen a un sistema sa-
nitario mas sostenible. Quizas otro reto sea conseguir acer-
carlos a la gente comun y corriente, por qué no. @
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@ Profesion

smaosaiaaini | Atencion al deportista
en |la farmacia
comunitaria

La realizacion de ejercicio fisico, ya sea de manera recreativa o profesional, re-
percute de manera favorable en la salud del individuo. Aun asi, es necesario
conocer las circunstancias de cada persona a la hora de planificarlo, ya que un
atleta, una persona de edad avanzada o una mujer embarazada no podran im-
plicarse con la misma intensidad ni tendran los mismos objetivos. Por otro lado,

Una correcta antes de abordar la préctica de cualquier tipo de deporte o ejercicio es impor-
aIimentaci()n hace tante conocer las comorbilidades de cada persona.

. . Asimismo, aspectos como la nutricién y los habitos de vida saludables son im-

innecesaria Ia prescindibles para alcanzar los objetivos individuales. Un correcto control de la

utilizacion de dieta reporta numerosos beneficios, pues el individuo estard aprovisionado de

los micro y macronutrientes necesarios para que su organismo se enfrente a la

suplempntos practica deportiva con garantias. Ademas, la alimentaciéon es un aspecto muy

protelcos» importante en personas con comorbilidades como la diabetes, dado que un co-
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Atencion al deportista en la farmacia comunitaria

rrecto control de la glucemia es imprescindible en estos pa-
cientes.

Estos aspectos son perfectamente abordables desde la
farmacia comunitaria, ya que para un farmacéutico es re-
lativamente facil conocer los habitos de vida y comorbilida-
des de sus pacientes, y llevar a cabo un seguimiento y un
consejo farmacéutico de calidad.

Atletas y deportistas recreacionales

Es ampliamente conocido que el gjercicio fisico es una de
las bases de un estilo de vida saludable. Sin embargo, «es-
tar en forma» no implica necesariamente «estar sano».
Hoy en dia, existe una sélida evidencia cientifica que su-
giere que la realizacién de ejercicio fisico de manera ade-
cuada y regular tiene efectos positivos cardiovasculares,
endocrinos, metabdlicos y neurolégicos. Aun asi, en el ca-
so de los atletas, diferentes formas de entrenamiento ex-
tenuante y practicas excesivas suelen provocar efectos
deletéreos tanto en la salud general del individuo como en
la reproductiva.

Un aspecto fundamental en la practica deportiva es una
correcta hidratacion, ya que ésta influye considerablemen-
te en el rendimiento. En funcién del entrenamiento que se
realice, es necesario, ademas, reaprovisionar al cuerpo con
determinados nutrientes. Asi, por ejemplo, si se realiza un
entrenamiento de resistencia como salir a corret, la reposi-
cion de agua y sales minerales es necesaria para evitar ca-
lambres, mientras que en un trabajo de fuerza la alimenta-
cion deberia incluir proteina para recuperar el musculo.

En este sentido, una correcta alimentacién hace innece-
saria la utilizacién de suplementos proteicos. Su uso puede
considerarse en atletas de alto rendimiento con varios en-
trenamientos al dia, pero no para el atleta recreacional, que
no precisa tanta proteina. Ademas, es conocido que inges-
tas elevadas de proteina producen dafios renales.

Por otro lado, el uso ilicito de drogas prohibidas ha llega-
do a proporciones pandémicas. Este hecho no se ha obser-
vado Unicamente en atletas, sino también en deportistas
recreacionales. Desgraciadamente, en ambos casos suelen
subestimarse los efectos que éstas provocan sobre el eje
hipotalamo-pituitario-gonadal, llegando a producir hipogo-
nadismo e infertilidad®.

Personas con comorbilidades

En el ambito de la farmacia comunitaria, cada dia acuden
mas individuos que entrenan de manera regular y que pre-
sentan comorbilidades, como diabetes, hipercolesterolemia,
hipertension arterial u osteoporosis.

Recientes investigaciones indican que el deporte mejora
el control metabdlico y la resistencia a la insulina, y que re-
duce los marcadores antiinflamatorios y los sintomas neu-
ropaticos?. Sin embargo, una de las mayores complicacio-
nes de las personas con diabetes, consecuencia de la
hiperglucemia crénica, es la neuropatia periférica. Por tan-
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Un aspecto fundamental en la
practica deportiva es una correcta
hidratacion, ya que ésta

influye considerablemente

en el rendimiento»

to, estos pacientes deben utilizar calzado adecuado, evitar
ejercicios que causen traumas en los pies, mantener una
buena higiene y revisar el estado de sus pies a diario. Ade-
mas, antes de practicar deporte han de medir sus valores
de glucemia, que deben encontrarse entre 100 y 250 mg/
dL. Si el ejercicio supera la hora, los diabéticos deberian to-
mar 20 g de glucosa por hora®.

Actualmente, la hipertension arterial es uno de los prin-
cipales factores de riesgo cardiovascular, y las guias inter-
nacionales sobre su tratamiento sugieren como primeras
medidas cambios en el estilo de vida y la realizacion de ejer-
cicio fisico. Sin embargo, no todas las practicas deportivas
repercuten de igual manera sobre la presion arterial. En
2013, se publicé un metaandlisis en el que se destacé la
importancia del entrenamiento de resistencia (correr), di-
namica (futbol) e isométrica (judo) para disminuir los nive-
les de presion sistélica y diastélica*.

También la hipercolesterolemia conlleva riesgos cardio-
vasculares. Con el fin de evitar estas complicaciones, es im-
portante controlar los niveles de colesterol mediante una
alimentacién equilibrada y la practica de ejercicio fisico de
forma regular. La dieta mediterranea es idénea porque con-
tiene fundamentalmente acidos grasos poliinsaturados y
monoinsaturados, presentes en el pescado y el aceite de
oliva. También es importante el consumo de legumbres, ce-
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En el ambito de la farmacia
comunitaria, es importante conocer
las comorhilidades del paciente para
recomendar el tipo de ejercicio que
resulte mas beneficioso a las
condiciones de cada persona»

reales, hortalizas y frutas. Realizar ejercicio aerdbico con
una intensidad moderada, de manera regular, aumenta el
HDL y disminuye el LDL y los triglicéridos.

En el tratamiento de la osteoporosis es imprescindible
que el paciente participe activamente y evite depender por
completo de la medicacién. Realizar ejercicios que impli-
quen soportar peso y mejorar el equilibrio y la postura ayu-
daréa a prevenir las caidas y, por consiguiente, evitara posi-
bles fracturas. El mantenimiento de la musculatura es vital,
y por ello es necesaria una correcta nutricion. También los
cambios en el estilo de vida que suelen asociarse con fre-
cuencia a la realizaciéon de ejercicio, como abandonar el

profesion

habito tabaquico y limitar el consumo de alcohol, repercu-
ten de manera positiva en la salud, ya que estos habitos
aceleran la disminucion de la densidad 6sea y deprimen la
actividad del osteoblasto, respectivamente®.

Uso de suplementos

Ademas de los consejos especificos para personas con de-
terminadas patologfas o factores de riesgo, es importante
asesorar sobre el uso de determinadas sustancias que ha-
bitualmente se asocian a la practica deportiva. Asi, por
ejemplo, actualmente es frecuente que los deportistas con-
suman sales de magnesio. Este metal es indispensable en
numerosas funciones fisiolégicas, tales como la conduccién
nerviosa, la contraccién muscular y la regulacion de la pre-
sién sanguinea. Numerosos estudios han evaluado la aso-
ciacién entre el magnesio y el rendimiento fisico, conclu-
yendo que sus necesidades aumentan a medida que se
incrementa la actividad fisica. En este sentido, se ha obser-
vado una mejora en el rendimiento muscular en ejercicios
de agarre, flexion isométrica del tronco, rotacion y salto.
Ademas, varios estudios sugieren que la suplementacion
con magnesio podria mejorar la velocidad de marcha en
personas de edad avanzada®.

El farmacéutico, como profesional sanitario, debe propor-
cionar un consejo adaptado a cada tipo de paciente que rea-
lice ejercicio fisico. En el &mbito de la farmacia comunitaria,
es importante conocer las comorbilidades del paciente para
recomendar el tipo de ejercicio que resulte méas beneficioso
a las condiciones de cada persona. Asimismo, nunca se de-
be olvidar que fomentar una correcta alimentacion es pri-
mordial para toda persona que realiza deporte. @
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XVI CURSO Atencion farmacéutica
@ el farmacéutico

PROFESION Y CULTURA

El papel del farmacéutico comunitario en las
patologias del sistema nervioso central

Directora: Dra. Lucrecia Moreno Royo
Catedratica de Farmacologia. Vicedecana del Grado en Farmacia. Universidad CEU Cardenal Herrera. Valencia

Introduccion a la patologia Trastornos del

del SNC. Papel de la neurodesarrollo. Trastorno
farmacia comunitaria del espectro autista y
Cefalea y migrana trastorno por déficit de
Dolor neuropatico y atencion e hiperactividad
fibromialgia - Esquizofrenia y otros
Patologias trastornos psicéticos

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

Urgencias psiquiatricas

y patologia psiquiatrica

aguda (crisis psicéticas,
riesgo de suicido)

demencias y enfermedad de Alzheimer Trastornos de la conducta

Patologia neuroldgica y urgencias alimentaria. Trastornos conductuales
(epilepsia, meningitis, lesiones y del control de los impulsos
traumaticas...) Trastornos relacionados con el
Trastornos del estado de animo y consumo de sustancias adictivas y
trastorno bipolar otras adicciones

Cada médulo se complementa con un

Test de Evaluacion

AMPLIA TUS COMPETENCIAS Y MEJORA LA EXPERIENCIA DE TUS PACIENTES

Actualiza tus conocimientos sobre las enfermedades que afectan al sistema nervioso central
y descubre todo lo que puede aportar el farmacéutico comunitario en este ambito.

Inscribete e inicia el curso en Aula Mayo a partir del 15 de junio de 2019
Periodo lectivo: Junio 2019-Junio 2020

AULAIMAYO

Aula Mayo acredita tu formacion

www.aulamayo.com

Secretaria técnica: Tels.: 902 043 111 (de lunes a jueves de 9:00 a 11:00 hy de 15:30 a 17:30 h; viernes de 9:00 a 11:00 h)
secretaria@aulamayo.com
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- VI CLrSO Atencidn farmaceutica
ONLTNE MODULD 1

Introduccion a la
patologia del sistema
nervioso central.

El papel del farmacéutico Papel C.Ie la farmaCIa
comunitario en las comunitaria

Solicitada acreditacion

patologias del SNC Alvaro Morcuende Campos
» - Farmacéutico comunitario SEFAC en Benidorm.
1 | Introduccion a la patologia del SNC. Master en Neuropsicofarmacologfa Traslacional

Papel de la farmacia comunitaria

2 | Cefalea y migrafia

3 | Dolor neuropatico y fibromialgia Las enfermedades que afectan al sistema nervioso central (SNC) pueden
P J g englobarse en dos tipos: enfermedades neuroldgicas y psiquiatricas. Am-
Patologias cerebrovasculares: ictus bas incluyen un amplio abanico de trastornos con distinto origen y diferentes
isquémico, hemorragia cerebral y manifestaciones clinicas.
papel de la HTA
5 | Enfermedad de Parkinson, demencias Enfermedades neuroldgicas
y enfermedad de Alzheimer Segln el informe de la Sociedad Espafiola de Neurologia!, en Espafia las enfer-

medades neuroldgicas han causado mas de 78.000 muertes en el afio 2017,
una cifra que ha aumentado en un 18,5% en los ultimos 10 afios. Mientras que
las muertes de origen cerebrovascular (principalmente ictus) han descendido

6 | Patologia neuroldgica y urgencias
(epilepsia, meningitis, lesiones
traumaticas...)

7 | Trastornos del estado de animo
y trastorno bipolar

8 | Trastornos del neurodesarrollo.
Trastorno del espectro autista y
trastorno por déficit de atencion e
hiperactividad

9 | Esquizofrenia y otros trastornos
psicdticos

10| Urgencias psiquiatricas y patologia
psiquiatrica aguda (crisis psicéticas,
riesgo de suicido)

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

12 | Trastornos relacionados con el consumo
de sustancias adictivas y otras
adicciones
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Figura 1. Distribucion de fallecimientos por enfermedades neuroldgicas
en el afio 2016 por rangos de edad y por sexo!

un 17,6%, la mortalidad por Alzheimer ha aumentado un
61%, siendo el sexo femenino el méas afectado (figura 1).

Estos numeros indican la importancia de las enfermeda-
des neurolégicas en términos de mortalidad. Sin embargo,
no resaltan el impacto en términos de cronicidad y depen-
dencia. En el caso de la enfermedad de Alzheimer, se esti-
ma que el coste anual de la enfermedad por paciente es de
alrededor de 29.000 euros, sélo superado por los 31.000
euros anuales por paciente que supone la esclerosis multi-
ple. En el 88% de los casos, estos gastos corren a cargo de
las familias?, lo que supone, ademas de una gran carga asis-
tencial, un importante desembolso econémico que, en mu-
chas ocasiones, los familiares no pueden asumir3.

En Espaiia las enfermedades
neurolégicas han causado mas de
718.000 muertes en el aio 2017, una
cifra que ha aumentado en un 18,5%
en los dltimos 10 afios»

Algunos autores indican que si se incidiera de forma efi-
caz en los factores de riesgo cardiovascular, la probabilidad
de padecer alguna de las principales enfermedades neuro-
l6gicas (Alzheimer, Parkinson e ictus) podria reducirse has-
ta en un 50%:!. Por lo tanto, la participacion activa en la pre-
vencién de los factores de riesgo con el objetivo de reducir
la morbimortalidad asociada a estas patologias y el conoci-
miento de las enfermedades neurolégicas son indispensa-
bles para un correcto ejercicio profesional por parte de to-
dos los profesionales de la salud, que deben tener el apoyo
de todos los agentes politicos y sociales.
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Enfermedades psiquiatricas

Los trastornos psiquiétricos afectan al comportamiento o la
conducta del individuo. En estas patologias, los pacientes
pueden darse cuenta de su propia enfermedad o no (ano-
sognosia), como en los casos de esquizofrenia o de trastor-
no bipolar, y pueden presentar alteraciones de la conducta
que preceden a la enfermedad o prédromos, como ocurre
en algunas enfermedades neuroldgicas. Este grupo de en-
fermedades tiene su origen principalmente en el SNC. Sin
embargo, en determinados casos debera descartarse la pre-
sencia de enfermedades subyacentes (como tumores e in-
fecciones) que pueden causar alteraciones conductuales
similares a las que se producen en las enfermedades psi-
quiatricas.

En la actualidad, la clasificacion de estas patologias se ha-
ce casi exclusivamente por la clinica que presenta el pacien-
te, siguiendo unos criterios de diagndstico incluidos en la
Clasificacion Internacional de Enfermedades, 10.7 ediciéon
(CIE-10), o en el Manual Diagnostico y Estadistico de los
Trastornos Mentales, 5.7 edicion (DSM-V). Desde el punto
de vista clinico, estas guias proporcionan herramientas muy
Utiles para el diagnéstico y la clasificacion de las enferme-
dades psiquiatricas. Sin embargo, presentan una limitacién
importante con respecto a la sintomatologia, ya que ésta es
tan variada que en algunos casos los pacientes pueden
englobarse en patologias distintas siguiendo los criterios
CIE-10 y DSM-V, con lo que muchas veces se hace dificil
llevar a cabo un diagnoéstico exacto de la patologia que pue-
dan presentar®.

No obstante, el correcto diagndstico es un factor clave pa-
ra poder proporcionar a los pacientes un adecuado trata-
miento farmacolégico, por lo que, de manera adicional a la
sintomatologia, se ha empezado a recurrir a otra herramien-
ta que puede proporcionar una informacién valiosa acerca
de la patologia: esta herramienta es la caracterizacion de
biomarcadores especificos y vélidos para la enfermedad en
cuestion.

Segln el National Institute of Health Biomarkers Defini-
tions Working Group, un biomarcador es «una caracteristi-
ca que se mide y evalla objetivamente como un indicador
de procesos bioldgicos normales, procesos patdégenos o res-
puestas farmacolégicas a una intervencion terapéutica». En
los ultimos afios, el numero de investigaciones encamina-
das a encontrar biomarcadores de las enfermedades psi-
quiatricas que permitan un correcto diagnéstico de los pa-
cientes y proporcionen informacion sobre la eficacia de los
tratamientos instaurados ha crecido considerablemente®®.

En esta linea, varios grupos de investigacion barajan po-
sibles biomarcadores, como algunas alteraciones genémi-
cas, protedmicas o epigenéticas. Entre estas alteraciones,
podemos destacar el papel que desempefia un grupo de pe-
quefios ARN no codificantes o microARN en la regulacién
postranscripcional de la sintesis proteica. Estos microARN
podrian ser la base para la caracterizacion de biomarcado-
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res de enfermedades psiquiatricas, asi como posibles dia-
nas terapéuticas®®.

La mayoria de los tratamientos vigentes hoy en dia para
el abordaje de las enfermedades neuropsiquiatricas presen-
tan una eficacia muy limitada, ya que rara vez permiten la
curacion total de los pacientes, influyendo positivamente en
la cronicidad de estas enfermedades. Por otra parte, en al-
gunos casos pierden eficacia con el tiempo, lo que obliga a
pasar a la politerapia, que a su vez conlleva mas complica-
ciones y un empeoramiento del estado de salud de los pa-
cientes.

A pesar de todos los conocimientos adquiridos en los Gl-
timos afios en medicina y farmacologia, todavia nos queda
mucho camino por recorrer en el area de las enfermedades
neuropsiquiatricas para entender mejor las alteraciones
subyacentes a las mismas y buscar nuevos agentes farma-
colégicos mas eficaces. Aqui, el papel del farmacéutico co-
munitario, junto con el del resto de los profesionales sanitarios,
puede ser crucial, tanto a la hora de informar al paciente so-
bre su patologia o sobre la farmacoterapia instaurada y las
medidas higiénico-dietéticas que deben acompafar al tra-
tamiento farmacolégico, como en la deteccién de problemas
relacionados con la medicacion y los problemas de adhe-
rencia terapéutica, y todo ello con el fin de mejorar la cali-
dad de vida de los pacientes.

Papel del farmacéutico comunitario

en las enfermedades neuropsiquiatricas

En los Ultimos afios estamos viviendo una serie de cambios
a escala nacional e internacional en el paradigma del farma-
céutico mas tradicional, debido, en parte, a una poblacién
con mayor acceso a la informacién y al aumento de la espe-
ranza de vida, que conlleva una mayor prevalencia de las
enfermedades croénicas. El farmacéutico comunitario ya no
s6lo se dedica a la dispensacién pasiva de los medicamen-
tos, sino que se esta convirtiendo en un agente sanitario de
referencia para el paciente.

Entre las fortalezas del farmacéutico comunitario, destaca-
ria la gran accesibilidad por parte de los pacientes a un pro-
fesional de la salud con la formacién adecuada y capaz de
ofrecer informacion veraz sobre su patologia y, especialmen-
te, sobre su farmacoterapia. Se estima que existe una red de
cerca de 22.000 farmacias en Espafia, con aproximadamen-
te 50.000 farmacéuticos colegiados ejerciendo en ellas’, por
lo que dotar de méas competencias y fortalecer las aptitudes
del farmacéutico comunitario podria ayudar al Sistema Na-
cional de Salud a hacer frente a los retos que estan por llegar.

El farmacéutico comunitario

como agente sanitario

Como al resto de profesionales sanitarios, al farmacéutico co-
munitario le corresponde, segun la Ley 44/2003 de Ordena-
cién de las profesiones sanitarias®, «participar activamente en
proyectos que puedan beneficiar la salud y el bienestar de las

-
!

La mayoria de los tratamientos

vigentes hoy en dia para el abordaje

de las enfermedades neuropsiquiatricas
presentan una eficacia muy limitada,

ya que rara vez permiten la curacion
total de los pacientes, influyendo
positivamente en la cronicidad

de estas enfermedades»

personas en situaciones de salud y enfermedad, especial-
mente en el campo de la prevencion de enfermedades, de la
educacion sanitaria, de la investigacion y del intercambio de
informacion con otros profesionales y con las autoridades sa-
nitarias, para mejor garantia de dichas finalidades». Ademas,
el farmacéutico debe estar capacitado para®:

e Prestar consejo terapéutico en farmacoterapia y dietotera-
pia (asf como en el ambito nutricional y alimentario) en los
establecimientos en los que preste servicios.

e Promover el uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios, asi como adquirir conocimientos basicos en
gestion clinica, economia de la salud y uso eficiente de los
recursos sanitarios.

e |levar a cabo las actividades de farmacia clinica y social,
siguiendo el ciclo de atencion farmacéutica.

El farmacéutico comunitario goza de una cercania que lo con-
vierte en un agente idéneo para implantar diferentes servicios
como el de cribado de pacientes ocultos (son numerosos los
estudios que demuestran la utilidad de dichos servicios en pa-
cientes con hipertension o diabetes)!°!!, en colaboracién y co-
mo parte de un equipo multidisciplinar.
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En cuanto a las enfermedades neuropsiquiatricas, distintos
estudios también han sefialado la utilidad de la participacion
activa del farmacéutico comunitario en distintos aspectos:

e Programas de ayuda a pacientes y cuidadores de Alzhei-
mer'2.

e Deteccion de pacientes con problemas cognitivos®.

* Implementacion de programas de deshabituacién de ben-
zodiacepinast#1s,

e Etcétera.

A la vista de los resultados de estos estudios realizados por
la comunidad cientifica, los farmacéuticos comunitarios
pueden y deben tener un rol importante en los programas
de salud publica y de atencién primaria. Reforzar su parti-
cipacién en este ambito podria suponer una mejora de la
eficiencia de los servicios del Sistema Nacional de Salud, ya
que se actuaria precozmente ante los factores de riesgo de
las enfermedades neurolégicas y/o en su deteccién precoz.

El farmacéutico como especialista

en el medicamento

El farmacéutico es un profesional de la salud experto en los
medicamentos, por lo que esta facultado para ejercer dife-
rentes actividades profesionales:

e Consejo y seguimiento farmacoterapéutico'®. Iniciativas co-
mo el foro de AF-FC dan las claves de cémo deben ser
una indicacién, una dispensacion activa y un seguimiento
farmacoterapéutico protocolizado y estandarizado, siendo
de especial relevancia la indicacion y dispensacion por
parte del farmacéutico de los medicamentos no sujetos a
prescripcion médica, ya que en este caso es el tnico pro-
fesional sanitario que intervendra en el proceso de selec-
cion, adquisicién y consumo por parte del paciente. Por
tanto, el farmacéutico va a tener un papel clave en el au-
tocuidado de pacientes cronicos, previniendo potenciales
interacciones entre la terapia prescrita y el uso de medi-
cacién en procesos patolégicos menores.

Ademas, gracias a la estandarizacion de este proceso,
pueden identificarse y clasificarse posibles problemas re-
lacionados con la medicacion (PRN) y resultados negati-
vos de la medicacion (RNM), lo que supone una potente
herramienta para el uso racional del medicamento.
Farmacovigilancia'®. Como cualquier profesional de la sa-
lud, el farmacéutico esta obligado a comunicar cualquier
posible reacciéon adversa que detecte. Esto supone que
debe tener una actualizacion constante en farmacotera-
pia, asi como unos conocimientos basicos en clinica para
poder llevar a cabo esta labor.

Adherencia terapéutica. Se estima que mas del 40% de
los pacientes con tratamiento farmacolégico es «no adhe-
rente»', lo que, extrapolado a las enfermedades neuro-
psiquiatricas, se traduce en un mal control y prondstico,
ademas de en una mala gestién economica de los recur-
sos sanitarios. Desde la farmacia comunitaria, se estan in-
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vestigando y proponiendo metodologias que sean Utiles
para mejorar estos datos!®1?, y en este &mbito cabe resal-
tar la introduccion de los «sistemas personalizados de do-
sificacién», amparados por la ley*®. Sin lugar a dudas, éste
es uno de los &mbitos en el que hay que seguir trabajando
de manera conjunta con el resto de los profesionales sa-
nitarios y de la mano del paciente.

En este punto, cabe destacar que el farmacéutico comunitario
debe tener un papel protector con el paciente y la medicacion
que éste emplea. Este papel puede estar enmarcado en el ini-
cio de nuevas terapias neuropsiquiatricas, como, por ejemplo,
en pacientes que debutan con depresion, a los que hay que
explicar el tiempo de latencia para fomentar la adherencia vy,
por tanto, incidir en la eficacia del tratamiento o en los posibles
problemas de seguridad, como virajes a la fase maniaca en el
paciente en el que subyace un trastorno bipolar.

El farmacéutico comunitario goza
de una cercania que lo convierte en
un agente idoneo para implantar
diferentes servicios como el de
cribado de pacientes ocultos, en
colaboracion y como parte de

un equipo multidisciplinar»

Por otro lado, en la continuacién de terapias el seguimien-
to farmacoterapéutico permite al farmacéutico comunitario
detectar posibles problemas de seguridad en pacientes méas
sensibles, como aquellos que padecen Alzheimer, ya que
algunos farmacos empleados pueden producir sincopes,
aumentar el riesgo de caidas y empeorar asi el prondstico y
la carga al cuidador y los familiares. También debe informar
al paciente y/o cuidador de la retirada gradual de fA&rmacos
como las benzodiacepinas, antidepresivos, etc.

En conclusion, el farmacéutico comunitario es, en la gran
mayoria de los casos, el ultimo punto de control antes de
que el medicamento llegue al paciente en el caso de la aten-
cién primaria. Por tanto, su actuacion es clave para garan-
tizar la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos.

El farmacéutico en la comunidad

En cuanto al papel que puede desempefiar el farmacéutico
comunitario junto con otros agentes y recursos de la comu-
nidad, cabe destacar la colaboracién local con diferentes
entidades, como asociaciones de pacientes y/o consistorios.
Si bien este tipo de colaboracion actualmente es algo mar-
ginal, podria ser una herramienta muy Util para empoderar
a los pacientes, mejorando asi su calidad de vida. Esto im-
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plicaria llevar a cabo estrategias globales, sobre todo en pe-

quefios municipios rurales, fomentando la formacién de un

equipo multidisciplinar.

Por otro lado estan los Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos y el Consejo General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos, que, en los Ultimos afios, estéan planteando dife-
rentes estrategias y campafas sanitarias (a veces de forma
conjunta con la administracién), como, por ejemplo, las
campafas de cribado de cancer de colon. Estas campa-
flas, a pesar de que se han realizado de forma esporadica
y discontinua en las diferentes comunidades auténomas,
estan arrojando resultados que sugieren una mejora en las
actuaciones preventivas.

En cuanto a las enfermedades mentales y la salud men-
tal, siguen considerandose todavia temas tabu por parte de
la sociedad, a pesar de ser tanto 0 mas importantes que la
mera salud fisica. En esta drea es aun mas importante la for-
macion de los profesionales de salud, y no sélo para infor-
mar a los pacientes o familiares sobre la patologia y los me-
dicamentos, sino también con el objetivo de llevar a cabo
educacion sanitaria entre la poblacion.

El suicidio es una de las consecuencias de estos trastor-
nos con mas trascendencia en la sociedad actual, y el far-
macéutico comunitario podria tener un papel relevante en
su prevencion. La Organizacion Mundial de la Salud calcu-
la que se suicidan cerca de 800.000 personas cada afio,
siendo ésta la segunda causa de muerte en el mundo entre
los 15y 29 afios. La primera causa de suicidio es la enfer-
medad psiquiatrica, seguida por la depresion y el abuso de
sustancias. Por lo tanto, si se detectan los factores de ries-
g0 més importantes es posible abordar dicha conducta an-
tes de que llegue a llevarse a cabo®.

El suicidio puede prevenirse en muchos casos, y éstas
son algunas de las claves para conseguirlo:

e Restriccion del acceso a los medios de suicidio (por ejem-
plo, plaguicidas, armas de fuego, ciertos medicamentos...).

e |nformacioén responsable por parte de los medios de co-
municacion.

e Introduccion de politicas orientadas a reducir el consumo
nocivo de alcohol.

e |dentificacion temprana, tratamiento y atencién de perso-
nas con problemas de salud mental y abuso de sustan-
cias, dolores cronicos y trastorno emocional agudo.

e Capacitacion en la evaluacion y gestion de conductas sui-
cidas del personal sanitario no especializado.

e Seguimiento de la atencién dispensada a personas que in-
tentaron suicidarse y prestacion de apoyo comunitario.

Todo ello debe abordarse con responsabilidad por parte de
todos los agentes sociales y sanitarios, y el farmacéutico co-
munitario puede ser una pieza importante en futuras cam-
pafias de salud mental como agente «normalizador» de las
enfermedades psiquiatricas, asi como una fuente fiable de
informacion para pacientes y familiares.

Sin embargo, para poder llevar a cabo éstas y otras fun-
ciones el farmacéutico debe solventar algunas limitaciones
relacionadas con:

e |a ficha técnica de los medicamentos, que en muchos ca-
S0s no recoge la indicacion con la cual se estan emplean-
do y se convierte en un factor limitante al no permitir es-
tablecer limites de seguridad en su uso (por ejemplo, el
empleo de topiramato en adicciones)?.

e Falta de comunicacion entre el Sistema Nacional de Sa-
lud y las farmacias comunitarias, mas alla de la receta
electrénica como elemento administrativo. El farmacéuti-
co comunitario no tiene acceso a la informacioén minima
necesaria para poder ejercer labores esenciales como el
seguimiento farmacoterapéutico o la farmacovigilancia,
por lo que en muchos casos tiene que desempefar esta

Las enfermedades neuropsiquiatricas
son cada vez mas prevalentes en la
sociedad y requieren la atencion total
tanto del sector administrativo y politico
como de todos los profesionales
sanitarios para realizar estrategias de
prevencion y un adecuado tratamiento»

labor a ciegas y sin un feedback con el resto de los profe-

sionales sanitarios.
e Formacion especializada. El farmacéutico es un profesio-
nal sanitario con un perfil polivalente de caracter técnico
que le permite desempefiar su labor en distintos sectores.
Respecto a la farmacia comunitaria, es necesario aumen-
tar sus conocimientos clinicos para poder ejercer de una
manera eficiente la farmacia clinica asistencial. La crea-
cion de una especialidad de farmacia comunitaria seria
una manera efectiva de ofrecer y estandarizar estos cono-
cimientos necesarios.
Adherencia terapéutica. En cuanto a la adherencia tera-
péutica, y especialmente en las patologias psiquiatricas y
en los pacientes pluripatoldgicos con cuidadores no pro-
fesionales, existe una falta de armonizacion en los enva-
ses genéricos que puede llevar a error y/o a crear asocia-
ciones negativas con respecto a su medicacion??3, E|
farmacéutico comunitario debe tener la empatia necesaria
para solventar estas situaciones y fomentar la adherencia
terapéutica de la manera mas eficiente posible.

Conclusién

Las enfermedades neuropsiquiatricas son cada vez méas
prevalentes en la sociedad y requieren la atencion total tan-
to del sector administrativo y politico como de todos los pro-
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fesionales sanitarios para realizar estrategias de prevencién
y un adecuado tratamiento. En esta drea, el papel del far-
macéutico comunitario puede ser crucial, no sélo por sus
conocimientos sobre los medicamentos, sino también por
su cercania al paciente y su capacidad de detectar situacio-
nes que requieren una atencién médica o especializada. @
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Juan Antonio Sanchez

Economista y Asesor Fiscal.
Socio Director Taxfarma Asesores

La adquisicion de

un local para una
oficina de farmacia
durante determinados
ainos origina una
“segura” pérdida
patrimonial en el
periodo actual»

@ [ribuna empresarial

Ganary perder...
fiscalmente

C omo en todos los aspectos de la vida, la toma de decisiones de caracter em-
presarial conlleva ineludiblemente un resultado, positivo o negativo, para
quien se encuentra en dicha tesitura.

Llevado al plano tributario, el paralelismo también es aplicable. Un buen ejem-
plo de ello lo constituye la reciente consulta vinculante VOO71-19 de la Direccién
General de Tributos (DGT), en la que se plantea lo siguiente: «El consultante
transmitié en 2015 una farmacia a plazos imputando el beneficio a medida que
va cobrando los importes correspondientes. En 2018 pretende transmitir un lo-
cal cuya venta va a generar pérdidas».

La cuestion planteada es: «cual es la posibilidad de compensar la pérdida
por la transmision del local con el beneficio derivado de la venta de la farma-
cia en 2018».

Cualquier persona conoce hoy en dia los devaneos que ha sufrido el mercado
inmobiliario en nuestro pais durante los Gltimos 20 afios. También, por supues-
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Ganar y perder... fiscalmente

to, de forma especifica en los denominados «locales de ne-
gocio». Por ejemplo, en la Estadistica Registral Inmobiliaria
Anuario 2018 (http://www.registradores.org/wp-content/es-
tadisticas/propiedad/eri/ERI_Anuario_2018.pdf) podemos
apreciar el «diente de sierra» por el que ha evolucionado el
precio de los locales comerciales desde finales de 2008
hasta la fecha actual, lo que justifica perfectamente que la
adquisicion de un local para una oficina de farmacia du-
rante determinados afios origine una «segura» pérdida pa-
trimonial en el periodo actual.

Las autoridades fiscales siguen el patron establecido en
este tipo de consultas donde se analiza la transmision de
una oficina de farmacia. En primer lugar, con la tipica alu-
sién a que la venta del stock no forma parte de la variacion
patrimonial. Y, en segundo lugar, entrando de lleno en el a
veces desconocido por los farmacéuticos «valor de adqui-
sicién a efecto fiscal»:

«1. El valor de adquisicién de los elementos patrimonia-
les transmitidos se minorara en el importe de las amortiza-
ciones fiscalmente deducibles, computandose en todo ca-
so la amortizacién minima, con independencia de la
efectiva consideracion de ésta como gasto. A estos efectos,
se considerard como amortizacién minima la resultante del
periodo maximo de amortizacion o el porcentaje fijo que co-
rresponda, seglin cada caso.

»2. Tratandose de la transmision de elementos patrimo-
niales afectos a actividades econémicas, se considerara co-
mo valor de adquisicién el valor contable, teniendo en cuen-
ta las amortizaciones que hubieran sido fiscalmente
deducibles, sin perjuicio de la amortizacion minima a que
se refiere el apartado anterior. Cuando los elementos patri-
moniales hubieran sido afectados a la actividad después de
su adquisicién y con anterioridad al 1 de enero de 1999, se
tomara como fecha de adquisicién la que corresponda a la
afectacion.»

Por tanto, la ganancia o pérdida patrimonial se determina-
ra por la diferencia entre el importe real por el que se efec-
tue la enajenacion, siempre que no sea inferior al valor nor-
mal de mercado, en cuyo caso se tomaria éste y el valor
contable del elemento del inmovilizado material o intangi-
ble transmitido.

En una segunda parte de la contestacion de la consulta
vinculante, la DGT analiza, segun lo cuestionado por el far-
macéutico, el articulo 49: «Integracion y compensacion de
rentas en la base imponible del ahorro»:

«1. La base imponible del ahorro estara constituida por
el saldo positivo de sumar los siguientes saldos:

»a) El saldo positivo resultante de integrar y compensar, ex-
clusivamente entre si, en cada periodo impositivo, los rendi-
mientos a que se refiere el articulo 46 de la Ley IRPF. Si el re-
sultado de la integracion y compensacion a que se refiere
este parrafo arrojase saldo negativo, su importe se compen-
sara con el saldo positivo de las rentas previstas en la letra
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b) de este apartado, obtenido en el mismo periodo impositi-
vo, con el limite del 25% de dicho saldo positivo.

»Si tras dicha compensacion quedase saldo negativo, su
importe se compensaréa en los 4 afios siguientes en el mis-
mo orden establecido en los parrafos anteriores.

»b) El saldo positivo resultante de integrar y compensar,
exclusivamente entre si, en cada periodo impositivo, las ga-
nancias y pérdidas patrimoniales obtenidas en el mismo a
que se refiere el articulo 46 de esta Ley IRPF.

»Si el resultado de la integracion y compensacion a
que se refiere este parrafo arrojase saldo negativo, su im-
porte se compensara con el saldo positivo de las rentas
previstas en la letra a) de este apartado, obtenido en el
mismo periodo impositivo, con el limite del 25% de di-
cho saldo positivo.

»Si tras dicha compensacion quedase saldo negativo, su
importe se compensaréa en los 4 afios siguientes en el mis-
mo orden establecido en los parrafos anteriores.

»2. Las compensaciones previstas en el apartado ante-
rior deberan efectuarse en la cuantia maxima que permita
cada uno de los ejercicios siguientes y sin que puedan prac-
ticarse fuera del plazo a que se refiere el apartado anterior
mediante la acumulacion a rentas negativas de ejercicios
posteriores.»

Ante el contratiempo fiscal de “vender
mal” el local de la farmacia, tendremos
la suerte de minorar, mediante
compensacion, la fiscalidad por la venta
de negocio de oficina de farmacia»

Las autoridades tributarias finalizan su respuesta admitien-
do, de acuerdo con el articulo anteriormente descrito, la
compensacion entre la ganancia patrimonial originada por
la venta de la farmacia y la pérdida patrimonial resultante
del local de negocio donde se desarrollaba la actividad em-
presarial.

La practicidad de esta consulta es absoluta para quien
les escribe estas lineas, ya que, ademas, en la actual cam-
pafia de renta 2018 uno de los clientes del despacho se ha
visto inmerso en una idéntica situacion.

O sea que, ante el contratiempo fiscal de «vender mal»
el local de la farmacia, tendremos la suerte de minorar, me-
diante compensacidn, la fiscalidad por la venta de negocio
de oficina de farmacia.

Nuestro extraordinario refranero nos reserva una de sus
joyas para interpretar de forma coloquial la respuesta de
esta consulta vinculante de nuestro sector profesional: «Las
penas con pan son menos». @
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Peqguenos anuncios

Farmacias

Compras

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

Compro farmacia en Andalucia.
Compro farmacia en Huelva, Cédiz,
Malaga, Granada o Almeria. Soy
particular. Contacto:
comprofarmacia@orangemail.es

Ventas

Se vende farmacia en Madrid, zona
barrio de Salamanca, con una

facturacion de 700.000 €. Muy bien
ubicada, con posibilidad de seguir
creciendo. También se vende el local.
No se admiten intermediarios,
directamente de titular a farmacéutico.
Contactar por correo:
lamejorfarmaciadelbarrio@gmail.com.

Comunidad de Madrid. Se vende
farmacia en poblacion cercana a Torrejon
de Ardoz. Ventas en 2018: 2.599.500 €.
Facturacion creciente (23% en 2018) y
margen de beneficio por encima de la
media del sector. Local en propiedad o
alquiler. Enormes posibilidades de crecer.
Coeficiente muy razonable. Venta directa,
abstenerse intermediarios.

Tel.: 634 998 310 (Miguel).
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Se vende farmacia a particular en
Barcelona. Muchas posibilidades.
Teléfono de contacto: 609 347 887.

Venta de farmacia por jubilacion en
poblacion al oeste de Caceres. Unica en
el municipio. Ventas bajas, sin gastos.
Teléfono de contacto: 669 108 016.

Venta de farmacia por jubilacion en
Madrid capital (esquina calle Alcala).
Facturacion 2017: 1.358.000 €. Local
en propiedad. En 100 m hay 5 clinicas
dentales, 1 policlinica (Sanitas,
Adeslas, ISFAS, etc.), a 400 m
ambulatorio de la Seguridad Social y a
800 m el nuevo Hospital Universitario
de Navarra. Tel: 600 628 892.

Trabajo

Se husca farmacéutico sustituto para
trabajar preferiblemente mafianas en
oficina de farmacia en la zona de
Aranda de Duero. Tel.: 692 629 604.

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

649 556 884. santicp19@hotmail.com

Varios

Vendo mobiliario comercial de oficina
de farmacia por traslado: mostrador
continuo, estanterias y paneles de
lamas. Color blanco y verde. En
perfecto estado de conservacion.
Moderno y de calidad. Precio a
negociar. Datos de contacto: Tels.: 678
828 045/678 427 173. Asturias.

Se vende bascula multifuncién Keito
K5 con tallimetro, toma de tension y
monedero de 0,5y 1 €, en perfecto
estado, por 1.500 €. Tel.: 962 758 521,
e-mail: jabugal50@gmail.com

Vendo gondola para gran exposicion de
94 x 235 cm de la firma Concep.
Precio: 1.800 €. Teléfono de contacto:
617 126 819. Valencia.
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@ (onsulta de gestion patrimonial

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

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

IGIC y transmision

de farmacia

En las Islas Canarias
no tenemos IVA, pero
si IGIC. ;Grava este
impuesto a la
transmision de una
oficina de farmacia?
M.N. (Las Palmas)

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

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

Responde: Félix Angel Fernandez Lucas
Subdirector general de Farmaconsulting Transacciones

Respuesta

fectivamente, podemos decir que el Impuesto General Indirecto Canario (IGIC) sus-

tituye al Impuesto sobre el Valor Afiadido (IVA) en las Islas Canarias. En esencia, el
funcionamiento es igual en ambos impuestos en o que se refiere a la transmision de
una oficina de farmacia.

Por lo tanto, si se transmite una unidad econémica, conforme dispone el articulo 9.1
de la Ley 20/1991, la operacién no estara sujeta al impuesto, por lo que no habréa de
efectuarse repercusion alguna por ese concepto.

Alquiler de viviendas
elVA

Ademas del local de
mi oficina de
farmacia tengo
alquilada la parte
trasera del
inmueble, que uso
como vivienda.
iDebo pagar IVA en
este alquiler?

T.F. (Pontevedra)
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Respuesta

n principio el alquiler de viviendas esta exento del IVA, como dispone el articulo 20
de la Ley del Impuesto.

No obstante, resulta especialmente relevante para el legislador el hecho de que el in-
mueble alquilado sea «exclusivamente» utilizado como vivienda, como se expresa li-
teralmente en el articulo y, por lo tanto, si el uso se compatibiliza con el de un despa-
cho profesional, o una oficina de farmacia, Hacienda entendera que si procede aplicar
el IVA, y por la totalidad de la renta, incluso aunque se hicieran dos contratos diferen-
ciados.

Para quedar al margen del impuesto, entendemos que lo principal, en casos como el
que comenta, es que la vivienda y el local estuvieran absolutamente separados, que
formaran estancias independientes, sin comunicacion fisica.

(=] %2 =] :
. ENVIENOS SU CONS_UL_TA
L [ @ e-mail: consultasef@edicionesmayo.es ]
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Como farmaceutico eres muy exigente en tus
decisiones profesionales, y en las personales
NO podia ser menos.

Para Susana la
PROFESIONALIDAD
es lo mas
Importante,

y para nosotros
también.
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37 Vinos & Libros

Las variedades de uva nobles

Se llama «variedades de uva nobles» a aquellas que pueden encontrarse
en todo el mundo por su capacidad de adaptacién a las diferentes regio-
nes, climas o suelos, y que gracias a ello han alcanzado fama mundial y
se han extendido por las principales regiones productoras del mundo.

Las cepas consideradas nobles adquieren esta condicién por su resis-
tencia ante condiciones climatolégicas adversas y su facil adaptacion a los
diferentes terrenos. Son uvas con capacidad de envejecer cuando las con-
diciones de almacenamiento son idéneas.

Las variedades nobles producen vinos monovarietales de calidad, es de-
cir, vinos elaborados al cien por cien con ese determinado tipo de uva. To-
do ello ha propiciado que estas variedades se hayan extendido por todo el
mundo, frente a otras mucho mas localizadas en sus zonas de produccion
tradicionales.

Entre las variedades nobles blancas encontramos sauvignon blanc, char-
donnay, semillén, pinot gris, chenin blanc, viognier, moscatel, gewUrztra-
miner y riesling, y entre las tintas pinot noir, garnacha, merlot, sangiovese,
nebbiolo, tempranillo, cabernet sauvignon, syrah y malbec.

La reina de las uvas blancas es la chardonnay, la méas plantada a esca-
la mundial gracias a su adaptabilidad a cualquier climay a los tipos de vi-
nos que puede dar. Chenin blanc procede del valle del Loira, en Francia,
y es muy versatil ya que produce vinos secos, de postre, espumosos y pa-
ra el brandy. La gew(rztraminer, originaria del norte de lItalia, se presta a
vinos completamente secos, semidulces y de postre. La reina de las uvas
tintas es la cabernet sauvignon, pues es la mas versatil. La merlot es bue-
nisima para elaborar vinos monovarietales o para emplearse como uva de
mezcla para todo tipo de vinos. El tempranillo es la uva méas popular en
Espafia, ya que es su tierra natal. La syrah es muy versatil también y es la
reina de los climas calidos, mientras que la pinot noir lo es en regiones de
clima templado y fresco.

Pep Bransuela
Farmacéutico y endlogo

Ses nines Seleccid 07/9 2015

D.0. Binissalem
Precio: 17,90 €

En la bodega familiar Tianna Negre de Mallorca dejan claro que
el trabajo bien hecho y el amor por el producto se transmiten en
la copa. Con variedades manto negro, syrah, callet y merlot, este
vino es una delicia. Es un vino sublime, con notas balsamicas,
frutos rojos en licor y mermelada. Muy marcado en boca, largo e
intenso, con notas suaves de torrefaccion, caramelo y café. El
perfecto aliado de un buen estofado o un roast beef.
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La Via Augusta en
bicicleta. De Cadiz
a los Pirineos

Jose Ignacio Idigora
Sevilla, 2019

La Via Augusta era la calzada romana
que unia las ciudades de Roma y Céa-
diz en la época de dominacion romana
del Mediterraneo. Esta guia, escrita por
el farmacéutico José Ignacio Idigora,
se centra en la parte ibérica, el tramo
que une Cadiz con la cordillera pirenai-
Ca, y propone un re-
corrido histérico (en
bicicleta) a lo largo
de Espafia o, mejor
dicho, de Hispania.
Con un total de 1.686
kilémetros entre Cadiz
y la frontera pirenaica,
la ruta se ha dividido
en 30 etapas que in-
cluyen mapas, perfiles
de desnivel, distancias parcia-

les y dificultad del recorrido, aunque el
autor recomienda la utilizacion de dis-
positivos GPS.

La seccion «el viajero en la calzada»
es el eje de la guia. Enella, a la vez que
se describe el itinerario que se seguira
en cada etapa, se aporta informacion
tanto de los valores paisajisticos y natu-
ralisticos como del patrimonio arquitec-
ténico y monumental (siempre con un
mayor énfasis en los de época romana).

La obra se complementa con una
seccién practica de direcciones Utiles
para el viaje: alojamientos y bares/res-
taurantes, asi como algunas visitas re-
comendables. Un apartado muy espe-
cial es el dedicado a los buenos vinos
que se elaboran en el entorno que ro-
dea el trazado de la ruta: «Vinos de
Hispania».

viaaugustaenbicicleta.jimdofree.com
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Clausy Lucas

Agota Kristof
Libros del Asteroide
Barcelona, 2019

En un pais en guerra ocupado por
un ejército extranjero, dos herma-
nos, Claus y Lucas, han sido aban-
donados por su familia y puestos al cuida-
dode su abuela, a la que sus vecinos llaman La Bruja.
La barbarie del convulso mundo en el que viven los lleva
a emular la crueldad que ven en él. De una inteligencia
superior, seran capaces de utilizar cualquier recurso para
sobrevivir, pero una vez asegurada su supervivencia in-
tentaréan poner remedio a muchas de las draméaticas si-
tuaciones que los rodean. Los distintos caminos que ter-
minan eligiendo al final de la guerra marcaran sus vidas
para siempre.

Formado por las novelas E/ gran cuaderno, La prueba
y La tercera mentira, la trilogla Claus y Lucas es un retra-
to poliédrico de la complejidad humana, un libro sobre los
horrores de la guerra y los totalitarismos basado en las vi-
vencias infantiles de su autora.

www.librosdelasteroide.com/-claus-y-lucas

vinos & libros

Recupera tu vida:
gestiona tu
tiempo y energia

Luis Arimany
Amazing books
Zaragoza, 2019

Recupera tu vida: gestiona tu tiempo y

energia es el primer libro de Luis Arimany, CEO

de Evolufarma, en el que trabaja dos conceptos has-
ta ahora separados: la gestion del tiempo y de la vida.
El resultado es una metodologia que busca ayudar al
lector a conseguir todo lo que quiera alcanzar, pero
sin olvidar lo mas importante: ser feliz y disfrutar.

La gestion del tiempo que propone el autor se hace
desde una perspectiva holistica, advirtiendo de que las
dos piezas del rompecabezas (el Yin y el Yang) deben
coexistir si se quiere conseguir la realizacion plena.

El libro, disponible en formato fisico y digital, tiene
una continuacion on line en www.luisarimany.com, web
del autor donde el lector podra acceder a recursos des-
cargables que se nombran a lo largo de la obra.

http://bit.ly/libro-arimany

J
_— BARCEN,

Los que duermen

Juan Gomez Barcena
Editorial Sexto Piso
Madrid, 2019

Una recondita ciénaga de Germa-
nia, donde los cuerpos de cientos de
prisioneros sacrificados a los dioses
emergen a la superficie siglos mas tarde,
devolviendo al presente el enigma de su existencia.

Un reino remoto donde los mercaderes comercian con pa-
labras. Un Aquiles cobarde que abandona Troya para disfru-
tar la vida que los dioses no quieren dejarle vivir. Un simula-
cro de campo de concentracion construido por Hitler para
burlar las inspecciones de la Cruz Roja Internacional. Una
comunidad de robots abandonada que sigue anhelando el
regreso de sus creadores... Quince relatos que forman una
constelacion sorprendente, en las orillas del tiempo: profe-
cias y destinos subvertidos, ficciones tan fabuladas que igua-
lan en valor a la verdad. Una coleccion de relatos que nos
transportan a mundos distantes y que, sin embargo, conec-
tan entre si, oscilando entre el presente, el pasado y el futu-
ro. Los que duermen nos revela a un autor de un genio na-
rrativo preciso, contundente y asombroso.

www.sextopiso.es/esp/item/432/4/los-que-duermen

La Unica historia

Julian Barnes
Editorial Anagrama
Barcelona, 2019

En la década de 1960, cuando te-
nia diecinueve aflos y regreso de la
universidad para pasar el verano en
casa de sus padres, Paul se apunt6 a

un club de tenis en el que conocié a Susan Ma-

cleod, de cuarenta y ocho afios, casada no muy felizmente
y con dos hijas ya mayores. Entre ese joven inexperto en
asuntos de amor y sexo y esa mujer madura, ingeniosa, in-
teligente y que bebe més de la cuenta se inicia una rela-
cién que marcaréa a Paul el resto de su vida.

Ahora, muchos afios después, él evoca esa aventura
juvenil, se confronta con una experiencia que fue crucial
e indeleble y rememora los momentos felices, pero tam-
bién los dolorosos, que vinieron después.

Siguiendo la estela de la extraordinaria £/ sentido de un fi-
nal, con la que gand el Booker en 2011, Julian Barnes ha
escrito otra novela sutil, profunda, demoledora y bellisima
sobre los vericuetos del amor y el paso y el poso del tiempo.

www.anagrama-ed.es/libro/panorama-de-narrativas/
la-unica-historia/9788433980243/PN_1000
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ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO V¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara \a deteccién de nueva informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Enanplus 75 mg/25 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada oomprimido contiene: 75 mg de hidrocloruro de tramadol y 25 mg de dexKetoprofeno Excipientes con efecto conocido: cada comprimido contiene 33,07 mg de croscarmelosa sédica y 1,83
mg de estearil fumarato sédico. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos recubiertos con pelicula (comprimidos). Enanplus: Comprimidos recubiertos con pelicula, casi
blancos o ligeramente amarillos, ovalados, con una ranura en una cara y una “M” inscrita en la otra cara. La dimensién de los comprimidos recubiertos es de 14 mm de longitud y 6 mm de ancho. La ranura sirve Gnicamente para fraccionar
y facilitar la deglucion pero no para dividir en dosis iguales. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento sintomatico a corto plazo del dolor agudo de moderado a intenso en pacientes adultos cuyo dolor requiera
una combinacion de tramadol y dexketoprofeno. 4.2 Posologia y forma de administracién. Posologia. La dosis recomendada es de un comprimido recubierto con pelicula (correspondiendo a 75 mg de tramadol hidrocloruro y 25
mg de dexketoprofeno). Pueden tomarse dosis adicionales cuando se requieran, con un intervalo minimo de dosificacién de 8 horas. La dosis diaria total recomendada no debe sobrepasar los tres comprimidos recubiertos con pelicula
al dia (que corresponde a 225 mg de tramadol hidrocloruro y 75 mg de dexketoprofeno). Enanplus esté destinado tnicamente para uso a corto plazo y el tratamiento debe limitarse estrictamente al periodo sintomético y en cualquier caso
ano mas de 5 dias. Se debera considerar cambiar a un Unico analgésico segun la intensidad del dolor y la respuesta del paciente. La aparicion de reacciones adversas puede minimizarse si se utilizan el menor nimero de dosis durante
el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccién 4.4). Pacientes de edad avanzada: En pacientes de edad avanzada la dosis inicial recomendada es de un comprimido recubierto con pelicula. Si es necesario, se pueden
tomar dosis adicionales con un intervalo minimo de dosificacion de 8 horas y sin exceder la dosis maxima diaria de 2 comprimidos recubiertos con pelicula (correspondiendo a 150 mg de tramadol hidrocloruro y 50 mg de dexketoprofeno).
La dosis puede incrementarse hasta un maximo de 3 comprimidos recubiertos con pelicula al dia, tal y como se recomienda para la poblacién general, sélo tras haber comprobado una buena tolerabilidad general. Se dispone de datos
limitados en pacientes mayores de 75 afios, por lo que Enanplus debe usarse con precaucion en estos pacientes (ver seccion 4.4). insuficiencia hepatica: Los pacientes con insuficiencia hepética de leve a moderada deben iniciar el
tratamiento con un nimero reducido de dosis (dosis diaria total de 2 comprimidos recubiertos con pelicula de Enanplus) y deberan ser controlados cuidadosamente. No se debe utilizar Enanplus en pacientes con insuficiencia hepética
grave (ver seccion 4.3). insuficiencia renai: En pacientes con insuficiencia renal leve se debe reducir la dosis inicial total diaria a 2 comprimidos recubiertos con pelicula de Enanplus (aclaramiento de creatinina 60 — 89 ml/min) (ver seccion
4.4). No se debe utilizar Enanplus en pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave (aclaramiento de creatinina <569 ml/ min) (ver seccidn 4.3). Poblacion pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de Enanplus en
nifios y adolescentes. No se dispone de datos. Por ese motivo, no se debe utilizar Enanplus en nifios y adolescentes. Forma de administracién. Via oral. Enanplus se debe tragar con una cantidad suficiente de liquido (p.ej., un vaso de
agua). La administraciéon concomitante con comida retrasa la velocidad de absorcién del medicamento (ver seccién 5.2), por lo que para un efecto mas répido los comprimidos deben tomarse al menos 30 minutos antes de las comidas.
4.3 Contraindicaciones. Se deben tener en cuenta las contraindicaciones descritas para dexketoprofeno y tramadol como principios activos independientes. No se debe administrar dexketoprofeno en los siguientes casos:
- Hipersensibilidad al dexketoprofeno, a cualquier otro AINE o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. - Pacientes en los cuales sustancias con accién similar (p. ej., &cido acetilsalicilico, u otros AINE) precipitan ataques de
asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o causan polipos nasales, urticaria 0 edema angioneurético. - Reacciones fotoalérgicas o fototoxicas conocidas durante el tratamiento con ketoprofeno o fibratos.- Pacientes con Ulcera
pépticashemorragia gastrointestinal activa o con cualquier antecedente de sangrado, ulceracion o perforacion gastrointestinal. - Pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion relacionados con tratamientos
anteriores con AINE. - Pacientes con dispepsia cronica. - Pacientes con otras hemorragias activas u otros trastornos hemorrégicos. - Pacientes con la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa. - Pacientes con insuficiencia cardiaca grave.
- Pacientes con disfuncion renal moderada a grave (aclaramiento de creatinina <59 ml/min). - Pacientes con disfuncion hepética grave (puntuacién de Child-Pugh C). - Pacientes con diatesis hemorragica y otros trastornos de la
coagulacion. - Pacientes con deshidratacion grave (causada por vomitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos). No se debe administrar tramadol en los siguientes casos: - Hipersensibilidad a tramadol o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1. - En intoxicacion aguda por alcohol, hipnéticos, analgésicos, opioides o medicamentos psicotropos. - En pacientes en tratamiento con inhibidores de la MAO, o que los han tomado en los Ultimos 14 dias (ver
seccion 4.5). - En pacientes con epilepsia que no esté controlada adecuadamente por el tratamiento (ver seccion 4.4). - Depresion respiratoria grave. Enanplus esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia (ver seccion 4.6).
4.4 Advertencias y p de leo. Se deben tener en cuenta las advertencias y precauciones descritas para dexketoprofeno y tramadol como principios activos independientes. Dexketoprofeno. Administrar
con precaucion en pacientes con historia de condiciones alérgicas. Debe evitarse la administracion concomitante de dexketoprofeno con otros AINE incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (ver seccién 4.5). Puede
reducirse la aparicién de efectos indeseables si se utiliza la dosis eficaz més baja durante el menor tiempo posible para el control de los sintomas (ver seccion 4.2 y riesgos gastrointestinales y cardiovasculares mas adelante). Seguridad
gastrointestinal. Se han descrito hemorragias gastrointestinales, Ulceras o perforaciones, que pueden ser mortales, con todos los AINE en cualquier momento del tratamiento, con o sin sintomas de previo aviso o antecedentes de
acontecimientos gastrointestinales graves. Debera suspenderse el tratamiento con dexketoprofeno cuando ocurra una hemorragia gastrointestinal o Ulcera. El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacion es mayor a dosis
de AINE elevadas, en pacientes con historia de Ulcera, sobre todo con hemorragia o perforacién (ver seccién 4.3) y en pacientes de edad avanzada. Como en todos los AINE, cualquier historia de esofagitis, gastritis y/o Ulcera péptica
debe ser revisada para asegurar su total curacién antes de iniciar el tratamiento con dexketoprofeno trometamol. En los pacientes con sintomas gastrointestinales o historia de enfermedad gastrointestinal, se debe vigilar la aparicién de
trastornos gastrointestinales, especialmente hemorragia gastrointestinal. Los AINE se administrardn con precaucion en pacientes con historia de enfermedad gastrointestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) ya que puede
exacerbarse su enfermedad (ver seccion 4.8). En estos pacientes y en los que requieren el uso concomitante de &cido acetilsalicilico o de otros fArmacos que puedan incrementar el riesgo gastrointestinal debera considerarse la terapia
combinada con agentes protectores (p.ej. Misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), (ver siguiente y seccion 4.5). Los pacientes con historia de toxicidad gastrointestinal, en especial los pacientes de edad avanzada, deberan
comunicar cualquier sintoma abdominal musual (especialmente hemorragia gastrointestinal) sobretodo en las etapas iniciales del tratamiento. Se aconsejara precaucion a los pacientes que reciben medicaciones concomitantes que puedan
incrementar el riesgo de Ulcera o hemorragia, tales como corticosteroides orales, anticoagulantes como warfarina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes antiagregantes como el &cido acetilsalicilico (ver seccién
4.5). Seguridad renal. Se debe tener precaucion en pacientes con alteraciones de la funcién renal. En estos pacientes, la utilizacion de AINE puede provocar un deterioro de la funcién renal, retencién de liquidos y edema. También se
debe tener precaucion en pacientes que reciban diuréticos o en aquellos que puedan desarrollar hipovolemia ya que existe un riesgo aumentado de nefrotoxicidad. Durante el tratamiento se debe asegurar una ingesta adecuada de liquidos
para prevenir deshidratacion y un posible aumento de la toxicidad renal asociada. Como todos los AINE puede elevar los niveles plasmaticos de nitrégeno ureico y de creatinina. Al igual que otros inhibidores de la sintesis de las
prostaglandinas, puede asociarse a efectos indeseables del sistema renal que pueden dar lugar a nefritis glomerular, nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrético e insuficiencia renal aguda. Seguridad hepatica. Se debe
tener precaucion en pacientes con alteraciones de la funcién hepatica. Como otros AINE, puede producir pequefas elevaciones transitorias de alguno de los parametros hepéticos, y también incrementos significativos de la aspartato
aminotransferasa (AST), también conocida como transaminasa glutamico-oxalacética sérica (SGOT), y de la alanina aminotransferasa (ALT), también conocida como transaminasa glutamico-pirtvica sérica (SGTP). En caso de un
incremento relevante de estos parametros debera suspenderse el tratamiento. Seguridad cardiovascular y cerebrovascular. Es necesario controlar y aconsejar apropiadamente a los pacientes con historia de hipertensién y/o
insuficiencia cardiaca congestiva de leve a moderada, ya que se ha notificado retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINE. Debe extremarse la precaucion en pacientes con historia de cardiopatia, en particular
en pacientes con episodios previos de insuficiencia cardiaca ya que existe un mayor riesgo de desencadenar un fallo cardiaco. Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemiolégicos sugieren que el empleo de algunos
AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos de larga duracion) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos aterotrombdticos (p. €., infarto de miocardio o ictus). No existen datos suficientes para
poder excluir dicho riesgo en el caso de dexketoprofeno. Los pacientes que presenten hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva, cardiopatia isquémica establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular no
controladas sélo deberfan recibir tratamiento con dexketoprofeno tras considerarlo cuidadosamente. Deberia realizarse una valoracién similar antes de iniciar un tratamiento de larga duracién en pacientes con factores de riesgo de
enfermedad cardiovascular (p.ej., hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, fumadores). Todos los AINE no selectivos pueden inhibir la agregacién plaquetaria y prolongar el tiempo de sangrado por inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas. Por lo tanto, no se recomienda el uso de dexketoprofeno en pacientes que reciban otras terapias que puedan alterar la hemostasia, tales como warfarina u otros cumarinicos o heparinas (ver seccién 4.5). Reacciones
cuténeas. Muy raramente, y asociadas al uso de AINE, se han comunicado reacciones cutaneas graves (algunas de ellas mortales) que incluyen dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica (ver
seccidn 4.8). Parece que los pacientes tienen un mayor riesgo de sufrir estos acontecimientos al inicio del tratamiento; la aparicién del acontecimiento ocurrié en la mayoria de los casos durante el primer mes de tratamiento. Se interrumpira
la administracién de dexketoprofeno tras la primera aparicion de una erupcion cutanea, lesiones en las mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad. Pacientes de edad avanzada. Los pacientes de edad avanzada sufren una
mayor incidencia de reacciones adversas a los AINE, especialmente hemorragia y perforacién gastrointestinal, que pueden ser mortales (ver seccion 4.2). Estos pacientes deberian iniciar el tratamiento con la dosis méas baja posible. Los
pacientes de edad avanzada estan mas predispuestos a sufrir alteraciones de la funcion renal, cardiovascular o hepatica (ver seccion 4.2). Otra informacién. Se debe tener especial precaucion en pacientes con: - Trastornos congénitos
del metabolismo de las porfirinas (p. ej. porfiria aguda intermitente). - Deshidratacion. - Después de cirugia mayor. Muy raramente se han observado reacciones de hipersensibilidad aguda graves (p. €j., shock anafil4ctico). Debe
interrumpirse el tratamiento ante los primeros sintomas de reacciones de hipersensibilidad graves tras la toma de dexketoprofeno. Dependiendo de los sintomas, cualquier procedimiento médico necesario debe ser iniciado por
profesionales sanitarios especialistas. Los pacientes con asma, combinado con rinitis crénica, sinusitis cronica, y/o pdlipos nasales tienen un mayor riesgo de sufrir alergia al cido acetilsalicilico y/o a los AINE que el resto de la poblacion.
La administracién de este medicamento puede provocar ataques de asma o broncoespasmo, particularmente en pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico o a los AINE (ver seccién 4.3). Excepcionalmente, la varicela puede ser el origen
de complicaciones de infecciones cutaneas y de tejidos blandos graves. Hasta la fecha, no se ha podido descartar el papel de los AINE en el empeoramiento de estas infecciones. Por ese motivo, es recomendable evitar el uso de
dexketoprofeno en caso de varicela. Se recomienda administrar con precaucion dexketoprofeno en pacientes con trastornos hematopoyéticos, lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo. Como otros AINE,
dexketoprofeno puede enmascarar los sintomas de enfermedades infecciosas. Poblacion pediétrica. La seguridad y eficacia de Enanplus en nifios y adolescentes no ha sido establecida. Por ese motivo, no se debe utilizar Enanplus en
nifos y adolescentes. Tramadol. Tramadol debe administrarse con especial precaucion en pacientes con dependencia, con traumatismo craneal, shock, con nivel reducido de consciencia de origen desconocido, trastornos del centro o
de la funcién respiratoria o presion intracraneal elevada. En pacientes sensibles a opioides, el medicamento debe administrarse con precaucién. Debe administrarse con precaucion en pacientes con depresion respiratoria, si se administran
simultaneamente farmacos depresores del Sistema Nervioso Central (SNC) (ver seccion 4.5), o si se excede considerablemente la dosis recomendada (ver apartado 4.9), ya que en estas situaciones no puede excluirse la posibilidad que
se produzca depresion respiratoria. Se han notificado convulsiones en pacientes tratados con tramadol en los niveles de dosificacion recomendados. Este riesgo puede aumentar si se excede el limite superior de la dosis diaria
recomendada (400 mg). Adicionalmente, tramadol puede incrementar el riesgo de convulsiones en pacientes que estén recibiendo otra medicacion que reduzca el umbral convulsivo (ver seccion 4.5). En pacientes epilépticos o pacientes
susceptibles de sufrir convulsiones solo se debe usar tramadol en circunstancias excepcionales. Puede desarrollarse tolerancia y dependencia psiquica y fisica, en especial después del uso a largo plazo. En pacientes con tendencia al
abuso o a la dependencia de medicamentos, el tratamiento con tramadol sélo se deberfa llevar a cabo durante periodos cortos Y bajo estricto control médico. Cuando un pamente ya no necesite tratam\emo con tramadol, puede ser
aconsejable reducir de forma gradual la dosis para prevenir los sintomas de abstinencia. Riesgo por el uso de sedantes como ber dos: El uso concomitante
de Enanplus y medicamentos sedantes como benzodiacepinas o medicamentos relacionados puede provocar sedacion, depresion respiratoria, coma y muerte. Debido a estos riesgos, la prescr\pcmn concomitante con estos
medicamentos sedantes se debe reservar a pacientes para los que no son posibles opciones alternativas de tratamiento. Si se decide la prescripcién concomitante de Enanplus con medicamentos sedantes, se debe usar la dosis efectiva
més baja y la duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible. Se debe controlar cuidadosamente a los pacientes para detectar signos y sintomas de depresion respiratoria y sedacién. En

este sentido, se recomienda encarecidamente informar a los pacientes y a sus cuidadores para que tengan en cuenta estos sintomas (ver seccion 4.5). Metabolismo del CYP2D6. El tramadol es Poblacion Prevalencia %
metabolizado por la enzima hepatica CYP2D6. Si un paciente presenta una deficiencia o carencia total de esta enzima, es posible que no se obtenga un efecto analgésico adecuado. Los célculos °
indican que hasta el 7 % de la poblacion de raza blanca puede presentar esta deficiencia. Sin embargo, si el paciente es un metabolizador ultrarrapido, existe el riesgo de desarrollar toxicidad por | Africana/etiope 29 %
opioides, incluso a las dosis prescritas de forma habitual. Los sintomas generales de la toxicidad por opioides son confusion, somnolencia, respiracion superficial, pupilas contraidas, nauseas, ‘Afroamericana 34%ab65%
vomitos, estrefiimiento y falta de apetito. En los casos graves, esto puede incluir sintomas de depresién circulatoria y respiratoria, que puede ser potencialmente mortal y muy rara vez mortal. Las — 4 4
estimaciones de prevalencia de metabolizadores ultrarrapidos en diferentes poblaciones se resumen a continuacién. Uso postoperatorio en nifios. En la bibliografia publicada hay informes de Asiatica 12%a2%
que tramadol administrado en el postoperatorio a nifios después de una amigdalectomia y/o adenoidectomia por apnea obstructiva del suefio provoca acontecimientos adversos raros, pero [ Caucasica 36%ab5%
potencialmente mortales. Se deben extremar las precauciones cuando se administre tramadol a nifios para el alivio del dolor postoperatorio y debe acompanarse de una estrecha vigilancia de los - - S -
sintomas de toxicidad por opioides, incluida depresion respiratoria. Nifios con deterioro de la funcién respiratoria. No se recomienda el uso de tramadol en nifios que puedan tener un deterioro Griega 6.0 %

de la funcion respiratoria, incluidos trastornos neuromusculares, enfermedades cardiacas o respiratorias graves, infecciones pulmonares o de las vias respiratorias altas, traumatismo muiltiple o que Hungara 1,9 %

estén sometidos a procedimientos quirdrgicos extensos. Estos factores pueden empeorar los sintomas de toxicidad por opioides. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) 3 5

por unidad de dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién. No se han realizado estudios clinicos para evaluar | Europea delnorte | 1% a2 %

el impacto potencial de las interacciones medicamento-medicamento en el perfil de seguridad de Enanplus. Sin embargo, deben tenerse en cuenta las interacciones notificados para

dexketoprofeno y tramadol como principios activos independientes. Dexketoprofeno. Las siguientes interacciones son aplicables a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en general: Asociaciones no recomendadas: - Otros AINE
(incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2), incluyendo elevadas dosis de salicilatos ( > 3 g/dia): la administracién conjunta de varios AINE puede potenciar el riesgo de Ulceras y hemorragias gastrointestinales, debido a un
efecto sinérgico. - Anticoagulantes: los AINE pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes, como la warfarina, debido a la elevada unién del dexketoprofeno a proteinas plasmaticas y a la inhibicién de la funcion plaquetaria y al
dafo de la mucosa gastroduodenal. Si no pudiera evitarse esta combinacién, sera necesario un estricto control clinico y la monitorizacidn de los pardmetros analiticos. - Heparinas: existe un riesgo aumentado de hemorragia (debido a la
inhibicién de la funcion plaquetaria y al dafo de la mucosa gastroduodenal) Si no pudiera evitarse esta combinacion, sera necesario un estricto control clinico y la monitorizacion de los pardmetros analiticos. - Corticosteroides: existe un
riesgo aumentado de ulceracion gastrointestinal o hemorragia (ver seccion 4.4). - Litio (descrito con varios AINE): los AINE aumentan los niveles del itio en sangre, los cuales pueden alcanzar valores toxicos (disminucion de la excrecion
renal del litio). Por tanto este parametro requiere la monitorizacion durante el inicio, el ajuste y la finalizacidén del tratamiento con dexketoprofeno. - Metotrexato, administrado a dosis elevadas, de 15 mg/semana o mas: los antiinflamatorios
en general aumentan la toxicidad hemalo\og\ca del metotrexato, debido a una disminucién del su aclaramientorenal.- Hidantoinas (incluyendo fenitoina) y sulfonamidas: los efectos toxicos de estas sustancias pueden verse incrementados.
Asociaciones que requieren precaucion: - Diuréticos, inhibidores de la enzima de conversién de la angiotensina (IECA), antibiéticos aminoglucésidos y antagonistas de los receptores de la angiotensina II: el dexketoprofeno puede reducir
el efecto de los diuréticos y de los antihipertensivos. En algunos pacientes con compromiso de la funcién renal (p. ej., pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con compromiso de la funcién renal), la combinacion de agentes
que inhiben la ciclooxigenasa e IECAs o antagonistas de los receptores de angiotensina Il o antibiéticos aminoglucdsidos puede agravar el deterioro, normalmente reversible, de la funcién renal. Si se combina dexketoprofeno y un diurético,
deberéa asegurarse que el paciente esté hidratado de forma adecuada y debera monitorizarse la funcién renal al iniciarse el tratamiento de forma periddica. La administracién concomitante de dexketoprofeno con diuréticos ahorradores
de potasio puede generar hiperpotasemia. Se requiere monitorizacion de la concentracion de potasio en sangre (ver seccion 4.4). - Metotrexato, administrado a dosis bajas, menos de 15 mg/semana: los antiinflamatorios en general
aumentan la toxicidad hematoldgica del metotrexato, debido a una disminucién de su aclaramiento renal. Durante las primeras semanas de la terapia conjunta el recuento hematoldgico debe ser monitorizado semanalmente. Se
incrementara la vigilancia incluso en presencia de funcién renal levemente alterada, asi como en poblacién de edad avanzada. - Pentoxifilina: aumento del riesgo de hemorragia. Se incrementara la vigilancia clinica y se revisaréa el tiempo
de sangrado con mayor frecuencia. - Zidovudina: riesgo aumentado de toxicidad hematoldgica debido a la accién sobre los reticulocitos, dando lugar a anemia severa a la semana del inicio del tratamiento con el AINE. Se debe comprobar
el recuento sanguineo completo y el recuento de reticulocitos una o dos semanas después del inicio del tratamiento con el AINE. - Sulfonilureas: los AINE pueden aumentar el efecto hipoglicemiante de las sulfonilureas por desplazamiento
de los puntos de fijacién a proteinas plasmaticas. Asociaciones a tener en cuenta: - Beta-bloqueantes: el tratamiento con un AINE puede disminuir su efecto antihipertensivo debido a la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. -
Ciclosporina y tacrolimus: la nefrotoxicidad puede verse aumentada por los AINE debido a los efectos mediados por las prostaglandinas renales. Debe controlarse la funcién renal durante la terapia conjunta. - Tromboliticos: aumento del
riesgo de hemorragia. - Antiagregantes plaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS): aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccion 4.4). - Probenecid: puede aumentar las concentraciones
plasméticas de dexketoprofeno; esta interaccién podria deberse a un mecanismo inhibitorio a nivel de la secrecion tubular renal y de la glucuronoconjugacion y requiere un ajuste de dosis del dexketoprofeno. - Glucésidos cardiacos: los
AINE pueden aumentar los niveles plasméticos de los glucésidos cardiacos. - Mifepristona: debido al riesgo tedrico de que los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas alteren la eficacia de la mifepristona, los AINE no deberian utilizarse
en los 8 — 12 dias posteriores a la administracién de la mifepristona. Evidencias cientificas limitadas sugieren que la administracion concomitante de AINE en el dia de administracion de prostaglandinas no tiene un efecto perjudicial sobre
los efectos de mifepristona o las de las prostaglandinas en la maduracién cervical o en la contractilidad uterina y que no reduce la eficacia de la interrupcién médica del embarazo. - Quinolonas antibacterianas: Datos en animales indican
que altas dosis de quinolonas en combinacién con AINE pueden aumentar el riesgo de convulsiones. - Tenofovir: el uso concomitante con AINE puede aumentar el nitrégeno ureico en plasma y la creatinina. Debera monitorizarse la funcion
renal para controlar la influencia sinérgica potencial en la funcién renal. - Deferasirox: el uso concomitante con AINE puede aumentar el riesgo de toxicidad gastrointestinal. Se requiere un estricto control clinico cuando se combina
deferasirox con estas sustancias. - Pemetrexed: la combinacion con AINE puede disminuir la eliminacion de pemetrexed, por ese motivo se debe tener precaucion al administrar altas dosis de AINEs. En pacientes con insuficiencia renal
de leve a moderada (aclaracion de creatinina de 45 a 79 ml/min), se debe evitar la administracién conjunta de pemetrexed con AINE durante 2 dias antes y 2 después de la administracion de pemetrexed. Tramadol. Asociaciones no
recomendadas: - Tramadol no debe combinarse con inhibidores de la Monoamino Oxidasa (MAQ) (ver seccién 4.3). Se han observado interacciones que ponen en peligro la vida del paciente y que afectan al sistema nervioso central, a
la funcién respiratoria y cardiovascular cuando se administran inhibidores de la MAO en los 14 dias previos a la utilizacién del opioide petidina. - Se debe tener precaucién durante el tratamiento concomitante con tramadol y derivados
cumarinicos (p. ej., warfarina) ya que se han notificado casos de aumento del INR (International Normalized Ratio) con hemorragias mayores y equimosis en algunos pacientes. - La combinacion de agonistas/antagonistas mixtos de
receptores opioides (p. &j., bupronorfina, nalbufina, pentazocina) con tramadol, no es aconsejable ya que, tedricamente, el efecto analgésico de un agonista puro puede ser reducido en estas circunstancias. Asociaciones que requieren
precaucion: - Tramadol puede provocar convulsiones e incrementar el potencial de originar convulsiones de los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), inhibidores de la recaptacion de serotonina-norepinefrina (IRSN),
de antidepresivos triciclicos, antipsicéticos y de otros medicamentos que reducen el umbral convulsivo (p. €j., como bupropion, mirtazapina, tetrahidrocanabinol). - El uso terapéutico concomitante de tramadol con otros medicamentos
serotoninérgicos, como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), inhibidores de la recaptacion de serotonina-norepinefrina (IRSN), inhibidores de la MAO (ver seccién 4.3), antidepresivos triciclicos, y mirtazapina,
puede causar toxicidad de serotonina. Es probable que ocurra sindrome serotoninérgico cuando se observa uno de los siguientes sintomas: clonus espontaneo, clonus ocular o inducible con agitacion o diaforesis, temblor e hiperreflexia,
hipertonia y temperatura corporal > 38 °C y clonus ocular inducible. La retirada de los medicamentos serotoninérgicos produce normalmente una rapida mejora. El tratamiento depende de la naturaleza y gravedad de los sintomas. - El
uso concomitante de opioides con medicamentos sedantes como benzodiacepinas o farmacos relacionados aumenta el riesgo de sedacién, depresion respiratoria, coma y muerte debido al efecto depresor aditivo del SNC. Se debe
limitar la dosis y la duracioén del uso concomitante (ver seccion 4.4). Asociaciones a tener en cuenta: - La administracion concomitante de tramadol con otros medicamentos depresores del sistema nervioso central o con alcohol puede
potenciar los efectos sobre el sistema nervioso central (ver seccion 4.8). - Los resultados de los estudios farmacocinéticos han mostrado que no son de esperar interacciones clinicas relevantes con la administracion concomitante o previa
de cimetidina (inhibidor enzimatico). - La administracién previa o simultanea de carbamazepina (inductor enzimatico) puede reducir el efecto analgésico y reducir la duracién de la accién. - En un limitado nimero de estudios la
administracién pre o posoperatoria del antiemético antagonista 5-HT3 ondasetrén, ha incrementado el requerimiento de tramadol en pacientes con dolor posoperatorio. Otros medicamentos conocidos que inhiben el CYP3A4, como
ketoconazol y eritromicina, podrian inhibir el metabolismo de tramadol (N-desmetilacién) y probablemente también el metabolismo del metabolito activo O-desmetilado. No se ha estudiado la importancia clinica de este tipo de interaccion.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No se han dado casos de embarazo durante el desarrollo clinico de Enanplus. En los estudios clinicos incluidos en esta seccién no se ha establecido un perfil de seguridad de Enanplus
durante el embarazo. Se deben considerar los datos notificados para dexketoprofeno y tramadol como principios activos independientes. Dexketoprofeno. La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de forma adversa al
embarazo y/o al desarrollo embrio-fetal. Datos de estudios epidemiolégicos sugieren un aumento del riesgo de aborto y de malformacion cardiaca y gastrosquisis después de utilizar inhibidores de la sintesis de prostaglandinas al principio




del embarazo. El riesgo absoluto de malformaciones cardiovasculares se incrementé en menos del 1%,
hasta aproximadamente el 1,5%. Se cree que el riesgo aumenta en funcién de la dosis y de la duracién de la
terapia. En animales, la administracién de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas ha mostrado un
aumento de pérdidas pre- y post- implantacion y de letalidad embrio-fetal. Ademés, se ha notificado una
mayor incidencia de diferentes malformaciones, incluyendo cardiovasculares, en animales a los que se
administré un inhibidor de la sintesis de prostaglandina durante el periodo organogénico. No obstante, los
estudios realizados en animales a los que se ha administrado dexketoprofeno no mostraron toxicidad
reproductiva (ver seccién 5.3). Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden exponer el feto a: - Toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus
arteriosus e hipertensién pulmonar). - Disfuncion renal, que puede progresar a fallo renal con oligohidramnios.
Al final del embarazo, la madre y el recién nacido pueden exponerse a: - Una posible prolongacion del tiempo
de sangrado y efecto antiagregante, que puede producirse incluso a dosis muy bajas. - Una inhibicion de
contracciones uterinas, que daria lugar a un retraso o prolongacion del parto. Tramadol. Estudios con
tramadol en animales a muy altas dosis revelaron efectos en el desarrollo de los érganos, osificacion y
mortalidad neonatal. No se observaron efectos teratogénicos. Tramadol atraviesa la barrera placentaria. No
existe una evidencia adecuada sobre la seguridad de tramadol en el embarazo humano. Tramadol, cuando
se administra antes o durante el parto, no afecta la contractibilidad uterina. En el recién nacido puede inducir
alteraciones de la frecuencia respiratoria que en general no tienen relevancia clinica. El uso cronico durante
el embarazo puede dar lugar a sindrome de abstinencia neonatal. Considerando lo anterior, Enanplus esta
contraindicado en el embarazo (ver seccién 4.3). Lactancia. No se han realizado estudios controlados sobre
la excrecion de Enanplus en leche humana. Se deben considerar los datos notificados para dexketoprofeno
y tramadol como principios activos independientes. Dexketoprofeno. Se desconoce si el dexketoprofeno se
excreta en la leche materna. Tramadol. Se encuentran pequefas cantidades de tramadol y sus metabolitos
en la leche materna humana. Aproximadamente, el 0,1% de la dosis materna de tramadol se excreta en la
leche materna. En el periodo inmediatamente posterior al parto, para dosis diarias orales maternas de hasta
400 mg, esto se corresponde a una cantidad media de tramadol ingerida por lactantes del 3 % de la dosis
materna ajustada al peso. Por este motivo, no debe utilizarse tramadol durante la lactancia o, como
alternativa, debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con tramadol. Por lo general, no es
necesario interrumpir la lactancia después de una dosis Unica de tramadol. Considerando lo anterior,
Enanplus esta contraindicado durante la lactancia (ver seccion 4.3). Fertilidad. Como otros AINE, el uso de
dexketoprofeno puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda en mujeres que estan intentando
concebir. En mujeres con dificultades para concebir o que estan siendo sometidas a un estudio de fertilidad,
se deberia considerar la suspension de este medicamento. 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Los efectos conocidos para los componentes de Enanplus de forma
independiente, aplican a la combinacion fija de los mismos. Dexketoprofeno. La influencia de Enanplus sobre
la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequena o moderada, debido a la posible aparicién de
mareos 0 somnolencia. Tramado!. Tramadol puede causar efectos como somnolencia y mareos, incluso si se
usa de acuerdo a las instrucciones de uso. Por ese motivo, puede perjudicar las reacciones de los
conductores y operarios de maquinas. Esto sucede particularmente en combinacién con otras sustancias
psicétropas y con alcohol. 4.8 Reacciones adversas. Los acontecimientos adversos notificados como al
menos posiblemente relacionados en los estudios clinicos realizados con Enanplus y las reacciones adversas
notificadas en las fichas técnicas de las formulaciones orales de dexketoprofeno y tramadol se relacionan a
continuacién, clasificados por clases de sistemas de 6rganos: Las frecuencias se describen de la siguiente
manera: Muy frecuentes: > 1/10. Frecuentes: > 1/100 a <1/10. Poco frecuentes: >1/1000 a <1/100. Raras:
> 1/10.000 a <1/1000. Muy raras: (< 1/10.000). Desconocidas: no es estimable a partir de los datos
disponibles. Dexketoprofeno-tramadol. Las reacciones adversas que se observaron con mayor frecuencia en
los estudios clinicos fueron vémitos, nauseas y mareo (2,9%, 2,7% y 1,1% de los pacientes,
respectivamente). Dexketoprofeno. Gastrointestinal: Las reacciones adversas que se observan con mayor
frecuencia son de naturaleza gastrointestinal. Pueden aparecer Ulceras pépticas, perforaciones o
hemorragias gastrointestinales, algunas veces mortales, especialmente en pacientes de edad avanzada (ver
seccion 4.4). Tras la administracion, se han notificado casos de nausea, vomitos, diarrea, flatulencia,
estrefimiento, dispepsia, dolor abdominal, melenas, hematemesis, estomatitis ulcerativa, exacerbaciéon de
colitis y enfermedad de Crohn (ver seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Con
menor frecuencia, también se ha observado gastritis. En asociacion con otros AINE se han notificado casos
de edema, hipertension y fallo cardiaco. Como con todos los AINE, podrian presentarse las siguientes
reacciones adversas: meningitis aséptica, la cual podria ocurrir predominantememe en pacientes con lupus
eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo; y reacciones hematolégicas (purpura, anemia
aplasica y hemolitica y raramente agranulocitosis e hipoplasia medular). Reacciones ampollosas incluyendo
Sindrome de Stevens Johnson y Necrolisis Epidérmica Toxica (muy raros). Datos procedentes de ensayos
clinicos y de estudios epidemiolégicos sugieren que el empleo de algunos AINE (especialmente en dosis altas
y en tratamientos de larga duracién) puede asociarse con un pequefio aumento del riesgo de
acontecimientos aterotrombéticos (p. €j. infarto de miocardio o ictus) (ver seccion 4.4). Tramadol. Las
reacciones adversas notificadas mas frecuentemente son nauseas y mareos, ambas ocurren en més del 10%
de los pacientes. Puede aparecer depresion respiratoria si se excede considerablemente la dosis
recomendada y si se administra con otras sustancias depresoras del sistema nervioso central (ver seccién
4.5). Se han notificado casos de empeoramiento del asma, aunque no se ha establecido ninguna relacién
causal. Se han observado convulsiones epileptiformes principalmente tras la administracién de altas dosis de
tramadol o tras el tratamiento concomitante con medicamentos que reducen el umbral convulsivo o que por
sf mismos inducen convulsiones cerebrales (ver seccién 4.4 y 4.5). Pueden presentarse sintomas de
reacciones de abstinencia similares a los que ocurren durante la abstinencia a opiaceos: agitacion, ansiedad,
nerviosismo, insomnio, hiperquinesia, temblor y sintomas gastrointestinales. Otros sintomas observados muy
raramente tras la interrupcion del tratamiento con tramadol son: ataques de panico, ansiedad severa,
alucinaciones, parestesias, tinnitus y sintomas inusuales del sistema nervioso central (Ej.: confusién, delirio,
despersonalizacion, pérdida del sentido la realidad, paranoia). Notificacion de sospechas de reacciones
adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. 4.9 Sobredosis. No se
han notificado casos de sobredosis en los estudios clinicos. Se deben considerar los datos notificados para
dexketoprofeno y tramadol como principios activos independientes. Sintomas. Dexketoprofeno. No se
conoce la sintomatologia después de una sobredosis de dexketoprofeno. Se han producido alteraciones
gastrointestinales (vémitos, anorexia, dolor abdominal) y neurolégicas (somnolencia, vértigo, desorientacion
y dolor de cabeza) con medicamentos que contienen dexketoprofeno. Tramadol. En caso de sobredosis de
tramadol, en principio, aparecen los mismos sintomas que con otros analgésicos que actdan a nivel central
(opiaceos). En particular, este cuadro incluye miosis, vomito, colapso cardiovascular, perturbacion de la
conciencia hasta estados comatosos, convulsiones y depresion respiratoria o incluso paro respiratorio.
Tratamiento. Dexketoprofeno. En caso de sobredosis o ingestion accidental, debe iniciarse inmediatamente
un tratamiento sintomatico en base a la condicion clinica del paciente. Si un adulto o un nifio hubiesen
ingerido mas de 5 mg/kg de dexketoprofeno, deberia administrarse carbon activo en la primera hora
posterior a la ingesta. El dexketoprofeno puede eliminarse mediante didlisis. Tramadol. Mantener despejadas
las vias respiratorias (y evitar la aspiracién), mantener la respiracion y circulacién segun el cuadro
sintomatoldgico. El antidoto en caso de depresion respiratoria es la naloxona. En experimentacion animal,
naloxona no tiene efecto sobre las convulsiones. En estos casos debe administrarse diazepam por via
intravenosa. En caso de intoxicacion oral, se recomienda realizar una descontaminacién gastrointestinal con
carbdén activo dentro de las dos horas posteriores a la ingesta de tramadol. Mediante hemodidlisis o
hemofiltracién se eliminan cantidades minimas de tramadol sérico. Por lo tanto, la hemodidlisis o la
hemofiltracién no pueden ser el Unico tratamiento de la \moxmacwon aguda causada por tramadol.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Pr far

farmacoterapéutico: Opioides en combinacion con analgésicos no op\mdes. Codigo ATC: NO2AJ14.
Mecanismo de accion. Dexketoprofeno es la sal de trometamina del acido S-(+)-2-(3-benzoilfenil)propiénico,
un farmaco analgésico, antiinflamatorio y antipirético perteneciente a la familia de los antiinflamatorios no
esteroideos (MOTAE). El mecanismo de accion de los antiinflamatorios no esteroideos se relaciona con la
disminucién de la sintesis de prostaglandinas mediante la inhibicion de la via de la ciclooxigenasa.
Concretamente, hay una inhibicién de la transformacion del &cido araquidénico en endoperoxidos ciclicos,
las PGG, y PGH,, que dan lugar a las prostaglandinas PGE;, PGE,, PGF,, y PGD,, asi como a la prostaciclina
PGl, y alos tromboxanos (TxA, y TxB,). Ademas, la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas podria tener
efecto sobre otros mediadores de la inflamacién como las quininas, ejerciendo una accion indirecta que se
sumarfa a su accién directa. Se ha demostrado en animales de experimentacién y en humanos que el
dexketoprofeno es un inhibidor de las actividades COX-1y COX-2. Tramadol hidrocloruro es un analgésico
opiaceo sintético de accién central. Es un agonista parcial, no selectivo sobre los receptores opioides p-,6- y
«- con mayor afinidad por los receptores . Su actividad como opiaceo es debida a una baja afinidad de union
de los receptores opiaceos p- con el compuesto de origen y de una alta afinidad de unién de éstos con el
metabolito O-desmetilado M1. En modelos animales, M1 es hasta 6 veces més potente como analgésico
que tramadol y 200 veces mas potente en la afinidad de unién a receptores p. En varios estudios en animales,
Unicamente se ha antagonizado parcialmente la analgesia inducida por tramadol con el opidceo antagonista
naloxona. La contribucion relativa a la analgesia humana de ambos compuestos, tramadol y M1, depende de
las concentraciones plasméaticas de cada compuesto. Como otros opidceos analgésicos, se ha demostrado
que tramadol inhibe la recaptacién de norepinefrina y serotonina in vitro. Estos mecanismos pueden
contribuir de manera independiente al perfil analgésico general de tramadol. Tramadol tiene un efecto
antitusivo. En contraposicién con morfina, durante un amplio intervalo, dosis analgésicas de tramadol no
tienen efecto depresor respiratorio. Ademas, se producen menos alteraciones de la motilidad gastrointestinal.
Sus efectos sobre el sistema cardiovascular tienden a ser leves. La potencia de tramadol es de 1/10 (uno de
diez) a 1/6 (uno de seis) respecto a morfina. Efectos farmacodindmicos. Estudios preclinicos han demostrado
una interaccion sinérgica entre los principios activos durante ambos modelos de inflamacién, agudo y
cronico, y sugieren que dosis mas bajas de cada principio activo permiten obtener efecto analgésico. Eficacia
clinica y seguridad. Estudios clinicos realizados en diferentes modelos de dolor nociceptivo de moderado a
intenso (incluyendo dolor dental, dolor somatico o dolor visceral), demostraron una actividad analgésica
eficaz de Enanplus. En un estudio de dosis mudiltiple, doble ciego, aleatorizado y de grupos paralelos,
realizado en 606 pacientes con dolor de moderado a intenso tras una histerectomia abdominal, con una edad
media de 47,6 afos (rango de 25 a 73), se evalud la eficacia analgésica de la combinacion frente a los
componentes de forma individual mediante la suma de los valores de la diferencia de intensidad del dolor
durante un intervalo de 8 horas (SPID8) después de la primera dosis de medicacién del estudio, siendo
evaluada la intensidad del dolor en una escala visual analogica de 100 mm (VAS). Un mayor valor de SPID
indica un mayor alivio del dolor. El tramiento con Enanplus resulté en un efecto analgésico significativamente
mayor que el de los componentes individuales administrados a la misma dosis (dexketoprofeno 25 mg) o a
una dosis mas alta (100 mg tramadol), obteniéndose los siguientes resultados: Enanplus (241,8),

CLASIFICACION MedDRA Frecuencia
POR ORGANOS Y Reaccién adversa
SISTEMAS ENANPLUS Dexketoprofeno | Tramadol
Trastornos de la sangre y Trombocitosis Poco frecuente
del sistema linfatico -
Neutropenia Muy rara
Trombocitopenia Muy rara
Trastornos del sistema Hipersensibilidad Muy rara Rara
inmunoldgico (p.€j., disnea, " .
broncoespasmo, sibilancias,
angioedema)
Reacciones anafilacticas, Muy rara Rara
incluyendo shock anafilactico
Edema laringeo Poco frecuente |Rara
Trastornos del metabolismo| Trastorno del apetito Rara
y de la nutricion
Disminucién del apetito Rara
Hipoglucemina Desconocida
Hipopotasemia Poco frecuente
Trastornos psiquiatricos Ansiedad Poco frecuente |Rara
Trastornos cognitivos Rara
Estado de confusion Rara
Dependencia Rara
Alucinaciones Rara
Insomnio Poco frecuente
Alteracién del animo Rara
Pesadillas Rara
Alteraciones psicoticas Poco frecuente
Alteracién del suefio Rara
Trastornos del sistema Coordinacion anormal Rara
nervioso
Mareos Frecuente Poco frecuente | Muy frecuente
Epilepsia Rara
Dolor de cabeza Poco frecuente | Poco frecuente | Frecuente
Contracciones musculares Rara
involuntarias
Parestesias Rara Rara
Trastornos sensoriales Rara
Somnolencia Poco frecuente |Poco frecuente |Frecuente
Alteracién del habla Desconocida
Sincope Rara Rara
Temblor Rara
Trastornos oculares Vision borrosa Muy rara Rara
Midriasis Desconocida
Miosis Rara
Edema periorbital Poco frecuente
Trastornos del oido y del Tinnitus Muy rara
laberinto
Vértigo Poco frecuente | Poco frecuente
Trastornos cardiacos Bradicardia Rara
Palpitaciones Poco frecuente | Poco frecuente
Taquicardia Poco frecuente |Muy rara Poco frecuente
Trastornos vasculares Colapso circulatorio Poco frecuente
Sofocos Poco frecuente
Crisis hipertensiva Poco frecuente
Hipotension Poco frecuente |Muy rara
Hipotension ortostética Poco frecuente
Trastornos respiratorios, Bradipnea Rara
toracicos y mediastinicos
Broncoespasmo Muy rara
Disnea Muy rara Rara
Depresion respiratoria Poco frecuente
Trastornos Malestar abdominal Poco frecuente
gastrointestinales
Distension abdominal Poco frecuente Poco frecuente
Dolor abdominal Frecuente
Estrefiimiento Poco frecuente | Poco frecuente | Frecuente
Diarrea Frecuente Poco frecuente
Sequedad de boca Poco frecuente |Frecuente
Dispepsia Poco frecuente | Frecuente
Flatulencias Poco frecuente
Gastritis Poco frecuente
Irritacion del tracto gastrointestinal Poco frecuente
Néuseas Frecuente Frecuente Muy frecuente
Pancreatitis Muy rara




dexketoprofeno 25 mg (184,5), tramadol 100 mg (157,3). A las primeras 8 horas tras la administracién de ) e K

Enanplus, los pacientes notificaron una disminucion significativa de la intensidad de dolor (PI-VAS media = Ulcera péptica con hemorragia Rara

33,6) con una diferencia estadisticamente significativa (p< 0,0001) respecto a dexketoprofeno 25 mg (PI-VAS B

media = 42.6) y tramadol 100 mg (PI-VAS media = 42.9). También se demostr6 una analgesia superior a las Ulcera péptica con perforacion Rara

56 horas tras la administracion de dosis repetidas de acuerdo a la pauta posoldgica en la poblacion ITT -

(intencién de tratar), en la que se excluyeron aquellos pacientes que no recibieron tratamiento activo como Ulcera péptica Rara

primera dosis Unica, con una diferencia estadisticamente significativa (p< 0,0001) entre Enanplus y

dexketoprofeno 25 mg (-8,4) y tramadol 100 mg (-5,5), respectivamente. Los pacientes tratados con Arcadas Poco frecuente
Enanplus presentaron una menor necesidad de medicacion de rescate para el control del dolor (11,8% de

los pacientes en comparacién con 21,3% (p= 0,0104) y 21,4% (p= 0,0097) bajo tratamiento con Vémitos Frecuente Frecuente Frecuente
dexketoprofeno 25 mg y tramadol 100 mg, respectivamente). Si se tiene en cuenta el impacto del uso de la

medicacion de rescate, se evidencia el efecto analgésico superior de Enanplus en dosis repetidas a las 56 Trastornos hepatobiliares Hepatitis Rara

horas, alcanzando una diferencia en PI-VAS que favorece a Enanplus sobre dexketoprofeno (-11.0) y

tramadol (-9.1), con una diferencia estadisticamente significativa de p< 0,0001. En un estudio de dosis Dario hepatocelular Rara

multiple, doble ciego, aleatorizado, de grupos paralelos, realizado en 641 pacientes con dolor de moderado

aintenso tras una artroplasia total de cadera, con una edad media de 61,9 afos (rango de 29 a 80), se evaluo Aumento de enzima hepética, Poco frecuente |Rara Muy rara
la eficacia analgésica de la combinacién frente los componentes individuales a las 8 horas después de la incluyendo

primera dosis de medicacion del estudio (SPID8). El tratamiento con Enanplus resultd en un efecto funcion alterada del rifion

analgésico significativamente superior que el de los componentes individuales administrados a la misma y un aumento de la

dosis (dexketoprofeno 25 mg) o a una dosis mas alta (100 mg tramadol); Enanplus (246,9), dexketoprofeno Gamma-glutamiltransferasa

25 mg (208,8), tramadol 100 mg (204,6). A las primeras 8 horas después de la administracion de Enanplus,

los pacientes notificaron una disminucion significativa de la intensidad del dolor (PI-VAS media= 26,3) con 4

una diferencia estadisticamente significativa (p <0,0001), respecto a dexketoprofeno 25 mg (PI-VAS media = ;l'eralgéogz%igg'!%g\e\ y del Acné Rara

33,6) y tramadol 100 mg (PI-VAS media = 33,7). También se demostr6 una analgesia superior a las 56 horas d Edema facial Poco frecuente | Muy rara

tras la administracién de dosis repetidas de acuerdo a la pauta posolédgica en la poblacion ITT, en la que se y

excluyeron aquellos pacientes que no recibieron tratamiento activo como primera dosis Unica, con una "

diferencia estadisticamente significativa (p <0,0001) entre Enanplus y dexketoprofeno 25 mg (-8,1) y Hiperhidrosis Poco frecuente |Rara Frecuente
tramadol 100 mg (-6,3), respectivamente. La medicacion de rescate para controlar el dolor fue requerida por " "

15,5% de los pacientes tratados con Enanplus, en comparacion con un 28,0% (p = 0,0017) y un 25,2% Reacciones de fotosensibiidad Muy rara

(p = 0,0125) de los pacientes tratados con dexketoprofeno 25 mg y tramadol 100 mg, respectivamente. Si

se tiene en cuenta el impacto del uso de la medicacion de rescate, se evidencia el efecto analgésico superior Prurito Muy rara Poco frecuente
de Enanplus en dosis repetidas a las 56 horas, alcanzando una diferencia en PI-VAS que favorece a Enanplus

sobre dexketoprofeno (-10.4) y tramadol (-8.3), con una diferencia estadisticamente significativa de p< 0,0001. Rash Poco frecuente |Poco frecuente
Poblacién pediatrica. La Agencia Europea del Medicamento ha eximido de la obligacion de presentar los -

resultados de los estudios realizados con Enanplus en todos los subgrupos de la poblacién pediatrica en el Sindrome de Stevens Johnson Muy rara

tratamiento de\ do\or agudo moderado o grave (ver secmon 4.2 para informacion sobre el uso pediatrico). - ~ ~

5.2 Prop far La administracién concomitante de dexketoprofeno y tramadol no Necrolisis epidérmica toxica Muy rara

tiene efectos en los parametros farmacocinéticos de cualquiera de los dos componentes en sujetos sanos. (Sindrome de Lyell)

En adultos sanos las concentraciones plasmaticas maximas de dexketoprofeno y trometamol se alcanzan en

aproximadamente 30 minutos (rango de 15 a 60 minutos) y en 1,6 a 2 horas, respectivamente. Urticaria Poco frecuente |Rara Poco frecuente
Dexketoprofeno. Absorcion. Después de la administracion oral de dexketoprofeno en humanos, la Cmax se

alcanza a los 30 minutos (rango de 15 a 60 minutos). Cuando se administra conjuntamente con alimentos, Trastornos Dolor lumbar Rara

el AUC no se modifica, sin embargo la Crex del dexketoprofeno se reduce y su velocidad de absorcion se musculoesqueléticos y del

retrasa (incremento de tmax). Distribucion. Los valores de la semivida de distribucion y de eliminacion de tejido conjuntivo Debilidad Rara
dexketoprofeno son 0,35 y 1,65 horas, respectivamente. Al igual que otros farmacos con elevada unién a

proteinas plasméticas (99 %), su volumen de distribucién tiene un valor medio inferior a 0,25 I/kg. En los Trastornos renales y Disuria Rara
estudios farmacocinéticos realizados a dosis multiple, se observo que el AUC tras la dltima administracion no urinarios

difiere de la obtenida a dosis Unica, indicando por lo tanto que no se produce acumulacion del farmaco. Hematuria Poco frecuente

Biotransformacion y eliminacion. Tras la administracion de dexketoprofeno, en orina sélo se obtiene el

enantiomero S(+), demostrando que no se produce conversién al enantiémero R-(-) en humanos. La principal Trastornos en la miccion Rara
via de eliminacion para el dexketoprofeno es la glucuronoconjugacion seguida de excrecion renal. Tramadol.

Absorcion. Tras la administracion oral, se absorbe mas del 90% de tramadol. El valor medio de Nefritis Muy rara
biodisponibilidad absoluta es de aprommadamente el 70%, independientemente de la ingesta concomitante y

de comida. La diferencia entre el tramadol absorbido y no metabolizado disponible es probablemente debido Sind fr6i M

a un bajo efecto de primer paso. El efecto de primer paso méximo tras la administracién oral es de un 30%. incrome nefrotico Uy rara

Tramadol tiene una alta afinidad tisular (Vo= 203+40l). La unién a proteinas plasméticas es de Poliuri R

aproximadamente un 20%. Después de la administracién de una dosis oral tnica de tramadol 100 mg en oliuria ara

forma de cépsulas o comprimidos a voluntarios jovenes sanos, las concentraciones plasmaticas fueron -

detectables dentro de aproximadamente 15 a 45 minutos, con un valor medio de Crax de 280 a 208 mog/L Insuficiencia renal aguda Rara

y de Tmax de 1,6 a 2 horas. Distribucién. Tramadol atraviesa la barrera hematoencefdlica y la barrera I

placentaria. Se encuentran cantidades muy pequenas del principio activo y de su derivado O-desmetilado en Retencion urinaria Rara
la leche materna (0,1 % y 0,02 % respectivamente de la dosis administrada). Biotransformacion. La -

metabolizacion de tramadol en humanos tiene lugar principalmente mediante N-desmetilacion y | Trastornos del aparato Alteraciones menstruales Rara

O-desmetilacion asi como por la conjugacion de los derivados O-desmetilados con &cido glucurénico. reproductor y de la mama - —

Unicamente O-desmetiltramadol es farmacolégicamente activo. Existen considerables ~ diferencias Alteraciones prostaticas Rara

cuantitativas interindividuales entre los deméas metabolitos. Hasta ahora se han identificado 11 metabolitos

en orina. Los estudios realizados en animales han demostrado que O-desmetiltramadol es de 2-4 veces més Trastornos generales y Astenia Poco frecuente |Poco frecuente
potente que la sustancia de origen. La vida media tizs (6 voluntarios sanos) es de 7,9 h (intervalos 5,4-9,6 h) alteraciones en el lugar de

y es aproximadamente la de tramadol. La inhibicion de uno o de ambos tipos de isoenzimas del citocromo administracion Escalofrios Poco frecuente |Poco frecuente

P450, CYP3A4 y CYP2D6, implicados en la biotransformacion de tramadol, puede afectar a la concentracion

plasmatica de tramadol o de su metabolito activo. Efiminacion. Independientemente del modo de Malestar general Poco frecuente

administracién, la vida media de eliminacion ti2s es aproximadamente 6h. En pacientes mayores de 75 afos,

este valor puede aumentar aproximadamente 1,4 veces. Tramadol y sus metabolitos se eliminan casi Sensacion anormal Poco frecuente

completamente por via renal. La eliminacién urinaria acumulada es del 90% de la radioactividad total de la

dosis administrada. En caso de disfuncion renal y hepética la vida media puede estar ligeramente Sindrome de abstinencia Rara/muy rara
prolongada. En pacientes con cirrosis hepatica, la vida media de eliminacion es de 13,3+4,9 h (tramadol) y (agitacion, ansiedad, nerviosismo,

18,5+9,4 h (O-desmetiltramadol), y en un caso extremo se determinaron 22,3 h y 36 h respectivamente. En insomnio, hiperquinesia, temblor y

pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina < 5 ml/min) los valores fueron 11+3,2 hy 16,9+3 Sl'ntomasvgastroimesﬂnéles

, ¥y en un caso extremo fueron 19,5 h y 43,2 h respectivamente. Linealidad/No-Linealidad. El perfi sintomas: raros; ataques d’e

farmacocinético de tramadol es lineal dentro del margen de dosificacion terapéutico. La relacién entre panico ansiedad grave

concentraciones séricas y el efecto analgésico es dosis-dependiente, sin embargo puede variar a\ucinaﬁones arestesias

considerablemente en casos aislados. En general, es eficaz una concentracién sérica de 100 - 300 ng/ml. finnitus simb%as inusuales del

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. Combinacion tramadol hidrocloruro-dexketoprofeno. Seguin SNC- Y nfusion. delii

los estudios convencionales de seguridad farmacoldgica y toxicidad de dosis repetidas, los datos preclinicos d p. &., f?o usion, g('j'oa |

con la combinacion no muestran riesgos especiales para humanos. La combinacion de dexketoprofeno y espersonalizacion, perdiaa ae

tramadol no tuvo efecto significativo sobre el sistema cardiovascular segtin lo evaluado en los test in vivo e sentido la realidad, paranoia)

in vitro. Se observé un efecto sobre el transito gastrointestinal menor con la combinacién en comparacion

con tramadol solo. En un estudio de toxicidad crénica en ratas de 13 semanas, se observé un NOAEL (No Fatiga Poco frecuente |Frecuente
Observed Adverse Effect Levels) de 6 mg/kg/dia para dexketoprofeno y 36 mg/kg/dia para tramadol (a las

dosis mas altas probadas), cuando se administran tanto individualmente como en combinacion Malestar Poco frecuente
(correspondiendo a exposiciones basadas en AUC a las dosis Unicas del NOAEL de 25.10 veces y 1.38 —

veces la exposicion humana a dexketoprofeno y tramadol, respectivamente, a una Unica dosis clinica de 25 Edema periférico Rara

mg de dexketoprofeno y 75 mg de tramadol). No se observaron nuevas toxicidades a diferencia de lo

anteriormente descrito para dexketoprofeno o tramadol. Dexketoprofeno. Los estudios convencionales de Dolor Poco frecuente
seguridad farmacoldgica, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad, toxicidad en la reproduccion e

inmunofarmacologia, no mostraron riesgos especiales en humanos. Los estudios de toxicidad cronica Exploraciones Aumento de la presion arterial Poco frecuente |Rara Rara
realizados en ratones y monos dieron un NOAEL (No Observed Adverse Effect Levels) de 3 mg/kg/dia. A

dosis altas, el efecto adverso méas observado fue erosiones gastrointestinales y Ulceras que se desarrollaron Aumento de la fosfatasa alcalina | Poco frecuente

de manera dosis-dependiente. La sustancia activa dexketoprofeno trometamol muestra un riesgo en sangre

medioambiental para las algas. Tramadol. En exploraciones hematoldgicas, clinico-quimicas e histoldgicas

de la administracion oral y parenteral repetida de tramadol en ratas y perros durante 6 a 26 semanas y la Aumento de la lactato Poco frecuente

administracion oral en perros durante 12 semanas, no mostraron evidencias de ningiin cambio relacionado deshidrogenasa en sangre

con las sustancias. Sélo se produjeron manifestaciones del sistema nervioso central tras dosis altas,

considerablemente por encima del rango terapéutico: inquietud, salivacion, convulsiones y reduccion de

ganancia de peso. Ratas y perros toleraron dosis orales de 20 mg/kg y 10 mg/kg del peso corporal, respectivamente. Los perros toleraron dosis rectales de 20 mg/kg del peso corporal sin ninguna reaccion. En ratas, dosis de tramadol
de mas de 50 mg/kg/dia causaron efectos toxicos en las presas y aumentd la mortalidad neonatal. El retraso en el desarrollo producido en las crias se manifestd en forma de trastornos de osificacion y el retraso en la abertura vaginal y
los ojos. La fertilidad masculina no se vio afectada. Después de dosis més altas (a mas de 50 mg/kg/dia) las hembras mostraron una tasa de embarazo reducida. En conejos hubo efectos tdxicos en las presas de més de 125 mg/kg y
anomalias esqueléticas en la descendencia. En algunos sistemas de estudio in vitro no hubo evidencia de efectos mutagénicos. Los estudios in vivo no mostraron tales efectos. De acuerdo con los conocimientos adquiridos hasta el
momento, tramadol puede ser clasificado como no mutagénico. Se han realizado estudios en ratas y ratones sobre el potencial tumorigénico de tramadol hidrocloruro. El estudio en ratas no mostré evidencia de aumento en la incidencia
de tumores relacionados con las sustancias. En el estudio en ratones se produjo un aumento de la incidencia de adenomas de células hepéticas en animales machos (un estudio dosis-dependiente, aumento no significativo de méas de 15
mg/kg) y un aumento en los tumores pulmonares en las hembras de todos los grupos de dosis (significativas, pero no dosis-dependientes). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Nucleo del comprimido: Celulosa
microcristalina; Almidén de maiz pregelatinizado; Croscarmelosa soédica; Estearil fumarato sédico; Silice coloidal anhidra. Recubrimiento: Alcohol polivinilico; Dioxido de titanio; Macrogol/PEG 3350; Talco. 6.2
Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 30 meses si el producto esta envasado en PA/Aluminio/PVC//Blister de aluminio y PVC/PVDC/Blister de aluminio; 24 meses si el producto esta envasado
en PVC/PE/PVDC/Blister de alumini .4 Pr I i Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Conservar en el envase original para protegerlo
de laluz. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Los comprlmldos recublertos con pelicula se presentan en blisters, en tres materiales alternativos: PA/Aluminio/PVC//Blister de aluminio; PVC/PE/PVDC//Blister de
aluminio; PVC/PVDC//Blister de aluminio. Enanplus: envases de 2, 4, 10, 15, 20, 30, 50, 100 comprimidos recubiertos con pelicula o mullwenvases que contienen 500 compnm\dos recubiertos con pelicula por envase (5
envases de 100 comprimidos). Puede que solamente estén comercializados a\gunos tamanos de envases. 6.6 Pr de ion y otras Ninguna especial. La eliminacién
del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la “normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

Laboratorios, Menarini, S.A. Alfons XII, 587. E 08918 Badalona (Barcelona) Espafa. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 80.925. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Mayo 2016. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Septiembre 2018. 11. PRESENTACION Y PVP. Enanplus 75 mg/25 mg comprimidos recubiertos con pelicula:

Envase de 20 comprimidos recubiertos con pelicula, PVPIVA: 7,10€. Envase de 100 comprimidos recubiertos con pelicula, PVPIVA: 24,91€. 12, CONDICIONES DE DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion
médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud.
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La sociedad secularizada

Juan Esteva de Sagrera

n importante nimero de in-
telectuales, entre los que
destacan Roberto Calasso y Yu-
val Noah Harari, cuestionan la
actual sociedad, en la que con-
viven la intrascendencia y la
irrelevancia con los valores que
configuran la sociedad secular
y democratica. Es inquietante
que algunas de las mentes méas
IGcidas adviertan en nuestro
modelo social una indigencia
intelectual y una ausencia de
contenidos que empequefiecen
los logros de una sociedad obs-
tinada en considerarse la mejor
de las posibles, la Unica huma-
na y altruista, la que con todas
sus limitaciones ha dejado atras
la alienacién inducida por los
dioses, los mitos, las religiones,
la ignorancia y la tirania.
Paradéjicamente, nuestra so-
ciedad, que se ha expandido
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soviéticos que penetraron en
Alemania no podian entender
que les hubiesen atacado los
alemanes, que disponian de to-
do tipo de comodidades de las
que ellos carecian. Observaban
la riqueza de las ciudades y de
las casas, las carreteras y el sis-
tema ferroviario, y se pregunta-
ban por qué esos alemanes, tan
ricos, cultos y présperos, que
vivian en una sociedad de la
abundancia, lo pusieron todo
en riesgo y les invadieron a
ellos, los soviéticos, que vivian
todo tipo de penalidades. He
ahi el meollo de la cuestién, y
es0 no puede explicarlo la so-
ciedad secular: por qué protes-
ta quien vive comodamente y
pone en riesgo el confort en
nombre de una ideologia, un
mito, una ilusion o una patria. Y
no puede explicarlo porque no

por todo el mundo y colonizado
practicamente a todas las so-
ciedades alternativas, desconfia de si misma mientras
asiste al intento de arrasarla por parte del integrismo is-
lamico, exdgeno, y de los nacionalismos populistas, en-
doégenos. La democracia repite que fuera de ella sélo hay
atraso, error e injusticia. Sus enemigos quieren derribar-
la, la ven como un idolo depravado y descreido que se
empefia en hacer inviable el proyecto de una sociedad
pura, redimida, agrupada con entusiasmo en torno a ideas
clave como la religién, el puritanismo y las patrias, y as-
piran a configurar una sociedad sagrada en la que hay
principios absolutos e inmutables, mientras que para la
sociedad secular todo es relativo, excepto la conviccion
de que su modelo social es no soélo el mejor, sino también
el Unico a la medida del hombre, porque es habitada por
ciudadanos libres y demécratas que se han liberado de
los idolos que han emponzofiado la historia.

El malestar crece en las sociedades opulentas y no es-
ta protagonizado por masas desheredadas, sino por gen-
te encolerizada y resentida que se siente atraida por la ira
y el desencanto. Es algo parecido a lo que sucedi6 al fi-
nal de la Segunda Guerra Mundial, cuando los soldados
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sabe nada de la eterna lucha
entre Eros y Tanatos, sobre la
pugna que libran el principio del placer y el afan de des-
truccién, porque carece de las claves para explicar por
qué proliferan héroes, mitos y dioses. No por ignorancia,
como supone erréneamente la sociedad secular, sino co-
mo consecuencia de la potencia del veneno que intoxica
a los partidarios del dolor, la angustia, la destruccion y el
sacrificio. El simbolo de la cruz no es un error, sino un an-
tidoto, pero eso, tan sencillo, cémo podria entenderlo el
hombre secularizado.

El debate no es si la sociedad actual podra seguir ga-
rantizando el confort a sus miembros y si seré capaz de
aumentar ese confort como exige cada generacion, sino
el mucho mas inquietante de si podré sobrevivir una so-
ciedad que solo esta cohesionada por el confort, el bien-
estar y la abundancia, y si todo lo que ha sido expulsado
de ese modelo social, desde el heroismo al egoismo, desde
la maldad al sentimiento de culpa, desde el odio al afan
de purificacién, no penetrara en esa sociedad, disgregan-
dola'y atomizandola. Seguramente, si asi sucediese, echa-
riamos de menos la sociedad en la que vivimos, aneste-
siada, comoda, apacible y secularizada. @
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Algarabia

José Félix Olalla

Se trata de un sustantivo fe-
menino que puede hacer-
nos tropezar. Etimolégicamen-
te, algarabia significa «la
lengua arabe», y de ahi se ex-
tendio la acepcién hacia «ma-
nera de hablar atropellada, sin
pronunciar bien las palabras».
Ambos usos son extrafios, y
hoy una algarabia se entiende
mejor como «voces alegres y
festivas» y como un «griterio
confuso de personas que ha-
blan al mismo tiempo».

De manera que, bien pen-
sado, la palabra es sin6nimo
de «algazara», aunque no de-
be confundirse con el término
casi homéfono de «algarada»,
que se refiere a una revuelta
0 a un motin de escasa impor-
tancia. Para ir ampliando po-
sibilidades, algarabia es tam-
bién el nombre de una planta

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

sin renunciar a cierta ironia se
nos presento la gran metéafora
del camino en un plato condi-
mentado sin sal gruesa.

El camino, junto con el ani-
llo o la fuente, es uno de los
principales simbolos de nues-
tra existencia. Todos nuestros
pasos transcurren en él y alli
nos vemos las caras con los
otros, sean mujeres u hom-
bres. El viajero llega a recono-
cer que no importa tanto el lu-
gar en gue se encuentre
situado, sino la meta hacia la
que se dirige. No puede asi-
milar el misterio, pero tampo-
co le es posible dejar de mi-
rarlo. Va siempre acompafiado
por él y se retrata ante sus
compafieros en cada cosa
que dice o hace.

Por lo tanto, aqui estan
unas mujeres que sofiaron en

silvestre escrofulariacea, de la
que se hacen escobas.

Para los farmacéuticos de las letras, Algarabia es el ti-
tulo de la novela de José Vélez Garcia-Nieto.

José Vélez tiene las dos titulaciones universitarias, pe-
ro no es un periodista farmacéutico, sino propiamente un
farmacéutico periodista que, ademas, durante nueve afios
ocupd la secretaria general del Consejo y durante un tiem-
po aun mas dilatado ejercié ese mismo cargo en la Aso-
ciacion de Farmacéuticos de Letras y Artes.

Se cumple ahora una década de la publicacién de Al-
garabiaen la coleccién Pharma-ki (E/ Farmacéutico, num.
409), y me parece que es un momento adecuado para
comentar su vigencia dentro de lo que podriamos deno-
minar feminismo de la mejor clase.

Algarabia propuso un planteamiento de alto riesgo que
el autor supo sortear desde una actitud respetuosa y des-
de su conocimiento de la condicion humana. Cuenta las
vicisitudes de una caravana de mujeres dispuesta en el
siglo XIIl para repoblar las tierras conquistadas por Jaime
| en el extremo sur del reino. Si lo miramos con audacia,
la trama era una bomba de relojeria que hubiera explota-
do en otras manos menos consideradas. No fue asi, pues
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el camino. Mujeres valerosas
que en cada etapa tuvieron
que desprenderse de algo y en cada encrucijada escu-
charon voces divergentes que les solicitaban en direccio-
nes distintas. No se equivocaron, supieron llegar y ahora
sus rostros aparecen esculpidos en una puerta lateral de
la catedral de Valencia.

Como buen idealista, Vélez quiso dejarse conducir por
esa poderosa fascinacion que ejerce siempre lo inefable,
lo que se presenta en contornos inasibles, lo que nos per-
mite ser mejores. Como periodista, se preocupd de que
la narracion discurriera ligera. Por eso el titulo, en defini-
tiva, queria marcar el fempo, ser una anotaciéon para que
cada intérprete sepa como debe leer su partitura. Si la
historia contada al final no fue exactamente asi, creo que
merecia haberlo sido.

Si, aquellas protagonistas sofiaban con el futuro. Cuan-
do piensa en ellas, José Vélez suefia con el pasado. ;Es
acaso la vida sélo un suefio? No sé, me detengo a consi-
derar un tema dedicado al angel, que cantaba David
Bowie: «Saliste de mis suefios y entraste en mi vida». @

dos los derechos reservados
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