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Vacuna meningocdcica del grupo B
(ADNr, de componentes, adsorbida)

En un brote regional Proc?roma de vacunacién En un Programa Nacional
en Canada:’ en dos regiones de lfalia:? en Reino Unido:®

Y/
% De efec?vid3mi,eémcanoa."2 75%

incidencia de MenB." De efectividad en Véneto.™ incidencia de MenB.*

BEXSERO + MENVEO pueden COADMINISTRARSE.**

*Entre la poblacién elegible a la vacunacion de 2 meses a 20 afios en Saguenay-lac-Saintlean [SLS)), Quebec (Canadd). Resultando un impacio global de la camparia
de vacunacion en SLY en la reduccion del riesgo de EMI por MenB en la cohorte vacunada del 86%, con una efectividad vacundl esimada del 79%.!

**Estudio refrospectivo (2014-2018] que evalta la efectividad y el impacio de Bexsero frente a lo EMI por MenB en dos regiones de ltalia en la poblacién vacunada.
Toscana comenzé la vacunacion en 2014 con un esquema 3+1 (2, 4, 6y 1213, Véneto, empezé el programa en 2015 con un esquema 2+1 (7, 9y 15). La reduccion
global del nimero de casos independientemente del estado de vacunacién fue del 68% en Toscana y del 31% en Véneto.?

*En grupos de edad que eran elegibles para la vacunacion, independientemente de su estado de vacunacién o cobertura de cepas, en Inglaterra durante 3 arios. Tasa

de incidencia, 0,25; IC 95%, 0,190,36.%
FICHA TECNICA Y RECOMENDACIONES OFICIALES EN EL INTERIOR

BEXSERO. \lacuna meningocéeica del grupo B [ADN, de componentes, adsorbidal.

Bexsero esid indicado para la inmunizacion acliva de individuos a pariir de 2 meses de edad frente a la enfermedad meningocécica invasiva causada por Neisseria
meningitidlis grupo B. El impacto de la enfermedad invasiva en diferentes grupos de edad asf como la variabilidad de la epidemiclogia del antigeno para cepas del grupo
B en diferentes dreas geogréficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Ver seccion 5.1 de la Ficha Técnica para informacién sobre proteccién frente a cepas especificas del
gupo B. Bl uso de esfa vacuna debe seguir los recomendaciones oficiales.®

Informacién de seguridad. Reacciones adversas:®

Lactantes y nifios (hasta 10 afios de edad): Muy frecuentes: trastormos de la alimentacién, tendencia al suefio, llanto inusual, cefalea, diarea, vémitos [poco frecuentes después
de la dosis de recuerdo), erupcion [nifios pequefios de 12 a 23 meses, poco frecuentes después de la dosis de recuerdo), arfralgia, fiebre (> 38°C), dolor agudo a lar presién
en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor inenso en el lugar de la inyeccién definido como llanto cuando se mueve la extremidad en la que se adminisird la inyeccién),
eritema, hinchazén e induracién en el lugar de la inyeccion, initabilidod.

Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos: Muy frecuentes: cefalea, nduseas, hinchazén, induracién, eritema y dolor agudo en el lugar de la inyeccion fincluyendo
dolor infenso en la zona de inyeccién definido como dolor que impide realizar la actividad diaria normal], malestar general, mialgia, arfralgia.

Consultar Ficha Técnica de Bexsero para informacién adicional sobre las confraindicaciones, precauciones y reacciones adversas.
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SENALAN QUE ES NECESARIO EL CONSUMO DE, AL MENOS, 10 MG DE MONACOLINA K.
DE DRASANVI APORTAN 12 MG DE DICHA SUSTANCIA POR DOSIS DIARIA.




DESDE 1

el farmaceutico

PROFESION CULTURA
www.elfarmaceutlco.es

9 8 4

n facebook.com/elfarmaceuticorevista

a @elfarma20
l@l elfarmaceuticorevista

Director:
Francesc Pla (fpla@edicionesmayo.es)

Redactor jefe:
Javier March (jmarch@edicionesmayo.es)

Redaccion:

Silvia Estebaran (sestebaran@edicionesmayo.es)
Anais Faner (afaner@edicionesmayo.es)

Merce Lopez (mlopez@edicionesmayo.es)

Direccion artistica y disefo:

Emili Sagols

Comité cientifico:

M.J. Alonso, R. Bonet, J. Braun, M. Camps,
A.M. Carmona, A. Garrote, J.R. Llados,

F. Llambi, A. Pantaleoni

Edita:

MAYO

www.edicionesmayo.es

Redaccién y administracion:

Aribau, 185-187, 2.7 planta. 08021 Barcelona
Tel.: 932 090 255

Fax: 932 020 643
comunicacion@edicionesmayo.es

Publicidad:

Barcelona:

Aribau, 185-187, 2.7 planta. 08021 Barcelona
Tel.: 932 090 255

Monica Sdez: msaez@edicionesmayo.es

Mar Aunés: maunos@edicionesmayo.es
Madrid:

Lopez de Hoyos, 286.

28043 Madrid.

Tel.: 914 115 800

Fax: 915159 693

Raquel Moran: raquelmoran@edicionesmayo.es
Depésito legal:

B. 10.516-84

ISSN 0213-7283

Suscripciones:

90,75 euros

Control voluntario de la difusién por ‘J’
Tirada: 20.500 ejemplares

© Fotografias: 123RF.com

© Ediciones Mayo, S.A.

Reservados todos los derechos. Queda prohibida la

reproduccion total o parcial de los contenidos, aun
citando la procedencia, sin la autorizacion del editor.

Editorial

No eran doce, trece

| afio berrea como un bebé en el funeral del viejo. Es un llanto punzante y ra-

bioso que nos taladra el cerebro y que nos exige resistencia y paciencia. Di-
cen los optimistas y los valientes que eso significa que viene sano y que, como
todos los crios, llega con un pan bajo el brazo. El afio nuevo, de la mano de la
ciencia, nos ha traido la esperanza. Ya tenemos varias vacunas eficaces contra la
COVID-19 y empezamos a vacunar. Tenemos una tarea que podria ser, como el
ledn de Nemea o la hidra de Lerna, una de las doce que tuvo que
vencer Heracles para ser perdonado. Vacunar al mundo en-
tero, ahf es nada.

Seria pretencioso en estas paginas intentar evaluar
todos los aspectos sanitarios, econémicos y politi-
cos que implica ese reto de la humanidad. Seré

) o PN
discreto y prudente, me cefiiré a nuestra pe- C/1/5/ R
quefia parcela de mundo que, aunque sea de -_
las bien situadas de la urbanizacion, también &/

. . 4 P /'/i/e "
tiene sus problemas. Aln mas, me centraré
concretamente en nuestro rincon de detras «

de los mostradores, no sé€ si en primera, se-
gunda o ultima fila. Sea donde sea que este-
mos 0 nos sitlen, deberemos hacer todo lo
que podamos para que esto funcione lo mejor
posible.

Los que tienen que tomar decisiones en una
situacion plagada de incertidumbre y complejidad
merecen todo nuestro respeto, pero esa prudencia
que se nos debe exigir no debe impedirnos reclamar con
la maxima contundencia a los que dirigen el cotarro que nos
digan las cosas claras. jNo lancéis falsas esperanzas, por favor! Esto
va para largo. A lo que deberiamos aspirar es a que dure lo menos posible; para
ello necesitamos recursos para comprar vacunas suficientes y disponer de manos
adecuadas para administrarlas. Ademas, para que no acabe en una orgia, nece-
sitamos organizacion. Para cumplir los objetivos que se han anunciado (el 60%
de la poblacién vacunada en verano), debemos administrar 350.000 dosis de va-
cuna diarias sin parar. Insisto, un reto.

No se trata de volverlo a repetir ni de sacar ganancia del rio que baja revuelto.
Se trata de sentido comun, de ser conscientes de lo herculeo del reto y de apro-
vechar hasta el Ultimo recurso del que disponemos. La vacunacién en determina-
das farmacias, las que sean necesarias y retinan las condiciones para hacerlo, en
un modelo sanitario como el espafiol, puede considerarse como un recurso adi-
cional, incluso excepcional, pero nunca despreciable. No contemplarlo como una
posibilidad exclusivamente por cuestiones ideoldgicas o corporativas ya entra en
la categoria de pecado capital. Cuando eso sucede, podemos afirmar con pena
gue no vamos bien.

PD: No quiero mezclar churras con merinas, pero es tan penoso como que no
estén dispensandose de forma normalizada en las farmacias los autotests de an-

tigenos. Ceguera absoluta. @

Francesc Pla
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Aquilea Respira®y Aquilea Tos
Family®:soluciones naturales
para aliviar el resfriado

y favorecer la salud de las
vias respiratorias

Aquilea presenta dos nuevas soluciones con ingredientes
naturales para favorecer la salud de las vias respiratorias y
aliviar los principales signos del resfriado comun, propios
del invierno: Aquilea Respira®, para la congestion nasal,
y Aquilea Tos Family®, para calmar la tos de toda la familia.
Para ayudar a descongestionar, Aquilea
Respira® es una solucién natural y eficaz gra-
2% cias a una formulacion completa que
disminuye la inflamaciéon de la
mucosa y a la vez ayuda a dar
sensacion de alivio, sin producir
efecto rebote ni adiccion. Su com-
posicion contiene extracto de pul-
pa de las hojas de Aloe vera, que
protege y alivia la mucosa irritada,
ademas de evitar que los alérge-
nos entren en contacto con la mu-
cosa. También ofrece una sensa-
cion de alivio gracias a la esencia
de eucaliptus y abeto, que favore-
cen una sensacion de amplitud en las fosas nasales.

Para combatir la tos provocada como acto reflejo o por la
acumulacion de mucosidad en las vias respiratorias, Aqui-
lea Tos Family® es un tratamiento de doble accion ideal pa-
ra combatir la tos seca y la tos productiva. Su formula, con
extractos naturales y miel, crea una pelicula protectora que
calma la tos y protege el tracto respiratorio superior. En la
tos productiva favorece la expulsion del moco hidratando-
lo, y en la tos seca protege de la irritacion de las mucosas
y actla como calmante sobre la mucosa irritada.

Gracias a la presencia de extractos naturales con efi-
cacia probada, ambos productos ayudaran a aliviar y
combatir los sintomas del resfriado o la gripe. Estas dos
soluciones de facil administracion
son aptas para toda la familia: Aqui-
lea Tos Family® se puede tomar a par-
tir de los 2 afios y Aquilea Respira® a
partir de los 6.

enero 2021 e el farmacéutico n.° 595
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MATRICIUM®: regeneracion
y cuidado de la piel
en profundidad

o
MATRICIUM®, de Bioderma, 3 A
es el primer dispositivo médi-

co regenerador celular y tisular =
cuya formula «imita» los ele-
mentos de la matriz cutanea
para devolverle al rostro «su

mejor cara».
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MATRICIUM®
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«Cada ampolla esta compues-
ta por 63 ingredientes 100% bio-
compatibles y biodisponibles
que reactivan las capacidades funcionales cuténeas, lo-
grando recuperar la juventud de la piel», apunta Marta
Garnica, responsable de formacién de Bioderma. Es por
ello que MATRICIUM® es capaz de recuperar pieles fra-
gilizadas por tratamientos dermatolégicos, procesos de
cicatrizacion o desequilibrios hormonales, entre otras. A
su vez, puede aplicarse en pieles desvitalizadas como
«booster de belleza», impulsando la efectividad del tra-
tamiento diario. Posee aminoéacidos y péptidos, acido
hialurénico, glicidos, sales minerales, vitaminas, nucled-
tidos y oligoelementos.

MATRICIUM® aumenta la sintesis de colageno, elas-
tina y glicosaminoglicanos, evitando la flacidez y tra-
tando arrugas profundas; mejora el crecimiento; ace-
lera la reparacion de las células dafiadas, y posee una
potente proteccion antioxidante. Esta indicado como
complemento para tratar el envejecimiento, la piel re-
activa, la rosacea, el acné, las manchas... y su aplica-
cién resulta ideal después de tratamientos estéticos co-
mo peelings o laser.

MATRICIUM® cuenta, ademés, con la recomenda-
cion de cinco destacados farmacéuticos: Gema Herre-
rias (Farmacia A5), Reme Navarro (Mifarma), Juan Jo-
sé Jiménez (Farmacia Jiménez), Alejandro Gomez-Ulla
(Farmacia Gomez-Ulla) y Mercedes Mi-
goya (Farmacia Migoya).

Se comercializa en una caja de 30 E E
monodosis de 1 mL y tiene un PVP de
69,95 euros.

’ [=]
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HIDRATA, LUBRICA Y PROTEGE
LA MUCOSA DE LAS VIAS

RESPIRATORIAS ALTAS. By«
de las vias
respiratorias altas’
facilitando

CN 200687 .4

su eliminacién’

1.Informacién al usuario tosFAES MelPROTECT.

www.orlfaes.com *F FAES FARMA

TOSF122010620
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Laboratorios Ordesa lanza Imunoglukan® P4AH FRENATURKids®

Laboratorios Ordesa presenta Imunoglukan® P4H FRENATURKIds®, un tratamiento in-
munomodulador y sintomético formulado para nifios a partir de 3 afios que, gracias a la
sinergia de sus ocho ingredientes, potencia el normal funcionamiento del sistema inmu-
nitario a la vez que favorece la salud de las vias respiratorias.

Contiene Imunoglukan® de origen fungico, con efecto inmunomodulador; vitamina C,
que contribuye al normal funcionamiento del sistema inmunitario y posee efecto antioxi-
dante; y zinc, que contribuye a la reduccién en la duracion de los episodios. Ademas, in-
corpora b plantas medicinales (Pelargonium sidoides, Sambucus nigra, Ribes nigrum L,
Drosera rotundifolia'y Sisymbrium officinale) con propiedades antiinflamatorias, antioxi-
dantes, mucaoliticas, espasmoliticas, antitusigenas y antibacterianas, que ayudan al alivio
de los sintomas relacionados con las infecciones de las vias respiratorias altas como con-

gestion o secrecion nasal, tos, irritacion de garganta o mucosidad.
Posee un agradable sabor gracias a que se ha afladido miel de flores, que también aporta un efecto beneficioso en la
mejora de la tos nocturna y la dificultad para dormir.
Se recomienda seguir el tratamiento con Imunoglukan® P4H FRENATURKIids® durante 5 dias, desde el momento en que
empiezan los primeros sintomas agudos de infeccion respiratoria, con una o dos tomas al dia, prefe-
riblemente con el estbmago vacio o entre comidas. Se presenta en suspension oral de 100 mL con

una facil dosificacion.
Mas del 87% de los pacientes que se han tratado con Imunoglukan® P4H FRENATUKIDS® informa-
ron de una alta eficacia, favoreciendo una menor utilizaciéon de tratamientos farmacolégicos como an-

tibioticos.

@ https://www.complementospediatricos.com/producto/imunoglukan-p4h-frenaturkids

ERGY D: vitamina D3 de origen
natural para toda la familia

La vitamina D apoya el funcionamiento del sistema

inmunitario y por ello Nutergia presenta ERGY D.
ERGY D es un complemento alimenticio rico en

vitamina D3 de origen natural. El soporte de la vita-

o A

mina D3 de ERGY D es el aceite

FAES FARMA
lanza Tos FAES s
MelPROTECT :

FAES FARMA lanza Tos FAES Mel-
PROTECT, una solucién a base de
ingredientes de origen natural co-
mo la miel, extractos secos o acei-
tes esenciales.

e Alivia la irritacion de las vias respiratorias altas. Su compo-
sicion especifica hidrata, lubrica y protege la mucosa de las

L= virgen de colza bio enriquecido Su composicion es rica en poli-
en vitamina E de origen natural sacaridos, mucilagos, resinas y fla-
[PEelE) Sl [oirEsieneIeion: _ vonoides, realizando una triple ac-
ERGY D Cada gota de ERGY D equiva- cién:
o le a5 pgo 200 Ul (Unidades In-
£ »° ternacionales) de vitamina D de
s 4 ori I, con |
Eorclom ,# origen natural, con lo que se vias respiratorias altas, aliviando asf la irritacion.

L=
o

L)

A

idealmente absorbible, de sabor

neutro y de uso facil para todos.
Se comercializa en un bote de

15 mL, con un PVP Rec. de 12 €.

consigue el 100% de los VRN
(Valores de Referencia de Nu-
trientes).

ERGY D se presenta en una
forma liquida

e Calma la tos seca y productiva.
e Fluidifica el moco, facilitando su eliminacion y favorecien-
do el bienestar fisiolégico.

Este jarabe, que tiene un sabor a miel-
eucalipto, es apto para adultos y nifios ma- .
yores de 12 afios. Ademas, se recomienda E 'IE
tomar 15 ml, 2 veces al dia. Se comercia-
liza con el siguiente PVP: 9,96 €. E

EI% [=]
[=]5%=
—

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

@ www.nutergia.es @ https://faesfarma.com/

8 | enero 2021 e el farmacéutico n.° 595



Jaime
Espolita
Suarez

Presidente de la
Sociedad Espafiola
de Farmacia Rural

(SEFAR)

Es momento
de ponerse
el mono de

trabajo y pelear
porque nuestra

maghnifica
profesion dé un
paso adelante»

klirma

La Ultima mesa

ay un dicho italiano que reza lo siguien-

te: «O si cambia, o tutto si ripete» y cuya
traduccion, por obvia, no es necesario poner
aqui. Pues bien, se ha acabado 2020, el afio
maldito, el afio de las mascarillas y la ausen-
cia de abrazos, de las polémicas estériles, de
los golpes en el pecho, de los aplausos y los
reproches. El afio del que decian que ibamos
a salir mejores (tierna inocencia). El afio que
cambiarfa nuestra forma de sery actuar (;en
serio?). Y llegamos, por fin, al afio de la an-
siada vacunayy, ojala, de la lenta vuelta a una
cierta normalidad (nueva o vieja, da igual).

No voy a repetir aqui tantas y tantas cosas
que se han dicho sobre el importante papel
de nuestra profesion este ultimo afio, sobre
gué hubiera sucedido sin el excelente tra-
bajo de nuestros compafieros hospitalarios,
de atencion primaria o de analisis cinicos,
qué atencioén sanitaria hubiera existido (so-
bre todo en nuestra Espafia rural) si nuestra
cruz se hubiese apagado o si nuestros cole-
gas de la distribucion no hubiesen realizado
un trabajo impecable. Y eso por no sefialar
que (una vez mas) se ha demostrado que
la industria farmacéutica no es la mala de la
pelicula, sino una pata fundamental de nues-
tro estado del bienestar. Y no voy a repetir
todo eso, aunque creo que ya lo he hecho,
porgue siempre he pensado que la autocom-
placencia es el mayor enemigo del avance y
de la evolucion.

Seamos sinceros: después de tanto esfuer-
70, de tanto sacrificio, de tantas lagrimas y
de tantos compafieros que se han dejado li-
teralmente la vida durante la presente pan-
demia, ;qué nos ha dejado todo esto? ;Nos
conformamos con un agradecimiento men-
digado a tal o cual famoso? ;Nos basta con
unas palmaditas en la espalda de esta o
aquella Administracion? ;Vamos a querer
aprovechar esta situacion unicamente para
reclamar acciones que no nos son especifi-
camente propias mientras obviamos que es

esencial, como los expertos en el medica-
mento que somos, exigir un mayor papel en
lo que se refiere a prescripcion o modifica-
cion de tratamientos? ;No vamos a profun-
dizar en lo que se ha demostrado que es una
de nuestras mayores fortalezas (mas alla de
la sanitaria) como es nuestro caracter social
y asistencial? ; De verdad vamos a ofrecernos
para casi cualquier cosa sin pedir primero
una mayor integracion en nuestro sistema de
salud?

No. Cuando la Administracién, algin me-
dio de comunicacién o alguna institucion no
nos han considerado sanitarios (y jclaro que
lo somos!) no es porque nos tengan mania o
nos quieran faltar al respeto, ése seria un
pensamiento demasiado infantil. Tenemos
todos la imperiosa necesidad de hacer un
examen de conciencia y reconocer las cau-
sas por las que, mas alld de nuestra profe-
sién o entorno, ha primado la vision «comer-
cial» de nuestra labor sobre la sanitaria. ;Qué
hemos hecho mal para que nuestro trabajo
no sea adecuadamente reconocido?

Como ya sabéis, hace bien poco el Conse-
jo General ha creado la Mesa de la Profesién
Farmacéutica, idea que aplaudimos y de la
que esperamos se convierta en un foro don-
de discutir todos estos temas en libertad en-
tre todas las partes de nuestra rica profesion.

Sé que estas palabras pueden sonar «ru-
das» y puede que alguien se atragante con
el penultimo polvorén, pero no es ésa mi in-
tencién. Soy un auténtico enamorado de la
Farmacia (en mayusculas), un absoluto cre-
yente del enorme talento y conocimiento de
la inmensa mayoria de nuestros compafie-
ros, y un convencido de que nuestra funcién
es crucial para el paciente. Pero es ahora o
nunca, es momento de ponerse el mono de
trabajo y pelear porque nuestra magnifica
profesion dé un paso adelante y reclame lo
que es suyo por derecho y capacidad. Si no
es asi... todo se repetird. @
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Farmacéutico
comunitario. Barcelona

Todo servicio
profesional que se
demuestre eficaz
ha de ser
sostenible en el
tiempo, lo que
necesariamente
implica garantizar
su viabilidad
economica»
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Redefinicién de circuitos

y funciones

IVl ucho se ha hablado de las justificaciones
racionales en defensa de la atencion far-
macéutica domiciliaria. Los argumentos mas
contundentes pivotan sobre el envejecimien-
to de la poblacién, la cronicidad de las en-
fermedades, la polimedicacién, la baja ad-
herencia a los tratamientos, los errores de
medicacion, los ingresos hospitalarios, y el
coste econdmico y social de la mala gestion
de la medicacién. Afiadase la oportunidad de
intervencion de la red de farmacias comuni-
tarias con criterios consensuados y concer-
tados con la Administracion publica, y ten-
dremos un hilo argumental irrefutable.
También lo es la normativa legal que NO
CONTEMPLA la entrega de medicamentos a
domicilio. Pero ambos argumentos resultan
frios y distantes respecto al drama humano
qgue se pretende solucionar, porque detras
de estos dilemas existe una realidad plausi-
ble en todos los barrios, en todos los pueblos
de Espafia: la soledad de parte de la pobla-
cion y la falta de recursos sociales que de-
tectamos en el mostrador de la farmacia.
;Qué es lo que me gustaria poder hacer co-
mo farmacéutico de barrio? Me gustaria per-
cibir una mayor integracion con el sistema
sanitario. Resulta pavorosa la necesidad de
disponer de una mejor comunicacion con la
atencion primaria que nos permita realizar
un trabajo colaborativo; estamos incomple-
tos y somos ineficientes si trabajamos aisla-
dos. Es cierto que vivimos tiempos de crisis
sanitaria por la pandemia de COVID-19, pe-
ro es ahora, en momentos de debilidad,
cuando hay que apostar por la redefinicion
de circuitos y funciones. Con esta mayor co-
municacion seria ideal desplegar una red de
vigilancia que detectase fragilidad poblacio-
nal de forma temprana (disponemos ya de
programas asi en Catalufia) y que, en una
comunicacion bilateral, el prescriptor pudie-
se clasificarla y ponderarla. Me gustaria que
esta identificacion temprana, bidireccional y

colaborativa sirviese para detectar necesida-

des de intervencion del farmacéutico, que se

podrian concretar en forma de:

1. Conciliacién de la medicacion entre las
prescripciones de los diferentes &mbitos:
hospital, atencion primaria, medicina pri-
vada y automedicacion.

. Revision con el paciente de su medicacion.

3. Seguimiento farmacoterapéutico con o sin

elaboracion de SPD y que incluyese una
atencion domiciliaria si fuese necesario.

4. Revision de botiquines.

5. Emisién de informe posvisita al equipo de

atencioén primaria.

N

La seguridad del paciente y su autonomia
se podrian alargar considerablemente, aun-
que resulta obvio que la tendencia natural del
paciente crénico complejo sea la deriva hacia
el empeoramiento. Aquitambién el farmacéu-
tico proximo podria ayudar a establecer los Ii-
mites de este empeoramiento en sus visitas
periddicas, limites que permitirian activar otro
tipo de recursos de apoyo al paciente. A mi en-
tender, la conveniencia de esta necesidad de-
beria ser determinada por el equipo de aten-
cién primaria, prescrita en forma de servicio
profesional cuando fuese necesario por me-
dio de la propia receta electronica y prestada
por la farmacia acreditada mas cercana al pa-
ciente (formacion, protocolo, indicadores me-
diante, por supuesto). Huelga decir que la
prescripcion del servicio deberia ser consen-
suada, concertada y retribuida por el sistema
sanitario, porque todo servicio profesional que
se demuestre eficaz ha de ser sostenible en
el tiempo, lo que necesariamente implica ga-
rantizar su viabilidad econémica. Ademas, es
facil entender que esta intervencion aportaria
ante todo seguridad al paciente y, por tanto,
una reduccion de costes al sistema sanitario.

Teniendo esto claro y poniendo al pacien-
te como punto de apoyo, la estaca de la nor-
mativa se tumba estirando fuerte. @
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Atencion farmacéutica domiciliaria

Un modelo de atencién
farmacéutica domiciliaria comdn

urante todos estos meses que llevamos

de pandemia, las necesidades de nues-
tros pacientes han cambiado totalmente, y
las farmacias nos hemos tenido que adaptar
en tiempo récord y con pocas ayudas para
ello. Necesidades que vienen generadas por
las noticias que los pacientes ven en los me-
dios, por no tener a su médico tan accesible
como antes, por no poder consultar algo de
su estado de salud, de su medicacion, de
medidas de proteccién, de higiene... Estas
nuevas necesidades pasan por respaldar to-
davia més a los pacientes ante los centros
de salud cerrados porque saben que nues-
tra cruz nunca se apaga.

Los pacientes mas vulnerables, sin familia-
res, con miedo a salir, a veces con restriccio-
nes de su comunidad... si no pueden venir a
la farmacia, necesitan que la farmacia pueda
ir a sus casas; nosotros los podemos ayudar
con su medicacion, prepararles el SPD, les
podemos revisar su botiquin, ver si tienen me-
dicamentos caducados o de patologias ante-
riores; les podemos medir factores de riesgo
y llevarles un seguimiento, también ver sus
habitos nutricionales y las medidas higiénicas
que siguen, y resolver cualquier duda o cues-
tién que tengan. Los pacientes, con solo sa-
ber que los va a visitar el farmacéutico a su
casa, ya tienen esa tranquilidad y seguridad
gue ahora echan mucho en falta.

La atencién farmacéutica domiciliaria nos
sirve, ademas, para cribar al paciente en pa-
tologias cardiovasculares como dislipemias,
diabetes/prediabetes, HTA, deteccion de pul-
so irregular, y si vemos algun problema, de-
rivamos a su médico. Hemos detectado pa-
cientes con alteraciones de algun factor de
RCV, pulsos irregulares que derivan en una
FA, signos de deshidratacion... Y hablamos
con su médico, que es quien valora el trata-
miento a instaurar, y luego les llevamos el se-
guimiento.

Agradecimos mucho que el CGCOF auto-
rizara durante el estado de alarma la entrega
de medicamentos a domicilio a los pacientes
mas fragiles y vulnerables, para no dejar ala
poblacién més fragil sin acceso a su medi-
cacion, haciendo que en toda Espafia se si-
ga el mismo protocolo, pero después ha vuel-
to la competencia a cada comunidad y
seguimos en lo de siempre, cada comunidad
por libre, y aqui es donde tendriamos que lu-
char para ir todos al unisono.

Mi propuesta es que necesitamos un mo-
delo de atencién farmacéutica domiciliaria
comun para todos, para nada un modelo in-
trusivo con otros profesionales sino llegar a
los pacientes a los que la atencion primaria
no llega, y ademas colaborar con sus médi-
cos, enfermeras, cuidadores y todos los pro-
fesionales sanitarios implicados en ese mis-
mo paciente con un correcto seguimiento,
haciendo participe al paciente en ello.

Tendriamos que tomar modelos de otros
paises como Australia, donde se lleva a ca-
bo una home medicines review en el domi-
cilio del paciente de forma remunerada (un
pastén, por cierto), y adaptarlos a nuestro
modelo de farmacia. Hay compafieros que
han conseguido que se remunere por parte
de ayuntamientos, servicios sociales y de-
mas, pero necesitamos un modelo comun 'y
para ello debe intervenir el CGCOF.

Es un servicio profesional con el que con-
seguimos identificar problemas relacionados
con la medicacion, duplicidades que el pa-
ciente pueda tener en casa, mejoramos la
adherencia de su medicacion, llevamos un
seguimiento de los factores de riesgo cardio-
vascular: TA, glucosa, colesterol... Llevamos
un control de su botiquin, de las caducida-
des, resolvemos sus dudas, preguntas... Pe-
ro, sobre todo, estamos y lo apoyamos, lo
respaldamos porque nuestra cruz nunca se

ENTRA EN LA WEB- Y .COI\lIIENT/-\LO
€dafdomiciliaria

apaga. @
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Baltasar Pons

Farmacéutico
comunitario.
Llucmajor (Mallorca)

«Necesitamos
llegar a los
pacientes a los
que la atencidn
primaria no
llega y, ademas,
colaborar con
todos los
profesionales
sanitarios
implicados
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@ Undiaenlafarmacia de...

Texto: Francesc Pla Olivia Martinez Monge
Farmacia de Sotobafiado (Palencia)

Una apuesta decidida
por la farmacia rural

El rio Boedo surca las tierras del Valle de Valdavia, y en
su ribera se encuentra Sotobanado. Son tierras castillo-
leonesas de la provincia de Palencia, tierras de romanico.
Olivia Martinez no tiene muy claro si fue ella quien las
escogio o fueron ellas las que la escogieron a ella. «Llegué
a Sotobafiado después de dar muchas vueltas y casi de
casualidad, podria haber acabado en cualquier otro
pueblo.» El mismo azar, dentro de un orden, que influyé en
su decision sobre su vida profesional: «Estudié farmacia
. —explica Olivia—, pero podria haber estudiado cualquier
momento crucial en el otra cosa. Después de meses intentando decidir si queria
que debemos estudiar medicina, biologia u odontologia, me decidi por
demostrar nuestro | farmacia porque contenia las materias que mas me
verdadero valor, y gustaban: microbiologia, botanica y hioguimica, aplicadas
todos, no solo los | 3 mejorar la salud de los demas. De eso si estaba segura
rurales» de que era a lo que queria dedicarme en el futuro».

Los farmacéuticos
estamos viviendo un
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Explorando terrenos desconocidos

La vida de Olivia Martinez esté llena de contrastes y de gi-
ros espectaculares en su guion. «Al acabar la carrera, en
1999, trabajé con un contrato de aprendizaje en una muy
conocida y concurrida farmacia de Madrid. Alli descubrf
gue me encantaban el trato y la cercania con los pacien-
tes.» Con el cambio de siglo llegé también el primer gran
vuelco en la vida de Olivia: <Al afio de estar trabajando,
surgio6 la oportunidad de mudarme a trabajar al Reino Uni-
do. Me ofrecieron el doble del salario mensual méas incen-
tivos por objetivos, pero sobre todo me ofrecian una ca-
rrera profesional en la que podia progresar profesional y
econdémicamente. Lo que iba a ser algo temporal acabd
convirtiéndose en una etapa de 10 afios entre Inglaterra
e Irlanda». Guarda un gran recuerdo de esa época, que
la enriquecioé profesionalmente: «Tuve la suerte de formar
parte de equipos con grandes profesionales —recuerda—
gue me ensefiaron el significado de la palabra excelencia,
y la importancia de la formaciéon continuada y de la aten-
cion al cliente».

En esa época la farmacia en el Reino Unido estaba en un
periodo de transformacién profunda: «Era la época en la
que empezaban a implantar servicios profesionales, y yo
me impliqué al 100% en su implementacion en cada una
de las farmacias en las que trabajé. Recuerdo que comen-
cé con la “contracepcion de emergencia”, seguida de la
“deshabituacion tabaquica”, hasta llegar a un amplio aba-
nico de servicios que incluian la “derivacion a la farmacia
de trastornos menores”, la “revision del uso de medicamen-
tos” y la “deteccién precoz del riesgo cardiovascular”».

Su tendencia a explorar terrenos desconocidos aparecio
también en aquellos afos. «Hice un pequefio paréntesis
trabajando en la industria, pero al cabo de poco méas de un
afio me di cuenta de que no era lo mio: echaba de menos
el trato con pacientes y la constante actividad de la farma-
cia comunitaria.» Después de ese lapso reafirmd definitiva-
mente su vocacion asistencial: «Volvi a la farmacia comu-
nitaria. Pasé los siguientes afios trabajando como manager
en farmacias cada vez mas grandes, hasta que me saturé
un poco».

Cambio radical

Las exigencias de la gestion la alejaron paulatinamente de
las tareas mas asistenciales, 1o que fue la espoleta de otro
cambio mas radical si cabe: «Hice las maletas una vez
més y decidf volver a Espafia». Su opcidon era comprar una
pequefia farmacia en un pueblo en la que podria centrar-
se en lo que realmente la motivaba: mejorar la salud de
SUS vecinos.

No fue una adaptacioén facil ni para ella ni para su mari-
do neozelandés, para quien el regreso fue ademas un cam-
bio de cultura radical. «<Recalamos en Sotobafiado —recuer-
da—, un pequefio pueblo que en la actualidad cuenta con
menos de 150 vecinos. El pueblo habia tenido farmacia

un dia en la farmacia de...

hasta que muri6 el boticario en la década de 1940, por lo
que estuvieron sin farmacia durante 50 afios, en los que los
vecinos debian desplazarse 11 kildémetros para conseguir
sus medicamentos.» En los noventa abrié su farmacia en
los locales que ahora ocupa. En su caso, como en el de mu-
chas farmacias de micropueblos, los locales estan cedidos
por el Ayuntamiento. «La farmacia esté ubicada en el edi-
ficio antiguo de las escuelas. Es un local amplio, pero mal
equipado. Las reparaciones corren de mi cuenta y repre-
sentan un gasto importante. Actualmente, estoy intentando
que el Ayuntamiento corra con el gasto del cambio de las
ventanas, que no cierran bien. Entra agua y en invierno ha-
ce un frio terrible.»

»Los primeros meses fueron de auténtico shock. Profe-
sionalmente senti que estaba retrocediendo en mi carre-
ra. La farmacia en Espafia apenas habia evolucionado.
Por otro lado, después de haber vivido casi toda mi vida
en grandes ciudades en las que me sentfa como pez en
el agua, tenfamos que adaptarnos a vivir en un pequefio
pueblo, y aunque tiene grandes ventajas, echaba terri-
blemente de menos la vida tan activa (tanto desde el pun-
to de vista cultural como social) que habia llevado hasta
entonces.»

Los condicionantes econdmicos también dificultaron un
cambio ya de por si costoso: «Compré la farmacia a finales
de 2009, en plena crisis. Coincidié con todas las medidas de
contencion del gasto que se fueron encadenando en aque-
llos afios».

»A pesar de todas esas dificultades —sigue recordando-,
comencé este proyecto con mucha ilusion, consegui que la
farmacia creciera, a pesar del poco margen para el creci-
miento que hay en una farmacia de estas caracteristicas,
y ahora este pueblo se ha convertido en mi hogar. Ademas
de Sotobafiado, abri un botiquin en un pueblo a 10 kiléme-
tros al que acudo dos veces por semana, y también llevo
una pequefia residencia de ancianos.»

Otro cambio importante fue pasar a trabajar sola. Olivia
tuvo que aprender a convivir con la soledad: «Fue muy
duro al principio —explica—; cuando trabajas en un equipo
siempre cuentas con alguien que te ayuda si tienes una
duda, alguien a quien contarle lo que te preocupa o, sim-
plemente, alguien con quien hablar. Aquf en invierno hay
muy poca gente, y las tardes sin ningln cliente y yo sola
en la farmacia se me hacian eternas». Al principio echo
mucho de menos ser parte de un equipo, pero «ahora,
gracias a las redes sociales, he creado un grupo de far-
macéuticos de la provincia con los que me llevo bien 'y es-
tamos en contacto. La SEFAR [Sociedad Espafiola de Far-
macia Rural] también es un apoyo enorme, nos ayudamos
mucho unos a otros y siempre tenemos algn proyecto en
marcha».

Resalta también aspectos positivos de su eleccion: «Tra-
bajar en una farmacia pequefia te da libertad para impri-
mirle tu sello caracteristico y darle el rumbo que te intere-
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Una apuesta decidida por la farmacia rural

se. Un pueblo pequefio te hace sentir parte fundamental
de la comunidad, y te permite trabajar de manera muy es-
trecha con los otros profesionales sanitarios de la zona. La
relacién con la médica y la enfermera es muy cercana, nos
vemos casi a diario, discutimos sobre pacientes..., y eso es
mucho més dificil de alcanzar en un entorno urbano. Ten-
go la suerte de poder hacer un horario reducido y ademas
no hago guardias, lo que me permite pasar mucho tiempo
con mi familia, aunque viviendo y trabajando en el pueblo
es dificil desconectar. Aqui eres “la farmacéutica” las 24
horas del dia.»

Y afiade: «Vivir en un sitio con poca oferta de ocio y no
perder horas al dia metida en atascos también me dan mu-
cho tiempo para hacer formacién continuada; participo en
muchos de los cursos que se organizan desde el colegio o
el Consejo General. Me gusta aprender, y no concibo ejer-
cer nuestra profesién sin estar en constante desarrollo. En
mi continua busqueda de las areas de formacién que po-
dian tener méas impacto en mis pacientes, hace poco mas
de un afio finalicé el curso de “Experto en Ortopedia” por
la Universidad de Alcala de Henares».

Farmacia rural

Al poco tiempo de comprar Olivia la farmacia se fundé la
SEFAR, de la que actualmente es vicepresidenta segunda.
«Para mi fue como ver la luz al final del tunel. El trabajo del
farmacéutico rural es muy solitario, generalmente somos el
Unico en la farmacia, y la SEFAR me dio la oportunidad de
conocer a otros farmacéuticos con los que compartia in-
quietudes y problemas, pero sobre todo la posibilidad de
contactar y colaborar con un grupo de farmacéuticas y far-
macéuticos apasionados por la farmacia rural y dispuestos
a no dejarla morir.»

No renuncia a la esperanza, pero es consciente de la pre-
cariedad de la situacion. «No puedo evitar ser pesimista ca-
da vez que pienso que yo seré la Ultima farmacéutica de
Sotobafiado», reflexiona, y afiade: «La situacién econémica
nos asfixia cada vez mas, y si bien todo son palabras boni-
tas hacia la farmacia rural, no se estéd tomando ninguna me-
dida para salvarla. La farmacia es un servicio fundamental
en estos pequefios pueblos». Y la pandemia ha hecho aflo-
rar con toda la crudeza una realidad casi siempre escondi-
da: «Este afio se ha evidenciado méas que nunca que, cuan-
do casi todos los demés servicios habian desaparecido, la
farmacia seguia abriendo cada dia, llevando medicinas a
casa a quien las necesitaba, contestando a numerosas lla-
madas de teléfono, y educando y resolviendo dudas de la
poblacién».

Aboga por la implantacion de medidas politicas estruc-
turales: «La salvacion de la farmacia rural debe ser la con-
secuencia de la salvacion del medio rural; para ello hay
que invertir en politicas que realmente frenen la despo-
blacién, sacar el maximo partido de los recursos que te-
nemos. No dejar morir a los pueblos como esta sucedien-
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do deberia ser prioritario, pero la realidad es que no lo es».
A falta de estas politicas, reclama soluciones coyuntura-
les: «Mientras tanto, los que seguimos al pie del cafion en
estos pueblos que cada vez estan mas despoblados de-
beriamos poder ejercer nuestra profesién en unas condi-
ciones dignas».

Olivia expone las bases sobre las que cree que deberian
construirse estas soluciones: «Los servicios farmacéuticos
—explica— deben ser parte de la solucion, aunque reconoz-
Co que tenemos un gran camino por recorrer: debemos
analizar las necesidades reales de la poblacion y determi-
nar las actuaciones que son necesarias y cuales se podrian

hacer desde la farmacia». Tiene muy claro que los servicios
deben ser de calidad y remunerados: «Tendriamos que po-
nernos las pilas, formandonos y buscando herramientas
que cuantifiquen y registren nuestras actuaciones. Estos
servicios no tienen mucho sentido si no estan concertados
y remunerados [...]. Sin esas condiciones —afiade—, seran
actuaciones puntuales que dependeran de la buena volun-
tad y de las ganas de implicarse del farmacéutico».

Olivia ilustra sus argumentos con un ejemplo real en su
farmacia: «En estos pueblos tan envejecidos, el servicio
de SPD podria mejorar los resultados de salud de muchas
personas mayores, especialmente de las que viven solas;
yo lo hago, pero al no ser un servicio remunerado solo los
pocos que lo pueden pagar mensualmente se benefician
de ello».

Inquietudes y reivindicaciones

Otro aspecto de las medidas que deberian implantarse es
el econémico. «Es urgente —sentencia— revisar los baremos
VEC, que ya era una ayuda muy escasa cuando se estable-
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cié pero no ha vuelto a actualizarse segun el IPC, ni se ha
aplicado un factor de correccién por los efectos del RDL
8/2010 y ahora resulta ridicula.» Para la fijacion de estas
ayudas, cree que «deberian tenerse en cuenta otros mu-
chos factores, como la carga de guardias, el nimero de ha-
bitantes y, entre otros, el grado de aislamiento de los pue-
blos, que condiciona la asistencia a cursos o asambleas y
el acceso a los almacenes mayoristas porque las rutas no
son rentables».

Resalta el papel de la SEFAR en estas reivindicaciones:
«Llevamos afios peleando para que se tomen estas medi-
das, junto con la creacion de un fondo de compensacion

para las farmacias rurales mas desfavorecidas». Y apela a
la responsabilidad del propio sector: «Creemos que, si bien
somos el pilar que sujeta nuestro modelo actual de farma-
cia, no recibimos el apoyo necesario por parte de nuestra
profesions.

Sus inquietudes no se centran exclusivamente en la pro-
blematica de su farmacia ni en la de las farmacias como la
suya; el sector también la inquieta. «Los farmacéuticos —re-
flexiona— estamos viviendo un momento crucial en el que de-
bemos demostrar nuestro verdadero valor, y todos, no solo
los rurales. No hay dia que no se hable de nosotros en las
noticias, y no deberiamos conformarnos con la imagen de
meros vendedores. Hay muchos compafieros haciendo un
trabajo fundamental desde sus boticas, y me entristece ver
como nos enredamos con lo anecddético. Seria devastador
para nuestra profesion que al final de esta crisis se nos re-
cordase por el precio de las mascarillas o por la venta del test
de autodiagnostico, y que fuéramos incapaces de mostrar el
valor afiadido de tener un profesional sanitario detras de esas
ventas.»
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Olivia es contundente al valorar el trabajo realizado: <En
los pueblos pequefios lo hemos hecho bien y hemos evi-
denciado que somos verdaderamente esenciales. Hemos
sido &giles para adaptarnos a la nueva situacion, amplian-
do nuestro horario y llevando medicinas a sus casas a quie-
nes mas las necesitaban. Hemos trabajado mano a mano
con nuestros ayuntamientos para reducir el riesgo de expo-
sicion de nuestros vecinos y proteger a los mas vulnerables,
y hemos estado en constante comunicacion con los médi-
cos de atencion primaria sirviendo de eslabén entre el mé-
dico y el paciente». Aprovecha para introducir una recla-
macioén que parece un clamor de toda la profesion: «La

comunicacion médico-farmacéutico en el entorno rural es
buena y fluida —afirma—, pero depende de la buena volun-
tad de los profesionales. Deberiamos sacar mucho mas par-
tido a la receta electrénica, que es una herramienta infra-
utilizada que permitiria no solo una comunicacion rapida y
fluida, sino también que cualquier actuacién quedase re-
gistrada de manera inmediata».

Olivia ve su futuro a medio plazo en Sotobafiado, si-
guiendo adelante con su farmacia, ampliando la cartera
de servicios y trabajando en campafias con autoridades
locales para mejorar la salud de sus vecinos. Haciendo de
farmacéutica comunitaria en su valle bafiado por el rio
Boedo. @

Farmacia Olivia Martinez Monge

C/Libertad, 1. 34407 Sotobafiado y Priorato (Palencia)
Tel.: 979 141 232
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En invierno se
incrementan las
consultas en la
farmacia relacionadas
con la dificultad

de diferenciar la
sintomatologia propia
del SARS-CoV-2 de
determinadas
patologias
respiratorias»

@ Profesion

;Alergia o COVID-19?

La pandemia de COVID-19 iniciada de manera abrupta a escala mundial el pa-
sado afo ha transformado radicalmente nuestro dia a dia, afectando a todos
los ambitos de la sociedad y a todos los niveles.

Hoy por hoy, esta enfermedad sigue acaparando muchas incégnitas, dudas y mie-
dos entre los pacientes. Con la llegada del invierno, sobre todo, se incrementan las
consultas en la farmacia relacionadas con la dificultad de diferenciar la sintomato-
logia propia del SARS-CoV-2 de determinadas patologias respiratorias, como son el
resfriado comun y la gripe, o de las habituales alergias a los pélenes o el asma.

Las condiciones meteorolégicas que acompafian al invierno permiten que de-
terminados virus sobrevivan mejor, hacen que nos encontremos mas tiempo en
espacios cerrados (lo que incrementa la exposicion a los gérmenes), y ralentizan
nuestro sistema inmunitario. Todo ello contribuye a que la incidencia de gripe y
resfriados aumente de manera considerable durante esta época del afio.

Por otro lado, aunque las alergias primaverales producidas tras el contacto del
organismo con determinadas sustancias externas (denominadas alérgenos) al-
canzan sus niveles maximos en la época de florecimiento, los primeros pélenes
de arizdnicas y cipreses aparecen en el aire en los meses de enero y febrero,
siendo habitual que determinados pacientes comiencen a sufrir los incémodos
sintomas tipicos de la estacion de las flores mucho antes de la primavera.

A todo ello se afiade que aquellos individuos que sufren una enfermedad
crénica como el asma son especialmente vulnerables ante la actual pandemia.
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iAlergia o COVID-19?

Forman parte de los grupos de riesgo y generan nume-
rosas consultas, gran parte de ellas orientadas a dudas
sobre un posible contagio debido a la coincidencia de
sintomas compatibles con la COVID-19, como son la tos
y la disnea.

Como diferenciar la COVID-19

de las alergias y el asma

La farmacia comunitaria suele ser el primer lugar al que
acude la poblacién para consultar muchos temas de salud,
mas aln en estos Ultimos meses, cuando la presion asis-
tencial debido a la actual pandemia ha ido en aumento.

Precisamente, los pacientes asmaticos, los alérgicos y
aquellos que sufren patologias leves como resfriado comun
0 gripe son generalmente asiduos a la farmacia, adonde
acuden a menudo a por su medicacion o a realizar consul-
tas ante el inicio de una sintomatologia leve.

Como profesional sanitario accesible y cercano, el far-
macéutico comunitario no solo desempefia un papel cla-
ve en la deteccion temprana de personas susceptibles
de resultar positivas, sino también en la derivacién al mé-
dico cuando sea necesario, y en la educacion y forma-
cion a los pacientes en las diferentes recomendaciones
sanitarias.

Por tanto, como personal sanitario situado en primera li-
nea contra el virus, los farmacéuticos debemos disponer
del conocimiento adecuado para diferenciar los sintomas
relacionados con otras patologias respiratorias prevalentes
(como el resfriado, la gripe vy la rinitis alérgica), difundir la
informacion a la poblacién y actuar convenientemente an-
te posibles pacientes con COVID-19.

Las singularidades que permiten distinguir las diferentes
patologias radican en sus sintomas y su curso. Los parame-
tros que podemos considerar para analizar las manifesta-
ciones de estos trastornos son los siguientes: duracion y
aparicion de los sintomas, manifestaciones clinicas y otros
factores diferenciales.

Duracidny aparicion de los sintomas

En primer lugar, el comienzoy la duracién de los sintomas
entre estos trastornos son diferentes. La manifestacion de
la COVID-19 precisa generalmente periodos largos, de 7 a
21 dias, mientras que los signos en la alergia duran menos
y en ocasiones se manifiestan tan solo en determinadas ho-
ras y de forma periddica. Las molestias provocadas por las
alergias aparecen y desaparecen de forma intermitente y
pueden intensificarse en determinadas situaciones: por
ejemplo, aumentan en dias ventosos y se recrudecen a pri-
mera hora de la mafiana y a ultima hora de la tarde.

Por otro lado, los sintomas de la alergia aparecen gene-
ralmente de manera temporal, sobre todo si se debe a po-
lenes. Los sintomas se agudizan cuando el paciente esta al
aire libre y, por el contrario, se reducen claramente cuando
se mantiene en espacios cerrados.
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Consultas hahituales en la farmacia

e ;Tienen un riesgo mas elevado de contraer la
COVID-19 las personas alérgicas a polenes?

No, no tienen mas riesgo, puesto que el sistema inmuni-

tario se comporta del mismo modo frente a los microor-

ganismos que en las personas que no padecen alergia.

¢ En el caso de las personas asmaticas, jaumenta
el riesgo de infectarse por COVID-19?

Las personas que padecen asma se encuentran dentro
de los grupos de riesgo. Ante un descontrol de la infla-
macioén bronquial, los pacientes asméaticos son mas
susceptibles de contraer cualquier infeccién respirato-
ria. Por ello es fundamental mantener un estricto con-
trol del asma mediante el tratamiento prescrito por el
médico. Ademas, las diferentes infecciones respirato-
rias viricas pueden causar una inflamacién bronquial
méas acusada en personas que padecen asma, produ-
ciendo lo que se conoce como «hiperactividad bron-
quial» y aumentando el riesgo de crisis asmatica.

¢ ;Qué recomendaciones debemos dar en la
farmacia comunitaria a los pacientes con
alergia o asma?
En primer lugar, tal como aconsejariamos a todos los
ciudadanos, extremar las precauciones reduciendo las
salidas a |a calle para realizar las gestiones necesarias,
y aplicando las medidas de higiene recomendadas res-
pecto a la desinfeccién de manos, el uso adecuado de
mascarillas y el mantenimiento de la distancia de segu-
ridad. Ademas, en este tipo de pacientes recomendare-
mos no ventilar la casa entre las 12 y 17 horas, ya que
son las horas del dia en las que se producen mayores
concentraciones de pélenes.
Por otro lado, se seguiran las recomendaciones del aler-
gblogo en relacion con la vacunacion, en los casos en los
que haya sido recomendada. En pacientes asmaticos se
haré hincapié en la necesidad de cumplir bien con la me-
dicacion diaria pautada por el médico como aspecto
esencial para un buen control de su enfermedad de base.

Los casos de coronavirus presentan sintomas leves, progre-
sivos y persistentes, similares a los de una gripe, y general-
mente se asocian desde el principio a un malestar general.

Manifestaciones clinicas (tabla 1)

La alergia suele presentar a menudo sintomas oculares, ta-
les como lagrimeo constante y picor, algo que en la COVID-19
solo se produce a veces. El dolor de cabeza en la alergia es
esporadico y poco intenso, mientras que en la COVID-19 se
presenta de manera mas intensa y persistente.
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Tabla 1. Cuadro orientativo de sintomas de COVID-19, alergia y asma

Parametro ‘ CoVvID-19 ‘ Alergia temporal ‘ Asma
Aparici6n Sintomas varios, Inicio repentino}ras contacto Inicio gradu/al 0 abrupto
de leves a graves con el alérgeno de los sintomas
Duracion de los sintomas 7-25 dias Varias semanas Horas 0 mas
Tos Freg:sgt;;gfsr}gzyp;nte Rara, normalmente seca Comiin, seca o productiva
Sibilancia No No Comun
Fiebre Frecuente (puede ser muy alta) No No
Fatiga/debilidad A veces A veces A veces
Dolor corporal A veces No No
Dificultad para respirar NGlEmOASOSleves: .
(disnea) Frecuente en casos moderados o No Comun
graves (20% de los casos totales)
Respiracion rapida A veces No Comin
Dolor/presion en el pecho A veces No Comin
Dolor de garganta (odinofagia) A veces A veces (normalmente leve) No
Dolor de cabeza (cefalea) Aveces Aveces (relacionado con dolor sinusal) Raro
e e e o
et nasal (ot Raro Frecuente No
Estornudos No Frecuente No
Nauseas/diarrea/vomitos Aveces No No
Fpr s s o o
Escalofrios A veces No No

Fuentes: Asthma and Allergy Foundation of America y Sintomas menores y COVID-19. Protocolo de actuacion en farmacia comunitaria, SEFAC.

La fiebre es un sintoma habitual en la COVID-19, mien-
tras que en el caso de la alergia es ocasional en pacientes
asmaticos o en casos de sinusitis aguda.

La disnea suele presentarse en la COVID-19 de manera
prolongada en el tiempo en casos moderados (aproxima-
damente durante 15 dias), mientras que en la alergia se
produce de forma corta y periédica cuando existe asma.

Otros sintomas habituales en la COVID-19 son malestar
general, cansancio y debilidad, asi como la pérdida del gus-
toy del olfato.

En la alergia, en cambio, se manifiestan con més frecuen-
cia otro tipo de sintomas, como estornudos en cadena, ri-
nitis fundamentalmente de picor nasal y ocular, mucosidad
y nariz taponada.

La tos es el sintoma coincidente que mas puede hacer-
nos dudar. En la COVID-19 es muy habitual y se caracte-
riza por ser una tos seca; en los pacientes con asma pue-
de ser tanto seca como productiva. Los casos de tos por
alergia temporal son menos frecuentes, y se producen an-
te la exposicion al alérgeno (generalmente cuando la per-
sona ha estado expuesta al aire libre). Suele mejorar o ce-

El farmacéutico comunitario
desempeia un papel clave en la
deteccidn temprana de personas
susceptibles de resultar positivas»

sar por completo cuando el paciente pasa unas horas en
un lugar cerrado.

Otros factores diferenciales

e Respuesta ante el tratamiento farmacoldgico. En los casos
de alergia, la administracion de antihistaminicos topicos
u orales suele conseguir que la rinitis remita con rapidez,
mientras que los broncodilatadores de rescate como sal-
butamol o terbutalina acostumbran a revertir con facili-
dad los sintomas del asma.
El empleo de analgésicos y antiinflamatorios como para-
cetamol y los AINE no es util en los casos de alergia; sin
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embargo, la Agencia Espafiola del Medicamento si los
considera la primera alternativa para el tratamiento sinto-
matico de la fiebre y los sintomas menores que suelen
presentarse en pacientes no graves de coronavirus.

e Transmision. Por Ultimo, es importante destacar que la
COVID-19 se contagia con facilidad de persona a persona;
sin embargo, la alergia no es un proceso infeccioso, sino
una reaccion de hipersensibilidad del sistema inmunitario
ante diferentes alérgenos, y por tanto no se contagia.

En cualquier caso, no hay una clara evidencia de cémo dis-
cernir entre la COVID-19 y un agravamiento del asma debido
a una infeccion viral como el resfriado o la gripe, por lo que
ante estas situaciones sera necesario acudir a los profesiona-
les sanitarios siguiendo las recomendaciones oportunas.

Por otro lado, si existen uno 0 mas sintomas muy frecuen-
tes compatibles con COVID-19 y el paciente cumple con el
criterio de contacto estrecho, debera derivarse al médico
de familia o al servicio correspondiente de la zona que se
encargue de los casos sospechosos como «paciente con
posible infeccidn por coronavirus».

El protocolo de actuacion en farmacia comunitaria de la
Sociedad Espafiola de Farmacéuticos comunitarios y de Fa-
milia (SEFAC) describe los sintomas menores compatibles
con COVID-19 y algunas «situaciones especiales» ante las
cuales el farmacéutico comunitario deberia derivar al pa-
ciente:

e Sintomas muy frecuentes de pacientes con COVID-19:
respiracion con dificultad/sensacién de falta de aire, fie-
bre y tos seca.

e Situaciones especiales: patologfas cronicas respiratorias
(asma, enfermedad pulmonar obstructiva crénica [EPOC],
bronquiectasia, fibrosis pulmonar...) que pueden empeo-
rar por infeccion virica, inmunodeprimidos y embaraza-
das.

Desde la atencion médica, se procedera al adecuado cri-
bado siguiendo los protocolos establecidos por el Ministerio
de Sanidad en funcién de los sintomas y antecedentes de
exposicion, pudiendo, en caso necesario, instaurar rapida-
mente medidas de aislamiento inmediatas.

Es importante tener en cuenta que el uso de nebulizado-
res puede transmitir particulas virales y aumentar, por tan-
to, el riesgo de diseminar el coronavirus a otras personas o
al personal sanitario. Si el paciente necesita emplear los ne-
bulizadores, debe hacerlo en un lugar ventilado y en ausen-
cia de otras personas o reduciendo su exposicion.

Continua actualizacion y revision de

la informacion sobre la COVID-19

Desde que se tuvo conocimiento de esta enfermedad en
diciembre de 2019, cuando la Comisién Municipal de Sa-
lud y Sanidad de Wuhan informé sobre un grupo de 27 ca-
sos de neumonia de etiologia desconocida, y la posterior
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declaracion el 11 de marzo por la OMS de pandemia mun-
dial, el esfuerzo conjunto de la comunidad cientifica inter-
nacional no ha cesado.

La COVID-19 es una nueva enfermedad. Por el momen-
to, los datos y la informacion acerca del impacto de muchas
afecciones subyacentes (asi como si aumentan o no el ries-
go de enfermar gravemente a causa de la COVID-19) son
limitados.

La evolucion de los acontecimientos esta generando gran
cantidad de informacion que se modifica répidamente con
nuevas evidencias. Por tanto, el conocimiento de esta in-
feccion sigue siendo, hoy por hoy, incompleto, se encuen-
tra en continua evolucion y aun cuenta con muchos inte-
rrogantes.

Es muy importante en todos los casos seguir las reco-
mendaciones que provengan de fuentes oficiales, como
el Ministerio de Sanidad y la OMS. Los farmacéuticos co-
munitarios debemos erigirnos en un altavoz de estas reco-
mendaciones, y seguir dia a dia aprendiendo méas acerca
de la COVID-19. @
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El sistema
inmunitario es el
principal mecanismo
de defensa del cuerpo
humano cuando las
barreras fisicas

no son suficientes»
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Defensas en invierno
uando llega el invierno, los resfriados y las gripes son las enfermedades de

C origen virico que afectan mas frecuentemente al tracto respiratorio superior.
Por su alta incidencia, se encuentran entre las consultas mas frecuentes en la
farmacia comunitaria.

Aunque ambas enfermedades son generalmente autorresolutivas, en algunos
casos dan lugar a diversas complicaciones por sobreinfeccién bacteriana que
pueden afectar a distintos tramos del aparato respiratorio y, en el caso de la gri-
pe, originar ademas pericarditis o0 miocarditis o causar complicaciones de otras
enfermedades cronicas. En el embarazo, el riesgo de complicaciones es siete
veces mayor, sobre todo en el segundo y tercer trimestres, y puede influir en que
el bebé nazca prematuro o con bajo peso.

Tanto el resfriado (o catarro comun) como la gripe son muy contagiosos. El
contacto directo con las personas infectadas a través de las manos y regiones
cercanas a las vias respiratorias; la inhalacion de las particulas expelidas al ha-
blar, toser, estornudar o respirar (gotas de Fllgge), y el contacto con objetos o
superficies en los que se encuentren restos de secreciones de personas infec-
tadas facilitan su transmision.

Desgraciadamente, durante este afio 2020 un nuevo virus, el coronavirus
SARS-CoV-2, causante de la COVID-19, ha concurrido con estas infecciones
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Defensas en invierno

habituales, golpeando al mundo con gran virulencia y ne-
fastas consecuencias, y exigiendo protocolos extraordina-
rios dada la gravedad que pueden tener sus complicacio-
nes en la infeccién aguda y también en el llamado
«sfndrome post-COVID» o «COVID de larga duracién».

La mejor defensa:

un buen sistema inmunitario

El cuerpo humano dispone de distintos mecanismos de
defensa: por un lado, tenemos las barreras fisicas como la
piel, el vello corporal y las membranas mucosas, que ayu-
dan a evitar la entrada al cuerpo de agentes externos; y por
otro el sistema inmunitario, que es el principal mecanismo
de defensa del cuerpo humano cuando las barreras fisicas
no son suficientes.

Como sabemos, el sistema inmunitario es un mecanismo
complejo (constituido por células, érganos y tejidos interco-
municados y coordinados entre si) capaz de identificar y
eliminar a los agentes patégenos (infecciosos, alérgenos,
contaminantes ambientales, toxinas de alimentos o células
tumorales...), de reparar el dafio causado por las agresio-

El estado nutricional esta
estrechamente relacionado con

la inmunidad y con el riesgo y
gravedad de infecciones en general»

Tabla 1. Principales micronutrientes con accion sobre el sistema inmunitario

Vitamina A

en el organismo un efecto de barrera protectora®

e Influye en la formacidn y diferenciacion de los glébulos blancos*
e Refuerza la estructura y la funcionalidad de las mucosas respiratorias que ejercen

800 pg

Vitaminas
B, B,YB,

6' " 12

(folato)

relevantes para el sistema inmunitario y el ADN®

inmunitario en la funcion barrera intestinal®

e Las vitaminas B, B,, y B, (folato) participan conjuntamente en la formacion de proteinas

e La vitamina B, media en la migracion de linfocitos al intestino
o E| folato es esencial para la supervivencia de las células T reguladoras en el intestino delgado
e La vitamina B, es cofactor de las vias metahdlicas de la microbiota, apoyando asi al sistema

VitB;: 1,4 mg
Vit B ,: 2,5 g
Vit B, (folato): 200 pg

Vitamina C
interferdn en cultivos celulares®!

e Aumenta la respuesta proliferativa de los linfocitos T /in vitro’® e induce |a produccion de 80 mg

e La vitamina C se concentra en fagocitos y linfocitos estimulando sus funciones!

Vitamina D

e Ejerce una modulacion de la respuesta inmune a través de la interaccion con el receptor
especifico que se expresa constitutivamente en células presentadoras de antigenos (CPA)
(células dendriticas y macréfagos) y en linfocitos T*

5pg (=200U1)

Vitamina E

las células T)!

e Mantiene o mejora la actividad citotéxica de las células NK 12 mg
e [nhibe la produccion de PGE2 por los macr6fagos (protegiendo asi indirectamente la funcion de

combatir ciertos agentes infecciosos
e Mejora la actividad de las células NK!

Cobre * Desempefia un papel importante en las funciones de los macréfagos, neutréfilos y monocitos para | 1 mg

por los neutrdfilos

proinflamatoria M1!

Hierro e Forma radicales hidroxilo, altamente téxicos, por lo que participa en la destruccion de bacterias 14 mg

e [nvolucrado en la regulacion de la produccion y accion de las citosinas
* Promueve el fenotipo de macréfagos tipo M2 y regula negativamente la respuesta

Selenio

innatas y adaptativas®

e Esta involucrado en la regulacion del estrés oxidativo, redox y otros procesos celulares cruciales 55 g
en casi todos los tejidos y tipos de células, incluidos los involucrados en las respuestas inmunes

enzimas y citoquinas

cuando los niveles de zinc estan disminuidos**

Zinc e Es un agente inmunorregulador y regulador en diferentes mediadores de la inmunidad como 10 mg

o Mantiene o mejora la actividad citotdxica de las células NK!
* Todos los tipos de células del sistema inmunitario presentan una disminucién de su funcién

VRN: valores de referencia de nutrientes.
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nes externas, y de reconocer las células y tejidos del propio
individuo.

El ataque inicial de patdgenos pone en marcha el siste-
ma inmunitario innato. Los mecanismos bioguimicos iden-
tifican rapidamente cualquier molécula «no propia» y des-
truyen y eliminan la amenaza a través de las células
inmunitarias (como leucocitos neutrdfilos, linfocitos citoliti-
cos naturales [NK, o células asesinas naturales], macroéfa-
gos, etc.) y las citocinas (involucradas en células de sefia-
lizacién), para reparar luego cualquier dafio. Los agentes
invasores especificos, como los patégenos y moléculas ex-
trafias, pueden activar funciones inmunitarias adaptativas
mas lentas que utilizan células T (que se originan en el ti-
mo) y B (que provienen de la médula ésea). Estas células
reconocen antigenos especificos en el agente invasor y for-
man anticuerpos contra él, que permiten la identificacion
para el ataque de otras células inmunes o neutralizan al pa-
tégeno directamente!.

Su funcionamiento debe guardar un equilibrio, ya que un
sistema inmunitario de baja reaccion (es decir, un estado
de inmunodeficiencia) da lugar a infecciones diversas por
agentes externos, o incluso a procesos cancerigenos al no
poder defenderse de agentes internos como las células tu-
morales. Por el contrario, una sobrerreaccion del sistema
inmunitario puede dar lugar a procesos autoinmunes cau-
sados por agentes internos (artritis, lupus, psoriasis, etc.)
0 a alergias debidas a la sobrerreaccion ante agentes exter-
nos (poélenes, acaros, pelo de animales, medicamentos...)
y, como se ha visto en el caso de la COVID-19, ante una
respuesta inflamatoria sistémica se puede producir la lla-
mada «tormenta de citoquinas»?, donde ciertas células del
sistema inmunitario actian mas alla de la zona de infeccion
y comienzan a atacar tejidos sanos.

Hay una gran cantidad de datos que muestran el papel
que desempefia el buen estado del sistema inmunitario en
la prevencion de enfermedades y especialmente en infec-
ciones respiratorias viricas, como resfriados y gripes, y la
importancia de mantener un buen estado inmunitario.

Nutricion y sistema inmunitario

Se sabe que el estado nutricional esté estrechamente rela-
cionado con la inmunidad y con el riesgo y gravedad de in-
fecciones en general. Una buena nutricién es esencial pa-
ra el desarrollo y la preservacion del sistema inmunitario,
por lo que cualquier desequilibrio nutricional afecta a su
funcionamiento e integridad®.

Las vitaminas son componentes esenciales de nuestra die-
ta, fundamentales para el funcionamiento del sistema inmu-
nitario. Se ha establecido que el sistema inmunitario comple-
jo e integrado necesita multiples micronutrientes especificos,
incluidas las vitaminas (A, D, C, E, B.y B, acido folico) y
minerales (zinc, hierro, cobre, selenio), que desempefian
funciones capitales y a menudo sinérgicas en cada etapa de
la respuesta inmune. Es esencial que estos micronutrientes

profesion

Existe una amplia variedad de
especies vegetales que han mostrado
en diversos estudios propiedades
inmunomoduladoras»

se encuentren en las cantidades adecuadas. Sin embargo,
por diversas razones, no siempre la ingesta diaria de micro-
nutrientes es la adecuada para cubrir todas las necesidades,
y también se dan distintas condiciones en que la cantidad
necesaria para apoyar la funcién inmunolégica puede ser
mas alta que la cantidad diaria recomendada. Por ejemplo,
en caso de infeccion, estrés o si el individuo estd sometido
constantemente a la contaminacion ambiental, las reservas
de nuestro cuerpo pueden verse reducidas. También se sa-
be que incluso una deficiencia marginal de varios micronu-
trientes puede afectar a la inmunidad. Aunque es un tema
controvertido, la evidencia aportada por diferentes estudios
revela que la suplementacion con multiples micronutrientes
con funciones de apoyo inmunitario puede modular la fun-
cion inmunolégica y reducir el riesgo de infecciont.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
recoge entre las declaraciones de propiedades saludables
que algunas vitaminas (A, vitaminas del grupo B, Cy D, en-
tre otras) o minerales (cobre, hierro, selenio, zinc...) contri-
buyen al correcto funcionamiento del sistema inmunitario.
En latabla 1 se describen la actividad y los valores de refe-
rencia de nutrientes (VRN) de los principales micronutrien-
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Defensas en invierno

Tabla 2. Algunas especies vegetales con evidencia acerca de su actividad
sobre el sistema inmune

Especie vegetal Indicaciones en monografias o ECA

Equinacea:
Echinacea purpurea,
E. angustifolia,

E. pallida

(Raiz y/o parte aérea)

e Estimulacion de la fagocitosis

e |nduccién de la produccion de citocinas

e Estimulacion de la proliferacién linfocitaria

e |nhibicion de |a sintesis de prostaglandinas
y leucotrienos

e Inhibicion de la hialuronidasa, entre otros!6-8

© ESCOP: como coadyuvantes en el tratamiento y
la profilaxis de infecciones recurrentes las vias
respiratorias altas

© EMA: como tratamiento de apoyo en el resfriado comin
(uso tradicional)

Pelargonio:
Pelargonium sidoides,
P. reniforme

(Raiz)

e Efecto antibacteriano, antiviral e
inmunomodulador

e Aumento de la frecuencia de batido ciliar

e Antitusivo

e Antiinflamatorio®

e ESCOP: tratamiento de los sintomas relacionados con
infecciones de las vias respiratorias altas

® EMA: tratamiento de los sintomas del resfriado comuin
(uso tradicional)

Eleuterococo:
Eleutherococcus
senticosus

(Raizy rizoma)

e Estimula la fagocitosis de leucocitos humanos
(polisacaridos) sin efecto sobre la proliferacion
linfocitaria

e |nduce la produccion de interleucinas (IL) 1y 6,
sin afectar a la produccion de IL-2 de células
mononucleares humanas

e In vitro, el extracto etandlico inhibe la replicacion
del rinovirus humano, del virus sincitial

e EMA: astenia, fatiga y debilidad

o Assessment Report EMA: estudios en la URSS (década de
1970) parecen demostrar que el extracto administrado
profilacticamente puede reducir la incidencia general de
gripe hasta en un 35%

respiratorio y del virus de la gripe A??
e Aumenta la resistencia al estrés

Andrografis: e Antiviral
Andrographis e Antimicrobiano
paniculata e [nmunomodulador
e Antiinflamatorio
(Hojas) e Antitrombético???

e Uso tradicional en paises asiaticos:

—Dolor de garganta

— Gripe

— Infecciones del tracto respiratorio superior

© OMS: prevencién y tratamiento sintomatico de las
afecciones de las vias respiratorias altas, como el
resfriado comdn y la sinusitis no complicada, la
bronquitis y la faringoamigdalitis. En los Gltimos
afios se han publicado estudios con combinaciones
de andrografis + eleuterococo? y otras combinaciones
(andrografis + eleuterococo + equinacea purpirea +
adatoda (Adhatoda vasical*

tes implicados en el buen funcionamiento del sistema in-
munitario.

Fitoterapia y sistema inmunitario
Existe una amplia variedad de especies vegetales que han
mostrado en diversos estudios propiedades inmunomodula-
doras. Estas plantas cuentan con ingredientes funcionales
con diversos modos de accién, que incluyen el refuerzo del
funcionamiento del sistema inmunitario, la activacion y su-
presion de células inmunitarias especializadas, y la interfe-
rencia en varias vias que pueden conducir a una mejora en
las respuestas inmunes y el sistema de defensa. Ademas,
algunas de estas especies vegetales tienen actividades anti-
inflamatorias y de eliminacion de radicales libres que tam-
bién resultan dtiles en la lucha contra los patégenos®®.
Aungue existe una gran variedad de plantas que pue-
den influir en el sistema inmunitario, entre las especies

enero 2021 e el farmacéutico n.° 595

Los efectos benéficos de los
probidticos van mas alla de su accion
sobre el intestino, ya que también
pueden modular la respuesta
inmunoldgica sistémica»

vegetales mas estudiadas se encuentran las equinaceas
(Echinacea purpurea, E. pallida, E. angustifolia), el pelar-
gonio (Pelargonium sidoides. P. reniforme), el eleuterococo
(Eleutherococcus senticosus) y andrografis (Andrographis
paniculata). En la tabla 2 se describe la actividad de estas
plantas y sus indicaciones segln las monografias o los en-
sayos clinicos publicados.
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Defensas en invierno

Probiéticos y sistema inmunitario

Los efectos benéficos de los probidticos van mas alla de su
accion sobre el intestino, ya que también pueden modular la
respuesta inmunolégica sistémica. Diversos estudios indican
que los probidticos participan localmente en la regulacion del
sistema inmunitario a través de su interaccion con el tejido
linfoide asociado al intestino (GALT), que contiene alrededor
del 70% de las células del sistema inmunitario. Por otra par-
te, el GALT tiene un papel muy importante en el reconoci-
miento de la flora inocua y en la discriminacion de la flora
nociva®.

Los mecanismos por los que distintas cepas probidticas
(Lactobacillus fermentum, L. casei, L. casei Shirota, L. pa-
racasei, L. rhamnosus GG, L. plantarum, Bifidobacterium
longumy B. animalis) ejercen un efecto inmunitario bene-
ficioso se han valorado en distintos estudios, cuyos resulta-
dos muestran que estas cepas pueden inducir favorable-
mente la actividad en fagocitos y células NK, asi como la
secrecion de IgA en mucosas. El incremento de la secre-
cion de IgA en mucosas parece tener relevancia en la pre-
vencioén de la infeccion por virus de la influenza?. También
se ha visto que algunas bifidobacterias estimulan la produc-
cion de interferon y (IFN-y), del que se ha postulado un
efecto antiviral beneficioso®.

No debemos olvidar la importancia
de mantener una microbiota sana
y el papel que ciertos probioticos

pueden desempeiiar en caso
de dishiosis intestinal»

Conclusiones

Para defendernos de los virus causantes de las principa-
les patologias invernales, es necesario llevar una alimen-
tacion equilibrada que aporte los principales micronutrien-
tes esenciales que intervienen en el buen funcionamiento
del sistema inmunitario, y que nos defiende de los ataques
de patégenos. Aunque una dieta adecuada y equilibrada
deberia proporcionar todos los nutrientes necesarios, al-
gunos estudios demuestran que esta situacion no se cum-
ple en la préactica para todos los nutrientes ni en todos los
grupos de poblacion?’. Ademas, pueden darse situaciones
en las que el requerimiento de estos nutrientes esencia-
les esté aumentado (por ejemplo, infecciones, estrés, con-
taminacion...), y en las que puede ser Gtil complementar
la dieta con complementos alimenticios que contengan
estos nutrientes. En caso de necesidad de apoyo de las
defensas, la fitoterapia provee de plantas medicinales con
un efecto modulador del sistema inmunitario (como equi-
naceas, pelargonio, eleuterococo y andrografis) que pue-
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den ser de gran utilidad. Asimismo, no debemos olvidar
la importancia de mantener una microbiota sanay el pa-
pel que ciertos probiodticos pueden desempefiar en caso
de disbiosis intestinal. @
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Un estilo de vida
saludable es
fundamental en
la prevencion y el
tratamiento del
estrefiimiento
funcional»

@ Profesion

Manejo del
estrenimiento
en la farmacia

| estrefiimiento es una alteracién del aparato digestivo cada vez més frecuen-
te debido a las variaciones que se van produciendo en la dieta y a la dismi-
nucion de la actividad fisica.

Se puede definir como un cambio en el habito intestinal en el que se produ-
cen una disminucion de la frecuencia de las deposiciones, dificultad de paso
con heces duras y/o sensacion de evacuacion incompleta.

En los adultos se considera que la frecuencia defecatoria es normal si se pro-
ducen entre 3 deposiciones al dia y 1 cada tres dias. En los nifios, la frecuencia
defecatoria varia con la edad (tabla 1).

Clasificacion

Segln su duracion, el estrefiimiento se clasifica en:

* Agudo o transitorio: se presenta por causas puntuales (variaciones en la dieta,
encamamiento, periodos de mayor sedentarismo, embarazo, tratamientos far-
macoldgicos) y desaparece de forma espontanea en menos de 3 meses.
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las heces, facilitando asi la evacuacion
intestinal.

La accion lubrificante de la parafina liquida
facilita la evacuacion especialmente

en casos de estreiimiento por
hemorroides u otras condiciones
dolorosas de ano y recto.

CON AGRADABLE SABOR A VAINILLA.

Adult Ninos de 6 a 12 aios:
uftos y mayores 1 0 2 cucharadas pequeiias al dia.
de 12 aiios:

1 0 2 sobres al dia. Adultos y mayores de 12 aiios:
1 0 2 cucharadas al dia.

LAINCO:, No administrar mas de 6 dias seguidos sin consultar al médico.
Lea las instrucciones de este medicamento y consulte a su farmacéutico.

Avda. Bizet, 812 - 08191 RUBI (Barcelona)




Manejo del estrefimiento en la farmacia

Tabla 1. Frecuencia defecatoria habitual en menores de 14 anos

Recién nacidos

1-2 deposiciones/dia

Lactancia materna 2 deposiciones/dia
Lactantes ——— — p p
Lactancia artificial De 2 deposiciones/dia a una cada 2 dias
Nifios 1 deposicién/dia o en dias alternos

e Cronico: su duracion es superior a 3 meses. A su vez se
clasifica en:

— Estrefiimiento funcional o primario: debido a alteracio-
nes de la motilidad intestinal.

— Estrefilmiento secundario: se produce como consecuencia
de otras patologias o por el uso de ciertos medicamentos.

Diagnéstico
Se realiza baséandose en los criterios de Roma IV 2016, que
constituyen un consenso alcanzado por expertos mundia-
les en trastornos funcionales digestivos. Estos criterios de-
ben cumplirse al menos durante los Ultimos 3 meses, y los
sintomas deben haberse iniciado como minimo 6 meses
antes del diagnostico (tabla 2).

El estrefiimiento en los nifios también es un problema
muy frecuente, y supone del 5 al 10% de las consultas en
atencion primaria (tabla 3).

Etiologia

Las posibles causas y condiciones asociadas al estrefiimien-

to son muy variadas:

» Habitos de vida inadecuados: sedentarismo, estrés.

e Factores dietéticos: ingesta escasa de liquidos, cambios
en los habitos alimentarios, ingesta baja en fibra...

e Modificaciones de la rutina diaria: viajes, cambios en los
horarios...

e Alteraciones patoldgicas:

— Gastrointestinales: cancer colorrectal, hemorroides, fisu-
ra anal, sindrome del intestino irritable.

— Neuroldgicas: enfermedad de Parkinson, esclerosis mul-
tiple, neuropatias, demencia.

— Metabdlicas/endocrinas: hipercalcemia, hipotiroidismo,
diabetes mellitus, insuficiencia renal crénica.

e Uso de algunos medicamentos.

e Historia de abuso de laxantes.

e Embarazo: los cambios hormonales retrasan el trénsito in-
testinal.

e Envejecimiento: con la edad disminuye la motilidad intes-
tinal y aumentan las alteraciones digestivas y la probabili-
dad de empleo de medicamentos con efecto astringente.

Tratamiento

Medidas higiénico-dietéticas

Un estilo de vida saludable es fundamental en la preven-
cién y el tratamiento del estrefiimiento funcional. Las prin-
cipales recomendaciones son:
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e Incrementar el consumo de fibra. El aumento debe reali-
zarse de forma gradual para minimizar efectos adversos,
como una posible obstruccion intestinal. La ingesta diaria
recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud es
de 27-40 g.

e |ngerir una cantidad de liquidos suficiente: la recomen-
dacioén general es de 1,5-2 L diarios de agua y zumos.

e Realizar ejercicio fisico moderado de forma regular.

Tabla 2. Criterios de Roma IV para
el estrenimiento (2016) (adultos)

e Presencia de 2 0 més de los siguientes criterios:

— Esfuerzo excesivo en al menos el 25% de las deposiciones

—Heces duras en al menos el 25% de las deposiciones

— Sensacion de evacuacion incompleta en al menos el 25%
de las deposiciones

— Sensacion de obstruccion anal o bloqueo anorrectal en al menos
el 25% de las deposiciones

—Maniobras manuales para facilitar la defecacion en al menos
el 25% de las deposiciones

—Menos de 3 deposiciones a la semana

e Presencia poco frecuente de heces sueltas sin empleo de
laxantes

e Criterios insuficientes para el diagndstico del sindrome del
intestino irritable (SII)

Tabla 3. Criterios de Roma IV
para el estrenimiento (2016)
(lactantes y ninos <b anos)

Diagnéstico en ninos:

Debe incluir al menos 2 de los siguientes

criterios durante al menos 1 mes:

© Dos 0 menos deposiciones por semana

e Historia de retencion fecal excesiva

e Historia de defecacion dolorosa o de deposiciones duras
e Historia de deposiciones voluminosas

e Presencia de una gran masa fecal en el recto

En nifios continentes fecales, pueden usarse

los siguientes criterios adicionales:

e Al menos un episodio semanal de incontinencia

e Historia de deposiciones voluminosas que llegan a obstruir
el sanitario
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e Adquirir unos habitos adecuados de defecacion:

—Ir al bafio de forma regular, intentando que sea a la mis-
ma hora (preferiblemente tras el desayuno o la comida,
dado que el reflejo gastrocoélico es mayor).

— Evitar ignorar la urgencia de defecar.

— Adoptar una postura adecuada de defecacion: conviene
colocar las rodillas flexionadas a una altura mayor que las
caderas, por lo que es adecuado apoyar los pies sobre un
taburete.

Por otra parte, el empleo de algunas cepas de probioti-
cos puede disminuir la consistencia de las heces y favore-
cer una mejora del estrefiimiento, aunque no se han en-
contrado estudios concluyentes al respecto.

Tratamiento farmacoldgico

Segun las recomendaciones de Roma |V, el tratamiento del
estrefiimiento funcional debe basarse inicialmente en la ad-
ministracion de suplementos de fibra. Cuando esta medida
no es suficiente, puede recurrirse a laxantes osméticos, sa-
linos o estimulantes.

En un tercer escaldn terapéutico estarfan los secretago-
gos (linaclotida) y, finalmente, prucaloprida (procinético
gastrointestinal, agonista de los receptores 5-HT4), que
mejora la frecuencia y consistencia de las heces en casos
de estrefiimiento funcional grave refractario a otros trata-
mientos.

Laxantes orales

Estan indicados cuando hay dificultades de propulsién que
enlentecen el trénsito de las heces.

e Formadores de masa (plantago, etc.): son los méas acon-
sejables en los casos de estrefiimiento simple. La fibra
se hincha por absorcion de agua, formandose un muci-
lago que confiere a las heces el volumen necesario para
provocar una distension del intestino y estimular el pe-
ristaltismo. Necesitan un minimo de 12 horas para pro-
ducir su efecto, aunque a veces puede retrasarse hasta
3 dias.

Osméticos (lactulosa, lactitol, PEG, macrogol 3350): la
lactulosa y el lactitol son disacaridos que metaboliza
la flora del colon, mayoritariamente a acido acético y lac-
tico, que solo se absorben parcialmente. Al acidificarse el
contenido del colon, se estimula el peristaltismo intesti-
nal, y al aumentar la osmolaridad se produce una reten-
cion de agua en las heces que facilita la evacuacion. De
este modo, se combina la accién osmoética con una sua-
ve accion estimulante. Dado que precisan ser metaboli-
zados por las bacterias del colon, deben transcurrir 2 dias
para tener efecto. Por su parte, los macrogoles aumentan
el contenido de liquido intestinal, pero no se absorben ni
se metabolizan, por lo que no producen flatulencia y su
efecto es méas inmediato. Los laxantes osméticos no pro-
ducen tolerancia.

profesion

El estrefiimiento es un trastorno

muy frecuente y lleva a muchas
personas a automedicarse, por lo que el
consejo farmacéutico es fundamental»

e Salinos (citrato de magnesio, sulfato de magnesio, fosfa-
to monosdédico y disédico): se administran por via oral y
producen un aumento de la presion osmoética del conte-
nido intestinal. Para restablecer el equilibrio osmético, pa-
sa agua desde el plasma al intestino, lo que aumenta el
volumen y estimula la actividad del musculo liso. Son de
accion muy rapida (en menos de 3 horas), y estan indi-
cados cuando se necesita una evacuacion rapida, como
antes de llevar a cabo procedimientos quirdrgicos o ra-
diolégicos, 0 en casos de intoxicacion.

Estimulantes de la mucosa intestinal (bisacodilo, pico-
sulfato sédico; derivados de la antraquinona, como cés-
cara sagrada, aloe y sen6sidos): su accion laxante se pro-
duce por estimulo directo sobre las paredes del intestino
grueso, sobre todo en el colon. Son muy eficaces, pero
producen dependencia y tolerancia. Provocan una eva-
cuacion semisolida en 6-8 horas. En casos de abuso, pue-
den provocar dolor abdominal y alteraciones en el trans-
porte electrolitico.

Emolientes y lubricantes (parafina liquida): disminuyen la
tension superficial de las heces, lo que favorece la mezcla
del agua con los lipidos del bolo intestinal, dando lugar a
emulsiones aceite/agua que aumentan y ablandan la ma-
sa fecal y, por tanto, facilitan su expulsion. Tienen un efec-
to laxante suave y una accion lenta (entre 24 y 48 horas).
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Laxantes rectales

Estan indicados cuando hay problemas de expulsion o se

precisa una rapida evacuacion.

e Supositorios de glicerina: la presencia de un cuerpo ex-
trafio en el recto provoca el estimulo del reflejo de defe-
cacion. Cuando se funde el supositorio, la glicerina actta
como lubrificante y produce un ligero efecto irritante que
estimula la motilidad del recto.

e Enemas y microenemas: actian directamente sobre el
colon. Provocan distension intestinal por aumento del vo-
lumen de liquido en la luz intestinal e hidratacion parcial
de la masa fecal, con su consiguiente reblandecimiento.

Abordaje desde la farmacia

El estrefiimiento es un trastorno muy frecuente y lleva a mu-
chas personas a automedicarse, por lo que el consejo far-
macéutico es fundamental.

Para abordar el trastorno desde la farmacia, es nece-
sario conocer el tiempo de evolucion de la alteracién,
las patologfas que pueda tener el paciente y los trata-
mientos que esta recibiendo. También debe valorarse
el tipo de estrefiimiento que padece, y si existen sinto-
mas de alarma que requieren una derivacion al médico
(tablas 4y 5).

A la hora de realizar una recomendacion al paciente, de-
be hacerse hincapié en las medidas higiénico-dietéticas.
En caso de que sea necesario utilizar laxantes, en general
deben recomendarse primero los formadores de masa y, si
no son adecuados, los laxantes osmoticos.

El abordaje del estrefiimiento ha de realizarse teniendo
en cuenta las caracteristicas de los distintos grupos pobla-
cionales:

e Embarazo: en pacientes embarazadas es recomendable
adaptar la dieta y realizar ejercicio fisico regular. Siguien-

Tabla 4. Causas de derivacion al médico

e Menores de 6 afios sin causa conocida

e Nifios con sospecha de problema alimentario, fisura anal o
componente psicolégico

e Embarazadas

e Pacientes que llevan mas de 1 semana sin hacer ninguna
deposicion

e Estrefiimiento cronico no diagnosticado

e Antecedentes familiares de cancer de colon o enfermedad
inflamatoria intestinal

e Pérdida de peso sin causa aparente

e Enfermedad (digestiva o no) que pueda ser causa de
estrefiimiento

e Tratamiento farmacoldgico que pueda ser causa de
estrefiimiento

e Casos de aparicion brusca sin causa aparente

e Periodos alternos de estrefiimiento y diarrea

e M4s de 2 semanas de cambio en los habitos defecatorios sin
cambios en los habitos alimentarios o en el régimen de vida

profesion

Tabla 5. Sintomas que hacen aconsejable
|a derivacion al servicio de urgencia

© Obstruccion intestinal
e Heces sanguinolentas, purulentas, con sangre oculta
 Dolor abdominal, vémitos y/o fiebre

El control del estrefiimiento resulta
fundamental en aquellas personas que
padecen patologia hemorroidal»

do las recomendaciones generales, si fuera necesario
pueden emplearse laxantes formadores de masa, y en
determinados casos laxantes osméticos. De manera
puntual, pueden emplearse supositorios de glicerina.
No es conveniente utilizar agentes emolientes o surfac-
tantes ya que pueden disminuir la absorcion de vitami-
nas liposolubles.

e Lactancia: en caso de ser necesaria la utilizacién de la-
xantes durante la lactancia, son recomendables aquellos
que no se absorben (formadores de masa o lactulosa).

e Nifios: en los nifios debe tenerse en cuenta que el estre-
flimiento funcional es frecuente. No es peligroso, y se
resolverd cuando el nifio gane confianza y compruebe
que la defecacion no le producira dolor. Los laxantes que
ablanden las heces y aseguren la defecacion indolora son
una parte importante del tratamiento. La mayoria de los
expertos estan a favor de utilizar diariamente un laxante
no estimulante, como macrogol, que es de eleccion en
niflos mayores de 6 meses.

e Ancianos: el uso de laxantes en ancianos es frecuente,
sobre todo en aquellos que se encuentran institucionali-
zados. Esto se debe fundamentalmente a habitos higié-
nico-dietéticos inapropiados, a la polimedicacion y a la
falta de movilidad y de ejercicio fisico. En estos casos de-
bemos aconsejar una modificacién de los habitos, aun-
que esto no siempre es suficiente, por lo que suele ser
necesario el uso de suplementos de fibra. Si no se consi-
gue resolver el problema, se puede recurrir a los laxantes
osmoticos, y en caso necesario a los estimulantes de la
mucosa intestinal.

La deteccion y el tratamiento del abuso de laxantes irri-
tantes son fundamentales, ya que éste es un problema muy
frecuente, sobre todo en personas con trastornos de la ali-
mentacion. Algunos pacientes en tratamiento puntual con
laxantes contintan uséndolos hasta que su intestino se
vuelve refractario a ellos.

enero 2021 e el farmacéutico n.° 595

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

37



38

Manejo del estrefimiento en la farmacia

Las complicaciones dependen de la duracion y del tipo
de laxante empleado, pudiendo llegar a ser muy graves. El
tratamiento debe basarse en el control de electrolitos y del
equilibrio acido-base y en la educacion al paciente, y en
determinados casos es necesario analizar la posible exis-
tencia de trastornos alimentarios.

Estrefiimiento y hemorroides
Las causas de las hemorroides son multiples (edad avanza-
da, embarazo, parto, menstruacion, actividades deportivas,
causas organicas, etc.), pero en algunos casos se deben tam-
bién al estrefiimiento, aunque este trastorno en general esta
mas relacionado con su empeoramiento que con su origen.
Las hemorroides son venas inflamadas alrededor del ano o
de la parte inferior del recto, que aparecen por presion ele-
vada en las venas de la zona. Pueden ser:
e Externas: se forman debajo de la piel alrededor del ano.
e |nternas: se forman en el revestimiento del ano y el recto
inferior.

El control del estrefiimiento resulta fundamental en aque-
llas personas que padecen patologia hemorroidal, para lo
que se recomiendan inicialmente la aplicacion de medidas
higiénico-dietéticas y tratamiento farmacolégico en los ca-
sos refractarios.

Las hemorroides externas pueden producir:

e Picazdn anal.
e Uno o mas bultos duros y sensibles cerca del ano.
e Dolor anal, especialmente al estar sentado.

Hacer demasiado esfuerzo, frotarse o limpiarse alrededor

del ano puede empeorar los sintomas. Para muchas per-

sonas, los sintomas de las hemorroides externas desapa-
recen a los pocos dias.

En las hemorroides internas puede aparecer:

e Sangrado del recto: con sangre roja y brillante en las
heces.

e Prolapso: es una hemorroide que sale a través del orificio
anal.
En general, las hemorroides internas no son dolorosas,
a menos que estén prolapsadas.

Pueden ser causadas por:

e Esfuerzo durante las deposiciones.

e Sentarse en el bafio demasiado tiempo.

e Estrefiimiento cronico o diarrea.

e Dieta baja en fibra.

e Debilitamiento de los tejidos de soporte en el anoy el rec-
to (envejecimiento, embarazo...).

e | evantar frecuentemente objetos pesados.

Consejos para tratar las hemorroides

e Consumir alimentos ricos en fibra.
e Tomar un ablandador de heces o un suplemento de fibra.

enero 2021 e el farmacéutico n.° 595

e Beber suficientes liquidos todos los dias.

e No hacer mucho esfuerzo durante las deposiciones.

e No sentarse en el bafio durante mucho tiempo.

e En caso necesario, tomar analgésicos.

e Darse bafios calientes varias veces al dia para ayudar a
aliviar el dolor.

e Usar cremas, unglientos o supositorios para hemorroides
(de venta libre) para aliviar el dolor leve, la hinchazén y la
picazén de las hemorroides externas. @
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NICE: National Institute for Health and Care Excellence; 4
SMA: sangrado menstrual abundante; 3 ] '

SEGO: Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia. 3 T - ‘ ‘ Sal u d de

la mujer
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Atencion farmacéutica

TEMA 5§

Anticoncepcion
hormonal en |la
farmacia comunitaria

Maria Nieves Caelles Franch

Farmacéutica comunitaria. Dietista-nutricionista.
Miembro del Grupo de Trabajo de Salud de la Mujer de la SEFAC

Segt’m la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la planificacion familiar per-
mite a las personas tener el nimero de hijos que desean y determinar el in-
tervalo entre embarazos. Los métodos anticonceptivos y los tratamientos de es-
terilidad son las herramientas de las que se dispone para esta planificaciont. La
salud reproductiva se define como «un estado de completo bienestar fisico,
mental y social (y no meramente como la ausencia de enfermedad o dolencia)
en todos los asuntos relacionados con el sistema reproductivo y sus funciones».

En las Ultimas décadas se han experimentado avances significativos en el
desarrollo de los métodos anticonceptivos, como cambios en las dosificacio-
nes, nuevas formas de administracion, sofisticados sistemas de liberaciéon de
farmacos anticonceptivos y nuevos métodos para situaciones especiales, co-
mo la anticoncepcién de urgencia (AU). Estos avances tienen el objetivo de
mejorar la salud reproductiva de la poblacion.

La evoluciény la variedad de los distintos métodos anticonceptivos justifican el
esfuerzo de sintesis que se ha llevado a cabo en este capitulo para ayudar al far-
macéutico en su labor diaria como profesional sanitario al servicio de la poblacion
a la que atiende. El objetivo de este tema 5 es presentar una puesta al dia de los
ultimos avances, centrandose especificamente en la «anticoncepcion hormonal».
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Tabla 1. Eficacia de los métodos anticonceptivos hormonales

Mujeres que se quedan

embarazadas en 1 afio (%)

Mujeres que contindan
el método tras el primer afio (%)

Método Uso perfecto Uso cotidiano

Sin método 85 85

s b : o
Parche transdérmico 0,3 9 67
Anillo vaginal 0,7 9 67
Preservativo masculino 2 18 43
DIU de levonorgestrel 0,2 0,2 80
Implante subdérmico 0,05 0,05 84

Fuente: adaptada de Trussell J (2011)%

Anticoncepcién hormonal

El desarrollo de la anticoncepcion hormonal se basa en las
principales hormonas ovaricas, que son de dos tipos: los es-
trogenos y los progestagenos.

Tipos de anticonceptivos hormonales (AH)

e Anticonceptivos hormonales orales (AHO): son los méto-
dos mas utilizados.

— AHO combinados: en su férmula contienen etinilestradiol
(EE) en diferentes concentraciones y un progestageno.

— AHO solo de progestagenos: se usan cuando los estrége-
nos no estan indicados.

e Anillo vaginal: es un anillo flexible que se inserta en la va-
gina y libera EE y etonogestrel.

e Parche transdérmico: forma galénica que consiste en un
reservorio de EE junto con un gestageno. Se aplica sobre
la piel para liberar los principios activos.

e Implante subdérmico: varilla flexible radioopaca, blanda,
no biodegradable y de color blanco o blanquecino, que li-
bera un progestageno. Es un método de larga duracion.

e |[nyectables de progestagenos: acetato de medroxiproges-
terona de depdsito. Se administra cada 3 meses.

e Dispositivos intrauterinos hormonales: sistema de libera-
cién intrauterino en forma de «t» que libera levonorgestrel.

e Anticoncepcién de urgencia: métodos hormonales usados
para evitar el embarazo tras una relacion sexual sin pro-
teccion:

— Levonorgestrel.

— Acetato de ulipristal.

Efectividad de los anticonceptivos hormonales

La eficacia de estos métodos es alta, pero cuando se valora
la efectividad real del método los datos pueden variar (tabla 1)
debido a que exige un cuidado y un compromiso por parte
de la usuaria en cuanto a la adherencia terapéutica. En la
tabla 1 se entiende como «uso perfecto» cuando el trata-
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miento se toma en una situacién controlada de un estudio
de investigacion en el que existe la seguridad de que no se
han producido olvidos ni interacciones.

El incremento en el niumero de embarazos con el uso co-
tidiano se debe sobre todo a olvidos por parte de las usua-
rias, ya que el «uso perfecto» se evallia cuando se realizan
los estudios de investigacion en situaciones controladas sin
olvidos, interacciones, etc. Un estudio prospectivo con una
cohorte controlada realizado con 73.269 mujeres/afio en Es-
tados Unidos mostré un indice de Pearl menor (1,6; inter-
valo de confianza [IC] del 95%: 1,4-1,9) en los anticoncep-
tivos combinados de drospirenona y EE administrados
durante 24 dias que en los administrados durante 21 dias
(2,2; 1C del 95%: 1,8-2,6)3.

El estudio CHOICE mostré una menor tasa de fallos en los
anticonceptivos reversibles de accién prolongada (Long Ac-
ting Reversible Contraception [LARC], dispositivos intraute-
rinos [DIU] con progestagenos o implantes hormonales)
frente a métodos como la pildora, los parches o el anillo®.

Efectos beneficiosos de los

anticonceptivos hormonales

El uso de anticonceptivos combinados se ha asociado a una
disminucion en la incidencia de cancer de ovario (odds ratio
[ORI: 0,73; IC del 95%: 0,66-0,81)°. También se ha cons-
tatado que, cada 5 afios de uso, se produce una disminu-
cion del riesgo relativo del 0,76 (IC del 95%: 0,73-0,78) en
el riesgo de cancer de endometrio (al suspenderlos, conti-
nua la reduccién hasta 30 afios)®.

Los anticonceptivos hormonales se han usado para con-
seguir una disminucion del riesgo de aparicion de miomas
y una reduccion de su tamafo, para la eliminacién de
quistes ovaricos y para la reproduccién asistida en fases
previas a la estimulacion ovarica. Aun asi, en estos tres
casos la evidencia cientifica de la que se dispone es con-
tradictoria’.
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Seguridad de los anticonceptivos hormonales

Los anticonceptivos hormonales son en general bien tolera-
dos, aunque durante los 3 primeros meses pueden apare-
cer sangrados intermenstruales en un 30-50% de las usua-
rias. No se asocian a un aumento de peso, nauseas ni
cefaleas, en contra de las creencias habituales’.

Los principales efectos adversos que deben tenerse en
cuenta son los tromboembolismos venosos (TEV) y arteriales
relacionados con ictus isquémicos. Segun la Ultima revision
de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sani-
tarios (AEMPS)®, el beneficio del uso de los anticonceptivos
hormonales combinados continta siendo superior a 10s posi-
bles efectos adversos. El riesgo es mayor durante el primer
afio de uso y en usuarias con factores de riesgo (tabaquismo,
obesidad, edad avanzada, migrafias, posparto, antecedentes
de TEV...). Para minimizar los riesgos de tromboembolismo,
es necesario estudiar el perfil de la usuaria y elegir el método
que maés se adapte a sus circunstancias.

Al comparar los resultados de los estudios de incidencia de
eventos tromboembdlicos de mujeres no usuarias de AHO y
las que sf los usan, el empleo de estos anticonceptivos au-
menta el riesgo de tener un evento tromboembolico hasta 3
veces (riesgo relativo [RR]: 3,5; IC del 95%: 2,9-4,3)°.

El progestageno asociado a un menor riesgo tromboem-
bolico es levonorgestrel (desde un 50 a un 80% inferior),
mientras que los gestagenos de tercera generacion presen-
taron peores resultados (RR: 3,8; IC del 95%: 2,7-5,4). Los
resultados de levonorgestrel son similares a los de norgesti-
mato. El riesgo de tromboembolismo también aumenta con
mayores dosis de EE. El riesgo de ictus y de infarto de mio-
cardio también varia dependiendo de la dosis de EE y del
gestageno estudiado. Los parches transdérmicos y los ani-
llos vaginales presentan un riesgo de tromboembolismo si-
milar a los observados con los AHO®.

Seglin una revision sistematica de Mantha et al. (2012)',
las mujeres que usan anticonceptivos de solo gestagenos
orales no presentan un riesgo aumentado de eventos trom-
boembolicos venosos al ser comparadas con mujeres que
no son usuarias de anticoncepcion hormonal.

Interacciones

Los trabajos cientificos que evallan las interacciones en la an-
ticoncepcion hormonal son de baja calidad cientifica y limita-
dos en numero, ya que se basan en la descripcion de casos.
El documento de recomendaciones de la Faculty of Sexual &
Reproductive Healthcare (FSRH)! ofrece una recopilacion de
las interacciones que deben tenerse en cuenta en la anticon-
cepcion hormonal, y presenta recomendaciones en la prescrip-
cion de este grupo de farmacos.

Entre las interacciones farmacocinéticas podemos desta-
car las que se producen con los farmacos que aumentan el
pH gastrico, ya que pueden disminuir la absorcion del ace-
tato de ulipristal. Es recomendable no administrarlo junta-
mente con antiacidos o usar otro método si la mujer esté to-

Conceptos clave sobre salud de la mujer

mando inhibidores de la bomba de protones o antagonistas
de los receptores H,.

Los farmacos inductores enziméticos pueden disminuir la
efectividad de los anticonceptivos hormonales al reducir
la concentracion de EE. Entre ellos estan antibiéticos como
rifampicina y rifabutina; antiepilépticos como carbamazepina,
fenobarbital y fenitoina; antirretrovirales como ritonavir y efa-
virenz, y plantas medicinales como Hypericum perforatum.
En tratamientos cortos con estos farmacos, seria aconsejable
el uso de otros métodos anticonceptivos (como métodos ba-
rrera) mientras dure el tratamiento y los siguientes 28 dias
tras la suspension del mismo. En los regimenes mas largos
(superiores a 2 meses) pueden usarse otros métodos como
los dispositivos intrauterinos, o incrementar la dosis de EE al
menos 50 ug.

Las mujeres que toman inductores enzimaticos (o du-
rante los 28 dias posteriores a la retirada de dicho farma-
co) y precisan AU pueden usar el DIU de cobre o tomar
3 mg de levonorgestrel en dosis Unica en vez de la dosis
habitual de 1,5 mg.

Las interacciones relacionadas con la toma de antibioti-
cos de amplio espectro como penicilinas, macrélidos y fluo-
roquinolonas no estan contempladas en los criterios de ele-
gibilidad de la OMS*?, que considera que no hay que aplicar
medidas adicionales en la toma conjunta con los AHO.

Los farmacos inhibidores enziméticos, como antimicoti-
cos (fluconazol, itraconazol, ketoconazol), antirretrovirales
(atazanavir), inmunosupresores (tacrolimus), estatinas (ator-
vastatina, rosuvastatina) y etoricoxib pueden incrementar los
niveles hormonales en sangre, pudiendo aumentar el riesgo
de efectos secundarios. Aun asi, se desconoce la significa-
cion clinica.

Algunos farmacos también pueden ver afectada su efec-
tividad si la paciente es usuaria de anticonceptivos, como
en el caso de los antihipertensivos, los antidiabéticos y los
diuréticos; pueden disminuir las concentraciones plasmati-
cas de lamotrigina y aumentar los efectos secundarios con
teofilina, ropinirol, selegilina, tizanidina y ciclosporina.

Situaciones especiales

La OMS ha publicado unos criterios de elegibilidad en el uso
de anticonceptivos'?, sefialando distintas situaciones en las
que la mujer debe tener una especial vigilancia en la toma
de AHO e indicando los casos en los que estan contraindi-
cados y hay que optar por otras alternativas.

Estan contraindicados en caso de gestacion, y en muje-
res lactantes se recomienda el uso de la pildora de solo pro-
gestageno. En los casos de posparto sin lactancia se puede
comenzar el tratamiento con AH combinados transcurridos
21 dias, aunque si hay factores de riesgo de TEV es reco-
mendable empezar a partir de los 42 dias.

Las usuarias con habito tabaquico mayores de 35 afios
tienen contraindicado el uso de AH combinados a partir de
15 cigarrillos al dia por riesgo de TEV. En consumos inferio-
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res esta permitido su uso, pero tienen mas riesgo. Una al-
ternativa serfa la pildora de solo progestageno.

Los AH combinados también estan contraindicados en
mujeres con multiples factores de riesgo cardiovascular.
En casos de hipertensién arterial controlada se pueden to-
mar, pero hay que retirarlos cuando la presion sistélica es
superior a 160 mmHg o cuando la diastélica es superior a

100 mmHg, y lo mismo ocurre en casos de valvulopatia
complicada. El uso de AH combinados también esta con-
traindicado en pacientes con TEV actual o en las pacien-
tes estabilizadas con terapia anticoagulante, y en casos de
cirugia mayor con inmovilizacion prolongada. Tampoco de-
ben administrarse en mujeres con diabetes mellitus y afec-
tacion vascular.

Solicitud del medicamento
(con o sin receta)

. ;iEs usted
Verificacion de

No Entrega del medicamento

el paciente o el
cuidador

cuestiones normativas

sin realizar el Servicio
de Dispensacion

\J

y éticas
Criterios de
no dispensacion: . .
° Embgrazo i iEsla ? S » | Sabe/
« Lactancia primera vez’? « Para qué?
. e ;Cantidad/dosis?
e Alergia .
T o ;Cémo?
e Contraindicaciones )
. ] e ;Cuéndo?
® Interacciones iLe han Si o :Manipulacié
farmacoldgicas cambiado la > éonas[:r?/Lzlicaiglrll)I;so ecial?
e Duplicidades no medicacion? pecial:
intencionadas
e (tras situaciones
fisiologicas relevantes
;Toma la No _
medicacion? g
Incidencia
Si
Episodio de seguimiento
) No
iLeva bien? >
Sospecha o deteccion
de PRM/RNM
Alertas: alergias, otros Intervencién
medicamentos y enfermedades i
concomitantes Si >
Problemas de efectividad/
seguridad
No ¢ Actuacion v

Dispensacion con entrega
del medicamento

REGISTRO Y EVALUACION

Dispensacion sin entrega
del medicamento

e Dispensacion con IPM

* Dispensacion con Ed. Sanitaria
e Derivacion al MAP

o Derivacion a otro SPFA

Figura 1. Diagrama de procedimiento. Servicio de Dispensacidn segtin el Foro AF-FC*
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Asimismo, los AH combinados no deben administrarse a
mujeres que presentan migrafias con aura, y tampoco debe
iniciarse el tratamiento en aquellas con migrafia sin aura
mayores de 35 afios. El ginecélogo debe valorar si se man-
tiene el tratamiento en aquellas mujeres en las que empeo-
ran las migrafias cuando se usan AH combinados. Tampo-
co deben tomarse en casos de lupus eritematoso sistémico,
ni en pacientes con cancer de mama actual o que lo han
padecido en los Ultimos 5 afios. En mujeres con cirrosis des-
compensada o en pacientes con hepatitis viral no debe ini-
ciarse el tratamiento en ninglin caso.

En todas las situaciones anteriores la alternativa seria to-
mar un AH de solo progestageno, excepto en los casos de
cancer de mama actual o que lo han padecido en los ulti-
mos 5 afios, y solo con precaucion en las pacientes con ci-
rrosis descompensadas.

Servicios profesionales farmacéuticos
asistenciales (SPFA) en anticoncepcion hormonal
Servicio de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios

Segln el Foro de Atencion Farmacéutica, la dispensacion?3
«es el servicio profesional del farmacéutico encaminado a
garantizar, tras una evaluacion individual, que los pacientes
reciban y utilicen los medicamentos de forma adecuada a
sus necesidades clinicas, en las dosis precisas segin sus
requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo
adecuado, con la informacién para su correcto proceso de
uso y de acuerdo con la normativa vigente».

En la anticoncepcion, el farmacéutico realizaréa el servicio
de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
dividiéndolo en dos tipos de dispensaciones: por una parte,
a las usuarias que inicien por primera vez la toma de anti-
conceptivos y, por otra, dispensaciones continuadas.

Conceptos clave sobre salud de la mujer

En las primeras dispensaciones, el farmacéutico seguira
las indicaciones del Foro de Atencién Farmacéutica (figura 1)*
adaptadas a la anticoncepcion hormonal, y debera garanti-
zar que la usuaria haga un uso racional de estos medica-
mentos una vez revisadas las condiciones administrativas
que se requieren para la dispensacién de medicamentos
anticonceptivos (en el caso de anticoncepcién hormonal re-
gular, se precisa receta).

Para ello, el farmacéutico debera comprobar:

e Si la usuaria sabe cémo usar el medicamento y cuél es la
posologia y la duracion del tratamiento.

e Si conoce los beneficios del método.

e Si es fumadora o padece cefaleas o hipertension.

e Sj conoce los efectos adversos mas frecuentes y como se
solucionan.

e Sj conoce las situaciones en las que puede ser urgente
consultar con el médico.

e Si sabe cuando debe consultar con el farmacéutico o el
médico en caso de tomar otros medicamentos.

e Si sabe qué debe hacer antes de someterse a una inter-
vencion quirdrgica, antes de abandonar el método y en
caso de olvidos.

En sus conclusiones de la revision del riesgo de tromboem-
bolismo asociado al uso de AH combinados, la AEMPS®reco-
mienda informar a la usuaria sobre los efectos beneficiosos
de su uso, asi como sobre el riesgo de tromboembolismo y su
deteccion precoz, enseflando a la usuaria cuales son los
signos de alarma ante los que debe acudir a los servicios mé-
dicos.

Servicio de consulta farmacéutica
Es habitual que las usuarias de anticoncepcion hormonal
tengan dudas sobre cémo resolver los problemas que se

Olvido de 1 pildora
(menos de 24 horas)

Olvido de 1 pildora
(entre 24 y 48 horas)

Olvido de 2 o mas pildoras

e Tomarla lo antes posible

e Continuar con el resto de forma habitual

 Puede considerarse anticoncepcién de urgencia si el olvido se produce al inicio
del ciclo o durante la dltima semana de la toma

e Tomar la pildora olvidada més recientemente
lo antes posible

e Continuar tomando el resto de las pildoras

e Utilizar método de barrera hasta haber tomado

Olvido en la primera semana:
considerar el uso de anticoncepcion de urgencia si se han mantenido
relaciones sexuales sin proteccion en los 5 dias previos

la pildora durante 7 dias consecutivos

v

Olvido en la iiltima semana:
no realizar el periodo
de descanso

Figura 2. Algoritmo de actuacién en caso de olvidos en anticoncepcion hormonal oral combinada. Fuente: adaptada de Centers for Disease Control and

Prevention (CDC)*
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Olvido de una toma: transcurren mas
de 3 horas de retraso en la toma

o Tomar la pildora lo antes posible

e Continuar la toma habitual

o Utilizar método de barrera hasta haber tomado la pildora
correctamente durante 2 dias consecutivos

 Considerar la anticoncepcién de urgencia si hubo relacion
sexual sin proteccion en el periodo de olvido

Figura 3. Algoritmo de actuacién en caso de olvidos en anticoncepcion
hormonal de solo gestdgenos. Fuente: adaptada de Centers for Disease
Control and Prevention (CDC)'¢

puedan presentar: cémo actuar en caso de efectos secun-
darios, olvidos o interacciones, cémo seguir el tratamiento
de una forma méas comoda para ellas, etc.

Segln la guia de practica clinica de anticoncepcion hor-
monal e intrauterina del Ministerio de Sanidad®, la relacion
entre la falta de adherencia al tratamiento y la falta de efec-
tividad de los tratamientos anticonceptivos todavia no se ha
demostrado. Los estudios sobre actividad folicular en los ol-
vidos muestran que ésta es baja, con un riesgo de ovulacion
bajo'®. Aunque los prospectos incluyen informacién sobre
cémo actuar en caso de olvido, estd demostrado que las
usuarias tienen ciertas dificultades para interpretar la infor-
macion (figuras 2 y 3).

Anticoncepcién de urgencia

La AU se refiere a los métodos anticonceptivos que pue-

den utilizarse para prevenir un embarazo después de una

relacion sexual sin proteccion. Actualmente se dispone de

dos métodos hormonales orales: levonorgestrel 1,5 mg y

acetato de ulipristal 30 mg, tomados en una sola toma.

También pueden usarse los dispositivos intrauterinos de

cobre (DIU-Cu) como métodos de AU.

La Sociedad Espafiola de Farmacia Clinica, Familiar y Co-
munitaria (SEFAC) dispone de una guia para farmacéuticos
que incluye tanto aspectos técnicos como bioeticolegales en
el manejo y la dispensacion de la AUY.

El mecanismo de accién para evitar el embarazo no de-
seado de la AU se basa en impedir o retrasar la ovulacion.
Segun el European Consortium for Emergency Contracep-
tion (ECEC), las situaciones en las que se pueden usar es-
tos métodos son las siguientes!®:

e Relacién sexual sin proteccion: cualquier situacion en la
cual una mujer no ha utilizado ningiin método anticoncep-
tivo 0 no se ha usado un método anticonceptivo de forma
correcta y consistente.

e Uso incorrecto de preservativos masculinos o roturas.

e QOlvidos en anticonceptivos hormonales orales combina-
dos.
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e Anillo vaginal y parche cutaneo: desplazamiento, retrasos
en la colocacion o extraccion temprana.

e Olvidos en la toma de anticonceptivos solo de progesta-
genos.

e DIU de cobre y DIU de levonorgestrel: expulsion o retira-
da habiendo mantenido relaciones sexuales sin proteccion
los 7 dias anteriores.

e Anticoncepcion inyectable de acetato de medroxiproges-
terona: si se han mantenido relaciones sexuales sin pro-
teccion y han transcurrido méas de 16 semanas tras la ul-
tima inyeccion.

e Uso de farmacos inductores enzimaticos con anticoncep-
cion hormonal combinada, solo progestagenos e implan-
te: si se han mantenido relaciones sexuales sin proteccion
durante el uso conjunto y los 28 dias posteriores a la reti-
rada.

En el caso de AU con levonorgestrel, la toma esta indicada
hasta las 72 horas después de la relacion sexual sin protec-
cion. Debe administrarse lo antes posible, ya que los estudios
muestran una disminucién de la efectividad a medida que
pasan las horas. La AU con acetato de ulipristal, en cambio,
puede administrarse hasta transcurridas 120 horas.

Dos metaanalisis'® que evaluaron la efectividad iniciando el
tratamiento antes de las 72 horas mostraron unas tasas de
embarazo para acetato de ulipristal y levonorgestrel del 1,4 y
el 2,2%, respectivamente (OR: 0,58; IC del 95%: 0,33-0,99).

Los efectos secundarios tanto de levonorgestrel como de
acetato de ulipristal son leves y transitorios en caso de pre-
sentarse, y desaparecen a las 48 horas de su administra-
cion. Las usuarias pueden presentar dolor de cabeza, dis-
menorrea, nauseas, fatiga, mareos, dolor abdominal y
sangrados intermenstruales. No se ha constatado ninguna
muerte ni complicaciones graves con el uso de la AU.

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

REFERENCIAS:

1. Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia. Protocolo de la Sociedad Espariola de Ginecologia y Obstetricia en Sangrado Menstrual Abundante (SMA). Prog Obstet Ginecol. 2013;56(10):535-46. 2. National Institute for Health and Care Excellence (NICE), National Guideline Alliance (UK). Heavy menstrual
bleeding (update). 2018. (NICE guideline, No. 88). Disponible en: https://www.nice.orq.uk/quicance/nq88/resources/heavy-menstrual-bleeding-assessment-and-management-pdf-1837701412549. Accedido el 03/09/2020. 3. Ficha técnica de Mirena®. Disponible en: https.//cima.aemps.es/cima/dochtml/
t/63158/FT_63158.html. Accedido el 07/09/2020. 4. Gupta J, Kai J, Middleton L, et af. Levonorgestrel intrauterine system versus medical therapy for menorrhagia. N Engl J Med. 2013368(2):128-37.




@ Pequenos anuncios

Farmacias

Compras

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

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

Soy particular. Contacto:
comprofarmacia@orangemail.es

Ventas

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

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

Farmacia en venta en zona de Horta-
Guinardd (Barcelona), con horario
normal y mes de vacaciones. Local de

70 m? con opcién a venta. Alto potencial
de crecimiento. Precio venta: 500.000
euros. E-mail: farcalaix2@gmail.com.
Tel.: 652 271 443.

Se vende farmacia rural, al norte de |a
provincia de Céceres. Gestion cémoda
y estable, dnica en el municipio.

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

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

Varios

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

©2021 Ediciones Mayo,

Vendo robot para hacer SPD a
residencias en bolsitas. Practico y muy
rapido. Nuevo, tiene un afio, pero solo
lo hemos utilizado 8 meses. Farmadosis
es nuestro proveedor, puede seguir
suministrando consumibles y servicio
de software. Esté4 en la provincia de
Barcelona, en Berga. Precio a convenir.
Interesados llamar al teléfono: 615 358
874 (Nieves).

Se vende bascula farmacia Keito

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

Esta en la provincia de Toledo.

Tel.: 667 633 737.

Vendo mobiliario de farmacia
totalmente nuevo. Todo el conjunto o
por piezas. Lineales, mostrador, isla
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central, escaparates, etc. Urge vender.
Se admiten ofertas. Interesados llamar
al teléfono: 639 089 304. Badajoz.

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

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

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

Tel.: 952 487 117.
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@ (onsulta de gestion patrimonial

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

@900 115 765
www.farmaconsulting.es

Impuesto de

Actos Juridicos
Documentados

El banco que
financia mi
operacion me pide
una provision de
fondos para abonar
un nuevo impuesto
por la compra de la
oficina de farmacia:
Actos Juridicos
Documentados.
iDebo realmente
ahonarlo?

B.S. (Salamanca)

«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

R ealmente no se trata de un nuevo impuesto. Se trata de un impuesto ya «vetera-
no» que, en lo que a su caso puede afectar, se aplica siempre que se formaliza una
escritura notarial, con objeto valuable, y que pueda inscribirse en un registro publico.

Tradicionalmente, en muchas provincias espafiolas se ha venido entendiendo que ese
impuesto no es aplicable a la adquisicion de una oficina de farmacia, puesto que se
considera que esta no es inscribible, en este caso, en el Registro de Bienes Muebles.
Pero dos recientes sentencias del Tribunal Supremo del pasado mes de noviembre
han concluido que si es aplicable dicho impuesto, dado que, segln entiende el Tribu-
nal, la mera titularidad de una oficina de farmacia si es inscribible.

De aqui parte la «novedad» del impuesto. Pero es muy probable que esta conclusion
siga discutiéndose, ya que las aludidas sentencias reconocen que tal inscripcion es
estéril, puesto que no genera efectos contra terceros.

En definitiva, valore con su asesor qué postura tomar al respecto porque, a nuestro
entender, el asunto es alin cuestionable.

Registro ASNEF

Me niego a pagar
unos gastos que no
acepto relativos a mi
préstamo para la
compra del local, y
al demandar al
banco un empleado
me dice que me
anotara en un
registro de morosos.
iPuede hacerlo?

B.G. (Barcelona)

50 | enero 2021 e el farmacéutico n.° 595

Respuesta

otundamente no. El registro ASNEF (acrénimo de la Asociacion Nacional de Esta-

blecimientos Financieros de Crédito) tiene como fin que sea conocida la solvencia
patrimonial del deudor, no saber si se ha pagado o0 no una deuda, tal y como nos re-
cuerda la sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo Contencioso-administrativo, Sen-
tencia 1.503/2020.

En la resolucion, el Tribunal supremo afirma que la legitimidad de la inclusion de los
datos en este registro exige no solo que el dato del importe de la deuda impagada sea
exacto y veraz, sino también que la inclusion sea pertinente; y no lo seré cuando el
deudor haya cuestionado legitimamente, en via administrativa, judicial o arbitral, la
existencia o cuantia de la deuda, como parece que ha hecho usted al demandar a su
entidad.

2 il . ENVIENOS SU CONSULTA
=i (@ e-mail: consultasef@edicionesmayo.es

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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37 Vinos & Libros

Vinos de hielo autoctonos

Cuando buscamos un regalo perfecto, original y genuino para un neéfito
en el mundo del vino, para alguien con interés medio o para un verdade-
ro amante del vino, no hay nada mejor que un vino de hielo.

Los vinos de hielo se hacen en la vifia, son escasos, extremadamente
dulces y de muchisima calidad. Las uvas deben ser vendimiadas a mano
en estado de congelacién en el racimo y prensadas con los cristales de
hielo, lo que provoca una alta concentracion de azlcares y acidos debido
a la deshidratacion del grano de uva.

En algunos casos, las uvas se presentan sobremaduradas debido a que
no se vendimian a su debido tiempo, sino que se mantienen en la misma
cepa hasta la llegada de las condiciones climaticas precisas; en ocasiones,
esta demora puede ser de meses. Para que se congele la uva, es necesa-
rio que la temperatura ambiente se mantenga durante varios dias a -7 o
-8 °C 0 algo menos, pero nunca por debajo de los —13 °C ya que la uva
quedaria totalmente congelada.

Estos vinos son originarios de Alemania y muy populares en lugares como
Canadé o Austria. Hace unos afios, varias bodegas espafiolas empezaron a
hacer vinos de hielo congelando la uva a la entrada de la bodega mediante
nieve carboénica u otro sistema, pero tan solo uno se elabora del mismo mo-
do que en estos frios paises: la bodega palentina Sefiorio de Valdesneros. En
esta bodega, que pertenece a la D.O. Arlanza, elaboran desde 2010 el pri-
mer vino de hielo de Espafia mediante congelacién en el vifiedo con tem-
pranillo. Para la vendimia del vino de hielo dependen mucho las heladas,
y suele ser a mediados de octubre, con las uvas ya pasificadas y cuando hay
3 dias consecutivos de temperaturas de menos de tres grados. El resultado
es un vino de hielo autéctono que hace perder el sentido.

Pep Bransuela
Farmacéutico y endlogo

Amantia. Vino de hielo

Seiorio de Valdesneros
D.0. Arlanza
245¢€ )

Para elaborar 500 L de este vino de hielo se recogen 6.000 kg
de uva. Se elabora como un vino normal, aunque aplican calor
para el arranque de la fermentacion y luego para que no se
interrumpa. No tiene una fermentaciéon tumultuosa, es muy
lenta y hay que andar con cuidado para que no se pare. Tras
4 meses en barricas de roble americano se afina en botella, y
bien conservado puede durar muchos afios. Presenta un color
rojo con reflejos &mbar, aromas a frutas pasas, miel y confitu-
ra, y en boca tiene el tipico dulzor natural mezclado con una
fresca acidez de los vinos de hielo. Se sirve frio y es perfecto
para tomar con foie, entrantes y postres.

enero 2021 e el farmacéutico n.° 595

La invencion

de la bicicleta
(Responder —y servir—
desde la adversidad)

Jordi Nadal \
Ple-ltafprma B
Editorial

L .
Barcelona, 2020 D% llNVENCION

En 1815 entré en
erupcion el volcan
Tambora, en Indone-
sia, provocando una
crisis sin precedentes
en todo el hemisferio
norte. Decenas de miles
de personas sucumbieron al ham-

bre y las enfermedades; los caballos, el
medio de transporte habitual de la épo-
ca, No corrieron mejor suerte, pues sus
amos no se podian permitir el lujo de ali-
mentarlos apropiadamente. Karl von
Drais, famoso inventor aleman, se dio
cuenta de que la crisis representaba una
oportunidad. Descubri6 que la Laufmas-
chine, uno de sus trabajos més recien-
tes, era la forma de trasladarse que la
coyuntura exigia. Actualmente, esta ma-
quina es conocida como la bicicleta.

La crisis de la COVID-19 ha hecho
evidente que nos enfrentamos a uno
de los desafios mas graves que hemos
vivido como sociedad. Ante una situa-
cién que nadie podia haber previsto, no
hay mas remedio que dar lo mejor de no-
sotros mismos, demostrando nuestra ca-
pacidad para encajarla. En estas claves
para vivir desde la adversidad, Jordi
Nadal nos invita a asumir los retos que
nos impone el futuro, sin alarmarnos
mas ni menos de lo necesario, con el
fin de sortear las dificultades de la me-
jor manera posible.

R~
DESpE. u Aﬂifl&mlﬂ
orgj Naday

https://www.plataformaeditorial.
com/libro/8668-la-invencion-
de-la-hicicleta

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



Vidas breves

Anita Brookner
Libros del Asteroide
Barcelona, 2020

Vidas breves cuenta la historia de
Fay, de sus discretas alegrias e
ilusiones desde que, en la década
de 1940, abandon6 su modesta carre-
ra de cantante por un matrimonio muy alejado

del romanticismo que predicaban las canciones y peli-
culas de la época. Una vida en busca de amor y de afec-
tos en la que una extravagante mujer, la glamurosa Ju-
lia, acaba convirtiéndose en una influencia sutil pero
constante. Ya en la madurez, los lazos que las unen no
son los del secreto inconfesable que se ocultan, ni los
de las horas compartidas, sino mas bien los del temor a
la soledad.

Anita Brookner, ganadora del Premio Booker y una de
las grandes escritoras britanicas de finales del siglo XX,
logré con Vidas breves una de sus mejores novelas, un
delicado retrato de unas vidas marcadas por la nostalgia
y las emociones reprimidas.

http://www.librosdelasteroide.com/-vidas-breves

vinos & libros

Coniferas

Marta Carnicero
Editorial Acantilado
Barcelona, 2020

Joel vive en Walden, una co-
munidad idilica en plena natu-
raleza cuyos miembros recha- P
zan las nuevas tecnologias y abogan

por una vida fiel a las costumbres de antes.

Con el propoésito de acercarse a Alina, una recién
llegada que lo tiene fascinado, empieza a enviarse
cartas a si mismo a casa de la joven. Todo va sobre
ruedas hasta que Alina le entrega una que no ha
escrito él y cuyo contenido sugiere que el remitente
andénimo lo conoce mejor que nadie. A medida que
la relacion con Alina avanza, se suceden los equivo-
cos y las amenazas de este saboteador epistolar em-
pefado en separar a la pareja. Lentamente, sin dar-
se cuenta, Joel queda atrapado en un inquietante
laberinto de espejos donde su reflejo parece adqui-
rir vida propia mientras él lucha por recuperar las
riendas de su destino.

http://www.acantilado.es/catalogo/coniferas/

Quince llamadas
perdidas

Rubén Abella
Algaida Editores
Sevilla, 2020

Después de atracar una farmacia,
un delincuente busca refugio en la
casa de sus abuelos, con quienes hace
afios que no tiene contacto; un aficionado a las ma-
quetas de barcos es testigo desde el balcén de cémo un
hombre agrede a su novia; una pareja de adolescentes
bebe, baila, consume drogas y suefia con un porvenir lu-
minoso lejos de Madrid; un lud6pata deja a su esposa y
a su hija pequefia solas en Nochebuena para ir a jugar a
las tragaperras; una anciana hace inventario de sus dias
mientras las olas del mar la ahogan, y mientras su hija, su
yerno y sus nietos la observan divertidos desde la playa...
Lucidas, esenciales, compasivas y habilmente entrela-
zadas, las 15 historias que componen este libro poseen
el eco de lo trascendente: resuenan tras su lectura como
timbrazos sin respuesta.

https://novela.algaida.es/libro/calembe/quince-
llamadas-perdidas-ruben-abella-9788491893875/

Por los buenos
tiempos

David Keenan
Editorial Sexto Piso
Madrid, 2020

Sammy, Tommy, Barney y Patrick
son cuatro amigos de Ardoyne, zo-
na depauperada y de mayoria catdlica del
norte de Belfast. También son «provos», miembros
del IRA Provisional que abrazan devotamente la causa de
una Irlanda libre y unida. Sus amistades, sus amorios, sus
relaciones con la familia y la comunidad siempre se desa-
rrollan bajo la sombra de la lucha armada y un reguero de
victimas y destruccion, algo que entre los suyos les confie-
re un estatus de estrellas del rock, de tipos duros y miste-
riosos con un aura a la vez de gansteres y martires. Todo
es vertiginoso y deslumbrante. Son los buenos tiempos.
Por los buenos tiempos es una novela delirante, brutal
y emotiva, una lectura absorbente, de anarquico voltaje,
llena de humor y tragedia, que confirma a David Keenan
como un autor en la plenitud de sus facultades.

http://sextopiso.es/esp/item/480/
por-los-buenos-tiempos
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BEXSERO

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

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

Proteina recombinante de fusion NHBA de Neisseria meningiticlis del grupo B"2® 50 microgramos
Proteina recombinante NadA de Neisseria meningticls del grupo B3 50 microgramos
Proteina recombinante de fusion fHop de Neisseria meningitidlis del grupo B"%* 50 microgramos
Ves(gulas dela memb(ana externa (OM\{) de Neisserfa meningiticlis grupo B cepa NZ98/254 95 microgramos
medidas como la cantidad total de proteina que contiene el PorA P1.42

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

Edad ala Inmunizacion  Intervalos entre .
rimera dosis primaria dosis primarias Dosis da recuerdo
Tres dosis de No menos " '
Lactantes de 225 05 ml cadauna de 1mes ‘ Si, una dosis entre los 12 y 15 meses dg edad con un
meses de edad® ’Dos dosis de No hencs intervalo de al menos 6 meses entre la primovacunacion
0,5 ml cada una de 2 meses y1a dosis de recuerdo
. Si, una dosis en el segundo afio de vida con un intervalo de
Lactantes de 6 a 11 Dos dosis de No menos ' ; h .
al menos 2 meses entre la primovacunacion y la dosis
meses de edad 05mlcadauna | de?2meses de recLerdo’
Nifios de 12 a 23 Dos dosis de No menos Si, una dosis con un intervalo de 12 a 23 meses entre la
meses de edad 0,5 ml cada una de 2 meses primovacunacién y la dosis de recuerdo®
Nifiosde2a 10 ! . o
M . Se debe considerar una dosis de recuerdo en individuos con
A doleas'::zs nt(:l:g:: deii | 0 gorsmdgjéz(ﬁ a ’;g T?ﬂ”gss riesgo continuado de exposicion a la enfermedad
afios de edad) y adultos’ ! meningocdeica, segln las recomendaciones oficiales’

“La primera dosis no debe administrarse antes de los 2 meses de edad. La seguridad y eficacia de Bexsero en lactantes de menos de 8
semanas no se ha establecido. No se dispone de datos. “En caso de retraso en la administracidn, la dosis de recuerdo no se debe admi-
nistrar més tarde de los 24 meses de edad. “Ver seccion 5.1. La necesidad y el plazo de otras dosis de recuerdo no han sido determinados.
9Ver seccion 5.1. *No hay datos sobre los adultos mayores de 50 afios. Forma de administracion La vacuna se administra mediante inyec-
cion intramuscular profunda, preferiblemente en la zona anterolateral del muslo en lactantes o en la zona del musculo deltoide del brazo
en sujetos mayores. Deben usarse zonas de inyeccion distintas si se administra mds de una vacuna a la vez. La vacuna no debe inyectar-
se por via intravenosa, subcutdnea o intradérmica y no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa. Para consultar las instruc-
ciones de manipulacion de la vacuna antes de la administracion, ver seccion 6.6. 4.3. Gontraindicaciones. Hipersensibilidad a los
principios activos 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo.
Aligual que con otras vacunas, la administracion de Bexsero debe posponerse en caso de que el paciente sufra enfermedad febril aguda
grave. No obstante, la presencia de una infeccién menor, como un resfriado, no es motivo para aplazar la vacunacion. No inyectar por via
intravascular. Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre debera estar inmediatamente disponible una supervision y un trata-
miento médico adecuados en caso de que se produzca una reaccion anafiléctica tras la administracion de la vacuna. En relacion con la
vacunacion, pueden producirse reacciones de ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones de
esfrés, como respuesta psicégena a la inyeccion con aguja (ver seccion 4.8). Es importante contar con los procedimientos necesarios para
evitar que el paciente s lesione a causa de un desfallecimiento. Esta vacuna no debe administrarse en pacientes con trombocitopenia o
trastormos de la coagulacion que pudieran contraindicar la inyeccion intramuscular, a no ser que el posible beneficio supere claramente el
riesgo de administracion. Al igual que con cualquier vacuna, es posible que la vacunacion con Bexsero no proteja a todos los receptores
de la vacuna. No se espera que Bexsero proporcione proteccion frente a todas las cepas circulantes de meningococo del grupo B (ver
seccion 5.1). Al igual que con muchas vacunas, los profesionales sanitarios deben saber que puede producirse una elevacion de tempe-
ratura tras la vacunacion de lactantes y nifios (menos de 2 afios de edad). La administracion profiléctica de antipiréticos en el momento
de la vacunacion y justo después de ésta puede reducir la incidencia y la intensidad de las reacciones febriles. La medicacion antipirética
debe iniciarse segtin las directrices locales en lactantes y nifios (menores de dos afios). Es posible que las personas con capacidad de
respuesta inmune disminuida, ya sea por el uso de terapia inmunosupresora, un trastorno genético u otras causas, tengan una menor
respuesta de anticuerpos a la inmunizacion activa. Se dispone de datos de inmunogenicidad en sujetos con deficiencias del complemen-
to, asplenia o disfunciones esplénicas (ver seccion 5.1). Los sujetos con deficiencias del complemento hereditarias (por ejemplo, deficien-
cias de C3 0 C5) y los sujetos que estan recibiendo tratamientos que inhiben la activacion del complemento terminal (por ejemplo, eculi-
zumab) tienen un mayor riesgo de enfermedad invasiva causada por Neisseria meningitidis del grupo B, incluso aunque desarrollen anti-
cuerpos después de la vacunacion con Bexsero. No existen datos sobre el uso de Bexsero en sujetos mayores de 50 afios y los datos son
limitados en pacientes con condiciones médicas cronicas. Debera considerarse el posible riesgo de apnea y la necesidad de control res-
piratorio durante 48-72 horas tras la primovacunaci6n en lactantes muy prematuros (nacidos < 28 semanas de gestacion) y, en particular,
aaquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de lactantes, ésta
no deberfa anularse ni retrasarse. El tapon de la jeringa puede contener Iatex de caucho natural. Aunque el riesgo de desarrollar reacciones
alérgicas es muy pequefio, los profesionales de la salud deberan sopesar los beneficios y los riesgos antes de administrar esta vacuna a
pacientes con un historial conocido de hipersensibilidad al latex. Se utiliza kanamicina en el proceso inicial de fabricacion y se refira en
fases posteriores del proceso. Los niveles de kanamicina, si los hay, son inferiores a 0,01 microgramos por dosis. No s ha establecido la
seguridad de uso de Bexsero en las personas con hipersensibilidad a la kanamicina. Trazabilidad Con objeto de mejorar la trazabilidad de
los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.
4.5, Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Uso con ofras vacunas Bexsero se puede administrar de
manera simultdnea con cualquiera de los siguientes antigenos de vacuna, ya sea como vacunas monovalentes o combinadas: difteria,
tétanos, tos ferina acelular, Haemophilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada, hepatitis B, conjugado neumocdcico heptavalente, sa-
rampidn, paperas, rubgola, varicela y conjugado meningocdcico de los grupos A, C, W, Y. Los estudios clinicos demostraron que las res-
puestas inmunes de las vacunas habituales coadministradas no resultaron afectadas por la administracion simultanea de Bexsero, segtin
indices de respuesta de anticuerpos no inferiores a los de las vacunas habituales administradas solas. En varios estudios se dieron resul-
tados inconsistentes en las respuestas al poliovirus inactivado tipo 2 y al serotipo neumocécico 6B conjugado y también se observaron
titulos de anticuerpos inferiores al antigeno pertactina de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no sugieren una interferencia clinica
significativa. Debido a un riesgo aumentado de fiebre, dolor a la presion en el lugar de inyeccién, cambio en los habitos alimentarios e
irritabilidad cuando Bexsero se administra conjuntamente con las vacunas antes mencionadas, debe considerarse la vacunacion por se-
parado siempre que sea posible. El uso profildctico de paracetamol reduce la incidencia y la gravedad de la fiebre sin afectar a la inmuno-
genicidad de Bexsero o de las vacunas habituales. No se ha estudiado el efecto de otros antipiréticos distintos del paracetamol en la res-
puesta inmune. No se ha estudiado la administracion simultanea de Bexsero con otras vacunas distintas de las mencionadas anteriormen-
te. Cuando se administra de forma simultanea con otras vacunas, Bexsero debe administrarse en zonas de inyeccion independientes (ver
seccion 4.2). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo No hay suficientes datos clinicos disponibles de embarazos expuestos.
Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunacion no deberfa aplazarse en caso de riesgo evidente de exposicion
a una infeccion meningocdcica. No hubo evidencias de toxicidad fetal o materna ni de efectos en el embarazo, el comportamiento mater-
no, la fertilidad femenina o €l desarrollo postnatal en un estudio en el que se administré Bexsero a conejas en dosis unas 10 veces supe-
riores a las de los humanos basadas en el peso corporal. Lactancia No hay informacion disponible sobre la seguridad de la vacuna en las

mujeres y sus hijos durante el periodo de lactancia. Deben sopesarse los riesgos y los beneficios antes de tomar la decisién de inmunizar
durante la lactancia. No se observaron reacciones adversas en conejas vacunadas ni en sus crias durante 29 dias de lactancia. Bexsero
fue inmunogénico en los animales madre vacunados antes de la lactancia y se detectaron anticuerpos en las crias, aunque no se deter-
minaron los niveles de anticuerpos presentes en la leche. Fertilidad No existen datos sobre fertilidad en humanos. No hubo efectos en la
fertilidad femenina en los estudios con animales. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia
de Bexsero sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. No obstante, alguno de los efectos mencionados
en la seccion 4.8 “Reacciones adversas” puede afectar de forma temporal a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. 4.8. Re-
acciones adversas. Resumen del perfil de sequridad Se evalud la seguridad de Bexsero en 17 estudios, incluyendo 10 ensayos cli-
nicos controlados aleatorizados con 10.565 sujetos (a partir de 2 meses de edad) que recibieron al menos una dosis de Bexsero. De
los sujetos que recibieron Bexsero, 6.837 fueron lactantes y nifios (menores de 2 afios de edad), 1.051 fueron nifios (de 2 a 10 afios
de edad) y 2.677 fueron adolescentes y adultos. De los lactantes que recibieron Bexsero como primovacunacidn, 3.285 recibieron una
dosis de recuerdo en el segundo afio de vida. En lactantes y nifios (menores de 2 afios) la reaccion acversa local y sistémica mas co-
minmente observada en los ensayos clinicos fue dolor agudo a la presién y eritema en el lugar de inyeccion, figbre e irritabilidad. En
los estudios clinicos en lactantes vacunados a los 2, 4 y 6 meses de edad, se notifico fiebre (> 38°C) en un 69% al 79% de los sujetos
cuando Bexsero se coadministraba con vacunas habituales (que contienen los siguientes antigenos: conjugado neumocdcico heptava-
lente, difteria, tétanos, tos ferina acelular, hepatitis B, poliomielitis inactivada y Haemophilus influenzae tipo b frente a un 44% al 59%
de los sujetos a los que se les administraron las vacunas habituales solas. Los mayores indices de uso de antipiréticos se observaron
también en lactantes vacunados con Bexsero y vacunas habituales. Cuando Bexsero se administré solo, la frecuencia de aparicion de
figbre fue similar a la asociada con las vacunas infantiles habituales administradas durante los ensayos clinicos. Cuando apareci6 la
figbre, normalmente sigui6 un patron predecible, desapareciendo, en la mayoria de los casos, el dia siguiente a la vacunacion. En
adolescentes y adultos, las reacciones adversas locales y sistémicas mas frecuentemente observadas en los ensayos clinicos fueron
dolor en el lugar de inyeccion, malestar general y cefalea. No se observd un aumento de la incidencia o la gravedad de las reacciones
adversas con las dosis posteriores de la serie de vacunacion. Tabla de reacciones adversas Las reacciones adversas (tras inmunizacion
primaria o dosis de recuerdo) que se considera que pueden estar, al menos, posiblemente relacionadas con la vacunacion se han
clasificado por frecuencia. Frecuencias definidas como: Muy frecuentes: (> 1/10) Frecuentes: (> 1/100 a < 1/10) Poco frecuentes:
(>1/1.000 a < 1/100) Raras: (> 1/10.000 a < 1/1.000) Muy raras: (< 1/10.000) Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles) En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden de gravedad decreciente.
Ademés de las notificaciones realizadas en los ensayos clinicos, se enumeran a continuacion las notificaciones voluntarias de reaccio-
nes adversas recibidas a escala mundial para Bexsero desde su comercializacion. Puesto que estas reacciones se notifican voluntaria-
mente y proceden de una poblacion con un tamafio sin determinar, no siempre es posible calcular su frecuencia de forma fiable y
consecuentemente se han listado como frecuencia no conocida. Lactantes y nifios (hasta 10 aiios de edad) Trastornos del sistema
inmunolgico Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafilécticas) Trastornos del metabolismo y de
la nutricion Muy frecuentes: trastornos de la alimentacion Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes: tendencia al suefio, llanto
inusual, cefalea. Poco frecuentes: convulsiones (incluyendo convulsiones febriles). Frecuencia no conocida: episodio hipotdnico-hipo-
rrespuesta, iritacion meningea (de forma esporadica, se han notificado, poco después de la vacunacion, signos de irritacion meningea
tales como rigidez de nuca o fotofobia). Estos sintomas han sido de naturaleza leve y transitoria. Trastornos vasculares Poco frecuentes:
palidez (rara después de la dosis de recuerdo) Raras: Sindrome de Kawasaki. Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes: diarrea,
vomitos (poco frecuentes después de la dosis de recuerdo) Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo Muy frecuentes: erupcion (nifios
de 12 a 23 meses de edad) (poco frecuente después de la dosis de recuerdo). Frecuentes: erupcion (actantes y nifios de 2 a 10 afios
de edad). Poco frecuentes: eczema. Raras: urticaria. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntiva Muy frecuentes: artralgia.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy frecuentes: fiebre (> 38°C), dolor agudo a la presion en el lugar
de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el lugar de fa inyeccion definido como llanto cuando se mueve la extremidad en la que se
administrd la inyeccion), eritema en el lugar de la inyeccion, hinchazon en el lugar de la inyeccion, induracién en el lugar de la inyeccion,
imitabilidad. Poco frecuentes: fiebre (> 40°C). Frecuencia no conocida: reacciones en el lugar de la inyeccin (incluyendo hinchazn
extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el drea que Ia rodea y nddulo en el lugar de la inyeccion
que puede permanecer durante més de un mes). Adolescentes (desde 11 afios de edad) y adultos Trastornos del sistema inmu-
nolégico Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafilécticas). Trastornos del sistema nervioso Muy
frecuentes: cefalea. Frecuencia no conocida: sincope o respuestas vasovagales a la inyeccion, irritacion meningea (de forma esporadi-
ca, se han notificado, poco después de la vacunacion, signos de irritacion meningea tales como rigidez de nuca o fotofobia). Estos
sintomas han sido de naturaleza leve y transitoria. Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes: nduseas. Trastornos de la piel y del
tejido subcuténeo Frecuencia no conocida: erupcion. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Muy frecuentes: mialgia,
artralgia. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién Muy frecuentes: dolor agudo a la presion en el lugar de la
inyeccion (incluyendo dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como dolor que impide realizar la actividad diaria normal), hin-
chazén en el lugar de la inyeccion, induracion en el lugar de la inyeccidn, eritema en el lugar de la inyeccion, malestar general. Frecuen-
cia no conocida: fiebre, reacciones en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazén extensa de la extremidad vacunada, ampollas en
el lugar de la inyeccion o en el érea que la rodea y nédulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer durante més de un mes).
Notificacién de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de a 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, www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis. La experiencia de sobredosis es limitada. En caso de sobredosis, se recomienda
el control de las funciones vitales y el posible tratamiento de los sintomas. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades
farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: vacunas meningocécicas, cdigo ATC: JO7AH09 Mecanismo de accién La inmuniza-
cion con Bexsero esta pensada para estimular la produccion de anticuerpos bactericidas que reconocen a los antigenos de vacuna
NHBA, NadA, fHbp, y PorA P1.4 (el antigeno inmunodominante presente en el componente de OMV) y que se espera que protejan
frente a la enfermedad meningocdcica invasiva (IMD). Como estos antigenos se expresan de forma variada en diferentes cepas, los
meningococos que los expresan en niveles suficientes son susceptibles de eliminacion por los anticuerpos provocados por la vacuna.
El sistema de tipificacion del antigeno meningocéeico (MATS) se desarrolld para relacionar perfiles de antigenos de distintas cepas de
bacterias meningocdcicas del grupo B con la eliminacion de las cepas en el ensayo bactericida en suero con complemento humano
(hSBA). Un estudio de aproximadamente 1.000 cepas aisladas diferentes de bacterias meningocécicas invasivas del grupo B durante
2007-2008 en 5 paises europeos mostrd que, dependiendo del pais de origen, entre el 73% y el 87% de las cepas aisladas de bac-
terias meningocécicas del grupo B tenian un perfil de antigeno de MATS adecuado que podia ser cubierto por la vacuna. En general, el
78% (imites de confianza del 95% de 63-90%) de aproximadamente 1,000 cepas estudiadas resultd potencialmente susceptible a
los anticuerpos inducidos por la vacuna. Eficacia clinica La eficacia clinica de Bexsero no se ha evaluado mediante ensayos clinicos. La
eficacia de la vacuna se ha deducido demostrando la induccion de respuestas de anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los
antigenos de la vacuna (ver seccion de Inmunogenicidad). Inmunogenicidad Las respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero a
cada uno de los antigenos de vacuna NadA, fHbp, NHBA y PorA P1.4 se evaluaron mediante un grupo de cuatro cepas meningocdcicas
de referencia del grupo B. Se midieron los anticuerpos bactericidas frente a estas cepas mediante el ensayo bactericida en suero utili-
zando suero humano como fuente del complemento (hSBA). No hay datos disponibles de todas las pautas de vacunacion que ufilizan
la cepa de referencia para NHBA. La mayoria de los estudios de inmunogenicidad primaria se realizaron como ensayos clinicos aleato-
rizados, controlados y multicéntricos. Se evalud la inmunogenicidad en lactantes, nifios, adolescentes y adultos. Inmunogenicidad en
lactantes y nifios En estudios con lactantes, los participantes recibieron tres dosis de Bexsero alos 2,4y 6 0 2, 3 y 4 meses de edad
y una dosis de recuerdo en el segundo afio de vida, a partir de los 12 meses de edad. Se obtuvieron sueros antes de la vacunacion, un
mes después de la tercera vacunacion (ver Tabla 2) y un mes después de la vacunacion con dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En un
estudio de extension, se evalud la persistencia de la respuesta inmune un afio después de la dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En ofro
ensayo clinico se ha evaluado la inmunogenicidad en lactantes de 2 meses a 5 meses de edad tras dos o tres dosis seguidas de una
dosis de recuerdo. También se ha documentado la inmunogenicidad tras dos dosis en otro estudio en lactantes de 6 a 8 meses de edad
en el momento de la inclusion (ver Tabla 4). En nifios no vacunados previamente que también recibieron dos dosis en el segundo afio
de vida, se midi6 la persistencia de anticuerpos un afio después de la segunda dosis (ver Tabla 4). Inmunogenicidad en lactantes de 2
a5 meses de edad Primovacunacion con tres dosis seguida de una dosis de recuerdo Los resultados sobre la inmunogenicidad un mes
después de tres dosis de Bexsero administradas alos 2, 3,4 y 2, 4,6 meses de edad se resumen en la Tabla 2. Las respuestas de los
anticuerpos bactericidas un mes después de la tercera vacunacion frente a cepas meningocdcicas de referencia fueron altas frente a
los antigenos fHop, NadA y PorA P1.4 en ambas pautas de vacunacion con Bexsero. Las respuestas bactericidas frente al antigeno
NHBA fueron también altas en lactantes vacunados segun la pauta de 2, 4 y 6 meses, pero se observd que este antigeno era
menos inmunogénico con la pauta de 2, 3y 4 meses. No se conocen las consecuencias clinicas de la reduccion de inmunogenici-
dad del antigeno NHBA en esta pauta.




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

recuerdo (oscilando entre el 36% y el 84%). En el mismo estudio, la respuesta a una dosis adicional administrada de 2 a 3 afios después
de la dosis de recuerdo fue indicativa de memoria inmunoldgica, tal y como lo demuestra una respuesta robusta de anticuerpos frente a

- - - todos los antigenos de Bexsero, que oscila entre el 81% y el 100% y entre el 70% y el 99%, respectivamente. Estas observaciones son
Antigeno Estudio V72P13 Estudio V72P12 Estudio V72P16 consistentes con una adecuada respuesta de primovacunacion de 2 dosis o de 3 dosis en la primera infancia seguidas de una dosis de
2,4, 6 meses 2,3, 4 meses 2,3, 4 meses recuerdo de Bexsero. Inmunogenicidad en lactantes de 6.2 11 meses y en nifios de 12 a 23 meses de edad La inmunogenicidad tras dos
% seropositivo”™ N=1.149 N=273 N=170 dosis administradas con un intervalo de dos meses en nifios de 6 a 23 meses se ha documentado en dos estudios cuyos resultados se
Hbp (IC 95%) 100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100) resumen en la Tabla 4. Frente a cada uno de los antigenos de la vacuna, los indices de serorespuesta y las GMT de hSBA fueron altos y
GMT hSBA™ 91 82 101 similares tras la serie de dos dosis en lactantes de 6 a 8 meses de edad y en nifios de 13 a 15 meses de edad. Los datos sobre la per-
(IC95%) (87-99) (75-91) (90-113) sistencia de anticuerpos un afio después de las dos dosis a los 13 y a los 15 meses de edad también se resumen en la Tabla 4. Tabla 4.
% seropositivo N=1.152 N=275 N=165 Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero tras la vacunacion con Bexsero a los 6 y 8 meses de edad o alos 13y
NadA (IC 95%) 100% (99-100) 100% (99-100) 99% (97-100) 15 meses de edad y persistencia de anticuerpos bactericidas un afio después de las dos dosis a los 13 y 15 meses de edad.
d GMT hSBA 635 325 396 Intervalo de edad
y gggg;ﬁm (ﬁog’?g? (2,\?2'2322) (3,\‘1‘8%47?0) Antigeno 611 meses de edad 12 a 23 meses de edad
o =1 = = Edad de vacunacion
PorA P1.4 (IC95%) 84% (82-86) 81% (76-86) 78% (71-84) 6,8 meses 13,15 meses
GMT hEBA 14 " 10 1 mes después de la 2* dosis N=23 N=163
_(C95%) (13-19) (9.14-12) (8.59-12) % seropositiva” (C 95%) 100% (85-100) 100% (98-100)
% Ser0DOSitvo N=100 N=112 =35 GMT hSBA™ (IC 95%) 250 (173-361) 271 (237-310)
NHBA (IC95%) 84% (75-91) 37% (28-46) 43% (26-61) fHbp 12 meses desous de la 2 dosi N=68
pués de la 2 dosis
GMT hSBA 16 324 329 9 i (C 95% 74% (6163
(C.95%) (13-21) (249-421) (1,85:5,83 e /Lvﬁc( o0 b) o ‘Zg‘ o 0))
0, ,4-
“% serpposit@vo = porcen_taje de sujetos que obtuvieron hSBA 2]1 5, 7GMT = mejdia geométrica del titulo de anticuerpos. Los datos sobre T mes después de Ja 2° dosis N=23 N=164
la persistencia de los anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 3y 4 meses de edad y 6 meses % seropositivo (C 95%) 100% (85-100) 100% (98-100)
después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 4 y 6 meses de edad (antes de la dosis de recuerdo) y los datos de la dosis de recuerdo o Serop K g p
' o A : GMT hSBA (IC 95%) 534 (395-721) 599 (520-690)
fras una cuarta dosis de Bexsero administrada a los 12 meses de edad se resumen en la Tabla 3. La persistencia de la respuesta inmune NadA o desoues de la 2 dosi N=68
un afio despugs de la dosis de recuerdo se presenta también en la Tabla 3. Tabla 3. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en rrleses £Spues dé fa . 0sis 0o
suero tras una dosis de recuerdo a los 12 meses de edad después de la primovacunacion administrada alos 2,3y 4 02,4 % seropositivo (IC 905 o) 97% (90-100)
y 6 meses de edad, y persistencia del anticuerpo bactericida un afio después de la dosis de recuerdo. GMT hSBA (IC 95%) 70 (47-104)
- 1 mes despugs de la 2* dosis N=22 N=164
Antigeno 2,3, 4,12 meses 2,4,6,12 meses % seropositivo (IC 95%) 95% (77-100) 100% (98-100)
antes de la dosis de recuerdo* N=81 N=426 PorA P14 GMT hSBA (IC 95%) 27 (21-36) 43 (38-49)
% seropositivo*™ (IC 95%) 58% (47-69) 82% (78-85) OrR L 12 meses después de la 2 dosis N=68
GMT hSBA™* (IC 95%) 5,79 (4,54-7,39) 10(9,55-12) % seropositivo (IC 95%) 18% (9-29)
1 mes después GMT hSBA (IC 95%) 1,65 (1,2-2,28)
de la dosis de recuerdo N=83 N=422 1 mes después de la 2° dosis N=46
fHbp % seropositivo (IC 95%) 100% (96-100) 100% (99-100) % seropositivo (IC 95%) 63% (48-77)
GMT hSBA (IC 95%) 135(108-170) 128 (118-139) NHBA GMT hSBA (IC 95%) 11(7,07-16)
12 meses despueés 12 meses después de la 2* dosis N=65
de la dosis de recuerdo N=299 % seropositivo (IC 95%) 38% (27-51)
% seropositivo (IC 95%) 62% (56-67) GMT hSBA (IC 95%) 3,7 (2,15-6,35)
GMT hSBA (IC 95%) 6,5(.637.5) *% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (en el intervalo de 6 a 11 meses de edad) y hSBA > 1:5 (en el intervalo
antes de la dosis de recuerdo N=79 N=423 de 12 a 23 meses de edad). *GMT = media geomérica del tftulo de anticuerpos. Inmunogenicidad en nifios de 2 a 10 afios de edad Se
9% seropositivo (IC 95%) 97% (91-100) 99% (97-100) ha evaluado en un ensayo clinico de fase 3 inicial y en su extension la inmunogenicidad tras dos dosis de Bexsero administradas con un
GMT hSBA (C 95%) 63 (49-83) 81 (74-89) intervalo de uno o dos meses en nifios de 2 a 10 afios de edad. En el ensayo clinico inicial, cuyos resuitados se resumen en la Tabla 5, los
1 mes despues participantes recibieron dos dosis de Bexsero con un intervalo de dos meses entre las dosis. Las tasas de serorespuesta y las GMTs de
de la dosis de recuerdo N=84 N=421 hSBA frente a cada uno de los antigenos de la vacuna fueron altas tras el esquema de dos dosis en nifios (Tabla 5). Tabla 5. Respuestas
NadA % seropositivo (IC 95%) 100% (96-100) 100% (99-100) de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de Bexsero administrada a nifios de 2 a 10
GMT hSBA (IC 95%) 1.558 (1.262-1.923) 1.465 (1.350-1.590) afios de edad siguiendo un esquema de 0, 2 meses.
de1I§ &iﬁ:zgigﬂg? o N_208 Antigeno 2 a5 aiios de edad 6 a 10 aos de edad
[ iy - _
9% seroposiivo (C 95%) 97% (95-99) h sle(goggﬁ/'“v‘) 1 OOB/NB%Q_ 0 990;“5%8? 0
GMIT hSBA (C 95%) 81 71-94 Hop G,\(AT hSB% "1(40 ) b 1( 0 )
antes de la dosis de recuerdo N=83 N=426 (C.95%) (112-175) 96-130)
% seropositivo (IC 95%) 19% (11-29) 22% (18-26) % serono: s°mv 0 N=99 N=291
GMT hSBA (IC 95%) 1,61 (1,32-1,96) 2,14 (1,94-2,36) ’ © 9‘)50/ . o
1 mes después NadA ( o) 99% (95-100) 100% (98-100)
de la dosis de recuerdo N=86 N=424 Gll\éngsz 46?38?33 3935;3 1
PorA P1.4 % seropositivo (C 95%) 97% (90-99) 95% (93-97) _ (9% (466-733) (392-531)
GMT hSBA (C 95%) 47 36-62) 35 (31-39) %o seroposito N=100 =289
12 meses despues PorAP1.4 (IC 95%) 98% (93-100) 99% (98-100)
de la dosis de recuerdo N=300 GMT hSuBA 42 40
% seropositivo (C 95%) 17% (13-22) _(C95%) (33-55) (34-48)
GMT hBA (C 95%) 191 (1,7-2,15) %o seroposivo =95 N=275
antes de la dosis de recuerdo N=69 N=100 NHBA (IC 95%) 91% (83-96) 95% (92-97)
% seropositivo (C 95%) 25% (15-36) 61% (51-71) GIVIT PSEA 23 3
GMT hSBA (C 95%) 236(1,75-318) 84 6411) (C95%) (18-30) (29-41)
1 mes después *% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp, NadA,
de la dosis de recuerdo N=67 N=100 PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). *GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
NHBA % seropositivo (IC 95%) 76% (64-86) 98% (93-100) En el ensayo ciinico de extension, en el que se administraron dos dosis de Bexsero con un mes e diferencia en nifios no vacunados, un
GMT hSBA (IC 95%) 12 (8,52-17) 42(36-50) porcentaje altode suetos fueron seropositivos un mes dgspues dela segunda dosis. Ademés, se evalud una respuesta inmune temprana
12 meses despues tras la primera dosis. Los porcentajes dge sujetos sproposﬂwgs (es decir, que alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) para las cepas oscilaron
de la dosis de recuerdo N=291 entre el 46% y el 95% un mes después de la primera dosis, y entre el 69% y el 100% un mes después de la segunda dosis (Tabla 6).
% seropositvo (C 95%) 36% (31-42) Tabla6. (Fileszpuﬁ%tasi de :ios a;tg;u_erpps gactericidas en :ue(;o: mes después de la segunda dosis de Bexsero administrada
anifios de 2 a 10 afios de edad siguiendo un esquema de 0, 1 meses.
GMT hSBA (IC 95%) 3,35(2,88-39)
. 35a47 4a7 8a10
*¢l momento antes de la dosis de recuerdo representa la persistencia de anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion Antigeno meses de edad aiios de edad aiios de edad
con Bexsero a los 2, 3y 4 meses de edad y 6 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 4 y 6 meses. **% seropositivo % Seropositivo* N=98 N=54 N=34
= porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:5, **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos. En un estudio adicional fHb (IC 95%) 100% (96,3-100) 98% (90,1-99,95) 100% (89,7-100)
en nifios de 4 afios de edad que recibieron la pauta completa de primovacunacion y de recuerdo mientras eran lactantes, se observd P GMT hSBA™ 107 76, \
un descenso en los titulos de anticuerpos frente a los antigenos PorA P1.4 y fHbp (que alcanzaron el 9%-10% y el 12%-20% de los (IC 95%) (84-135) (54-108) (34-81)
sujetos con hSBA > 1:5, respectivamente). En el mismo estudio, la respuesta a una dosis adicional fue indicativo de memoria inmuno- % seropositivo N=98 N=54 N=34
légica, ya que el 81%-95% de los sujetos alcanzaron un hSBA > 1:5 para el antigeno PorA P1.4 y el 97%-100% lo alcanzaron para NadA (IC 95%) 100% (96,3-100) 100% i(93,4-100) 100% (89,7-100)
el antigeno fHbp tras la vacunacin adicional. No se ha establecido la importancia clinica de esta observacion ni la necesidad de dosis GMT hSBA 631 370,41 350,49
de recuerdo adicionales para mantener la inmunidad protectora a largo plazo. Primovacunacidn con dos dosis sequida de una dosis de (IC 95%) (503-792) (264-519) (228-540)
recuerdo En un ensayo clinico adicional de fase 3 se evalud la inmunogenicidad tras dos dosis de vacunacion primaria (a los 3 meses % seropositivo N=98 N=54 N=33
y medio y a los 5 meses de edad) o tras tres dosis de vacunacion primaria (a los 2 meses y medio, 3 meses y medio y 5 meses de (IC 95%) 100% (96,3-100) 100% (93,4-100) 100% (89,4-100)
edad) de Bexsero sequidas de una dosis de recuerdo en lactantes que empezaron la vacunacion entre los 2 y 5 meses de edad. Los PorAP1.4 GMT hSBA 34 30,99 30,75
porcentajes de stjetos seroposttivos (es decir, que alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) oscilaron entre el 44% y el 100% un mes después (C 95%) (27-42) (28149) (20147)
de la segunda dosis, y entre el 55% y el 100% un mes después de a tercera dogis. Un mes tras la dosis de recuerdo administrada 6 % seropositivo N=01 N=52 N=34
meses después de la (ltima dosis, los porcentajes de sujetos seropositivs oscilaron entre el 87% y el 100% para la pauta de dos dosis, (C 95%) 75% (64,5-83,3) 69% (54,9-81,3) 76% (58,3-89,3)
yentre el 83% y el 100% para la pauta de tres dosis. Se evalud la persistencia de anticuerpos en un estudio de extension en niios de 3 a NHBA — e pe—
4 afios de edad. Porcentajes comparables de sujetos fueron seropositivos a los 2-3 afios despugs de haber sido previamente vacunados hﬁg@gy; 7 51724 8 6 21331 5 (61621?33)
con dos dosis sequidas de una dosis de recuerdo de Bexsero (oscilando entre el 35% y el 91%) o con tres dosis seguidas de una dosis de o ! ! ’




*9% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos fHbp, NadA,
PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). **GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
En el mismo ensayo clinico de extension también se evalud la persistencia de anticuerpos y la respuesta a una dosis de recuerdo
en nifios que recibieron la serie primaria de dos dosis alos 2 y a los 5 0 alos 6 y a los 10 afios de edad. Después de 24-36 meses,
los porcentajes de sujetos seropositivos (es decir, que alcanzan un hSBA de al menos 1:4) disminuyeron, variando en funcion de las
cepas desde el 21% al 74% en nifios de 4 a 7 afios de edad y desde el 47% al 86% en nifios de 8 a 12 afios de edad. La respuesta a
una dosis de recuerdo administrada 24-36 meses después de la serie primaria indicd memoria inmunolégica ya que los porcentajes
de sujetos seropositivos variaron en funcion de las cepas desde el 93% al 100% en nifios de 4 a 7 afios de edad y desde el 96% al
100% en nifios de 8 a 12 arios de edad. Inmunogenicidad en adolescentes (a partir de 11 afios de edad) y adultos Los adolescentes
recibieron dos dosis de Bexsero con intervalos de uno, dos o seis meses entre dosis; estos datos se resumen en las Tablas 7y 8. En
los estudios con adultos, se obtuvieron datos tras dos dosis de Bexsero con un intervalo de uno o dos meses entre dosis (ver Tabla 9).
L.as pautas de vacunacion de dos dosis administradas con un intervalo de uno o dos meses mostraron respuestas inmunes similares
tanto en adultos como en adolescentes. También se observaron respuestas similares en adolescentes a los que se administraron dos
dosis de Bexsero con un intervalo de seis meses. Tabla 7. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adolescentes
un mes después de la administracion de dos dosis de Bexsero segun distintos esquemas de dos dosis y persistencia
de anticuerpos bactericidas entre 18 y 23 meses después de la segunda dosis.

Antigeno 0, 1 meses 0,2 meses 0, 6 meses
1 mes después de la segunda dosis N=638 N=319 N=86
% seropositivo* (IC 95%) 100% (99-100) | 100% (99-100) | 100% (99-100)
fHbp GMT hSBA** (IC 95%) 210(193-229) | 234(209-263) | 218(157-302)
18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 82% (74-89) 81% (72-88) 84% (70-93)
GMT hSBA (IC 95%) 29(20-42) 34 (24-49 27 (16-45)
1 mes después de la segunda dosis N=639 N=320 N=86
% seropositivo (IC 95%) 100% (99-100) | 99%(98-100) | 99% (94-100)
NadA GMT hSBA (IC 95%) 490 (455-528) | 734 (653-825) | 880 (675-1147)
18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 93% (86-97) 95% (89-98) 94% (83-99)
GMT hSBA (IC 95%) 40 (30-54) 43 (33-58) 65 (43-98)
1 mes después de la segunda dosis N=639 N=319 N=86
% seropositivo (IC 95%) 100% (99-100) | 100% (99-100) | 100% (96-100)
PorA P14 GMT hSBA (IC 95%) 92 (84-102) 123 (107-142) | 140(101-195)
’ 18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 75% (65-83) 75% (66-83) 86% (73-94)
GMT hSBA (IC 95%) 17 (12-24) 19 (14-27) 27 (17-43)
1 mes después de la segunda dosis N=46 N=46 -
NHBA % seropositivo (IC 95%) 100% (92-100) | 100% (92-100)
GMT hSBA (IC 95%) 99 (76-129) 107 (82-140)

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. *GMT = media geométrica del titulo. En el estudio con adolescentes,
las respuestas bactericidas después de las dos dosis de Bexsero se estratificaron segtin un hSBA inicial inferior a 1:4 o igual o mayor
a 1:4. Los porcentajes o indices de serorespuesta en sujetos con, al menos, un aumento de 4 veces el titulo de hSBA con respecto al
inicio hasta un mes después de la segunda dosis de Bexsero se resumen en la Tabla 8. Después de la vacunacion con Bexsero, un alto
porcentaje de los pacientes eran seroposttivos y sus titulos de hSBA aumentaron hasta 4 veces independientemente del estado previo a
la vacunacion. Tabla 8. Porcentaje de adolescentes con serorespuesta y aumento de los titulos bactericidas de, al menos, 4
veces un mes después de las dos dosis de Bexsero administradas segun distintos esquemas de dos dosis, estratificados
segun los titulos previos a la vacunacion.

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses 0, 6 meses
9% seropositivo™ titulo previo a la N=369 N=179 N=55
después de la vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=269 N=140 N=31
Hbp (IC 95%) vacunacion > 1:4 100% (99-100) | 100% (97-100) | 100% (89-100)
% de incremento de tftulo previo a la N=369 N=179 N=55
4 veces después de vacunacion < 1:4 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
la sequnda dosis titulo previo a la N=268 N=140 N=31
(IC95%) vacunacion > 1:4 90% (86-93) 86% (80-92) 90% (74-98)
% seropositivo titulo previo a la N=427 N=211 N=64
después de la vacunacion < 1:4 100% (99-100) | 99% (97-100) 98% (92-100)
segunda dosis itulo previo a la N=212 N=109 N=22
NadA (IC95%) vacunacion > 1:4 100% (98-100) | 100% (97-100) | 100% (85-100)
% de incremento de tftulo previo a la N=426 N=211 N=64
4 veces después de vacunacion < 1:4 99% (98-100) | 99% (97-100) 98% (92-100)
la sequnda dosis itulo previo a la N=212 N=109 N=22
(IC 95%) vacunacion > 1:4 96% (93-98) 95% (90-98) 95% (77-100)
% seropositivo tftulo previo ala N=427 N=208 N=64
después de la vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
segunda dosis titulo previo a la N=212 N=111 N=22
PorA P14 (IC 95%) vacunacion > 1:4 100% (98-100) | 100% (97-100) | 100% (85-100)
9% de incremento de titulo previo a la N=426 N=208 N=64
4 veces después de vacunacion < 1:4 99% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)
la segunda dosis fitulo previo a la N=211 N=111 N=22
(IC 95%) vacunacion > 1:4 81% (75-86) 77% (68-84) 82% (60-95)
% seropositivo titulo previo ala N=2 N=9
después de la vacunacion < 1:4 100% (16-100) | 100% (66-100)
segunda dosis titulo previo a la N=44 N=37
NHBA (IC 95%) vacunacion > 1:4 100% (92-100) | 100% (91-100)
0 H 1 i [ |
% de incremento titulo previo a la N=2 N=9
de 4 veces después vacunacion < 1:4 100% (16-100) | 89% (52-100)
de la segunda dosis titulo previo a la N=44 N=37
(IC 95%) vacunacion > 1:4 30% (17-45) 19% (8-35)

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

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

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

*% seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. *GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos. No se ha
evaluado la respuesta bactericida en suero al antigeno NHBA. Inmunogenicidad en poblaciones especiales Nifios y adolescentes con
deficiencias del complemento, asplenia, o disfuncidn esplénica En el ensayo clinico de fase 3, nifios y adolescentes de 2 a 17 afios de
edad con deficiencias del complemento (40), asplenia o disfuncion esplénica (107) y sujetos sanos de la misma edad (85) recibieron
dos dosis de Bexsero con dos meses de diferencia. Un mes después de la serie de vacunacion de 2 dosis, los porcentajes de stjetos
con hSBA > 1:5 en sujetos con deficiencias del complemento y con asplenia o disfuncion esplénica fueron 87% y 97% para el antigeno
fHbp, 95% y 100% para el antigeno NadA, 68% y 86% para el antigeno PorA P1.4, 73% y 94% para el antigeno NHBA, respectiva-
mente, 1o que indica una respuesta inmune en estos sujetos inmunocomprometidos. Los porcentajes de sujetos sanos con hSBA >
1:5 fueron 98% para el antigeno fHbp, 99% para el antigeno NadA, 83% para el antigeno PorA P1.4 y 99% para el antigeno NHBA.
Impacto de la vacunacin en la incidencia de la enfermedad En septiembre de 2015 se introdujo Bexsero en el Programa Nacional
de Inmunizacion (PNI) del Reino Unido, con una pauta de dos dosis en lactantes (a los 2 y a los 4 meses de edad) sequida de una
dosis de recuerdo (a los 12 meses de edad). En este contexto, Salud Publica de Inglaterra (PHE, por sus siglas en inglés) llevd a cabo
un estudio observacional de 3 afios a nivel nacional cubriendo a toda la cohorte de nacimiento. Tres afios después del programa, se
observd una reduccion estadisticamente significativa del 75% [ratio de tasas de incidencia de 0,25 (C 95%: 0,19 - 0,36)] en casos
de EMI causada por Neisseria meningiticlis del grupo B en lactantes elegibles para la vacunacion, independientemente del estado de
vacunacion de los lactantes o de la prediccion de cobertura frente a la cepa de meningococo del grupo B. La Agencia Europea de
Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los resultados de los ensayos realizados con Bexsero en uno 0 mas
grupos de la poblacion pedidtrica para la prevencion de la enfermedad meningoceica causada por Neisseria meningitidis grupo B (ver
seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pediatrica). 5.2. Propiedades farmacocinéticas. No procede.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun los estudios de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. 6, DATOS FARMACEUTICOS. 6.1.
Lista de excipientes. Cloruro de sodio, Histidina, Sacarosa, Agua para preparaciones inyectables, Para los adsorbentes ver seccion 2.
6.2. Incompatibilidades. En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. 6.3. Periodo
de validez. 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. Conservar en nevera (2°C — 8°C). No congelar-Conservar en
¢l embalaje original para protegerlo de la luz. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Suspension de 0,5 ml en jeringa precargada
(vidrio tipo 1) con émbolo (goma de bromobutilo tipo |) y tapén protector (goma tipo | o tipo 1) con o sin agujas. Envases de 1 0 10
jeringas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion
y otras manipulaciones. Durante el almacenamiento, puede observarse un depésito fino blanquecino en a suspension que contiene
la jeringa precargada. Antes de su uso, la jeringa precargada debe agitarse bien para formar una suspension homogénea. La vacuna
debe inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas o decoloracion antes de la administracion. En caso de que se observaran
particulas extrafias y/o alteracion del aspecto fisico, no administre la vacuna. Si el envase contiene dos agujas de diferente longitud,
elija la mas adecuada para garantizar que la vacuna pueda administrarse por via intramuscular. La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZAGION (K Vaccines SR.L., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italia 8. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/12/812/001 EU/1/12/812/002 EU//12/81 2/003 EU/1/12/812/004 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 14 de enero de 2013, Fecha de la
(iitima renovacidn: 18 de septiembre de 2017 10, FEGHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 02/07/2020. La informacion detallada de este
medicamento estd disponible en la pégina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.cu 11. CONDICIONES
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. No reembolsable por el Sistema Nacional de Salud en Oficina de Farmacia.
Bexsero suspension inyectable, 1 dosis PV.P. 102,07€ P.P. IVA 106,15€.

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

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

e Asplenia anatémica o disfuncion esplénica grave.

o Deficiencias del sistema del complemento.

e Tratamiento con eculizumab.

e Trasplante de progenitores hematopoyéticos.

e Padecimiento anterior de enfermedad meningocdcica invasiva.

e Personal de laboratorio expuesto a meningocaco.

e £n caso de agrupaciones de casos (brotes) u otras situaciones en las que las autoridades sanitarias lo considerasen
necesario.

Seguin la ORDEN SAN/386/2019 de 15 de abril, por la que se modifica el Calendario Oficial de Vacunaciones Sistematicas
alo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castillay Ledn, se aprobd la introduccion de la vacunacion frente
a meningitis B en los lactantes nacidos a partir del 1 de enero de 2019 que no hayan sido vacunados con anterioridad.®
Segtn la ORDEN (BOC-A-2019-126-3325) de 28 de junio de 2019, por la que se aprueba el Calendario Vacunal para
todas las edades de la vida en la Comunidad Auténoma de Canarias, se dispuso la vacunacion frente a la enfermedad
meningocécica por serogrupo B, inicidndose a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente Orden, a la cohorte de
nifios y nifias nacidos a partir del 1 de julio de 2019.*

Referencias: 1. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades y
en determinadas situaciones. Acceso septiembre 2020. Disponible en: https:/www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPubli-
ca/prevPromocion/vacunaciones/VacGruposRiesgo/docs/VacGruposRiesgo_todas_las_edades.pdf 2. Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social. Direccion General de Salud Pdblica, Calidad e Innovacién 2016. Preguntas y Respuestas sobre
la Vacunacion frente a la Enfermedad Meningocdcica por Serogrupo B. Acceso septiembre 2020. Disponible en: http://www.
mschs.gob.es/ciudadanos/proteccionSalud/Avacunaciones/docs/VacunacionMeningococo_PoblacionGeneral.pdf 3. Boletin
Oficial de Castilla y Ledn. N°78. 25 de Abril de 2019. 20762-20765. Acceso septiembre 2020. Disponible en: http:/bocyl.jcyl.
es/holetines/2019/04/25/pdf/BOCYL-D-25042019-41.pdf 4. Boletin Oficial de Canarias. BOC-A-2019-126-3325. Acceso
septiembre 2020. Disponible en: http://www.gobiemnodecanarias.org/boc/2019/126/001.html
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Las guerrilleras del arte contemporaneo

Juan Esteva de Sagrera

Hay quien sostiene que el arte
creado por mujeres suele re-
sentirse de un esteticismo blan-
do que huye del dramatismoy la
profundidad del abismo. Quie-
nes asi piensan reservan para
los hombres el gran arte y rele-
gan el arte creado por mujeres a
un papel secundario y amable,
carente de dramatismo. Sin em-
bargo, el arte contemporaneo
desmiente ese tépico porque
son precisamente las mujeres
las artistas mas rebeldes e in-
conformistas; las que practican
un arte mas duro, en ocasiones
cruel; las que formulan las pro-
testas que motivan mas escan-
dalo. Los hombres, por el con-
trario, se han especializado en
vender a precio de oro obras
muchas veces banales median-
te sagaces operaciones de mar-
keting. Koons, Murakamiy Hirst,

operaciéon de reconstruccion
del himen para recuperar la vir-
ginidad, uno de los tabues de
su sociedad. En Presencia se
puso los vestidos de trece mu-
jeres asesinadas tras ser tortu-
radas y violadas. La artista se
mete en su piel, en su vestido,
para recuperar su presencia.
Angela de la Cruz, que sigue
en activo después de haber su-
perado embarazada un coma
de casi dos afios y de haber da-
do a luz mediante cesérea, des-
troza cuadros y bastidores, los
retuerce y distorsiona, los llena
de incisiones como heridas que
dejan la estructura pictérica al
descubierto como después de
una intervencion quirdrgica.
Tracey Emin alcanzé la fama
mediante dos instalaciones: su
cama deshecha y sucia, en la
que permanecio durante largos

como en su dia Warhol, son as-
tutos mercaderes del arte con-
ceptual, archimillonarios que triunfan gracias a productos
con una estética afin al consumismo, mientras que Marina
Abramovi¢, Tracey Emin, Deborah de Robertis y Regina Jo-
sé Galindo arriesgan incluso su integridad fisica en sus per-
formances. En su performance Rhythm O, Marina Abramo-
vic estuvo a disposicion del publico para que éste hiciese
con ella lo que se le antojase. Acabd el espectaculo llena
de heridas después de seis horas en que se convirtié en
un objeto a disposicion de todos. Un hombre llegé a ha-
cerle un corte en el cuello y bebié su sangre. Fue des-
nudada y le clavaron espinas en el estbmago. Muchos
asistentes huyeron de la sala cuando, desnuda y ensan-
grentada, terminadas las seis horas que duré la performan-
ce, se dirigi6 al publico que la habia maltratado.

Regina José Galindo ha expuesto a la sociedad guate-
malteca ante el horror del feminicidio cotidiano. En 2005
se grabd con un cuchillo la palabra Perra, el insulto que
utilizaban los asesinos de mujeres. «Una perra menos»,
tatuaban en el cuerpo de las mujeres asesinadas. Consi-
guié un gran impacto en la Bienal de Venecia de 2005
con un video, Himenoplastia, en el que se sometia a una
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periodos de depresion y liber-
tinaje; la tienda de campafa,
con una cama y los nombres de todos sus amantes. Es-
ta Ultima obra se destruy6 en un incendio, y aunque le
ofrecieron un millén de libras para recrearla, se negb a
hacerlo.

Todas estas guerrilleras del arte crean bombas emocio-
nales que explotan ante los convencionalismos de criticos
y espectadores. Deborah de Robertis va un poco mas
alla y convierte sus genitales en las performances con las
que denuncia la explotacion del cuerpo femenino. Todo
empez6 en 2014, cuando mostré su vagina a los espec-
tadores que contemplaban el cuadro de Courbet E/ origen
de la vida. Mas tarde hizo algo parecido ante la Olimpia
de Manet, y en el Louvre se sentd con las piernas abier-
tas a escasos centimetros de la Mona Lisa. Durante las
manifestaciones de los chalecos amarillos, se enfrenté a
la policia francesa con los pechos al aire y ataviada como
la Marianne del cuadro de Delacroix La libertad guiando
al pueblo. Su ultimo desafio ha sido aparecer desnuda,
solo cubierta con un manto azul, en una procesion del
Santuario de Nuestra Sefiora de Lourdes. El arte como
guerrilla, la artista como guerrillera. @
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De vacunas y de hombres

José Félix Olalla

58

Segﬂn las crénicas de la
época, hasta un tercio de
la poblacion londinense lleva-
ba a comienzos del siglo XVIII
las marcas de la viruela en el
rostro. Los que portaban esas
sefiales podian considerarse
afortunados, pues habian so-
brevivido a una terrible enfer-
medad que provocaba la
muerte a una de cada cinco
personas que la padecian.
Médicos del sudeste asiati-
co ya habian observado que
un ataque de viruela producia
inmunidad para toda la vida,
y fueron ellos los que conci-
bieron la idea de procurar un
episodio leve de la dolencia
para evitar otro mas grave
posterior. A partir de aqui, en-
tra en escena Edward Jenner
y su conocida experimentacion
con un nifio de ocho afios, hijo

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

Desde una plataforma digi-
tal nueva, sigo por teleconfe-
rencia la argumentaciéon de
los movimientos antivacunas.
Para convencer, cuentan con
la ventaja de que la transmi-
sién del sonido funciona co-
rrectamente, pero lo que di-
cen no tiene consistencia. No
es cierto que las vacunas sean
responsables del numero cre-
ciente de alergias y enferme-
dades autoinmunes; esto,
por el contrario, tiene que ver
con el ambiente higiénico
desmesurado con el que pre-
tendemos proteger a los ni-
flos. Tampoco es verdad que
las vacunas puedan sobrecar-
gar el sistema inmunitario o
que la proteccién natural sea
superior a la inducida por el
farmaco. Las pruebas en con-
tra son contundentes y, aun-

de un empleado suyo.

Disefiar un experimento pa-
ra probar o refutar una hipétesis es una idea relativamente
moderna que hoy se considera insoslayable. Entonces no
era asi y, ademas, el ensayo de Jenner viol6 varios postula-
dos éticos, aunque él no sintié ningin escrdpulo y utilizd
para su experimento muestras de una forma leve de la en-
fermedad, concretamente la viruela padecida por las vacas.

Comenzaba asi una fase particularmente brillante de la
historia de los medicamentos: las vacunas. Con ellas po-
dian evitarse enfermedades y, en algunos casos, erradi-
carlas por completo.

No todos los gérmenes son capaces de provocar el mis-
mo grado de inmunidad. Los virus tienen mayor poder
antigénico que las bacterias y estas tienen mas que los
protozoos, mientras que los hongos apenas lo presentan.
La historia del desarrollo de las vacunas esta trazada de
aciertos. Ahi estan la difteria y la coqueluche, la tubercu-
losis y la gripe. La escalada de la consecucion y fabrica-
cion de vacunas llega ahora a su cumbre con las vacunas
de la COVID-19, esperadas con verdadera ansiedad por
todo el planeta. De forma inevitable, se oyen también al-
gunas voces contrarias.

enero 2021 e el farmacéutico n.° 595

©2021 Ediciones Mayo, S.A. T¢

que parecian activistas, sus
portavoces permanecen pasi-
vos cuando se explica que el sarampién mata a tres de
cada 1.000 infectados, mientras que la vacuna causa so-
lo una reaccion adversa grave por cada 10 millones de
dosis inoculadas.

Ahora esperamos que las vacunas de la COVID-19 pue-
dan devolvernos al punto de partida. Esa situacién anterior
la afioramos sirviéndonos esta vez no solo de los versos in-
mortales de Jorge Manrique («como a nuestro parecer
cualquier tiempo pasado fue mejor»), sino al constatar que
antes predicabamos la cercania y hoy necesitamos la lla-
mada «distancia social»; que antes corriamos a saludarnos
y hoy pedimos a nuestro interlocutor que se suba la mas-
carilla; que antes no repardbamos en gastos para asistir a
diversas convocatorias y que ahora estamos llenos de re-
paros incluso para salir a la calle y comprar el pan.

Desde Madrid aislado, cierro la conexion y pienso otra
vez en los habitantes de Londres. Cruzan las calles de la
ciudad y llevan los rostros sin macula. De todas formas,
apenas puede apreciarse, porque todos ellos estan em-
bozados. Vendréan tiempos mejores, aunque Manrique no
lo predijera en sus coplas. @
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100% natural
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Adultos y nifios a partir Bebés a partir de
de 3 afios’ 3 meses?

iUna completa gama, siempre
a punto en tu farmacial

Indicado en caso de sintomas nasales de RESFRIADOS,
RINOSINUSITIS, RINITIS ALERGICA Y OTRAS INFECCIONES ORL.

1. Instrucciones de uso Rinastel® Eucalyptus spray nasal 125 ml. 2. Instrucciones de uso Rinastel® baby spray nasal 125 ml.
Cumple con la normativa de productos sanitarios.
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