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Nuevos Tarritos Blevit de Ordesa.

Los Onicos con efecto bifidus en toda la gama.

Los preparados infantiles en farritos son una buena alfernativa para la alimentacion de los més pequenos, siempre y cuando
la calidad de los mismos cubra las méaximas exigencias. La nueva gama de tarritos Bievit aporta fodo lo bueno de la mayoria y ademas,
fructooligosacdridos (FOS), que ayudan a reforzar el sistena inmunitario de los bebés y al correcto desarrollo digestivo.
Y con toda la cdlidad y la garantia de la marca experta en nutricion infantil por excelencia: Ordesa.

(ORDESA)

Investigamos para cuidar
www.tarritosblevit.es a los mas grandes de la casa.
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editorial

Reconocimiento

N 0 creemos que sea necesario ni que aporte nada escribir otro editorial
sobre las dificultades por las que atraviesa el sector sanitario de nuestro
pais. Estamos convencidos de que ahora es preciso resaltar que, en estos
dias en los que algunas farmacias sufren concursos de acreedores, los ERE
afectan a grandes industrias y a empresas de la distribucién, el sector conti-
nda aportando su trabajo y sus conocimientos en la mejora de la salud de los
ciudadanos. Esa y no otra es su mision.

Seguir con tenacidad este rumbo es la dnica forma de recorrer la pesada
cuesta que ahora nos toca superar, para poder llegar a etapas que requerirdan
la misma exigencia, pero menos sufrimiento.

Ediciones Mayo, una de las editoriales decanas del sector, tiene la clara
voluntad de mantener un proyecto empresarial rentable, basado en la inicia-
tiva privada, implicado con y ligado a los pilares en los que se sustenta un
sector —tan esencial para la economia y la estabilidad de una sociedad avan-
zada como la nuestra— como es el sec-
tor sanitario.

En unos momentos tan dificiles
como los que estd inmerso nuestro pais
—nuestro primer mundo— esta firme
voluntad de continuidad es una mues-
tra de confianza en el sector y también,
en la medida de nuestras posibilidades,
un modesto empujoncito para ayudar a
vencer la tentacién del desdnimo y el
pesimismo. Los profesionales y las
empresas también necesitan, mds alld
de la excelencia, de la seriedad, del
esfuerzo y de la ilusién, el reconoci-
miento del trabajo realizado.

Formar parte de este sector es para
nuestra editorial un orgullo porque lle-
var la camiseta de un equipo tan impor-
tante como el sanitario es un privilegio.
Estas palabras no son elogios gratuitos, son sinceras y estamos convencidos
que en estos momentos es importante resaltar el valor del sentimiento de
pertenencia y potenciar los valores colectivos por encima de otras conside-
raciones.

Por todas estas razones, la revista El Farmacéutico, el mascarén de proa
de la editorial, quiere hacer mencién especial del premio al farmacéutico del
afio que ha recaido en Pilar Gascén Lecha. Una batalladora incansable que
no ha cejado, ni cejard estamos seguros, en el intento de posicionar a la far-
macia comunitaria como un instrumento sanitario importante en lo que
deberia ser una atencién primaria moderna. Una atencién primaria mas
abierta a todos los profesionales sanitarios, y capaz de aprovechar el poten-
cial colectivo de unos profesionales preparados, cercanos, accesibles y
generadores de confianza como son los farmacéuticos. Felicidades. ll
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Dalsy 400, el ibuprofeno
de los mas jovenes

Abbott Laboratorios ha ampliado su gama de ibuprofeno
con el lanzamiento de Dalsy 400 mg comprimidos recu-
biertos, una nueva opcion al tratamiento analgésico anti-

inflamatorio de siempre para nifios a partir de 12 afios.
Dalsy 400 contiene 400 mg de ibuprofeno como sus-
tancia activa. El ibuprofeno pertenece al grupo de los an-
tiinflamatorios no esteroideos (AINE). Esta nueva pre-
sentacion de Dalsy, en estuche
de 30 comprimidos, estd indica-
da para el alivio sintomatico del
dolor y la fiebre e inflamacién
en procesos tales como dolor
dental, cefaleas, dismenorrea
primaria y lesiones inflamatorias

de origen deportivo'.

Porque ya no son nifios pe-
ro tampoco adultos, Dalsy
ofrece una nueva opcién con
su marca de siempre.

Dalsy 400 ya estd disponible
en farmacias. Su cddigo nacional es
C.N: 6798454 y esta financiado por el
Sistema Nacional de Salud (SNS).
12300069 (ABR 11)

'Ficha técnica de Dalsy 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Nectalys Cuidado de
Noche Alisante Relajante

Galenic ha lanzado al mercado «Nectalys Cuidado de
Noche Alisante Relajante», un tratamiento concentra-
do concebido para descongestionar visiblemente la
piel. Previene y corrige las primeras arrugas y suaviza
las lineas de expresion.

Esta nueva férmula ha sido desarrollada para propul-
sar la actividad nocturna de la piel. Gracias a los micro-
depdsitos laminados se logra una difusion de los activos
poco a poco, ya que retienen y difunden el activo du-
rante toda la noche.

Ademas, otros activos complementarios relajantes y
alisantes completan las cualidades del «néctar esencial
de frutas»:

* Bisabolol de propiedades calmantes.
« Acidos de frutas que alisan y la piel adquiere mayor
luminosidad.

Nectalys no contiene parabenos ni fenoxietanol y es
no comedogénico. Se presenta en un envase de 50 mL
y su PV.P. es 35,90 €. Es de venta en farmacias.

Nuevas presentaciones de Valsartan KERN PHARMA EFG

KERN PHARMA amplia las presenta-
ciones de Valsartin KERN PHARMA
EFG.

Valsartin KERN PHARMA EFG
pertenece al grupo farmaco terapéutico
de los antagonistas de angiotensina II
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y estd indicado en el tratamiento del

infarto agudo de miocardio reciente,

asi como en el tratamiento de la hiper-

tension y de la insuficiencia cardiaca.

Las nuevas presentaciones son de

320 mg y los formatos en los que pue-

de encontrarse en las farmacias son:

e Valsartan Hidroclorotiazida 320
mg/12,5 mg

e Valsartan Hidroclorotiazida 320
mg/25 mg

* Valsartan 320 mg.

Las versiones combinadas de Valsar-
tan-Hidroclorotiazida estdn indicadas
en pacientes cuya presion arterial no
esta adecuadamente controlada con
valsartan o hidroclorotiazida en mono-
terapia.

Este producto genérico de KERN
PHARMA esta financiado por el Sis-
tema Nacional de Salud.
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El agua mineral natural Font d’'Or, distinguida con 6 medallas

de oro a la calidad

El Grupo Vichy Catalan present6 el pa-
sado 1 de junio las seis medallas de oro
a la calidad que le han concedido al
agua mineral natural Font d’Or las aso-
ciaciones y entidades espafiolas de mds
prestigio que agrupan a los profesiona-
les del mundo de la hosteleria, la restau-
racion, la nutricién y la coctelerfa: Fun-
dacion Espaiiola de Nutricién (FEN),
Asociacién de Barmans de Madrid,
Institut Catala de la Cuina, Federacion
de Cocineros y Reposteros de Espafia
(FACYRE), Euro-Toques Espafia (Co-
munidad Europea de Cocineros) y Fede-
racion Espafiola de Hosteleria (FEHR).

Con estas distinciones Font d’Or se
convierte en la dnica agua de Espafa
que atesora simultdneamente las me-
dallas de oro a la calidad de todas es-
tas asociaciones y entidades profesio-
nales.

La presentacion de las seis medallas
de oro a la calidad se realiz6 en las ins-
talaciones del Futbol Club Barcelona
en un acto en el que Joan B. Renart i
Montalat, consejero delegado del Gru-
po Vichy Catalan, agradecid personal-
mente a los representantes de todas las
instituciones que han premiado a Font
d’Or su enorme generosidad: «Para
nosotros es un honor y un privilegio
contar con este respaldo incondicional
que proyecta, mds si cabe, la imagen
de Font d’Or en nuestro pais».

Seis medallas, seis elogios

En el acto participaron representantes
de las seis entidades y asociaciones,
que glosaron las virtudes del agua Font
d’Or. El turno de intervenciones lo
abrié Gregorio Varela, presidente de la
Fundacién Espafiola de Nutricién
(FEN) y miembro de la Real Acade-
mia Espafiola de Gastronomia, que,
aunque no pudo estar presente, envié
un texto en el que destacé que «el agua
es un elemento indispensable de nues-
tra calidad de vida, pues sin un agua
de calidad no existe la cocina de cali-
dad, y si no bebemos agua de calidad

‘ EL FARMACEUTICO n.° 456 o 15 junio 2011

El acto se cerrd con la habitual foto de familia

tarde o temprano nuestro cuerpo se re-
sentird». En opinién de Valera el agua
tiene sabor, olor y color, «razén por la
que hemos de aprender a apreciarla,
saborearla, paladearla y disfrutarla». Y
casi a modo de eslogan, finalizé con
un consejo: «Si atn no han empezado
a hacerlo, les recomiendo que empie-
cen con Font d’Or, un placer para los
sentidos».

A continuacién tomé la palabra José
Maria Rubio, presidente de la FEHR,
quien destacé que Font d’Or «es un
valor seguro» en el sector de la hoste-
lerfa: «Pocos productos —afirmé Ru-
bio— pueden presumir de ofrecer al
consumidor unos indices de calidad
tan excelentes y tan invariables.».

El cocinero Pedro Subijana, que pre-
side Euro-Toques Espafia, aseguré que
tanto €l como otros muchos colegas de
esta asociacion elaboran algunos de sus
mejores platos con Font d’Or, «pues es
un agua equilibrada, de baja minerali-
zacién, que no disfraza el sabor de
nuestras creaciones culinarias.».

Otra de las personas que elogi6 la
gran calidad de Font d’Or fue Antonio
Ruiz, vicepresidente de la FACYRE.
Ruiz afirmé que Font d’Or es uno de
los referentes de la hostelerfa de nues-
tro pafs: «La estabilidad mineral que le
garantiza proceder de un tnico manan-
tial le confiere una pureza inalterable
extraordinaria.».

El numeroso publico que llend la sa-
la Paris del Camp Nou también pudo
escuchar las palabras de Pepa Ayma-
mi, directora del Institut Catala de la
Cuina, y de Félix Artalejo, presidente
honorario de la Asociacién de Bar-
mans de Madrid. Aymami indicé que
«pocas marcas tienen el privilegio de
ser tan auténticas, de estar tan arraiga-
das a la tierra y ser, al mismo tiempo,
tan internacionales». Artalejo, por su
parte, asegur6 que «Font d’Or y Vichy
Catalédn son los ingredientes impres-
cindibles de muchos de los cocteles de
nueva generacions.

El acto lo cerr¢ el presidente del
Grupo Vichy Cataldn, Joan B. Renart i
Cava, que agradecio los honores con-
cedidos a Font d’Or y remarcé el he-
cho de que sea «la tnica que posee
seis medallas de oro de las federacio-
nes y fundaciones de mayor prestigio
profesional en Espafia. Esto nos obliga
—afiadi6— todavia mads, a velar por sus
propiedades naturales y hacer que las
personas de todas las edades se benefi-
cien de beberla».

El origen del agua mineral natural
Font d’Or se halla en el corazén del
macizo granitico de las Guilleries, don-
de se encuentra el acuifero mds impor-
tante de la Peninsula Ibérica. Esta parti-
cularidad garantiza una composicion
mineral invariable, pues toda la produc-
cién procede de un manantial Gnico.

©2011 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Apreciado/a Dr./a:

Nos complace notificarle que el Grupo Ferrer inicia la promocién de Provisacor®,
rosuvastatina.

Las presentaciones comercializadas son Provisacor® 5 mg, 10 mgy 20 mg de
rosuvastatina (como rosuvastatina de calcio), comprimidos recubiertos con pelicula.

Provisacor® 5 mg, 10 mg y 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula estén indicados en:

1 Hipercolesterolemia primaria (tipo lla incluyendo hipercolesterolemia
familiar heterocigdtica) o dislipidemia mixta (tipo llb) como tratamiento
complementario a la dieta, cuando la respuesta obtenida con la dieta y
otros tratamientos no farmacoldgicos (p.€j., ejercicio, pérdida de peso)
no ha sido adecuada.

’ Hipercolesterolemia familiar homocigética en tratamiento combinado
con dieta y otros tratamientos hipolipemiantes, o si dichos tratamientos no
son apropiados.

’ Prevencion de eventos cardiovasculares mayores en pacientes
considerados de alto riesgo de sufrir un primer evento cardiovascular,
como tratamiento adyuvante a la correccién de otros factores de riesgo.

Medicamento Cédigo Nacional

66210

662107.3 12,11€ 18,18€ 18,90€ | | ‘
1

70006621073
661854.7 16,62€ 24,95€ 25,95€ | |

Provisacor® 5 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

54

Provisacor® 10 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

C.N. 6618

70006 " 618547
corsso | assae | waze | moze | [l
006 8530

61

c. 8!

Provisacor® 20 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

0

Provisacor® esta financiado por el SNS.

Agradeciendo una vez mas su confianza en los productos del Grupo Ferrer, nos
ponemos a su disposicién para cuanta informacion cientifica precise.

Atentamente,

Dr. José Luis Lorenzo J. L. Fumanal
Dtor. Médico Dtor. General Comercial

Titular de la autorizacién de la comercializacién: AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
(Laboratorio TAU, S.A.) C/ Serrano Galvache, 56 — Edificio Roble - 28033 Madrid

(5 ferrer
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Prepare su silueta
para el verano

Silueta & en Forma, la nueva gama de
Siken®diet, ayuda a potenciar los re-
sultados del método dietline®. En total,
cinco productos diferentes que ayudan
a conseguir una silueta mds esbelta y
definida:

* Detox: una ayuda para eliminar las
toxinas gracias a este preparado a ba-
se de diente de ledn, alcachofa, bol-
do, hibisco y cola de caballo, que
evita la retencién de liquidos.

* Celulitis: contribuye a reducir la ce-
lulitis gracias a ingredientes como la
pifia. También contiene t€ verde y ro-
jo, papaya, semilla de uva y achico-
ria.

* Gases: su férmula a base de anis ver-
de, caolin, papaya, menta, melisa,
cola de caballo o probidticos, contri-
buye a combatir las molestias que los
gases pueden producir por el aumen-
to de fibra que ingiere a diario con el
método dietline®.

» Fitness: complemento ideal para con-
seguir los resultados 6ptimos del
ejercicio fisico, gracias a la L-carniti-
na que favorece la transformacién de
grasas en energia.

* Excesos: el chitosan y la fasolamina
contribuyen a combatir los excesos
reduciendo grasas e hidratos.

Siken®diet Silueta & en Forma se
presenta en comprimidos o en sobres
dependiendo del producto.
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«El 70% de la poblacion mundial
sufre enfermedad periodontal»

El 70% de la poblacién mundial su-
fre enfermedad periodontal. Este es
uno de los datos mds llamativos que
se desprende de la intervencién de
Montserrat Conill, presidenta de la
Asociacién de Higienistas y Auxilia-
res Dentales de Catalunya (AIHA-
DEC), en el primer desayuno para
prensa del Centro de Informacién de
la Boca Sana, organizado por Den-
taid, celebrado el pasado 8 de junio,
en Barcelona.

cién, como el tnico factor que puede
evitar problemas bucales. Una co-
rrecta higiene bucal pasa por utilizar
el cepillo de dientes adecuado, seda o
hilo dental, colutorio especialmente
indicado, limpiador lingual e incluso
irrigacion bucal.

En este sentido, la presidenta de la
AHIADEC sefal6 que «tan necesario
es tomarse los hédbitos de higiene en
serio como utilizar productos que
sean respetuosos y que se adapten a

Montserrat Conill (izquierda) durante el encuentro con la prensa

Durante el encuentro, en el que
también particip6 la Dra. Karen Ro-
mero, responsable del Departamento
Meédico de la compaiifa y portavoz
del Centro de Informacién de la Boca
Sana, se dieron las claves para saber
tratar las patologias mds comunes co-
mo sensibilidad dental, halitosis, xe-
rostomia (boca seca) o gingivitis.

Ambas especialistas incidieron en
la necesidad de prestarle especial
atencion a las encias, ya que recientes
estudios clinicos demuestran la rela-
cién directa de la enfermedad perio-
dontal con partos prematuros, cardio-
patias o problemas reumatoides, entre
otros.

Durante el desayuno la Dra. Karen
Romero incidi6 en sefialar la preven-

cada boca. No todos los cepillos de
dientes, pastas o colutorios sirven pa-
ra todas las personas. El profesional
tiene aqui una labor fundamental re-
comendando, segun las caracteristi-
cas de cada boca, el uso de la combi-
nacion de productos mas indicada en
cada caso».

La Sra Conill afiadi6 que en Espa-
fla todavia son pocas las personas
que le dedican el tiempo necesario a
la higiene bucal. «La mayoria de pa-
cientes me dicen que le dedican 1
minuto o maximo 2 de media cuan-
do lo correcto seria dedicarle 10 mi-
nutos cada dia a la higiene bucal,
sobre todo antes de irnos a dormir».

Para mads informacién: www.
blogsaludbucal.es; www.dentaid.com

©2011 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados




Fotoprotector ISDIN

Proteccion EXTREM | Texturas innovadoras
Facial & Corporal
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Fotoprotector ISDIN®
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Mejor valorado por los consumidores**
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Novedades
Mussvital Solar

Perox Farma S.A. presenta dos no-
vedades de la linea Mussvital Solar
especiales para pieles delicadas. Los
filtros fisicos y quimicos UVA, UVB
e IR, protegen la piel de los rayos
del sol. Su composi-
cion oil free esta
pensada para prote-
ger pieles grasas o
con tendencia acneica,
ya que no contiene
aceites, parafinas ni
grasas. Ademas, ofrece
una textura muy ligera
y nada pegajosa, ideal
para la practica de de-

portes al aire libre.
Sus principales acti-
vos son el kaolin, que
neutraliza las toxinas y
elimina el exceso de
grasa, el panthenol y la vi-
tamina E, que regeneran y reparan
los dafios provocados por las radia-
ciones UV, asi como derivados sili-
conados que mantienen la elastici-

dad e hidratacion de la piel.

Las dos novedades son: Leche Oil
Free SPF 50+ Muy Alta y Crema
Facial Oil Free SPF 50+ Muy Alta.
Se venden en un pack que incluye
también el Gel Aloe Vera 300 mL.

Otra novedad es la linea Mussvital
Solar para nifios, formulada con fil-
tros fisicos y quimicos UVA, UVB e
IR, necesarios para proteger la deli-
cada piel de los nifios de los rayos
del sol. Ademas, contiene activos na-
turales como el aceite de macadamia,
la manteca de karité, el panthenol y la
vitamina E, que nutren y regeneran
la piel y ayudan a protegerla de las
agresiones externas como el sol, la
sal y el cloro. Estd compuesta por 6
referencias distintas: Spray SPF 50+
Muy Alta 200 mL; Leche SPF 50+
Muy Alta 200 mL y 400 mL; Leche
SPF 40 Alta 200 mL y 400 mL, y
Spray SPF 35 Alta 200 mL.
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Colon Cleanse + prebioticos:

regulador laxante

Algtn sabio dijo que «la salud es el si-
lencio de los érganos» y, también, de la
mente y del alma. Sabido es que todo
estd interrelacionado. La salud nos la
creamos nosotros mismos, dia a dia, con
nuestra dieta y nuestro estilo de vida.

La salud intestinal tiene una impor-
tancia vital para la salud en general, la
inmunidad y la calidad de vida. Ac-
tualmente, el estrefiimiento es una de
las alteraciones gastrointestinales mas
habituales, tan habitual, que los laxan-
tes ocupan uno de los primeros lugares
en el ranking de ventas en farmacia.

El estrefiimiento conduce a una au-
téntica autointoxicacién. Estas toxinas
pasan directamente a la sangre provo-
cando numerosos sintomas, alteracio-
nes y enfermedades. EI colon conduce
al deterioro de la delgada y delicada
membrana intestinal que se vuelve
anormalmente porosa, dejando pasar
infinidad de bacterias, toxinas y mate-
rias no digeridas.

Con independencia de la causa del
estrefiimiento, si tenemos la necesidad
de una ayuda en este sentido, es con-
veniente elegir «un regulador laxante»,
mas que un laxante. Es decir, un pro-
ducto a base de principios vegetales,
prebidticos y vitaminas, que ayude no
solo a un transito intestinal correcto,

sino que, ademds, regenere la flora
bacteriana intestinal, con lo cual no se
producird ningin efecto secundario de
irritacion y/o inflamacion.

Una férmula sinérgica, como Colon
Cleanse, a base de plantas, que actda a
nivel intestinal y ejerce como activador
digestivo y hepatico, activando y desa-
rrollando una accidn colagoga, gracias
al zumo de Aloe vera, hinojo, sen, rega-
liz, genciana, diente de leén, Rhamnus
alpino, ruibarbo, marrubio y los fruc-
tooligosacdridos, ademds de la fibra
prebidtica y las vitaminas del grupo B
(B,, B, y B), cumple de forma natural
y segura con esta doble funcion.

Cabe recordar que beber suficiente
agua mineral natural, tomar fibra, evitar
el sedentarismo y seguir como pauta de
alimentacion la dieta mediterranea,
contribuird a este tan necesario como
deseado bienestar diario.

P.V.Rec.: 12,95 €. (C.N: 160957.1).

PHARMA EFG.

Se comercializard en
comprimidos bucodispen-
sables con diversos forma-
tos y presentaciones:
¢ Olanzapina Flas KP EFG

5 mg 28 comprimidos.
¢ Olanzapina Flas KP EFG
10 mg 28 comprimidos.

Olanzapina Flas KERN PHARMA EFG:
para el tratamiento de la esquizofrenia

KERN PHARMA lanza al mercado una nueva especialidad genérica para el
tratamiento de la esquizofrenia, asi como para episodios maniacos moderados y
graves y para la prevencion de trastornos bipolares: Olanzapina Flas KERN

* Olanzapina Flas KP EFG 10 mg 56 comprimidos.
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Cronicas

Los nuevos medicamentos y su contribucion
a la salud de la poblacion centraron el debate
en la Jornada Profesional de Innovacion

M as de 150 farmacéuticos parti-
ciparon en la Jornada Profe-
sional de Innovacién en Medica-
mentos, organizada por el Consejo
General de Colegios Farmacéuticos,
a través de la Vocalia Nacional Do-
cencia e Investigacion y de la Voca-
lia Nacional de Industria.

Durante la apertura de la jornada,
Carmen Pefa, presidenta del Conse-
jo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, sefial6 que «el far-
macéutico, por su formacion, es el
profesional experto en el medica-
mento y que este es un bien sanitario
fundamental para la sostenibilidad
del sistema y para mantener la sa-
lud de la poblacién». Por ello, no
dudo en afirmar que «invertir en sa-
Iud implica necesariamente invertir
en innovacion terapéutica», al tiem-
po que puso de manifiesto la necesi-
dad de «coordinar la innovacién de
la industria farmacéutica con la inno-
vacion asistencial de los farmacéuti-
cos en la farmacia comunitaria, hos-
pitalaria y de atencién primariax.

La acompaiiaba en el acto de aper-
tura Francisco Zaragoza, vocal na-
cional de Docencia e Investigacion,
quien puntualizé que «cuando se ha-
bla de innovacién esta tiene que ir
acompaiiada de la aplicabilidad y la
posibilidad de utilizacién de esos
medicamentos». Avanzaba asi el te-
ma de la primera mesa redonda de la
jornada, de la que fue moderador.

Principales innovaciones
terapéuticas

El tema central de dicha mesa era las
actualizaciones de las principales

‘ EL FARMACEUTICO n.° 456 o 15 junio 2011

Francisco Zaragoza, Carmen Pefia y Vicente Hernandez

innovaciones terapéuticas, que fue
introducido por Francisco Zaragoza
con una referencia a los medicamen-
tos biologicos, de los que sefial6 las
enormes ventajas y beneficios que
estan aportando a la calidad de vida
de los pacientes.

Abri6 el turno de intervenciones
M.? Teresa Huete, del departamento
médico de Lilly, que analizé los nue-
vos antiagregantes y los abordajes
actuales en el tratamiento de la en-
fermedad coronaria, con los princi-
pios activos prasugrel y ticagrelor. A
continuacién, Juan José Gorgojo,
médico del Hospital Universitario
Fundacion Alcorcén, reviso la efica-
ciay seguridad de los inhibidores de
la depeptidasa-4 y los andlogos de
las incretinas, y su aplicacién en el
tratamiento de la diabetes tipo 11, y el
catedratico de Farmacologia de la
Universidad de Valencia, Julio Cor-
tijo, explico los ultimos avances en la
enfermedad pulmonar obstructiva
créonica (EPOC), con las innovacio-

nes aportadas por roflumilast e in-
dacaterol.

Jaume Piulats, profesor de Inmu-
nologia y Biotecnologia de la Uni-
versidad de Barcelona, abordd los
progresos en tres campos conocidos
como terapias avanzadas: terapia
génica, terapia celular y la aplica-
cién de las nanotecnologias en la
terapia. Respecto a los anticuerpos
monoclonales, Piulats puso de ma-
nifiesto «el importante desarrollo
actual de anticuerpos multivalentes
con propiedades farmacocinéticas
muy favorables para la terapia anti-
cancerosa», y sobre la terapia con
células madre sefial6 que el princi-
pal tema en estudio es el logro de
una mayor seguridad respecto a la
diferenciacion de las células a utili-
zar y el rechazo inmunolégico.

Manuel Posada, director de Investi-
gacion de Enfermedades Raras del
Instituto de Salud Carlos III, explicd
los nuevos medicamentos huérfanos
aprobados en Espafa y su mecanismo
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de actuacion: eltrombopag, tadalafilo,
canakinumab y plerixafor. Posada se-
flalé la importancia de la regulacién
sobre medicamentos huérfanos de la
UE, aprobada en el afio 2000, y afirmé
que desde ese momento a la actuali-
dad hay cerca de 1.000 nuevas desig-
naciones y mas de 60 nuevos medica-
mentos han sido ya autorizados para
su comercializacion en Europa. «El
importante impulso que este regla-
mento estd dando al desarrollo de es-
tos medicamentos facilita la incorpo-
racion de nuevos conocimientos sobre
ciertas patologias y mecanismos de
accion», manifesté Posada. Por ulti-
mo, cerrando la mesa, Juan Carlos
Palma, del departamento médico de
AstraZeneca, abordo los ultimos avan-
ces en enfermedad isquémica.

Medir y fomentar la innovacion
Conocer como se miden y fomentan
los esfuerzos de innovacion terapéuti-
ca fue el tema de la segunda mesa,
moderada por Vicente Hernandez, vo-
cal nacional de Industria. En ella, San-
tiago Cuéllar, responsable del Depar-
tamento Técnico del Consejo General

de Colegios Farmacéuticos, hizo un
repaso del trabajo llevado a cabo en
los dltimos 35 afios por la revista Pa-
norama Actual del Medicamento, pu-
blicacién que revisa sistemdticamente
lainnovacidn de los nuevos principios
activos comercializados en Espafia
mediante un andlisis sisteméatico. Con-
cretamente, la revista ha evaluado los
1.000 nuevos principios activos que se
han comercializado en Espafia duran-
te este periodo, lo que supone una me-
dia de 29 por afio.

A continuacién, Emili Esteve, di-
rector del Departamento Técnico de
Farmaindustria, explicé que «los es-
fuerzos en I+D, centrados en millares
de nuevos farmacos destinados tanto
a enfermedades raras como a patolo-
gias muy prevalentes, culminan en la
comercializacién de nuevos medica-
mentos ampliamente reconocidos
por profesionales sanitarios y pacien-
tes». Le siguid en el turno de inter-
venciones Pedro Pablo de 1a Barrera,
jefe de la divisién de Farmacologia y
Evaluacién Clinica de la Agencia Es-
paifiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS), quien apor-

ronicas \

t0 la vision de la Administracion sa-
nitaria sobre las innovaciones
terapéuticas. De la Barrera expuso el
papel de la AEMPS en la evaluacién
de medicamentos centralizados en el
ambito de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), asi como en
el asesoramiento cientifico a nivel
nacional y europeo. Ademds, aludié
al plan estratégico de la AEMPS, cu-
yo principal objetivo es el apoyo a la
investigacion, desarrollo e innova-
cién de medicamentos.

Las politicas de fomento e incenti-
vacion de la innovacién terapéutica
en Espafia fue el tema tratado por
Jesus Honorato, catedratico de Far-
macologia de la Clinica Universidad
de Navarra. Honorato explic6 el fun-
cionamiento del Plan Profarma, pro-
grama conjunto desarrollado entre
los Ministerios de Industria, Sanidad
y Ciencia e Innovacion, y manifestd
que «este plan ha llevado a la indus-
tria farmacéutica a considerar como
elemento de prestigio la clasificacion
obtenida en el programa, y ha tenido
como consecuencia un aumento de
su esfuerzo inversor». [l

Marruecos apuesta por los genéricos y una
reduccion de los precios de los medicamentos

Francisco Acedo

arruecos ha puesto en marcha

una nueva politica sanitaria

con el objetivo de apostar por los
medicamentos genéricos y proce-
der a una nueva reduccién de los
precios de otros productos, algo
que ya comenzd en julio de 2010.
La estrategia del Ministerio de
Sanidad del vecino pais busca lle-
gar al horizonte 2015 con una ta-
sa de penetracion del genérico de
mas del 60% en el mercado de ven-
tas, lo que significaria un aumento
del 40% en la venta de medica-
mentos. Esta medida va unida a la
generalizacion de la cobertura
médica en el pais y a poner en

marcha los Cédigos de los Medi-
camentos y de la Farmacia. Esto
ultimo estd en fase embrionaria y
Marruecos quiere tener como
ejemplo el modelo espafiol, para
lo que ya se han establecido con-
tactos con el Ministerio y Far-
maindustria.

Los productos para el aparato di-
gestivo y el metabolismo son los
mas vendidos en un paifs que pro-
duce actualmente casi el 65% de
sus farmacos y que exporta el 10%
de su produccion, principalmente a
otros paises del continente africa-
no. El estudio realizado por el Ob-
servatorio del Empresariado (del
grupo BMCE) indica la necesidad
de buscar nuevos mercados de ven-

tas en Africa y analiza la situacién
del sector.

En los dltimos veinte afios la in-
dustria farmacéutica marroqui ha
conocido un desarrollo sin prece-
dentes. Produce unos 280 millones
de unidades al afio, de las que el
10% se destinan a la exportacion,
generando una cifra de negocio de
10 miliardos de dirhams. En cuanto
a las importaciones la mayoria de
los productos vienen de Francia.

El Gobiemo alauita quiere que
en el afio 2015 se destine el 5% del
PIB a los medicamentos. En cuan-
to a las ventas se estan intensifi-
cando los acuerdos para aumentar-
las en paises como Jordania, Egip-
to y Turquia. M
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Fedefarma reune a casi 1.000 farmacéuticos y
anuncia el inicio de una nueva etapa en el sector

« Fedefarma ya ha tomado las

medidas necesarias para
ajustarse a la era post 2010, en la
que el sector ha tocado fondo, y
afrontar el futuro con las maximas
garantias.» Lluis Barenys, presi-
dente de Federacion Farmacéutica,
aprovecho la celebracion anoche
del acto de clausura del tercer cur-
so del VIII Ciclo del Programa de
Formacién Continuada, que con-
gregd a casi 1.000 farmacéuticos,
para enviar a sus sOcios un mensa-
je de austeridad pero también de
cierto optimismo. «Hemos llegado
al limite de la sostenibilidad del
sector. Estamos de acuerdo en que
es el momento de hacer los debe-
res, adaptindonos a una nueva
realidad, pero también es el mo-
mento de decir: ‘hasta aqui es po-
sible la adaptacion’. Y esto lo dice
la FEDE después de haber puesto
todo de su parte para estar al lado
de la solucién y no del problema.»
El presidente de Fedefarma se
mostrd, en definitiva, convencido
de que la crisis pasard: «Los farma-
céuticos queremos continuar exis-
tiendo y para ello debemos dar un
paso al frente, ser buenos profesio-
nales de la oficina de farmacia y
también excelentes gestores de
nuestro negocio».

Su mensaje también iba dirigido
al conseller de Sanidad catalan,
Boi Ruiz, que le acompafiaba en la
mesa presidencial. A €l directa-
mente le dijo: «Aprovecho su pre-
sencia para pedirle didlogo, defini-
cion, claridad, consenso y concer-
taciéon. Tenemos un objetivo
comun, que no es otro que dar el
mejor servicio de la forma mds
sostenible para todos, pero esto
pasa por evitar acciones que lle-
guen de repente, sin el consenso
del sector».

Florentina Botet, Ramon Cacabelos, Josefina Badia, Boi Ruiz, Lluis Barenys y Jordi de

Dalmases

Y el conseller estuvo atento a
sus palabras, pues en su interven-
cién garantiz6 que «el Govern
ofrecera didlogo y colaboracion al
sector» y afadié que «las farma-
cias son la solucién, no el proble-
ma». «Las farmacias —dijo— no
han generado la crisis, sino los go-
biernos que, sabiendo lo que pasa-
bay lo que vendria, no actuaron en
consecuencia.»

El conseller de Salut recetd «co-
operacion, formacién e innovacién
para salir de la crisis, justo lo que
representa la Federacion Farma-
céutica» y adelanté «que van a
seguir realizando reformas estruc-
turales que representardn mds
ajustes del sector». «Insistiremos
mucho en cambiar las cosas y mu-
cho menos en bajar los precios»,
puntualizd.

Genomica y ahorro

Antes de todo esto los asistentes al
acto de clausura pudieron escu-
char la conferencia impartida por
el Dr. Ramén Cacabelos, profesor
de Biotecnologia y Genémica de
la Universidad Camilo Jos¢€ Cela

de Madrid, que abord6 el tema
«Medicina genémica y personali-
zacion del tratamiento farmacold-
gico». El Dr. Cacabelos explicd
que casi todas las enfermedades
del sistema nervioso son poligéni-
cas y avanz6 que la farmacogené-
tica propiciard tratamientos perso-
nalizados segun la respuesta tera-
péutica de cada persona ante los
medicamentos. En este sentido, el
Dr. Cacabelos defendié que inver-
tir en este tipo de tratamiento es,
en definitiva, ahorrar gastos inne-
cesarios al sistema.

Durante el acto también inter-
vino Francisca Aranzana, presi-
denta del Area Cientifica de la
Federacié Farmaceutica, quien
resalté la importancia del progra-
ma de formacién continuada, que
ya suma mas de 28.000 inscritos,
pero sobre todo quiso destacar
que la farmacia vive un momento
de cambio que obliga a los farma-
céuticos a convertir las farmacias
en centros sanitarios de atencion
farmacéutica y de servicios, avan-
zando hacia una cartera de servi-
cios. H
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El director general de Fedifar,
reelegido vicepresidente de
la patronal europea

1 director general de Fedifar,

Miguel Valdés, fue reelegido
vicepresidente del Groupement In-
ternationale de la Répartition Phar-
maceutique (GIRP), 1a patronal que
agrupa a mas de 600 empresas de
distribucién farmacéutica de gama
completa y a las asociaciones de
toda Europa. La eleccion tuvo lugar
en la Asamblea del GIRP, en el
marco de su Congreso Anual en
Tallin (Estonia). Las patronales fe-
deradas al GIRP representan a em-
presas que distribuyen cada afio
medicamentos por un valor de 100
billones de euros.

Fedifar representa en el GIRP a
sus 52 empresas asociadas (el 97%
del mercado espafiol de distribu-
cion farmacéutica). Esta labor se
desarrolla al mds alto nivel, ya que
Valdés lleva dos afios desempe-
flando las funciones de vicepresi-
dente del GIRP en representacion

Nueva pagina web

er un punto de referencia in-

formativa para la distribucion,
la oficina de farmacia, el resto de
agentes del sector y la ciudadania.
Ese es el fin con el que ha nacido
www.fedifar.net, la web de la Fe-
deracién Espariola de Distribuido-
res Farmacéuticos (Fedifar).

Esta pdgina, con un disefio re-
novado de la imagen de la patro-
nal, estd dominada por el concep-
to de funcionalidad. El objetivo
que la vertebra es el de ser una
herramienta préctica para el usua-
rio que quiera conocer mds de
cerca qué es y como funciona la
distribucién farmacéutica de ga-
ma completa; y para los agentes
del sector que precisen informa-
cién especializada sobre este dm-

Miguel Valdés

de las patronales de los cinco pai-
ses europeos de mayor peso (Ale-
mania, Francia, Reino Unido, Ita-
lia y Espana).

Miguel Valdés entr6 en el sector
de la distribucién en 1997 y es di-
rector general de FEDIFAR desde
diciembre de 2003. En junio de
2009 fue nombrado por primera
vez vicepresidente del GIRP. H

bito sanitario y empresarial. Sin
olvidar que también aspira a ser
fuente de informacioén para los
medios de comunicacion.

El lanzamiento de www.fedifar.
net ha abierto la participacién de la
patronal en las redes sociales y le
ha permitido ofrecer una base de
datos legislativa dnica, pues con-
tiene todas las normas que afectan
a la distribucién farmacéutica en
Espafia, promulgadas en el &mbito
europeo, nacional y regional.

ronicas \

Nuevo curso de
gastroenterologia
para farmacia

E ste mes de julio se pone en mar-
cha una nueva oferta formativa
para los farmacéuticos. Se trata de
un curso de gastroenterologia que
tiene como finalidad estudiar pro-
blemas digestivos funcionales.

El curso, elaborado por médicos
y farmacéuticos, no solo proporcio-
na la informacion bdsica sobre las
patologias abordadas, entre otras la
enfermedad por reflujo, la dispepsia
funcional o el estrefiimiento, sino
que ademads plantea una serie de as-
pectos bdsicos para resolver desde
una actividad de atencién farmacéu-
tica en la oficina de farmacia

El director del curso es el doctor
José Luis Calleja, del Servicio de
Gastroenterologia y Hepatologia
del Hospital Universitario Puerta de
Hierro, y en €l, ademads de otros des-
tacados especialistas, han participa-
do el doctor Juan del Arco y Goiuri
Uribe, farmacéuticos y master en
atencion farmacéutica. Cabe desta-
car que el curso cuenta con el aval
del Colegio Oficial de Farmacéuti-
cos de Bizkaia y que se ha solicita-
do su acreditacién. Estard alojado
en la plataforma educativa www.
aulamayo.com donde, ademds del
material lectivo, estaran también las
evaluaciones correspondientes. Hl
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Segun un estudio presentado en el 47 Encuentro Anual de la AESGP

El desarrollo de politicas de fomento
del autocuidado permitiria un ahorro de 1.258
millones de euros anuales

I desarrollo de una politica de

fomento del autocuidado de la
salud como seria la reclasificacién
del 5% de los medicamentos con
receta y financiados que actualmen-
te se estan utilizando para el trata-
miento de sintomatologias leves a
medicamentos de autocuidado (sin
receta y no financiados) permitiria al
Sistema Nacional de Salud, a los ciu-
dadanos y a la economia general del
pais liberar recursos por un valor de
1.258 millones de euros anuales. Pa-
ra las distintas comunidades auténo-
mas, el valor econémico promedio
del ahorro seria del 2,1% de sus pre-
supuestos regionales sanitarios (da-
tos 2009).

Una reduccion de las consultas
en atencién primaria dedicadas a la
atencion de sintomatologias leves,
una bajada del volumen de medica-
mentos prescritos y una disminucién
de las bajas laborales serian los pri-
meros impactos directos de la puesta
en marcha de esta medida, tal como
se pone de manifiesto en el estudio
El valor economico y social del au-
tocuidado en Espaiia, elaborado por
la Universidad Pompeu Fabra de
Barcelona (UPF) y presentado por el
profesor de la UPF Gianandrea Sta-
ffiero, en el 47 Encuentro Anual de
la AESGP que se celebré en Roma.

El estudio, basado en el analisis
coste/beneficio, ha tenido en cuenta
para su desarrollo la tendencia euro-
pea de desarrollo de normativas que
favorezcan la reclasificacion de me-
dicamentos hacia su dispensacién
sin necesidad de receta médica, asi
como la demanda del ciudadano de
una participacién mas activa en el
cuidado de su salud y el mayor ac-
ceso a la informacién y a la forma-
cién sanitaria.
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Menos consultas en atencion
primaria

La autorresponsabilizacién por parte
del ciudadano de su propio estado de
salud en el caso de padecer sintomas
moderados que permitan un auto-
diagndstico fiable en determinadas
enfermedades leves conllevaria una
reduccion de hasta 23.540 consultas
de atencidn primaria. Ademads, esta
disminucion de la presion asistencial
de los ciudadanos tendria como con-
secuencia una bajada en los costes
asociados a las consultas médicas
(531.065.877 millones de euros, te-
niendo en cuenta que el coste medio
de una visita médica es de 22,72
euros), una mejora de la capacidad
asistencial en estos servicios de aten-
cién primaria (aumento del tiempo
de visita para las consultas de mayor
complejidad, més disponibilidad pa-
ra realizar actividades de formacion
e investigacion de los profesionales
sanitarios, lo que revierte en satisfac-
cién para los profesionales y los usua-
rios), y una reduccion de los tiempos
de desplazamiento, espera y visita

médica que soportan los ciudadanos.
Esto dltimo repercute en la econo-
mia en general, con un aumento de
la productividad, ya que un tercio
de las visitas son realizadas por tra-
bajadores en activo y de estas una
de cada cuatro se realiza durante la
jornada laboral. Por t€rmino medio
se ha estimado que la visita a un
centro de atencidn primaria requie-
re una dedicacién por parte del
usuario de 1,15 horas.

Prescripcion y bajas

Otro efecto de la reclasificacion del
5% de los medicamentos con receta
y financiados a medicamentos sin
receta y no financiados para el trata-
miento de dolencias leves, dentro de
una politica de fomento del autocui-
dado de 1a salud, conllevaria una dis-
minucién del volumen de medica-
mentos facturados por el Sistema
Nacional de Salud, asumido por el
ciudadano al adquirir un medicamen-
to de autocuidado para tratar su do-
lencia leve que no estd financiado, y
cuyo coste no superaria los dos euros
(1,77 euros anuales per cépita).

La reduccion del absentismo la-
boral atribuible a enfermedades le-
ves seria otro de los impactos direc-
tos del desarrollo de politicas de
fomento del autocuidado de la sa-
Iud, ya que se mejoraria el estado de
salud de los ciudadanos que pade-
cen una enfermedad leve, reducien-
do el nimero de bajas laborales en
mas de 420.472, o la duracién de
estas, lo que comportaria una ga-
nancia en productividad (pérdida
econdmica evitada por bajas labora-
les) estimada en 91.040.205 millo-
nes de euros, partiendo de que un
10% de las bajas laborales se deben
a sintomatologias leves. l
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Ver ficha técnica en pags. 57-58
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La coordinacion entre farmacéuticos de
hospital y de primaria ayuda a reducir los
errores de medicacion

n estudio llevado a cabo por el

Hospital Comarcal del Alt Pe-
nedes y el Servicio de Atencién Pri-
maria Alt Penedes-Garraf, y becado
por el Col-legi de Farmaceutics de
Barcelona, ha concluido que la in-
tervencion coordinada de los farma-
céuticos de ambos dmbitos asisten-
ciales permite reducir en un 24% los
errores de medicacion que se produ-
cen en el proceso de transicion entre
el alta hospitalaria y la primera visi-
ta a la atencion primaria. Este por-
centaje llega al 42,5% en el caso de
los farmacos cardiovasculares.

Para llevar a cabo el estudio se
consensuaron una serie de reco-
mendaciones que se editaron en
tripticos informativos y se difundie-

ron a todos los servicios hospitala-
rios y equipos de atencién primaria
implicados. Ademads se realizaron
intervenciones farmacéuticas en el
ingreso (transicién AP-hospital) y
en el alta hospitalaria (transicién
hospital-AP).

Con estas actuaciones se consi-
guié mejorar la comunicacién y la
transferencia de informacién sobre
la prescripcién de medicamentos
entre el hospital y la atencién pri-
maria reduciendo los errores de me-
dicacién y garantizando la seguri-
dad de los pacientes, y ademds se
pudo reducir en 7 dias el tiempo que
transcurre entre el alta del paciente
y su primera visita a la atencion pri-
maria, pasando de los 17 a los 10.

El proyecto ha sido liderado por
los responsables de Farmacia de los
dos niveles asistenciales, dentro del
marco de la Comisién interniveles
de mejora de la prescripcion, a la
que asisten médicos de atencion es-
pecializada hospitalaria y médicos
de atencién primaria.

«Conciliacién de la medicacion:
del alta hospitalaria a la consulta de
atencion primaria» es el titulo del
estudio becado por el Col-legi de
Farmaceutics de Barcelona, del que
son autores Teresa Arranz Castella.
Isabel Rosich Marti, Sara Cobo Sa-
cristan, Alejandro Allepuz Palau y
Cristina Cardells Palau, del Servi-
cio de Farmacia del Hospital Co-
marcal del Alt Penedes. ll

La SEFAC se plantea elaborar un «libro de incidencias»

para registrar actuaciones complejas

M uchas de las actuaciones que
se llevan a cabo en las farma-
cias requieren por parte del farma-
céutico la toma de complejas deci-
siones desde el punto de vista clini-
co, ético y juridico. Son casos en los
que existe una discrepancia entre la
prescripcion y el juicio farmacéuti-
co, una negativa a la dispensacion
por motivos de conciencia, una dis-
pensacion excepcional por situacion
de urgencia o necesidad, conflictos
por sustitucién de medicamentos,
etc. Todas estas decisiones tienen un
porqué del cual conviene dejar cons-
tancia por escrito para beneficio de
farmacéutico y paciente. Bajo esta
premisa, la Sociedad Espaifiola de
Farmacia Comunitaria (SEFAC), en
colaboracion con el Grupo de Inves-
tigacién en Atencion Farmacéutica
de la Universidad de Granada
(GIAF-UGR) y, en su parte formati-
va, de la Fundacién AstraZeneca,
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pone en marcha el proyecto LIFAC
(Libro de Incidencias en Farmacia
Comunitaria), que evaluard, con la
participacién de farmacéuticos so-
cios de SEFAC, la utilidad de que
las farmacias cuenten con un Libro
de incidencias en el que registrar es-
tas actuaciones, como factor de me-
jora de la calidad asistencial e ins-
trumento preventivo.

«El registro de estas situaciones
favorecera una practica profesional
mads segura, al dejar constancia de
qué ocurrié y cémo se afrontd, y
servird como material de consulta
para situaciones futuras semejantes,
pero lo mds importante es que el
paciente también se beneficiard de
la existencia de un documento en el
que figuran los motivos de la aten-
cién recibida», indica Pedro Gutié-
rrez, farmacéutico comunitario en
Madrid, secretario de SEFAC y uno
de los coordinadores del proyecto.

Desde el pasado 15 de junio y has-
ta final de afio los socios de SEFAC
participantes registrardn sus inciden-
cias en un formulario estdndar que
podrén informatizar a través de www.
sefac.org, donde también pueden rea-
lizar un curso online voluntario a mo-
do de preparacion, sobre conoci-
mientos basicos de bioética, normati-
va sanitaria, derechos y obligaciones
del farmacéutico en su labor asisten-
cial. Para obtener la acreditacion so-
licitada a la Comisién de Formacién
Continuada de las Profesiones Sani-
tarias serd indispensable haber supe-
rado el examen del curso, registrar un
ndmero minimo de incidencias du-
rante el trabajo de campo y el formu-
lario de valoraciones finales.

El proyecto incluye un formulario
de valoracion final para medir la
aceptacion que este Libro de inci-
dencias tendria si se implanta de
forma generalizada. M
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Canarias firma un
convenio para la
permanencia

de las tiras
reactivas en las
farmacias

I consejero de Sanidad de Canarias

en funciones, Fernando Baiiolas, y
los presidentes del Colegio de Farma-
céuticos de Santa Cruz de Tenerife,
Guillermo Schwartz, y de Las Palmas,
Carlos Muiloz, firmaron un convenio
por el que se acuerda la permanencia
de la distribucién de las tiras reactivas
en las farmacias del archipiélago y las
nuevas condiciones, lo que mantiene a
Canarias como una de las cuatro auto-
nomias en las que este producto se
mantiene en el canal farmacéutico.

De esta manera, ha quedado atrés la
intencion inicial del Ejecutivo de sacar
las tiras a concurso y realizar su distri-
bucién a través de los centros de salud
con el objetivo de ahorrar 8 millones
de euros. Tras la negociacién empren-
dida entre los colegios y los industria-
les se logr6 una rebaja de 5 euros por
envase, unos 3,5 millones de euros,
condicién solicitada por el Gobierno
para mantener las tiras en las farma-
cias.

Con el esfuerzo tanto de la Conseje-
ria, que renuncia al ahorro inicial, como
del sector farmacéutico, que una vez
mds «arrima el hombro», subrayé Mu-
foz, se logra la permanencia de las tiras
al alcance de los diabéticos, que se mos-
traron en contra de su salida de las far-
macias desde el principio, maxime
cuando Canarias, con un 11% de la po-
blacion, tiene el mayor indice de diabe-
tes de Espaifia, si bien 70.000 de ellos
atin estdn sin diagnosticar, apostillé Ba-
folas.

Tras el acuerdo firmado, el envase de
tiras reactivas pasa de costar 27,5 euros
a22,61, 1o que supone casi cinco euros
menos por cada 50 tiras y un ahorro
global de 3,5 millones de euros. l
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Almagato

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO ALMAX Comprimidos masticables. ALMAX Suspension oral en frasco. ALMAX FORTE
Suspension oral en sobres. ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas. 2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido de ALMAX Comprimidos masticables contiene: Almagato (DOE) 0,5 . 7,5 ml de ALMAX Suspensién oral
en frasco contienen: Almagato (DOE) 1 g. Cada sobre de ALMAX FORTE Suspension oral en sobres contiene: Almagato (DOE)
1,59. Cada pastilla de ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas contiene: Almagato (DOE) 1 g. (Lista de excipientes en 5.1.)
3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos masticables. Suspension oral. Pastillas blandas. 4. DATOS CLINICOS 4.1. In-
dicaciones terapéuticas: Gastritis. Dispepsia. Hiperclorhidrias. Ulcera duodenal. Ulcera géstrica. Esofa-
gitisiHernia de hiato. 4.2. Posologia y forma de administracidn: Comprimidos masticables: La dosis recomen-
dada es de 1 g (2 comprimidos), tres veces al dia, preferentemente 1/2-1 hora después de las prificipalesicomidas!
Suspension oral en frasco: La dosis recomendada es de 1 g (1 cucharada de 7,5 ml), tres veces al dia, preferentemente
1/2-1 hora después de las principales comidas. Suspension oral en sobres: La dosis recomendada es de 1,5 g (1 sobre),
tres veces al dia, preferentemente 1/2-1 hora después de las principales comidas. Pastillas blandas: La dosis recomen-
dada es de 1 g (1 pastilla blanda), tresivecesial diappreferentementer1/2=1horaidespuésidellasiprincipales
gomidas: En casos determinados, se puede tomar otra dosis antes de acostarse. Se recomienda no exceder de 8 g/dfa.
Ancianos: No es preciso modificar la posologia en este grupo de edad (ver precauciones de empleo). Nifios: Entre 6
y 12 afios se administrara la mitad de la dosis aplicada para adultos. Para este grupo de edad es recomendable el uso
de la forma farmacéutica suspension (ver precauciones de empleo). 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cual-
quiera de sus componentes. Pacientes con enfermedad de Alzheimer. Presencia de hemorragia gastrointestinal o rectal sin
diagnosticar, hemorroides, edema, toxemia gravidica, diarrea. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Insuficiencia renal: Se debe utilizar con precaucion en sujetos con insuficiencia renal grave, por la posible acumulacion a largo
plazo de los iones aluminio y magnesio en el organismo. Se administrara con precaucion en pacientes con dieta baja en fos-
foro, diarrea, malabsorcion o debilitados graves, ya que las sales de aluminio tienden a formar fosfatos insolubles en el intes-
tino, disminuyendo su absorcion y excretandose en las heces. En estos enfermos, y sobre todo con tratamientos prolongados,
se puede provocar hipofosfatemia (anorexia, debilidad muscular, malestar general, etc) y osteomalacia. Se comunicara al
médico la aparicion de cualquier sintoma que indique hemorragia, como hematemesis o melena. Uso en nifios: No es reco-
mendable administrar antiacidos a nifios menores de 12 afios, ya que podrian enmascararse enfermedades preexistentes (por
ejemplo apendicitis). En los més pequefios existe el riesgo de hipermagnesemia o toxicidad por aluminio, sobre todo si estan
deshidratados o tienen insuficiencia renal. Uso en ancianos: En estos pacientes el uso continuado de antiacidos conteniendo
aluminio puede agravar alguna patologia existente de huesos (osteoporosis y osteomalacia), debido a la reduccion de fosforo
y calcio. No se debe administrar antiacidos conteniendo aluminio a pacientes con la enfermedad de Alzheimer. Las investiga-
ciones sugieren que el aluminio puede contribuir al desarrollo de la enfermedad ya que se ha demostrado que se concentra
en la maraia de neurofibrillas del tejido cerebral. Advertencias sobre excipientes: ALMAX Suspension oral en frasco
contiene 0,525 g de sorbitol como excipiente por cucharada de 7,5 ml. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa
no deben tomar este medicamento. ALMAX FORTE Suspension oral en sobres contiene 1,05 g de sorbitol como excipiente por
sobre. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento. ALMAX MASTICABLE 1 g
Pastillas blandas por contener glicerol como excipiente, puede provocar dolor de cabeza, molestias de estomago y diarrea. 4.5.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Los antiacidos modifican la absorcion de nume-
rosos medicamentos por lo que, de manera general, debe distanciarse su administracion de cualquier otro. Con antiinflama-
torios no esteroidicos (4cido flufendmico o mefendmico, indometacina), antiulcerosos (cimetidina, famotidina, ranitidina), di-
gitalicos (digoxina, digitoxina), clorpromazina, lansoprazol, prednisona, hay estudios que describen una disminucion de la
absorcion. Con gabapentina y ketoconazol se ha registrado una posible disminucion en la absorcion debida a variaciones en
el pH gastrointestinal. Con medicamentos como penicilamina, quinolonas (ciprofloxacino), tetraciclinas (clortetraciclina, deme-
clociclina, doxiciclina), sales de hierro (sulfato de hierro) la disminucidn de la absorcin se produce por la formacion de com-
plejos poco solubles, por lo que se recomienda espaciar la administracion 2 ¢ 3 horas. Con quinidina se ha registrado una
posible potenciacion de su toxicidad por disminucion de su excrecion debido a la alcalinizacion de la orina. Con salicilatos
(&cido acetilsalicilico), hay estudios que demuestran una disminucién de los niveles de salicilatos, por una mayor excrecion
debida a la alcalinizacion de la orina, especialmente a altas dosis de salicilato. Deberfan utilizarse antiacidos con sal de alumi-
nio Unicamente, ante su probable menor efecto.La ingestion de ALMAX Comprimidos masticables, ALMAX Suspension oral en
frasco y ALMAX MASTICABLE Pastillas blandas debe hacerse al menos 2 horas después de la administracion de cualquier otro
medicamento. La ingestion de ALMAX FORTE Suspensidn oral en sobres debe hacerse al menos 3 horas después de la admi-
nistracion de cualquier otro medicamento. 4.6. Embarazo y lactancia: Embarazo: En algunos estudios se han detectado
casos aislados de hipercalcemia y de hiper e hipomagnesemia asociados al consumo crénico de antiacidos durante el emba-
razo. Asimismo se han descrito casos aislados de aumento de reflejos tendinosos en los fetos y recién nacidos cuyas madres
utilizaron antiacidos conteniendo aluminio o magnesio de forma cronica y a altas dosis. Lactancia: Aunque se pueden excretar
pequenias cantidades de aluminio y magnesio por la leche materna, su concentracion no es lo suficientemente elevada como
para producir efectos adversos en el lactante. Uso aceptado, se recomienda evitar un uso cronico y/o excesivo. 4.7. Efectos
sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: No procede. 4.8. Reacciones adversas: Debido
a la escasa absorcion intestinal, las reacciones adversas de almagato son poco frecuentes. Trastornos gastrointestinales: Dia-
rrea, frecuencia desconocida (no se puede estimar con los datos disponibles). Generalmente ésta s leve y transitoria, y des-
aparece tras la suspension del tratamiento. 5. DATOS FARMACEUTICOS 5.1. Lista de excipientes: ALMAX Comprimidos
masticables: Manitol. Almidon de patata. Povidona. Estearato de magnesio. Glicirrinato aménico. Esencia de menta. Sacarina de
calcio. ALMAX Suspension oral en frasco: Agua purificada. Sorbitol al 70 % no cristalizable. Celulosa microcristalina. Carmelosa
de sodio. Sacarina de calcio. Esencia de menta. Clorhexidina acetato. Dimetilpolisiloxano. ALMAX Forte Suspension oral en sobres:
Agua purificada. Sorbitol. Celulosa microcristalina. Carmelosa de sodio. Sacarina de calcio. Esencia de menta. Clorhexidina aceta-
to Simeticona. ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas: Gelatina. Diestearato de glicerol 80. Menta piperita. Lecitina. Glicerol
85 %. 5.2. Incompatibilidades: No se han descrito. 5.3. Periodo de validez: ALMAX Comprimidos masticables: 5 afios.
ALMAX Suspension oral en frasco: 5 afios. ALIMAX FORTE Suspension oral en sobres: 5 afios. ALIMAX MASTICABLE 1 g Pastillas
blandas: 2 afios. Estas especialidades no deben administrarse transcurrido el periodo de caducidad declarado en el envase. 5.4.
Precauciones especiales de conservacion: Estas especialidades no requieren condiciones particulares de conservacion.
Se aconseja mantenerlas en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz y de focos caldricos. ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas
blandas no se debe conservar a temperatura superior a 30°C. 5.5. Naturaleza y contenido del recipiente: ALMAX
Comprimidos masticables: envase de 60 comprimidos, dispuestos en blister de PVC/aluminio (plaquetas de 10 comprimidos).
ALMAX Suspension oral en frasco: envase de vidrio, con 225 ml de suspension. ALMAX Forte Suspension oral en sobres.: en-
vase con 30 sobres de complejo papel/aluminio/polietileno. ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas: envase de 45 pastillas
blandas dispuestas en blister de PVC/aluminio (plaquetas de 9 pastillas blandas). 5.6. Instrucciones de uso / manipula-
cion: Conviene agitar enérgicamente el frasco de la suspension antes de extraer la dosis y utilizar la cuchara que se acompa-
fia. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Almirall, S.A. General Mitre, 151 08022 Barcelona -
(Espafia) 7. NUMERO(S) DEL REGISTRO ALMAX Comprimidos masticables: 55.396 ALMAX Suspension oral en frasco:
55.397 ALMAX FORTE Suspension oral en sobres: 58.329 ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas: 66.531 8. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION ALMAX Comprimidos masticables: 22 de enero de 1982 ALMAX Suspension oral en
frasco: 22 de enero de 1982 ALMAX FORTE Suspensidn oral en sobres: 7 de diciembre de 1989 ALMAX MASTICABLE 1
g Pastillas blandas: 13 de enero de 2005 9. PRESENTACIONES Y PVP: Aimax Comprimidos masticables PVP. IVA
3,67€. Almax Suspension oral en frasco 3,23€. Almax Forte Suspension oral en sobres 4,65€. Almax Masticable 1g
4,50€. 10. FECHA DE REVISION DE LA FICHA TECNICA: Agosto 2005. Almirall es una marca registrada de Almi-
rall, S.A. 11. FECHA ELABORACION DEL MATERIAL: Mayo 2011.

1.Taubel, J., Robert, M., Ferrer, P. & Arezina, R. “A comparison of almagate with famotidine and omeprazole on gastric
acidity, using pH-metry in a randomized, single blind, placebo-controlled crossover study”. Data on file. Laborato-
rios Almirall, S.A. 2. Beneyto JE, Moragues J, Spickett RGW. Evaluation of a new antiacid, almagate. Arzneim Forsch
1984A,34(11):1350-54.
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COFAS abordo el
futuro del
medicamento

en su segundo
congreso

a Cooperativa Farmacéutica Asturiana

(COFAS) celebro el 11 Congreso COFAS
en el que participaron profesionales y expertos
de reconocido prestigio que trataron cuestio-
nes de maxima actualidad de este sector.

El presidente de la Cooperativa, Pablo Ra-
mos, destac que «de un tiempo a esta parte la
economia del sector del medicamento centra
buena parte del debate econdmico de nuestro
pais y es que la economia de toda la cadena se
sigue viendo mermada por diferentes normati-
vas. El futuro que tenemos ante nosotros no
resulta nada alentador. Las cifras nos conducen
al desencanto». Recordd, a su vez, que «si que-
remos un sistema de salud de referencia no
podemos seguir por este camino».

Durante el encuentro, los representantes del
sector farmacéutico advirtieron de que los con-
tinuos recortes en el gasto sanitario que estdn
aplicando las administraciones publicas tras la
llegada de la crisis hacen peligrar la estabilidad
no solo del ambito del medicamento, sino de
toda la sanidad, al tiempo que pidieron a los
gobiernos que aumenten los recursos sanitarios
para garantizar la pervivencia de la cadena.

Una de las principales conclusiones del 11
Congreso COFAS fue que el sistema espafiol
«es de los mejores del mundo, pero con 17 le-
gislaciones diferentes y con los recortes que se
estan aplicando, no sobrevivird».

Entre las diversas intervenciones del Congre-
so destaco la de Antonio Mingorance, presiden-
te de Fedifar, quien explic6 como los recortes
en la factura farmacéutica derivados de los dos
reales decretos ley de 2010 del Gobierno cen-
tral, y de las medidas de recorte que estdn adop-
tando unilateralmente las comunidades auténo-
mas «estdn llevando al limite al sector, en gene-
ral, y a la distribucién, en particular». Precisd,
no obstante, que el principal afectado de las po-
liticas de recorte no seran el distribuidor o el
farmacéutico, sino el ciudadano. En este senti-
do, Mingorance recordd que «las empresas han
dado sobradas muestras de su contribucién a la
sostenibilidad del sistema sanitario». Il
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FEFE aboga por la supervivencia del modelo
actual de farmacia en su Xl Congreso Nacional

José Vicente Morant

a Federaciéon Empresarial de
Farmacéuticos Espaiioles (FE-
FE) ha celebrado su undécimo con-
greso en Castellon bajo el lema
«Buscando soluciones. Por una far-
macia sostenible y de futuro». Esta
ha sido una cita marcada por los tl-
timos recortes decretados que las-
tran las posibilidades econémicas
del sector y los anuncios, hechos
desde algunas autonomias, de au-
mentar los ajustes. Ante ello, la pa-
tronal de los farmacéuticos de ofici-
na ha exigido al Ejecutivo central
que acabe con las discrepantes poli-
ticas introducidas por las comunida-
des auténomas y que dé sentido al
Consejo Interterritorial liderando
los cambios estructurales necesarios
para garantizar la subsistencia del
Sistema Nacional de Salud. «Esta-
blecer diferencias entre los ciudada-
nos en cuanto a sus derechos en la
prestacion sanitaria, y de la farma-
céutica en particular, simplemente
por residir en un lugar u otro, pone
en riesgo los elementales principios
de igualdad, cohesién y equidad en
un derecho tan bésico como el de la
salud», opina Fernando Redondo,
presidente de FEFE. Al decir de Re-
dondo, el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud debe
asumir, «bajo el liderazgo del Mi-
nisterio», mayores cotas de decision
y ejecucion, «y que todas las medi-
das sean aplicadas en todos los terri-
torios, s6lo estas medidas y no otras,
para que la prestacion se siga reali-
zando en esos parametros de igual-
dad, cohesion y equidads, afiade.
Desde la patronal se ha constata-
do, gracias a la participacion de di-
ferentes colectivos sociales, que la
ciudadania aboga por el manteni-
miento del actual modelo de farma-
cia. «LLa farmacia ha contribuido,
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Una de las sesiones del congreso

como nadie lo ha hecho — recuerda
Redondo—, en la sostenibilidad del
sistema, en el plano econémico, por
supuesto, pero ademds, y esto es lo
que mds valoran los ciudadanos, en
cubrir las ineficiencias del sistema
para que el usuario no las sufra».
Pero a juicio de FEFE al citado mo-
delo «las distintas medidas de re-
corte en el gasto farmacéutico, que
se suman unas a otras, actuando
siempre sobre la oferta (precios y
margenes), lo han llevado a una si-
tuacion insostenible». Por eso, coli-
ge la patronal de los farmacéuticos,
no hay que olvidar que la sostenibi-
lidad del Sistema Nacional de Salud
pasa por la sostenibilidad y viabili-
dad de los agentes que operan en él.
«Si queremos este modelo de far-
macia, seguir mejorando la calidad
de la prestacién, mantener nuestro
personal cualificado, la capilaridad,
la cercania y la accesibilidad, con
una oferta farmacéutica de alto ni-
vel, la farmacia necesita un minimo
umbral de rentabilidad que le per-
mita un margen de maniobra», ar-
gumenta Fernando Redondo.

Los expertos economistas partici-
pantes en el Congreso han llegado a
la misma conclusién: s6lo el modelo
actual de oficina de farmacia puede
favorecer la contencién del gasto a

© SILVIA SANZ

través de medidas de prevencion y
atencion a pacientes cronicos. Duran-
te su intervencién se conocieron los
datos adelantados del estudio de la
consultora Vinces, que muestran que
el gasto farmacéutico hospitalario per
cépita crecid en términos reales un
102% entre 1999 y 2009, mientras
que, en el mismo periodo, el gasto en
oficinas de farmacia s6lo aument6 un
3,6% y, sin embargo, ha capitalizado
las medidas de recorte administrati-
vas. Por eso, FEFE propone afrontar
las incongruencias del modelo sani-
tario «potenciando la atencién prima-
ria como eje de un sistema integrado
y orientado a la promocién de la sa-
lud». Asi, 1a atencion primaria dejarfa
de desempeifiar tan solo el rol subsi-
diario de controlar los flujos de pa-
cientes a los hospitales. A esta inicia-
tiva se une la peticiéon de que los
presupuestos de Sanidad aumenten
hasta alcanzar la media europea, su-
perior al 1% del PIB.

El presidente de FEFE no ha que-
rido desaprovechar la cita castello-
nense para compartir algunas re-
flexiones. «; Algtin ciudadano quie-
re que le restrinjan los medicamentos
a cambio de correr el riesgo de su-
frir hospitalizaciones?», anade. Una
cuestion para la que parece clara la
respuesta de la ciudadania.
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El dilema de la
atencion farmacéutica
en disfuncion eréctil:
cintervenir o no
intervenir?

Joan R. Lladds

egun el estudio Epifarm, realizado por SE-

FAC, mas de la mitad de los hombres con
disfuncion eréctil recurren al farmacéutico en
primer lugar para obtener informacién sobre su
trastorno y su posible solucién. En ocasiones,
puede ser incluso el dnico profesional al que se
consulte. Sin embargo, los tabues que rodean a
esta patologia hacen que el farmacéutico no
siempre se encuentre comodo realizando sus
tareas de atencion. Por este motivo, Lilly ha or-
ganizado mas de 40 sesiones de formacion en
las que ha actualizado a 2.000 farmacéuticos de
toda Espafia sobre disfuncion eréctil. Las cau-
sas de los problemas de ereccidn, interacciones
con medicamentos, qué fairmacos causan dis-
funcién eréctil, los criterios de derivacion al
médico o la colaboracién con otros profesiona-
les sanitarios son algunos de los temas tratados
a lo largo de estas jornadas; sin olvidar la edu-
cacion de los pacientes, contribuyendo a des-
truir mitos o cambiar hébitos poco saludables.

«Al farmacéutico le corresponde el segui-
miento de la disfuncién eréctil y su derivacion
al médico en caso de detectarla», afirmo el Dr.
Borja Garcia de Bikuiia, farmacéutico, quien
afiadio: «Hemos de estar preparados para ase-
sorar sobre los firmacos comercializados, sus
ventajas e inconvenientes y para solventar to-
das aquellas dudas que le puedan surgir al pa-
ciente tratado con uno de ellos».

Los farmacéuticos también han compartido
estrategias para abordar al posible afectado de
disfuncidn eréctil, un tipo de paciente que suele
esquivar la conversacion directa de su problema
o incluso ocultarlo. «Entre los factores de ries-
go para la disfuncion eréctil, en los que mas
eficacia se obtiene de la intervencion del far-
macéutico es en la modificacién de los habitos
de vida o en la deteccion de los farmacos que
puedan generar problemas de ereccion», sefia-
16 el Dr. Ricard Casas, farmacéutico.

Estas jornadas se completan con informa-
cioén proporcionada por médicos especialistas
en salud sexual. H
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el color de mi cristal

Criterios economicistas
«versus» criterios sanitarios

H asta hace poco, la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de los

pacientes no hospitalizados era llevada a cabo fundamentalmente por las ofici-
nas de farmacia, salvo en el caso de la dispensacién de los medicamentos de uso
hospitalario, que se realizaba a través de los servicios de farmacia hospitalarios.

El Real Decreto-Ley 5/2000 y los sucesivos decretos han permitido que la aplica-
cion de esta normativa supusiera una pérdida econdémica real para el farmacéutico
cuando se dispensaba algin medicamento de precio elevado. Este hecho causé la
emision en 2003 de un informe por el Defensor del Pueblo y motivé y ha seguido
motivando que durante algunos afios algunas farmacias optaran por no dispensar es-
tos medicamentos de precio elevado debido al gasto econdmico que ello les suponia,
ya que el farmacéutico tenia que poner dinero de su bolsillo para dispensarlo. Lejos
de corregir totalmente los efectos distorsionantes creados en la prictica por dichos
decretos y que diese como resultado que los ciudadanos recibieran un mejor servicio
sin que tuviera que ser necesariamente a cargo de los farmacéuticos, la Administra-

\Vicey\—(—e j cién sanitaria ha optado por el camino contrario, impedir la dispensacién de dichos
aix au|i medicamentos y derivarla a los hospitales. Ampardndose en aparentes necesidades
) sanitarias, ha modificado la legislacion creando la cobertura legal necesaria a la de-
V:emandez cision recientemente tomada por algunas administraciones sanitarias autonémicas
de dispensar medicamentos de diagndstico hospitalario (DH) a pacientes ambula-
torios en los servicios de farmacia de hospital. Esta medida es un claro ejemplo de
la prevalencia en la Administracion de criterios economicistas sobre criterios sani-
tarios y asistenciales.
Los medicamentos que hasta hace poco necesitaban de un visado o control admi-
nistrativo, ahora, y dependiendo de la comunidad auténoma, son calificados de
«prescripcion médica restringida» o «sujetos a reservas singulares, por cuestiones de
seguridad o de limitacién para determinados grupos de poblacion de riesgo». ;Por
qué?, ;donde estan las razones sanitarias para este cambio?, ;donde estdn las «cues-
tiones de seguridad» que apoyan esta medida?, ;o depende de lo que valgan?... Para
el paciente, cliente y pagador del sistema sanitario, ;donde estd el beneficio? Ahora
«;Por qué?, ;donde le serd mas dificil por horario y proximidad acceder a estos medicamentos, en espe-
estan las razones cial a la poblacién alejada de los centros hospitalarios, situacién que quizd repercuta
itari t en la adherencia al tratamiento.
sani arla_s para ’es e Ademas se estd escamoteando el debate sobre el coste que suponen estas medi-
cambio?, ;donde das. ;Cudnto vale almacenarlos, conservarlos y dispensarlos en los hospitales?, ;a
estan las «cuestiones cudntos dias paga la Administracién a los laboratorios suministradores?...
de seguridad» El mantenimiento de los medicamentos de DH en la farmacia comunitaria debe-
que apoyan esta ria pasar por lq ramo_nahz?.lmén dell /coste 10g1’st1cp (adquisicion, custod}a y almace-
medida?.. » namleqto) y asistencial (lepensa010n) que permlta asegurar su usolracmnal._ En es-
te sentido, seria necesaria la protocolizacion especifica de su dispensacién, de
forma que se permita demostrar la intervencion del farmacéutico comunitario en la
asistencia a estos pacientes. La retribucion de estos medicamentos podria servir de
piloto de un sistema de retribucién mixto (coste logistico + coste dispensacion).
Esta decision es una nueva medida economicista que empobrece, otra vez mds, el
dmbito de la atencion primaria y de la farmacia comunitaria, en un marco de falta
de recursos para hacer sostenible la prestacion sanitaria. Al menos con esta medida
el paciente podra valorar lo que tenia o todavia tiene. ll

Farmacéutico comunitario

si desea expresar su opinién sobre este tema puede hacerlo en:
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Medicamentos de dispensacion hospitalaria de uso ambulatorio

Una consulta externa
mas de facultativo
especialista de area

D esde hace muchos afios los servicios de farmacia de los hospitales realizan labo-
res de atencion farmacéutica con pacientes no ingresados en tratamiento con me-
dicamentos de uso hospitalario o bien que utilizan medicamentos fuera de indicacién
(compasivo y off label). Esta larga trayectoria ha permitido una orientacién de los
farmacéuticos de hospital también al paciente no ingresado y por tanto no agudo.

En la actualidad, en muchos de los hospitales esta atencion es considerada como
una consulta externa mas de facultativo especialista de drea, muy valorada por los
médicos especialistas y por los propios pacientes, que permite realizar seguimiento
farmacoterapéutico a pacientes especiales en tratamiento con medicamentos de uso
hospitalario como VIH, hemofilicos, insuficiencia renal crénica e hipertensioén pul-
monar, entre otros. Esta atencion, en muchos casos, tiene constancia en los siste-
mas informaticos de los hospitales, mediante la cita, registro de actividad e infor- ,
me de recomendaciones para el paciente que se lleva tras cada visita. M| guel lAy\ gel

Desde hace unos afios, en algunas comunidades auténomas se ha extendido esta

actividad a algunos medicamentos que, no siendo de uso hospitalario, son de grupos ,al leJa
terapéuticos que hacen recomendable que el seguimiento se realice desde el prisma Hemandez
hospitalario, como es el caso de los formacos oncoldgicos orales; en este caso los pa- Jefe de Servicio de
cientes son tratados, en muchos casos, con medicacién intravenosa de administracion Farmacia. Hospital
en hospital de dfa y medicacién oral, de forma que el seguimiento podria realizarse Universitario Virgen de las
con mds informacién para el farmacéutico desde el &mbito hospitalario. Son pa- Nieves. Granada
cientes, en su mayoria, que acuden al &mbito hospitalario con una frecuencia muy
alta (pacientes atendidas para facilitar la fertilidad que acuden algunos meses hasta
11 veces a su especialista para un seguimiento estrecho de los niveles hormonales,
por ejemplo), lo que hace que la asistencia al hospital sea muy habitual.

Estos pacientes ya estaban en seguimiento correcto, riguroso y continuado por
los compafieros de farmacia comunitaria, desde el hospital se tiene un mayor acce-
so a historia clinica, una mayor cercania con el prescriptor especialista y el plan- «...desde el
teamiento de una consulta externa especializada. hospital se

En algunos casos el coste de estos medicamentos es ciertamente muy alto tiene un mayor
(3.000-10.000 €/mes) sin que esto tuviera una repercusién econémica en beneficio acceso a la
proporcional y lineal para la oficina de farmacia, lo que, en algunos casos, podia . I
originar una situacion de riesgo para el stock de algunas oficinas de farmacia y po- historia clinica,
sible retraso en el comienzo de algunos tratamientos, por supuesto sin riesgo para una mayor
la salud del paciente. cercania con

Hemos trabajado mucho desde los hospitales para mejorar la accesibilidad a los el prescriptor
pacientes mediante la ampliacion de horario, atencién en el mismo dia que es aten- especialista v el
dido por su especialista, pero es cierto que nunca podremos conseguir la misma ac- P y

cesibilidad que el sistema de oficinas de farmacia que tenemos en Espaifia con planteamiento
atencion desde las zonas rurales mds alejadas y los niicleos menos poblados hasta de una consulta
el centro de las ciudades. externa

No obstante, estos pacientes estdn, a su vez, en tratamiento con otros medica- especializada»

mentos que siguen dispensdndoles en sus oficinas de farmacia, lo que hace necesa-
rio que nos coordinemos entre ambos tipos de farmacéuticos para hacer un segui-
miento mejor cada dia.

http://www.elfarmaceutico.es
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Policleto

Francesc Pla

Tengo la sensacion de no tener casi nada que

contar. Soy una piedra. Una sensacion pareci-

da a la que deben de tener, si se acercan a mi, los

que esperan que les cuente algo, hoy soy mas pé-

treo. Me siento como una escultura de esas que

los antiguos artesanos acadios y jonios impor-

taron desde Egipto a la Grecia hierética de los

primeros tiempos. Nos las trajeron, a nuestra

cuna, desde el pais misterioso de las pirdmi-

des de Gizeh y las gigantescas esculturas

del valle de los muertos donde aprendie-

ron a encontrar el orden oculto dentro

de las piedras. Quieto, callado, con la

aspiracion del orden eterno como

Unico objetivo. ;Desaparecio esa ci-

vilizacién que aspiraba a dominar la

muerte porque no pudo acabar do-

minando la confusién y la incerti-

dumbre en la que estamos inmersos

desde que nos expulsaron del paraiso?

(Es soberbia sentirse asi? ;O la sober-

bia es pensar que es soberbia lo que

sencillamente es vacio; un vacio co-

mo el del desierto africano, ese que

te empapa por todas partes y te aca-

ba enmudeciendo? ;Es respeto y ad-

miracién por esa nada majestuosa que

nadie deberfa osar violar? ;O es real-

mente miedo a que alli, en el desierto,

las palabras facilmente pueden ser sélo ruido,
ruido y nada més?

Adtn no he podido averiguar la razén dltima por
la que tengo dias en los que no tengo nada que
decir y en los que, si pudiera, no moveria ningtin

musculo, en esos dias solo me esfuerzo en man-
tener la sonrisa hierética del Kurés del Asclepeion
de Paros, nada mas. En esos dias no me apetece es-
cribir, ni pasear, ni leer, ni hablar, solo ver y ofr. Ser
un espectador de la vida y verla pasar, sin el ansia
que comporta vivirla
Esos dfas no estdn ni en mi memoria, son parén-
tesis vacios, silencios en un discurso, a veces cad-
tico, que en esos dias suena como un eco débil
que me hace sonreir como al joven griego de pie-
dra. Frio, sin la quemazon del sufrimiento, del
dolor y del amor.
Ya en mis recuerdos mas antiguos encuentro
esa admiracién por las figuras arcaicas, ; Ya es-

© MARC AMBROS
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taba entonces, escondida en mi alma, mi
querencia por mi silencio, ya germinaba en-
tonces, el miedo a no encontrar respuesta en
el ruido que me envolvia y que atin hoy con-
tintia rodeandome, mas alla de mi figura hie-
ratica?

De esos dias me quedan recuerdos que se
confunden con los suefios mds profundos,
recuerdo el respeto, la envidia, el placer que
senti la soleada mafiana que descubri las
pinturas romdnicas visitando la Vall de Bof.
Los colores planos y brillantes de la imagen
del Pantocrator de Sant Climent Taiill den-
tro de la mandorla, con esos ojos grandes,
inmoviles, mirando severamente a los mios,
me hipnotizaron. Delante de esa imagen en-
vuelta en un majestuoso manto azul con la
mano derecha levantada con dos dedos
apuntando hacia el cielo, me senti petrifica-
do, de una forma similar a la sensacién de
aislamiento que hoy siento. Concentrado ex-
clusivamente en oir y ver pasar la vida.

Van pasando los dias y no tengo respues-
ta clara a las preguntas que me he ido ha-
ciendo todos estos afios. No he encontrado
la sabiduria que se precisa para saber res-
ponderlas, pero tampoco he sido capaz de
evitarlas. Debo esmerarme en encontrarlas
antes de que la sonrisa también se vaya. Por
ahora tengo que conformarme con saber que
los paréntesis siempre acaban cerrdndose y
el silencio acaba rompiéndose por la musica
de las campanas.

Algo de todo eso sucedié en Grecia hace
dos mil quinientos afios. Un escultor griego
de la escuela de Argos que conocia los se-
cretos del bronce, un maestro contempora-
neo de Fidias y Mirdn se propuso romper la
rigidez de los cuerpos de piedra arcaicos. El
Kanon de Policleto marcé las pautas de la
belleza de los cuerpos atléticos y los dotd de
movimiento, ya no eran cuerpos aislados y
frios. Su Diadimeno poniéndose la diadema
del triunfo y su Doriforo en el que se mani-
fiesta el contrapposto esplendorosamente,
mediante la oposicién armoénica de las dis-
tintas partes del cuerpo, lo que le proporcio-
na movimiento rompiendo la arcaica fronta-
lidad, son esculturas que ademaés de estar en
su mundo, se relacionan con el mundo de los
demds.

Puede parecer que Policleto querfa rom-
per algo con su busqueda de la armonia es-
condida en las proporciones, pero no fue asf;

«Intento
aprender de
Policleto. Su
escultura nos
ensefa que no
nos conviene
vivir aislados
del mundo,
pero que

la esencia,
nuestro

ADN, debe
mantenerse»

planeando

esos bellos cuerpos de atletas de marmol que
nos hablan, conservan en su interior la fuer-
za de la sonrisa del Kurds. La esencia de la
Grecia antigua, ese orden desenterrado de
las arenas del desierto estd en el corazén de
las obras de Policleto. Policleto quiso que se
relacionaran con el mundo para que fueran
capaces de comprenderlo.

Intento aprender de Policleto. Su escultu-
ra nos ensefia que no nos conviene Vivir ais-
lados del mundo, pero que la esencia, nues-
tro ADN, debe mantenerse. Policleto logr
ese equilibrio y esa es la razén por la que la
obra de un griego de Argos atin me emocio-
na. En esa linea estrecha entre los principios
y la adaptabilidad al entorno, entre el core
business y el oportunismo de la oferta —pido
disculpas por introducir esos términos tan de
nuestros dias en un articulo tan clasico, pe-
ro no quiero dar la sensacién de antiguo con
tanta Grecia cldsica— estd el secreto de los
que perduran.

i Yaesta! Me voy al Twitter, para estar co-
nectado con lo que sucede en el mundo, voy
a seguir los tweets sobre lo que esta suce-
diendo en el #2CBs que se celebra en Ma-
drid, me voy a apuntar a un seminario de co-
mercio en la web y a un méster en gestion
moderna de la farmacia y a todo lo que me
parezca actual, intentaré estar conectado con
las dltimas tendencias, voy a estar atento a
lo que se cuece en este mundo global, lo ten-
go claro.

(Creo que todo eso se va a quedar en pa-
labras sencillamente titiles para este arti-
culo)

Seguramente mucho més claro que saber
mantener vivo el alma de la profesion, ese
nucleo duro, eso que se esconde en las es-
culturas sonrientes de la Grecia arcaica, €so
que transmite la mirada del Pantocrétor de
Sant Climent de Taiill. ™

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

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

El objetivo es establecer un didlogo con los lectores,
incentivar el debate, la reflexion, y favorecer la interrelacion
entre los profesionales farmacéuticos.
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Salud de actualidad
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Sindrome metabolico

Ramon Bonet*, Antonieta Garrote™*

*Doctor en Farmacia.
**Farmacéutica

El sindrome metabdlico es una entidad clinica compleja, de reciente identificacion e
incorporacion en la practica médica, que engloba una amplia gama de desordenes que
afectan a las funciones vitales del individuo. Con el inicio del siglo XXI, esta condicion
patoldgica ha ganado popularidad y su prevalencia se ha visto notablemente incrementada
en las sociedades occidentales, convirtiéndose en uno de los principales problemas de
salud publica. Es indudable que los habitos derivados del actual estilo de vida, el
sedentarismo vinculado a la actividad laboral y las pautas nutricionales con un alto balance

caldrico, han sido y son determinantes.

Definicion

Las primeras referencias del sindrome me-
tabdlico (SM) datan de la década de 1920;
sin embargo, su término no fue acuiiado
hasta finales de la década de 1970 para de-
finir la concurrencia, en un mismo indivi-
duo, de distintas situaciones clinicas y fac-
tores de riesgo directamente relacionados

con la obesidad, la diabetes y las enferme-
dades cardiovasculares, entre otros; si bien,
no fue formalmente propuesto y unificado
hasta 1999 por un grupo consultor de la
OMS. El sindrome metabdlico —también
denominado Sindrome X, de Reaven, de
insulinorresistencia, sindrome plurimetab6-
lico o CHAOS- se define como la conjun-
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cioén de varias enfermedades o factores de
riesgo en un mismo individuo que aumen-
tan la probabilidad de padecer una enfer-
medad cardiovascular o diabetes mellitus.

Tras la primera definicion oficial ofrecida
por la OMS —que proponia como principal
criterio diagndstico la inclusion de eviden-
cias clinicas de insulinorresistencia—, se han
ido proponiendo otras definiciones alternati-
vas por distintos grupos de trabajo de comu-
nidades cientificas, en las que cada una de
ellas presenta ciertas variaciones cualitativas
y cuantitativas en los criterios definitorios del
sindrome metabdlico. No obstante, la obesi-
dad de distribucion central, el aumento de la
presion arterial, la hiperglucemia, la dismi-
nucién de las concentraciones de colesterol
unido a lipoproteinas de alta densidad
(cHDL), y la elevacion de las concentracio-
nes de triglicéridos, son criterios que suelen
converger en la mayoria de propuestas.

Consecuencia de la falta de consenso en
una unica definicion, y por tanto en la aplica-
cioén de criterios diagndsticos comunes, es la
falta de homogeneidad en los valores de inci-
dencia y prevalencia determinados, asi como
en la comparacion de datos obtenidos en el
contexto clinico y de la investigacion. Esta
situacion puso de manifiesto la necesidad
—en todos los ambitos— de una definicion es-
tandarizada internacional, para lo cual la IDF
(International Diabetes Federation) ha lide-
rado esta tarea mediante un grupo de consen-
so integrado por miembros de todas las re-
giones geograficas y por representantes de
distintas organizaciones profesionales.

La principal finalidad del grupo de con-
senso es el establecimiento de criterios utiles
en la préctica clinica y en el dmbito epide-
miolégico, asi como la identificacion de in-
dividuos con sindrome metabdlico, un ma-
yor conocimiento de la naturaleza del
sindrome y, consecuentemente, una mejora
en las estrategias terapéuticas y preventivas
que lleven a una reduccién del riesgo a largo
plazo de enfermedades cardiovasculares y
de la diabetes tipo 2.

En la nueva definicion, la obesidad central
€s un requisito necesario para establecer el
diagnéstico de sindrome metabdlico, exis-
tiendo valores umbrales especificos en fun-
cién de las caracteristicas étnicas del indivi-
duo. La medida del perimetro de la cintura
es el pardmetro utilizado para su pondera-
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cidn, sin embargo este puede ser obviado
cuando el indice de masa corporal es supe-
rior a 30 (IMC >30). No obstante, no es el
unico pardmetro a valorar y junto con la
obesidad central, deben coexistir al menos
dos de los siguientes criterios:

* Aumento de triglicéridos o tratamiento
especifico de esta alteracion.

* Disminucion del cHDL o tratamiento es-
pecifico de esta alteracion.

* Aumento de la presién arterial o trata-
miento de hipertensién diagnosticada pre-
viamente.

* Incremento de la glucemia o diabetes tipo
2 previamente diagnosticada.

Otra de las caracteristicas de la actual de-
finicién del sindrome metabdlico es presen-
tar un cardcter dindmico, siendo asi suscep-
tible de incorporar cambios e introducir —si
se considera adecuado—, nuevos criterios
diagnésticos (proteina C reactiva, adiponec-
tina, otras adipocinas...), que permitan esta-
blecer indices predictivos de mayor fiabili-
dad y mejor capacidad diagndstica.

En referencia a su evolucion, y si bien los
datos de prevalencia son dispares en funcién
de la definicion utilizada para su determina-
cién, existe una convergencia clara en con-
cluir un notable descenso en la edad de los
grupos de riesgo de suftir el sindrome meta-
boélico. Ello es consecuencia directa e in-
cuestionable de los malos habitos alimenta-
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metabolico se
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35

©2011 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Sindrome metahdlico

36

«El tratamiento
consiste en la
modificacion en
los habitos hi-
gienicodietéticos
que conduzcan a
un estilo de vida
saludable»
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rios y conductuales de la sociedad actual,
con independencia del sexo o etnia del gru-
po estudiado.

Etiopatogenia
No existe una tnica causa imputable al de-
sarrollo del sindrome metabdlico, ni tam-
poco se conocen con exactitud todos los
factores que contribuyen a que se manifies-
te. De hecho, incluso hay autores que lo
consideran una entelequia, ya que postulan
que la existencia de una asociacion estadis-
tica superior a la dependiente del azar, en-
tre las diferentes manifestaciones clinicas
que lo conforman, no es suficiente para que
pueda ser considerado como un sindrome.
Para que el SM tenga una entidad propia
debe identificarse una raiz comtin en su ori-
gen, una repercusion clinica particular y di-
ferente de la suma de sus componentes y
una utilidad practica en su identificacion.
Los primeros intentos de fijar la etiopato-
genia del SM situaron la resistencia a la insu-
lina/hiperinsulinemia como el factor deter-
minante clave en la génesis de la constelacion
de manifestaciones clinicas que definen el
sindrome: cuando las células se vuelven re-
sistentes a la insulina, el pancreas tiende a
compensar esta deficiencia aumentando la
produccién de dicha hormona para mante-
ner la glucemia en su rango normal. Esta al-
teracioén del metabolismo glucidico se tradu-
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ce en la presencia de una mayor cantidad de

insulina en el torrente sanguineo tanto des-

pués de las comidas como en ayunas.

Cuando esto ocurre, se multiplica la proba-

bilidad de sufrir un episodio cardiovascular

porque la insulina:

* Aumenta la produccién hepdtica de los ni-
veles de VLDL (lipoproteinas de muy ba-
ja densidad), triglicéridos.

e Reduce los niveles de HDL («colesterol
bueno») y eleva los de LDL («colesterol ma-
lo»).

* Estimula la proliferacién endotelial cau-
sante del inicio del proceso aterosclerdtico.

 Contribuye a la aparicién temprana de
diabetes y su progresion subsiguiente.

¢ Eleva la presion arterial.

* Aumenta la capacidad de coagulacion
sanguinea.

Para los defensores de esta teoria, el so-
brepeso/obesidad ejerceria un papel secun-
dario-facilitador por la mayor probabilidad
que una persona obesa tiene de ser lo sufi-
cientemente resistente a la insulina como pa-
ra desarrollar las manifestaciones clinicas
asociadas a un exceso de esta hormona.

En contraposicién con esta teoria, otras
corrientes defienden que la obesidad central
(abdominal) estaria en el hipocentro del sin-
drome. El tejido adiposo visceral deja de ser
considerado como un reservorio energético
con una actividad metabdlica pasiva a ser el
responsable de la secrecion de una serie de
sustancias con efectos endocrinos, paracri-
nos y autocrinos (leptina, adiponectina, fac-
tor de necrosis tumoral alfa [TNFo], inter-
leucina 6 [IL-6], factor de crecimiento del
endotelio vascular...). La posibilidad de que
la produccidn insuficiente o el metabolismo
acelerado de alguno de estos mediadores fi-
siol6gicos pudiesen desempefiar un papel
etiopatogénico en el SM plantea la posibili-
dad de que su administracion terapéutica
constituyera una alternativa vdlida para el
tratamiento del SM, de la insulinorresisten-
cia o la aterosclerosis.

Una tercera corriente planted la hipdtesis
de que el SM tuviese su origen en el aumen-
to de la proteina C reactiva y otros marcado-
res del sistema de inflamacidn, responsables
del estado inflamatorio asociado a la obesi-
dad, que se traduciria en una resistencia a la
insulina. Resultado directo de ello serfa un
mayor riesgo de desarrollar uno o més de
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los episodios clinicos adversos relacionados
con el defecto en la accién de esta hormona
y que, consiguientemente, desembocan en
las alteraciones propias del SM. Un estudio
reciente destinado a confirmar dicha hipéte-
sis ha permitido descartarla y confirmar que
la elevacidon de la proteina C reactiva no es
causa, sino consecuencia del SM.

La realidad es que, a dia de la fecha, no
existe un consenso sobre la existencia de un
dnico mecanismo etiopatogénico del SM y
no son pocos los autores que consideran que
los riesgos atribuibles a este sindrome no
son m4s que los vinculados a la presencia de
sus componentes individuales.

Epidemiologia

Teniendo en cuenta la variabilidad en sus
pardmetros definitorios, es facilmente com-
prensible que no se disponga de unos datos
epidemioldgicos fiables y homogéneos. La
prevalencia que aparece en las publicacio-
nes cientificas presenta un amplio margen
de variabilidad en funcién de la definicion
empleada para su determinacion, asi como
del origen étnico o del estilo de vida.

En Europa, la mayoria de los datos apun-
tan a una prevalencia alrededor del 25% en
la poblacion general (ligeramente superior
en varones que en mujeres), observandose
un aumento de este pardmetro con la edad y
el peso corporal. A partir de los 60 afios, la
prevalencia es del 40%, igualdndose en esta
franja etaria el riesgo entre ambos sexos. El
estatus socioecondmico es otro pardmetro
que se relaciona de forma inversa y potente
con la obesidad y el riesgo de SM.

La prevalencia de SM presenta valores del
50% entre la poblacién con antecedentes de
cardiopatia isquémica o alguna otra afeccion
vascular o entre los familiares de personas
diabéticas. Entre los pacientes diabéticos la
tasa de SM se sittia cerca del 80%.

En lo que respecta a su presencia en la po-
blacion pedidtrica, un estudio reciente cuan-
tificé en un 18% la prevalencia del SM entre
los nifios con obesidad moderada; un dato
que, aunque es elevado, estd muy por debajo
de las prevalencias de otros paises europeos
como el Reino Unido o Turquia.

Tratamiento
Las discrepancias, tanto en la definicion del
SM como en su etiopatogenia, se extienden

«La inclusion
en la rutina
diaria de
habitos y
programas
deportivos es
importante
que se inicie
en el ambito
escolar

afin de
contrarrestar
el
sedentarismo
que impera en
la sociedad
actual
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a la utilidad clinica de su diagndstico y su
tratamiento. Asi, el SM se esta utilizando
como un medio para identificar a aquellos
pacientes cuyo estilo de vida les lleva a
presentar factores de alto riesgo de padecer
algun episodio cardiovascular severo.

Sin llegar a reconocérsele un papel predic-
tivo, la inclusién de un paciente dentro de
este grupo sindrémico podria ayudar al fa-
cultativo a inferir e investigar la existencia
de potenciales factores de riesgo metabdlico
silentes en aquellos pacientes que acuden a
la consulta presentando diversos factores de
riesgo cardiovascular. Las manifestaciones
clinicas que el paciente refiere constituirian
la punta del iceberg que, sin la existencia de
este sindrome, dejaria fuera de la vista del
médico una gran parte de los riesgos que
comporta el estado fisiopatoldgico del enfer-
mo que acude a su consulta.

Por lo que respecta al tratamiento propia-
mente dicho, tanto el de primera linea del
SM como el de sus componentes por sepa-
rado, consiste en la modificacion de los ha-
bitos higienicodietéticos que conduzcan a
un estilo de vida saludable, basado en una
alimentacién adecuada y equilibrada, la
practica regular de actividad fisica y evitar el
sobrepeso. Solo en aquellos casos con un
mayor riesgo de enfermedad cardiovascular
puede considerarse necesaria la instauracion
adicional o secundaria de un tratamiento far-
macoldgico.
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Sin embargo, es un hecho demostrado que
algunas de las manifestaciones clinicas del
sindrome metabdlico presentan una elevada
comorbilidad y son muy prevalentes en las
distintas poblaciones. Esto hace que en algo
mas de la mitad de los pacientes que mejo-
ran significativamente su peso corporal con
los cambios dietéticos y que mantienen un
grado satisfactorio de actividad fisica re-
quieran la instauracion de un tratamiento
farmacoldgico concomitante para conse-
guir un control adecuado de la hipertensién
arterial, la diabetes o la dislipemia.

Prevencion
El fundamento de la prevencién primaria
del sindrome metabdlico es el manejo efi-
caz, multifactorial, individualizado, persis-
tente y enérgico de los diferentes factores
de riesgo que lo definen en aras a reducir el
riesgo de padecer enfermedad cardiovascu-
lar. La comorbilidad de las diferentes enti-
dades clinicas que lo componen hacen que
a menudo —y segun las circunstancias parti-
culares del paciente— sea mds conveniente
adoptar una estrategia encaminada a conse-
guir una mejoria moderada sobre diversos
factores de riesgo cardiovascular que inter-
venir enérgicamente sobre un solo factor,
obviando los restantes.

La dieta es un elemento clave tanto en la
prevencién del sindrome metabdlico como
en su tratamiento. Su importancia se ha ma-
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nifestado, incluso antes de haberse definido
formalmente este estado patoldgico, exis-
tiendo referencias de ello desde principios
del siglo XX.

Es aconsejable fomentar dietas saludables
y equilibradas —ricas en frutas, verduras,
hortalizas, legumbres, cereales, preferente-
mente integrales y frutos secos—, el consumo
moderado de aztcares refinados y la reduc-
cién de la ingesta de grasas, asi como evitar
los alimentos precocinados, muy condimen-
tados y la bollerfa, ademas de los alimentos
hipercaldricos ricos en grasas y azicares.

El aumento de la actividad fisica es otro
de los pilares en su prevencion. Los benefi-
cios de esta actividad redundan en todas y
cada una de las facetas del paciente. Se re-
comienda una pauta regular en la practica
deportiva y adecuada tanto a la edad como a
las demads caracteristicas del paciente. La in-
clusién en la rutina diaria de hébitos y pro-
gramas deportivos es importante que se ini-
cie en el dambito escolar a fin de contrarrestar
el sedentarismo que impera en la sociedad
actual. Esta medida adquiere una dimension
especialmente importante al valorar los ac-
tuales indicadores de salud y constatar que
la obesidad infantil se ha convertido en un
verdadero problema sanitario.

La deshabituacion tabaquica y reducir el
consumo de alcohol son otras de las medi-
das que mayor impacto ofrecen en la evita-
cién del sindrome.

Todas estas medidas pueden resumirse en
la adopcién de un estilo de vida saludable,
en que los habitos y comportamientos que lo
hacen posible deben inculcarse desde eda-
des tempranas. Los profesionales sanitarios
pueden y deben contribuir a ello, divulgando
de forma rigurosa y constante las medidas
que el paciente debe integrar para reducir en
el futuro el desarrollo de este estado patol6-
gico.

Es igualmente importante recoger, que si
bien la prevalencia de esta patologia es ma-
yor en la edad adulta, se describen cada vez
con mayor frecuencia casos que afectan a
nifios y adolescentes, por lo que incidir pre-
ventivamente sobre este grupo de poblacion
es una medida bésica para obtener una ac-
tuacion exitosa. En este caso, la coordina-
cién de actuaciones formativas entre el am-
bito escolar y familiar son absolutamente
necesarias. ll
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deberd realizar de nuevo el ensayo al cabo de 5-7 dias para confirmar los resultados. Si el nuevo ensayo confirma los valores iniciales de CK >5xLSN, no se debera iniciar el tratamiento. Antes de iniciar el tratamiento: Al igual que
otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, Provisacor debe prescribirse con precaucion a pacientes con factores de predisposicion a rabdomiolisis, tales como: insuficiencia renal hipotiroidismo historial personal o familiar de
alteraciones musculares hereditarias historial de toxicidad muscular previa con otro inhibidor de la HMG-CoA reductasa o fibrato alcoholismo edad > 70 afios situaciones en las que pueda producirse un aumento de los niveles
plasméticos (ver seccion Propiedades farmaconcinéticas) uso concomitante de fibratos. En dichos pacientes el riesgo del tratamiento debe considerarse en relacion al posible beneficio del tratamiento y se recomienda la realizacion
de una monitorizacion clinica. Si los valores iniciales de CK son significativamente elevados (>5xLSN) no se deberd iniciar el tratamiento. Durante el tratamiento: Debe pedirse a los pacientes que comuniquen inmediatamente cualquier
dolor muscular, debilidad o calambres injustificados, en particular si estan asociados a malestar o fiebre. Deben medirse los niveles de CK en estos pacientes. En el caso de que los niveles de CK sean notablemente elevados (>5xLSN)
0 si los sintomas musculares son graves y provocan malestar diario (incluso si los niveles de CK son < 5xLSN), debe interrumpirse el tratamiento. Si los sintomas remiten y los niveles de CK vuelven a la normalidad, entonces puede
considerarse el re-establecimiento del tratamiento con Provisacor o un inhibidor de la HVIG-CoA reductasa alternativo a la dosis minima y bajo una estrecha monitorizacidn. La monitorizacion rutinaria de los niveles de CK en pacientes
asintométicos no estd justificada. En los ensayos clinicos no hubo evidencia de un aumento de los efectos musculoesqueléticos en el reducido nimero de pacientes tratados con Provisacor y tratamiento concomitante. Sin embargo,
se ha observado un aumento de la incidencia de miositis y miopatia en pacientes que reciben otros inhibidores de la HVIG-CoA reductasa junto con derivados del acido fibrico incluido gemfibrozilo, ciclosporina, acido nicotinico,
antiflingicos tipo azol, inhibidores de la proteasa y antibiéticos macrolidos. El gemfibrozilo aumenta el riesgo de miopatia cuando se administra de forma concomitante con algunos inhibidores de la HMG-CoA reductasa. Por lo tanto,
no se recomienda la combinacion de Provisacor y gemfibrozilo. El beneficio de alteraciones adicionales en los niveles lipidicos por el uso concomitante de Provisacor con fibratos o niacina se debe sopesar cuidadosamente frente a
los riesgos potenciales de tales combinaciones. La dosis de 40 mg esté contraindicada con el uso concomitante de un fibrato (ver seccion Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion y seccion Reacciones
adversas). No debe emplearse Provisacor en pacientes con trastornos agudos graves sugerentes de miopatia o que predispongan al desarrollo de insuficiencia renal secundaria a rabdomiolisis (p.ej. sepsis, hipotension, intervencion
quirtrgica mayor, trauma, trastornos metabdlicos, endocrinos o electroliticos graves o convulsiones no controladas). Efectos hepaticos: Al igual que otros inhibidores de la HVIG-CoA reductasa, Provisacor debe usarse con precaucion
en pacientes que ingieran cantidades excesivas de alcohol y/o presenten un historial de enfermedad hepatica. Se recomienda la realizacion de pruebas hepaticas antes del inicio del tratamiento y 3 meses después de iniciado el
tratamiento con Provisacor. Si el nivel de transaminasas séricas sobrepasa 3 veces el limite superior normal se debera interrumpir el tratamiento con Provisacor o reducirse la dosis. La frecuencia de ntificaciones de acontecimientos
hepéticos graves (que consisten principalmente en un aumento de las transaminasas séricas) durante el uso post-comercializacion es mayor con la dosis de 40 mg. En pacientes con hipercolesterolemia secundaria provocada por
hipotiroidismo o sindrome nefrético, la enfermedad subyacente debe ser tratada antes de iniciar el tratamiento con Provisacor. Raza: Los estudios farmacocinéticos muestran un aumento de la exposicion en pacientes de origen asiatico
en comparacion con los pacientes caucasicos (ver seccion Posologia y forma de administracion y seccion Propiedades farmacocinéticas). Inhibidores de la proteasa: No se recomienda el uso concomitante con inhibidores de la
proteasa (ver seccion Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Intolerancia a lactosa: Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en
ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Enfermedad pulmonar intersticial: Se han registrado casos excepcionales de enfermedad pulmonar intersticial con algunas
estatinas, especialmente con tratamientos a largo plazo (ver seccion Reacciones adversas). Los principales signos que se presentan pueden incluir disnea, tos no productiva y deterioro del estado general de salud (fatiga, pérdida de
peso  fiebre). Si se sospecha que un paciente ha desarrollado enfermedad pulmonar intersticial, debe interrumpirse el tratamiento con estatinas. Diabetes: En pacientes con glucemia en ayunas entre 5,6 y 6,9 mmol/l, el tratamiento
con rosuvastatina se ha relacionado con un aumento del riesgo de desarrollar diabetes mellitus (ver seccion Reacciones adversas). Poblacion pediatrica: El estudio del crecimiento lineal (altura), peso, IMC (indice de masa corporal) y
las caracteristicas secundarias de la madurez sexual, segun los estadios de Tanner en poblacion pediétrica de 10 a 17 aios de edad tratados con rosuvastatina estd limitado a un periodo de un afo. En un estudio de 52 semanas de
duracién, no se detect6 ningun efecto sobre el crecimiento, peso, IMC ni madurez sexual (ver seccion Propiedades farmacodinamicas). La experiencia en ensayos clinicos en ninos y adolescentes es limitada y se desconocen los
efectos de la rosuvastatina a largo plazo (> 1 afio) sobre la pubertad. En un ensayo clinico aleatorizado, de nifios y adolescentes a los que se les administrd rosuvastatina durante 52 semanas, se observo un incremento de CK > 10x
LSN y aumento de los sintomas musculares tras el ejercicio o actividad fisica, més frecuentemente en comparacion con los datos observados en los ensayos clinicos realizados en adultos (ver seccién Reacciones adversas).
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Ciclosporina: durante el tratamiento concomitante con Provisacor y ciclosporina, los valores del AUC de rosuvastatina fueron, como media, 7 veces
superiores a los observados en individuos sanos (ver seccién Contraindicaciones). La administracion concomitante de Provisacor y ciclosporina no afect6 a los niveles plasméticos de la ciclosporina. Antagonistas de la vitamina
K: como con otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, el inicio del tratamiento o la escalada de la dosis con Provisacor en pacientes tratados de forma concomitante con antagonistas de la vitamina K (p.ej. warfarina u otros
anticoagulantes cumarinicos) puede dar lugar a incrementos del Indice Normalizado Internacional (INR). La interrupcion del tratamiento o la disminucion de la dosis de Provisacor pueden resultar en una disminucion del INR. En tales
casos, es recomendable llevar a cabo una monitorizacion adecuada del INR. Gemfibrozilo y otros medicamentos reductores del colesterol: la administracion concomitante de Provisacor y gemfibrozilo duplicd la C,..yelAUC
de la rosuvastatina (ver seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo). De acuerdo con los resultados de los estudios de interaccion especifica no se espera ninguna interaccion farmacocinética significaﬁva con el
fenofibrato, sin embargo, si podria darse una interaccion farmacodinamica. EI gemfibrozilo, fenofibrato, otros fibratos y dosis hipolipemiantes (mayores o iguales a 1g/dia) de niacina (4cido nicotinico), aumentan el riesgo de miopatia
cuando se administran de forma concomitante con inhibidores de la HMG-CoA reductasa, probablemente debido a que pueden provocar miopatia cuando se administran solos. La dosis de 40 mg esté contraindicada con el uso
concomitante con fibratos (ver seccion Contraindicaciones y seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo). Estos pacientes deberan iniciar también el tratamiento con una dosis de 5 mg. Ezetimiba: el uso concomitante
de Provisacor con ezetimiba no provocd cambios en el AUC nien la G de ninguno de los dos farmacos. Sin embargo, no se puede descartar una interaccion farmacodinamica, en términos de reacciones adversas, entre Provisacor
y ezetimiba (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Inhibidores de la proteasa: aunque se desconoce el mecanismo exacto de interaccion, el uso concomitante de los inhibidores de la proteasa puede
aumentar de manera importante la exposicion a la rosuvastatina. En un estudio farmacocinético, la administracién concomitante de 20 mg de rosuvastatina y un medicamento compuesto por la combinacién de dos inhibidores de la
proteasa (400 mg de lopinavir/ 100 mg de ritonavir) en individuos sanos se asocié con un aumento de aproximadamente dos y cinco veces respectivamente en el AUC(M yla C_ en el estado de equilibrio. Por lo tanto, no se
recomienda el uso concomitante de rosuvastatina en pacientes con VIH tratados con inhibidores de la proteasa (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). "Bntiacidos: la administracion concomitante de
Provisacor con una suspension antidcida a base de hidréxido de aluminio y magnesio, origind una disminucion de la concentracion plasmética de la rosuvastatina de 50% aproximadamente. Este efecto se vio mitigado cuando se
administrd el antidcido 2 horas después de la administracion de Provisacor. No se ha establecido la importancia clinica de esta interaccion. Eritromicina: el uso concomitante de Provisacor y eritromicina origing una disminucion del
20% del AUC,,, y una disminucion del 30% de la C_ de la rosuvastatina. Esta interaccion puede estar causada por un incremento en la motilidad intestinal provocada por la eritromicina. Anticonceptivos orales/terapia hormonal
sustitutiva (“r FIS): la administracion conjunta de Brovisacor y un anticonceptivo oral origind un incremento del AUC de etinilestradiol y norgestrel del 26% y 34%, respectivamente. Deben tenerse en cuenta estos aumentos de los
niveles plasméticos a la hora de establecer la dosis del anticonceptivo oral. No hay datos farmacocinéticos disponibles de pacientes con tratamiento concomitante de Provisacor y THS y, por lo tanto, no se puede descartar un efecto
similar. Sin embargo, durante los ensayos clinicos, esta combinacion fue empleada ampliamente por mujeres y fue bien tolerada. Otros medicamentos: de acuerdo a los resultados de estudios especificos de interaccion no se
esperan interacciones importantes con la digoxina. Enzimas del citocromo P450: |os resultados de los estudios in vitro e in vivo muestran que la rosuvastatina no es ni un inhibidor ni un inductor de las isoenzimas del citocromo
P450. Ademés, la rosuvastatina es un sustrato con poca afinidad para estas isoenzimas. No se han observado interacciones clinicamente importantes entre la rosuvastatina y el fluconazol (un inhibidor CYP2C9 y CYP3A4) ni el
ketoconazol (un inhibidor de CYP2A6 y CYP3A4). La administracion concomitante de itraconazol (un inhibidor de la CYP3A4) y rosuvastatina originé un incremento del 28% del AUC de la rosuvastatina. Este pequefio aumento no se
considera clinicamente significativo. Por lo tanto, no se esperan interacciones medicamentosas debidas al metabolismo mediado por el citocromo P450. Embarazo y lactancia: Provisacor esta contraindicado durante el embarazo
y la lactancia. Las mujeres en edad fértil deben emplear medidas anticonceptivas adecuadas. Debido a que el colesterol y otros productos de la biosintesis del colesterol son esenciales para el desarrollo del feto, el riesgo potencial
de la inhibicion de la HMG-CoA reductasa sobrepasa las ventajas del tratamiento durante el embarazo. Los estudios en animales proporcionan una evidencia limitada de la toxicidad reproductiva (ver seccion Datos preclinicos sobre
seguridad). Si una paciente queda embarazada durante el tratamiento con este medicamento, debera interrumpirse el tratamiento inmediatamente. La rosuvastatina se excreta en la leche de ratas. No existen datos respecto a la
excrecion en la leche humana (ver seccion Contraindicaciones). Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han llevado a cabo estudios para determinar el efecto de Provisacor sobre la capacidad de
conducir o utilizar maquinas. Sin embargo, de acuerdo a sus propiedades farmacodinamicas, no es probable que Provisacor afecte esta capacidad. Cuando se conduzcan vehiculos o se utilice maquinaria, debe tenerse en cuenta la
posibilidad de mareos durante el tratamiento. Reacciones adversas: Las reacciones adversas observadas con Provisacor son generalmente de caracter leve y transitorio. En ensayos clinicos controlados menos del 4% de los
pacientes tratados con Provisacor abandonaron el estudio debido a las reacciones adversas. Los acontecimientos adversos se han clasificado en funcion de su frecuencia en: Frecuentes (>1/100, <1/10); Poco frecuentes (>1/1.000,




<1/100); Raros (>1/10.000, <1/1.000); Muy raros (<1/10.000); Frecuencia desconocida (no se puede establecer en funcion de los datos disponibles). Trastornos del sistema inmunoldgico: Raros: reacciones de hipersensibilidad
incluyendo angioedema. Trastornos endocrinos: Frecuentes: diabetes'. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: cefalea, mareos. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: estrefimiento, nduseas, dolor abdominal. Raros:
pancreatitis. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Raros: prurito, rash y urticaria. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuente: mialgia. Raros: miopatia (incluyendo miositis) y rabdomiolisis. Trastornos
generales: Frecuentes: astenia. * Observado en el estudio JUPITER (frecuencia global registrada 2,8% en rosuvastatina y 2,3% en placebo) principalmente en pacientes con glucemia en ayunas entre 5,6 y 6,9 mmol/l. Como con otros
inhibidores de la HVIG-CoA reductasa, la incidencia de reacciones adversas al medicamento tiende a ser dosis-dependiente. Efectos renales: se ha observado proteinuria, detectada mediante tira reactiva y principalmente de origen
tubular, en pacientes tratados con Provisacor. Se observaron cambios en la proteinuria desde nada o trazas hasta un resultado ++ o0 superior en <1% de los pacientes en algin momento del tratamiento con 10 y 20 mg y
aproximadamente en el 3% de los pacientes tratados con 40 mg. Con la dosis de 20 mg se observd un pequefio incremento en el cambio desde nada o trazas a +. En la mayoria de los casos, la proteinuria disminuye o desaparece
de forma espontdnea al continuar con el tratamiento, y no se ha demostrado que sea indicativa de enfermedad renal aguda o progresiva. Se ha observado hematuria en pacientes tratados con Provisacor y los datos clinicos muestran
que la frecuencia de aparicion es baja. Efectos sobre el miisculo esquelético: se han registrado efectos sobre el mdsculo esquelético, por ej. mialgia, miopatia (incluyendo miositis) y, muy raramente, rabdomiolisis con o sin fallo
renal agudo con todas las dosis, en pacientes tratados con todas las dosis de Provisacor y especialmente con dosis superiores a 20 mg. Se ha observado un incremento dosis-dependiente de los niveles de CK en pacientes tratados
con rosuvastatina, siendo la mayoria de los casos leves, asintomaticos y transitorios. Si los niveles de CK son elevados (>5xLSN), se debera interrumpir el tratamiento (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Efectos hepaticos: como con otros inhibidores de la HVIG-CoA reductasa, se ha observado un incremento dosis-dependiente de las transaminasas en un reducido numero de pacientes tratados con rosuvastatina; la mayoria de los
casos fueron leves, asintomaticos y transitorios. Experiencia post-comercializacion: Ademas de lo mencionado anteriormente, se han registrado las siguientes reacciones adversas durante la experiencia post-comercializacion
con Provisacor: Trastornos del sistema nervioso: Muy raros: polinefropatia, pérdida de memoria. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Frecuencia desconocida: tos, disnea. Trastornos gastrointestinales: Frecuencia
desconocida: diarrea. Trastornos hepatobiliares: Muy raros: ictericia, hepatitis; Raros: aumento de las transaminasas hepaticas. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Frecuencia desconocida: sindrome de Stevens-Johnson.
Trastornos musculoesqueléticos: Muy raros: artralgia. Trastornos renales: Muy raros: hematuria. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuencia desconocida: edema. Las siguientes reacciones adversas
han sido registradas con algunas estatinas: Depresion. Alteraciones del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas. Disfuncion sexual. Casos excepcionales de enfermedad pulmonar intersticial, especialmente en tratamientos a largo
plazo (ver seccion 4.4). La frecuencia de notificaciones de rabdomiolisis, acontecimientos renales graves y acontecimientos hepaticos graves (que consisten principalmente en el aumento de las transaminasas hepaticas) es mayor
con la dosis de 40 mg. Poblacion pediatrica: En un ensayo clinico de 52 semanas de duracién de tratamiento, realizado en nifos y adolescentes, se observo un incremento en los niveles de creatina cinasa >10xLSN y aumento de
los sintomas musculares después del ejercicio o actividad fisica, con mayor frecuencia en comparacion con los datos de seguridad observados en los ensayos clinicos en adultos (ver seccion Advertencias y precauciones especiales
de empleo). En otros aspectos, el perfil de seguridad de la rosuvastatina fue similar en nifios y adolescentes en comparacion con adultos. Sobredosis: No existe un tratamiento especifico en caso de sobredosis. Si se produce una

sobredosis, debe tratarse al paciente

sintomaticamente e instaurar medidas de

Tabla 1. Dosis-respuesta en pacientes con hipercolesterolemia primaria (tipo lla y lIb) (porcentaje medio de cambio ajustado por el valor basal) soporte, segun sea necesario. Deben
monitorizarse la funcion hepatica y los niveles
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CoA reductasa, la enzima limitante que convierte la 3-hidroxi-3-metilglutaril coenzima A en mevalonato, un precursor del colesterol. El principal lugar de accion de la rosuvastatina es el higado, el érgano diana para la disminucion de
los niveles de colesterol. La rosuvastatina aumenta el niimero de receptores LDL hepaticos en la superficie celular, aumentando la absorcion y el catabolismo de LDL e inhibe la sintesis hepatica de VLDL, reduciendo asi el nimero
total de particulas VLDL y LDL. Efectos farmacodinamicos: Provisacor reduce los niveles elevados de colesterol-LDL, colesterol total y trigliceridos e incrementa el colesterol-HDL. También disminuye los valores de ApoB, C-noHDL,
C-VLDL, TG-VLDL e incrementa los valores de ApoA1 (ver Tabla 1). Provisacor también disminuye los cocientes de C-LDL/C-HDL, C-total/C-HDL, C-noHDL/C-HDL y ApoB/ApoA1. El efecto terapéutico se obtiene 1 semana después
del inicio del tratamiento y el 90% de la respuesta maxima se alcanza a las 2 semanas. La respuesta méxima se alcanza generalmente a las 4 semanas de tratamiento y se mantiene a partir de ese momento. Eficacia clinica:
Provisacor es eficaz en pacientes adultos con hipercolesterolemia, con o sin hipertrigliceridemia, independientemente de la raza, sexo o edad, y en poblaciones especiales de pacientes tales como diabéticos o pacientes con
hipercolesterolemia familiar. Los datos combinados de la fase IIl han mostrado que el tratamiento con Provisacor es eficaz en alcanzar los objetivos determinados por la guia de la Sociedad Europea de Aterosclerosis (EAS; 1998) en
la mayoria de los pacientes con hipercolesterolemia tipo lla y lIb (valor inicial medio de C-LDL aproximadamente 4,8 mmol/l); aproximadamente un 80% de los pacientes tratados con 10 mg alcanzaron los niveles objetivo de la EAS
de C-LDL (< 3 mmol/l). En un amplio estudio, 435 pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigética recibieron desde 20 mg a 80 mg de Provisacor segun un disefio de escalada de dosis. Todas las dosis mostraron un efecto
beneficioso sobre los parametros lipidicos y en la obtencion de los objetivos de tratamiento. Tras la escalada de dosis hasta 40 mg al dia (12 semanas de tratamiento), los niveles de C-LDL disminuyeron en un 53%. Un 33% de los
pacientes alcanzo los niveles de C-LDL (<3mmol/l) establecidos por la guia de la EAS. En un ensayo abierto de escalada de dosis, se evalud la respuesta de 42 pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigdtica a Provisacor
20y 40 mg. En la poblacion global del estudio, la reduccion media de C-LDL fue del 22%. En estudios clinicos realizados con un nimero limitado de pacientes se ha demostrado que Provisacor tiene una eficacia aditiva en la
disminucidn de los triglicéridos cuando se emplea en combinacion con fenofibrato, y en el aumento de los niveles de C-HDL cuando se emplea en combinacion con niacina (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de
empleo). En un estudio clinico multicéntrico, doble-ciego, controlado con placebo (METEOR), 984 pacientes entre 45 y 70 afios de edad y con bajo riesgo de enfermedad coronaria (definido como riesgo Framingham <10% en 10
afios), con un C-LDL medio de 4,0 mmol/I (154,5 mg/dl), pero con aterosclerosis subclinica medida por el grosor de la capa intima-media carotidea (CIMT: “Carotid Intima Media Thickness”) se aleatorizaron a 40 mg de rosuvastatina
una vez al dia o placebo durante 2 afios. La rosuvastatina disminuyd significativamente la velocidad de progresion del CIMT medido en 12 localizaciones carotideas en comparacion con placebo en -0,0145 mm/afio [intervalo de
confianza al 95%: -0,0196, -0,0093; p<0,0001]. EI cambio desde el valor basal fue de -0,0014 mm/afio (-0,12%/afio; p no significativa) para rosuvastatina en comparacion con el aumento de +0,0131 mm/afio (+1,12%/afio;
p<0.0001) en el grupo placebo. Aln no se ha demostrado ninguna correlacion directa entre la disminucion del CIMT y la reduccion del riesgo de acontecimientos cardiovasculares. La poblacion estudiada en el estudio METEOR
presentaba bajo riesgo de enfermedad cardiaca coronaria y no representa la poblacion diana de Provisacor 40 mg. La dosis de 40 mg solo debe ser prescrita en pacientes con hipercolesterolemia grave con elevado riesgo
cardiovascular (ver seccion Posologia y forma de administracion). En el estudio denominado “Justification for the Use of Statins in Primary Prevention: An Intervention Trial Evaluation Rosuvastatin (JUPITER)” (Justificacion del Uso de
Estatinas en la Prevencion Primaria: Un Ensayo de Intervencion para Evaluar Rosuvastatina), se evalug el efecto de la rosuvastatina sobre la aparicion de eventos cardiovasculares aterogsclerdticos mayores en 17.802 hombres (>50
afios de edad) y mujeres (>60 afios de edad). Los participantes del estudio fueron asignados de forma aleatoria a placebo (n=8.901) o rosuvastatina 20 mg una vez al dia (n=8.901) y se les realizd un seguimiento de duracion media
de 2 afios. La concentracion de colesterol LDL disminuy6 un 45% (p<0,001) en el grupo con rosuvastatina en comparacion con el grupo placebo. En un andlisis a posteriori de un subgrupo de sujetos de alto riesgo con un riesgo
inicial > 20% en la escala de Framingham (1.558 sujetos), hubo una reduccion significativa en la variable combinada de muerte cardiovascular, ictus e infarto de miocardio (p=0,028) en el tratamiento con rosuvastatina frente a
placebo. La reduccion absoluta del riesgo en la tasa de eventos fue de 8,8 por cada 1.000 pacientes-afio. La mortalidad total no se vio afectada en este grupo de alto riesgo (p=0,193). En un andlisis a posteriori del subgrupo de
sujetos de alto riesgo (un total de 9.302 pacientes) con un riesgo inicial en la escala SCORE de >5% (extrapolado para incluir pacientes mayores de 65 afos de edad) hubo una reduccion significativa en la variable combinada de
muerte cardiovascular, ictus e infarto de miocardio (p=0,0003) en el tratamiento con rosuvastatina frente a placebo. La reduccion absoluta del riesgo en la tasa de acontecimientos fue de 5,1 por cada 1.000 pacientes-afio. La
mortalidad total no se vio afectada en este grupo de alto riesgo (p=0,076). En el ensayo JUPITER un 6,6% de los pacientes con rosuvastatina y un 6,2% de los pacientes con placebo interrumpieron el uso de la medicacion del estudio
debido a una reaccion adversa. Las reacciones adversas mas comunes que llevaron a una interrupcion del tratamiento fueron: mialgia (0,3% rosuvastatina, 0,2% placebo), dolor abdominal (0,03% rosuvastatina, 0,02% placebo) y
erupcion cutdnea (0,02% rosuvastatina, 0,03% placebo). Las reacciones adversas mas comunes con una frecuencia mayor o igual a placebo fueron infeccion del tracto urinario (8,7% rosuvastatina, 8,6% placebo), nasofaringitis
(7,6% rosuvastatina, 7,2% placebo), dolor de espalda (7,6% rosuvastatina, 6,9% placebo) y mialgia (7,6% rosuvastatina, 6,6% placebo). Poblacion pediatrica: En un estudio, doble ciego, aleatorizado, multicéntrico y controlado
con placebo de 12 semanas (n=176, 97 nifos y 79 nifias), seguido de una fase abierta de 40 semanas de titulacion de dosis de rosuvastatina (n=173, 96 nifios y 77 nifias), los pacientes de entre 10-17 afios de edad (estadio de
Tanner Il-V'y adolescentes del sexo femenino al menos 1 afio después de la menarquia) con hipercolesterolemia familiar heterocigotica, recibieron 5, 10 6 20 mg de rosuvastatina o placebo diariamente, durante 12 semanas y
posteriormente, todos recibieron rosuvastatina diariamente durante 40 semanas. En el estudio, aproximadamente el 30% de los pacientes tenian entre 10-13 afos de edad y aproximadamente el 17%, 18%, 40% y 25% estaban en
los estadios Tanner de Il, lll, IV y V respectivamente. El C-LDL disminuy6 un 38,3%, un 44,6% y un 50,0% con rosuvastatina 5, 10, y 20 mg, respectivamente, en comparacion con un 0,7% con placebo. Al final de la fase abierta de
40 semanas de titulacion de dosis hasta un maximo de 20 mg una vez al dia, 70 de los 173 pacientes (40,5%) habian alcanzado el objetivo de C-LDL < 2,8 mmol/l. Tras 52 semanas de tratamiento de estudio, no se detecté ningtin
efecto sobre el crecimiento, peso, IMC ni madurez sexual (seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). La experiencia en ensayos clinicos con ninos y adolescentes es limitada y se desconocen los efectos a largo plazo
de larosuvastatina (> 1 afo) sobre la pubertad. Este ensayo (n=176) no era adecuado para realizar una comparacion de acontecimientos adversos del medicamento. Propiedades farmacocinéticas: Absorcion: las concentraciones
plasmaticas méaximas de rosuvastatina se alcanzan aproximadamente 5 horas después de la administracion oral. La biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente un 20%. Distribucién: la rosuvastatina es extensamente
absorbida por el higado, principal lugar de sintesis del colesterol y de aclaramiento del C-LDL. El volumen de distribucién de la rosuvastatina es de aproximadamente 134 I. La rosuvastatina se une a proteinas plasmaticas
aproximadamente en un 90%, principalmente a la albimina. Metabolismo: la rosuvastatina se metaboliza de forma limitada (aproximadamente un 10%). Estudios in vitro de metabolismo realizados en hepatocitos humanos indican
que la rosuvastatina no es un buen sustrato del metabolismo mediado por el citocromo P450. La principal isoenzima implicada es la CYP2C9, y en menor medida la 2C19, 3A4 y la 2D6. Los principales metabolitos identificados son
el N-desmetilado y el lacténico. El metabolito N-desmetilado es aproximadamente un 50% menos activo que la rosuvastatina, mientras que el lactonico se considera clinicamente inactivo. Més de un 90% de la actividad de inhibicion
de la HMG-Co A reductasa circulante se atribuye a la rosuvastatina. Excrecion: aproximadamente un 90% de la rosuvastatina se excreta inalterada en las heces (incluyendo el principio activo absorbido y no absorbido) y el resto se
excreta en orina. Aproximadamente el 5% se excreta inalterado en la orina. La semivida de eliminacion plasmatica es de aproximadamente 19 horas. La semivida de eliminacion no aumenta al incrementar la dosis. La media
geométrica del aclaramiento plasmatico es aproximadamente 50 litros/hora (coeficiente de variacion 21,7%). Como con otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, el transportador de membrana OATP-C estd implicado en la
absorcion hepatica de la rosuvastatina. Este transportador es importante en la eliminacion hepatica de la rosuvastatina. Linealidad: la exposicion sistémica a la rosuvastatina aumenta de forma proporcional a la dosis. No hay cambios
en los parametros farmacocinéticos después de la administracion de dosis diarias repetidas. Poblaciones especiales: Edad y sexo: la edad y el sexo no afectan de forma clinicamente significativa a la farmacocinética de la
rosuvastatina en adultos. Los datos de farmacocinética de rosuvastatina en nifios y adolescentes con hipercolesterolemia familiar heterocigotica fueron similares a los de los voluntarios adultos (ver “Poblacion pediatrica mas adelante).
Raza: los estudios farmacocinéticos muestran un aumento de aproximadamente el doble en el AUC medio y en la C__en pacientes de origen asiatico (japoneses, chinos, vietnamitas y coreanos), en comparacion con los pacientes
de origen caucasicos. Los pacientes indo-asiaticos presentan un aumento de 1,3 veces en el AUC medio y la (‘f‘ma Un andlisis farmacocinético de la poblacion no mostré ninguna diferencia clinicamente significativa en la
farmacocinética entre pacientes de raza blanca y de raza negra. Insuficiencia renal: en un estudio llevado a cabo'8n pacientes con distintos grados de insuficiencia renal, la enfermedad renal leve a moderada no afecto a las
concentraciones plasmaticas de rosuvastatina ni de su metabolito N-desmetilado. Los pacientes con insuficiencia renal grave (CrCl < 30 ml/min) presentaron un incremento de las concentraciones plasmaticas tres veces mayor y un
incremento de la concentracion de metabolito N-desmetilado nueve veces mayor que el de los voluntarios sanos. Las concentraciones plasmaticas de rosuvastatina en el estado de equilibrio en pacientes sometidos a hemodialisis
fueron aproximadamente un 50% mas elevadas en comparacion con voluntarios sanos. Insuficiencia hepatica: en un estudio llevado a cabo con pacientes con diversos grados de insuficiencia hepatica no existid evidencia de un
aumento de la exposicion a la rosuvastatina, en pacientes con puntuacion Child-Pugh de 7 o menos. Sin embargo, dos pacientes con puntuaciones Child-Pugh de 8 y 9 presentaron un aumento de la exposicion sistémica de casi dos
veces la de los pacientes con valores mas bajos de Child-Pugh. No existe experiencia con pacientes con puntuaciones Child-Pugh superiores a 9. Poblacion pediatrica: Los pardametros farmacocinéticos en pacientes pediétricos
con hipercolesterolemia familiar heterocigética de edades comprendidas entre los 10 y 17 afios no han sido descritos en su totalidad. Un estudio farmacocinético pequefio con rosuvastatina (administrada en forma de comprimidos)
en 18 pacientes pediatricos, demostrd que la exposicion en pacientes pediétricos parece ser comparable a la exposicion en pacientes adultos. Ademds, los resultados indican que no cabe esperar una gran desviacion de la
proporcionalidad de dosis. Dates preclinicos sobre seguridad: Los datos preclinicos muestran que de acuerdo con los estudios convencionales de seguridad farmacoldgica, genotoxicidad y potencial carcinogénico no existe un
riesgo especial en humanos. No se han evaluado ensayos especificos sobre los efectos en canales ERGh. Las reacciones adversas no descritas en estudios clinicos, pero observadas en animales a niveles de exposicion similares a
los niveles de exposicion clinica fueron las siguientes: en los estudios de toxicidad de dosis repetidas se observaron cambios histopatoldgicos hepaticos en raton y rata, probablemente debidos a la accion farmacoldgica de la
rosuvastatina y, en menor medida, con efectos sobre la vesicula en perros, pero no en monos. Ademas, se observo toxicidad testicular en monos y perros a dosis mas altas. La toxicidad reproductiva fue evidente en ratas y quedo
demostrada por la disminucion de los tamarios de las camadas, del peso de la camada y de la supervivencia de las crias observados a dosis toxicas para la madre, en las que los niveles de exposicion sistémica fueron muy superiores
a los niveles de exposicion terapéutica. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes. Niicleo del comprimido: Lactosa monohidrato. Celulgsa microcristalina. Fosfato de calcio. Crospovidona. Estearato de magnesio.
Recubrimiento: Lactosa monohidrato. Hipromelosa. Triacetato de glicerol. Dioxido de titanio (E171). Oxido de hierro, amarillo (E172) — Provisacor 5 mg. Oxido de hierro, rojo (E172) — Provisacor 10 mg 'y 20 mg. Incompatibilidades:
No procede. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacion: Blister: No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el envase original. Frasco de HDPE: No conservar a temperatura superior
a 30°C. Mantener el frasco perfectamente cerrado. Naturaleza y contenido del recipiente: Blister de aluminio/aluminio de 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 y 100 comprimidos Y. frascos de HDPE de 30 y 100
comprimidos. Puede que no se comercialicen todos los tamafios de envases. Instrucciones de uso y manipulacion: Nlnguna espemal TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: AstraZeneca Farmaceutica
Spain, S.A. C/ Serrano Galvache, 56 — Edificio Roble. Madrid 28033. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Provisacor 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 70.333 Provisacor 10 mg comprimidos
recubiertos con pelicula: 70.242 Provisacor 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 70.241. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZAGION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Provisacor 5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula: Enero 2009. Provisacor 10y 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Noviembre 2008. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: 22 de Marzo 2010. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Sujeto a
prescripcion médica. Medicamento de dispensacion renovable. PRESENTACIONES Y PRECIOS: Provisacor 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envase de 28 comprimidos, PVP IVA: 18,90 €. Provisacor 10 mg comprimidos
recubiertos con pelicula: envase de 28 comprimidos, PVP IVA: 25,95 €. Provisacor 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envase de 28 comprimidos, PVP IVA: 38,92 €. Para mayor informaci(’)n, consultar la Ficha Técnica
completa y/o dirigirse a AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A., Tfno: 900 200 444. FA COMBI- completa 5, 10, 20/FT 16/07/2010/SmPC Mar 2010 (11/32, 33,35, 37)
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Proteccion solar

os productos solares estdn encuadrados

dentro de una categoria con una marca-
da estacionalidad, concretamente en vera-
no, donde se concentran casi todas las ven-
tas. En el resto del afio las ventas son més
residuales y solo se produce un ligero re-
punte en los meses de invierno, y en zonas
muy determinadas, cuando se practican de-
portes de montana.

Actualmente la venta de este tipo de pro-
ductos puede encontrarse en tres canales de
distribucién diferente:

* Gran consumo: todas las grandes superfi-
cies y supermercados ofrecen entre sus
productos protectores solares, principal-
mente los de mayor apoyo publicitario.

e Canal farmacia: en este caso, la estrategia
de venta se basa en el consejo farmacéuti-

Luis de la Fuente

Director Gerente de MediformPlus
www.mediformplus.com

co. Este es el motivo por el cual los sola-

res con un indice de proteccién alto y los

indicados para uso pedidtrico tienen cada
vez mds importancia dentro de este canal.

* Tiendas especializadas: se refiere a aque-
llos establecimientos que no son super-
mercados o grandes superficies. Es el ca-
so de las perfumerias o tiendas que se
dedican exclusivamente a la venta de pro-
ductos cosméticos y de higiene. Su estra-
tegia se basa en la oferta de marcas muy
comerciales y promociones continuas en
el punto de venta.

Actualmente la diferencia de este tipo de
productos entre las oficinas de farmacia y
los otros dos canales de distribucidn, ante-
riormente citados, radica principalmente
en la especializacion de los dltimos afios y

©2011 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Figura 1. Tipos de solares

«Lo mas
recomendable
es colocar

los productos
solares, durante
la época de
mayor rotacion,
en varios puntos
de la farmacia
para aprovechar
al maximo el
tiron de ventas»

en que la farmacia se centra fundamental-
mente en la alta proteccién y la proteccion
infantil. Esta diferenciacién debe ser aprove-
chada por la farmacia para fidelizar a sus
clientes, ofreciendo productos solares de ca-
lidad acompafiados de un correcto consejo
farmacéutico.

¢Donde ubicarlos?

En primer lugar, y teniendo en cuenta la
fuerte estacionalidad de estos productos, de-
bemos establecer que el periodo para la ex-
posicion de solares debe ser en los meses
comprendidos entre abril y septiembre, man-
teniendo una pequefia muestra en los linea-
les el resto de meses, excepto en aquellas
farmacias ubicadas en determinadas zonas
geogréficas que por sus condiciones climati-
cas permitan una exposicion temporal mu-
cho mas amplia, tal como ocurre en Cana-

rias donde los solares deben mantenerse
practicamente a lo largo de todo el afio.

La ubicacién se realizard en un punto ca-
liente de la farmacia. Lo mds recomendable
es colocar los productos solares, durante la
época de mayor rotacion, en varios puntos de
la farmacia para aprovechar al maximo el ti-
rén de ventas. También se pueden colocar los
solares en géndola, de manera que estén jun-
to a la zona de paso de los clientes que se di-
rigen hacia el mostrador. Es aconsejable dis-
tribuirlos cerca de familias con las que se
pueda realizar una venta cruzada: hidratantes
corporales, anticeluliticos y nutricosmética.

Otra forma de dar mayor visibilidad es
realizando un escaparate temdatico de sola-
res. No se puede olvidar que la primera im-
presion es fundamental y el escaparate pro-
porciona esa primera impresién. Hay que
impactar en muy poco tiempo para llegar
hasta el cliente. En el caso de los solares es
interesante incorporar en el escaparate una
imagen que apoye la venta de estas referen-
cias en su época mds estacional. Todo ello,
indicando los precios y explicando las pro-
mociones que se pueden obtener con la
compra de esos productos.

Segmentacion

Si atendemos a la finalidad de los solares

encontramos los siguientes tipos (figura 1):

* Aftersun.

* Autobronceadores.

* Protectores solares: en este caso habria
que diferenciar entre los distintos factores
de proteccion: alta, infantil y media-baja.
En la tabla 1 se especifican los datos del

canal farmacia a nivel econémico de forma

comparativa.

Tabla 1. Ventas del canal de farmacia

Formatos Ventas 2009 (€) Ventas 2010 (€) Peso/Importancia (%) Desviacion (%)
Aftersun 3.656,09 3.593,93 3,18 -1,70
Autobronceador 10.370,79 11.386,92 10,07 9,80
Proteccidn alta 60.028,79 66.310,47 58,63 10,46
Proteccién media-baja 14.851,09 15.805,63 13,97 6,43
Proteccion infantil 13.820,68 16.009,09 14,15 15,83
102.727,44 113.106,05 20,00 10,10
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Tabla 2. Ventas nacionales

Laboratorio Ventas 2009 (€) Ventas 2010 (€) Peso/Importancia (%) Acum. (%) Desviacion (%)
Isdin 34.866,34 38.817,20 3515 35,15 11,33
Pierre Fabre 28.519,11 29.027,40 26,29 61,44 1,78
La Roche Posay 12.084,03 12.501,87 11,32 72,16 3,46
IFC 7.441,52 9.567,93 8,66 81,42 28,58
Dermofarm 4.168,08 4.361,98 3,95 85,38 4,65
Beiersdorf 2.351,49 3.521,97 3,19 88,56 49,78
Vichy 2.131,45 2.605,27 2,36 90,92 22,23
Arkochim 1.872,27 1.817 .91 1,65 92,57 -2,90
Inneov 1.368,24 1.909,33 1,73 94,30 39,55
Lacer 845,54 690,72 0,63 94,92 -18,37
0TC Ibérica 834,51 863,79 0,78 95,71 3,51
Apliderm S.A. 808,28 757,23 0,69 96,39 -6,32
Cofares 691,05 783,24 0,71 97,10 13,34
Rougj 576,94 640,69 0,58 97,68 11,05
Pierre Fabre Div. Klora 573,49 531,27 0,48 98,16 —1,36
Bioderma S.L. 522 44 51541 0,47 98,63 -1,35
Novartis Cons Heal 463,71 365,89 0,33 98,96 -21,10
Galenic 384,89 403,16 0,37 99,33 475
Thea 307,81 306,51 0,28 99,60 —0,42
Kivemu F. 305,67 437,92 0,40 100,00 43,26

Fuente IMS: Informacién Sell out Miles de Euros
Observamos que los solares de proteccion  co con las ventas nacionales de los diferen-

alta son los que mayor concentracién de tes laboratorios, comparando las ventas del

ventas presentan, con un 58,63% de las ven- 2009 con respecto a las de 2010. «En el caso

tas, seguidos por los protectores pediatricos
o infantiles. A pesar de que las cifras de ven-
ta muestran un crecimiento de un 10,46%
para la alta proteccidn, este incremento se si-
tia en torno a la media para el global de la
categoria (10,10%), s6lo en el caso de la pro-
teccion infantil la venta de este tipo de pro-
ductos se posiciona por encima de la media
(15,83%).

Surtido

Si tenemos en cuenta las marcas que ac-
tualmente se comercializan en farmacia, los
solares de la marca ISDIN son los que ma-
yor cuota de venta presentan en este canal.
En la tabla 2 se expone el cuadro econémi-

Cumpliendo con la tradicion de los ulti-
mos 3 afios, ISDIN se posiciona como lider
en la venta de solares en farmacia, siendo
el que mds factura y teniendo un peso del
35,15% del total de laboratorios que ven-
den solares y con un crecimiento de 11
puntos porcentuales en 2010 con respecto a
2009, siendo el lider indiscutible de esta
categoria.

Pierre Fabre con su marca Avéne ocupa el
segundo lugar del ranking con un 26,29% a
mas de 9 puntos de diferencia con respecto
al primero.

La Roche Posay (Anthelios) completa el
ranking de los tres primeros con un 11,32%
del mercado de los solares.
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el escaparate
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que apoye la
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su época mas
estacional»

43

©2011 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Proteccion solar

«Los solares
de proteccion
alta son los
que mayor
concentracion
de ventas
presentan,
seguidos por
los protectores
pediatricos o
infantiles»

Ejemplo de colocacion

El espacio dedicado a la colocacién de so-
lares ird en funcidén del peso o importancia
econdmica de los segmentos vistos ante-
riormente.

En primer lugar, colocaremos todos los af-
tersun en la misma balda, agrupados por
marcas.

Incluiremos en el mueble de solares, los au-
tobronceadores, incluidos los nutricosméticos
que potencian los efectos del bronceado.

Por tltimo, ubicaremos los protectores
solares, diferenciando entre alta proteccion,
infantil y media-baja. En este caso, las me-
jores baldas corresponderan a los dos pri-
meros segmentos, ya que son los productos
de mayor rotacion en esta categoria. No po-
demos olvidar los solares de proteccion
media-baja, manteniendo un surtido corto
que permita ofertar esta subcategoria a los
clientes de la farmacia pero sin dedicarle
un espacio excesivo.

Las recomendaciones de la exposicion se
ajustaran al espacio de cada farmacia y a la
disposicion de gondolas y escaparates que
apoyen la colocacién de las referencias de
solares (figura 2).

Venta cruzada y medicamentos

fotosensibilizantes

La venta de solares permite en muchos ca-

sos realizar a la vez una venta cruzada. Al-

gunos ejemplos podrian ser:

* Protector Solar + Aftersun

* Protector Solar + Nutricosmético que po-
tencie el bronceado

* Protector Solar + productos capilares que
protejan también el cabello de la exposi-
cién al sol.

Por ultimo, cabe recordar que ciertos far-
macos pueden producir fotosensibilizacion
o aumentar el riesgo de reaccién de la piel
frente al sol. Por eso es tan importante y tan
diferenciador el consejo farmacéutico. Son-
dear o conocer la medicacién que actual-
mente toma el cliente que compra un protec-
tor solar en nuestra farmacia, permitird no
solo informar y aconsejar de forma correcta,
sino que ademads tendremos un cliente satis-
fecho y fidelizado.

Los farmacos mds conocidos y que produ-
cen fotosensibilizacién son:

* Antiacnéicos: perdxido de benzoilo, treti-
noina.
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Figura 2. Colocacién de los solares

* Antiinflamatorios no esteroideo: ketopro-
feno, lornoxicam, meloxican, piroxicam,
naproxeno, sulindac, 4cido tiaprofénico.

* Antidepresivos: amitriptilina, doxepina,
nortriptilina, trimipramina.

e Antiarritmicos: amiodarona.

e Antirreumaticos: aurotiomalato sddico,
auranotina.

* Anticonceptivos orales.

* Anticancerosos: metotrexato, pentostani-
na, tegafur, fluorouracilo, vinblastina, vi-
norelbina.

* Hipoglucemiantes: tolbutamida, clorpro-
pamida.

* Antihistaminicos: prometacina.

* Estrégenos: estradiol.

* Antimicrobianos: ciprofloxacina, ofloxa-
cina, enoxacina, grepafloxacina, levo-
floxacina, pefloxacina, trovafloxacina,
acido nalidixico, tetraciclina, doxiciclina,
minociclina, oxitetraciclina, demeclocicli-
na, azitromicina, sulfamidas.

* Antihipertensivos: diltiazen, nifedipino.

¢ Diuréticos: furosemida, piretanida.

¢ Filtros solares: benzofenonas, cinamatos,
derivados del PABA.

e Perfumes: derivados de cumarinas.

* Otros: psoralenos, coaltar, hypericum,
omeprazol. H
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Gastritis
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Carlos Raposo Simon**

*Farmacéutica técnica.

Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid
**Subdirector General del Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Madrid

¢ Qué es la gastritis?

Es la inflamacién de la mucosa del estémago. Puede ser
una inflamacion de tipo agudo, de aparicion rapida y re-
solucion en pocos dias, o de tipo cronico, en cuyo caso
puede persistir durante afios y producir Glcera péptica.

Tipos
La gastritis se clasifica como erosiva 0 no erosiva segln
la gravedad de la lesién mucosa, también segln el lugar
afectado (p. ej., cardias, antro, cuerpo). Puede clasificar-
se histolégicamente como aguda o crénica en funcién del
tipo de células inflamatorias. Aun asi, ninguna de las cla-
sificaciones coincide a la perfeccién con la fisiopatologia:
existe un elevado grado de solapamiento. Algunas formas
de gastritis incluyen un trastorno acido péptico y por He-
licobacter pylori. Ademas, el término suele aplicarse de
forma arbitraria a molestias abdominales inespecificas.
La gastritis crénica incluye cierto grado de atrofia (con
pérdida de funcién de la mucosa) o metaplasia. Afecta pre-
dominantemente al antro (con la consiguiente pérdida de
células G y disminucién de la secrecion de gastrina) o al
cuerpo (con pérdida de glandulas oxinticas, con la consi-
guiente disminucion de &cido, pepsina y factor intrinseco).

PREGUNTAS
mas frecuentes
en el mostrador
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Sintomas

Sensacion de ardor en la boca del estoma-

g0 que puede llegar hasta el pecho, acidez,
inapetencia, nauseas y, en ocasiones, vomitos. Los
cuadros muy agudos pueden producir dolores severos
que pueden confundirse con una Ulcera gastrica.

Diagnéstico

Para poder diagnosticar y valorar el alcance de este
trastorno es necesario la realizacién de una endos-
copia. Otros examenes que se pueden realizar son:
conteo sanguineo completo (CSC que muestra ane-
mia); examen coproldgico en busca de sangrado, y
transito esofagogastroduodenal.

Causas

La gastritis puede estar causada por una infeccion bacteria-

na (Helicobacter pylori) o viral (citomegalovirus o virus del

herpes simple), por enfermedades autoinmunitarias (anemia
perniciosa) o por el reflujo de bilis hacia el estémago (reflu-
jo biliar). También puede deberse a una irritacién por:

e Utilizacién de ciertos medicamentos. Los mas agresi-
vos para la mucosa géstrica son los antiinflamatorios
no esteroideos (AINE) y los corticoides.

e Consumo excesivo de alcohol y otras transgresiones
dietéticas (comidas copiosas, abuso de condimentos
fuertes e irritantes).

e Exceso de secrecion de acido gastrico provocado por el
estrés.

e Vémitos crénicos.

e |ngestién de sustancias corrosivas o causticas.

Tratamiento

El tratamiento dependera de la causa de la gastritis.
Los antiacidos u otros medicamentos que disminu-
yen o neutralizan el acido gastrico aliviaran los sin-
tomas y favoreceran la curacién. En cambio, para la
gastritis causada por infecciones sera necesario el
tratamiento con antibiéticos. La gastritis por estrés
se tratard mejor mediante la prevencion.

En las gastritis graves, las hemorragias se tratan
con sueroterapia intravenosa y transfusiones de
sangre seglin necesidad. Se debe intentar realizar
una hemostasia endoscépica y solo se optara por
la cirugia (gastrectomia) como dltima alternativa.

Para las gastritis mas leves, la eliminacién del
agente causante y la administracion de farmacos pa-
ra reducir la acidez gastrica puede ser lo Gnico nece-
sario. La gastritis puede progresar a Ulcera gastrica,
lo que requerira tratamiento adicional.

PREGUNTAS MAS FRECUENTES EN EL MOSTRADOR




gastritis

Medidas higiénicodietéticas

e Masticar correctamente los alimentos; procurar comer sentado y con tiempo.

* Respetar el horario de las comidas.

e Evitar temperaturas extremas de alimentos y bebidas.

e Utilizar técnicas culinarias sencillas: plancha, grill, horno, hervidos.

e Fvitar comidas copiosas, pero frecuentes (cinco comidas al dia), y evitar el
ayuno.

e Se evitaran alimentos como las carnes rojas, los embutidos, los fritos, la bo-
lleria'y la leche o los lacteos no desnatados, el chocolate, la mayonesa, el vi-
nagre, las especias, etc.

e Se aconseja incluir en la dieta diaria verdura, patata y fruta.

e No tomar bebidas carbonatadas.

e Evitar irritantes gastrointestinales como el alcohol, el café, el tabaco y el té.

e Evitar el uso de medicamentos antiinflamatorios (acido acetilsalicilico, diclofe-
naco, etc.). De ser necesario un analgésico, se recomienda paracetamol.

Tratamiento farmacolégico
Los antiacidos y los antisecretores gastricos son Utiles en caso de hipersecre-
cién acida y/o reflujo gastroesofagico.

Antiacidos: mecanismo de accién
Los antiacidos son un grupo de compuestos inorganicos cuya caracteristica co-
mun, base de su accion terapéutica, es neutralizar el acido clorhidrico tras re-
accionar con él en la luz gastrica, con lo que reducen la acidez gastrica (pH por
encima de 5) y pueden adsorber la pepsina y otros enzimas proteoliticos, dis-
minuyendo la agresividad quimica y enzimatica sobre la mucosa digestiva, es-
pecialmente en las zonas en las que ésta se encuentra deteriorada.

Se suelen distinguir dos tipos:

1. Sistémicos: la parte catiénica de la molécula sufre absorcién, por lo que
puede producirse alcalosis sistémica. Accién rapida pero poco duradera,
con posible efecto rebote. Ejemplo: bicarbonato sédico.

2. No sistémicos: al reaccionar con el acido clorhidrico, la parte catiénica for-
ma una sal que no se absorbe, obteniendo asi una accién sostenida; por lo
general no presentan efecto rebote. Ejemplo: sales de aluminio, sales de
magnesio, sales de calcio.

Los antidcidos incrementan el pH del contenido gastrico mejorando los sin-
tomas de ardor epigastrico.

Efectos secundarios del uso prolongado de antiacidos: el bicarbonato sodi-
co y el carbonato célcico pueden producir alcalosis sistémica, elevacion de
creatinina sérica y retencion de fluidos; el abuso de antiacidos calcicos puede
provocar hipercalcemiay calculos renales, y en pacientes con insuficiencia re-
nal pueden producirse intoxicaciones debidas al magnesio y al aluminio. Las
sales de aluminio (salvo los fosfatos) pueden ocasionar deplecién de fosfatos
y provocar un sindrome similar a la osteomalacia.

Antiacidos mas empleados

e Derivados de magnesio: hidréxido de magnesio.

e Derivados de aluminio: algeldrato (hidréxido de aluminio).

e Combinaciones y complejos de aluminio, calcio y magnesio.

— Almagato (carbonato heptahidroxi [aluminio] trimagnesio): posee una poten-
te triple accién, capaz de neutralizar el acido clorhidrico, inhibir la pepsina
activa y absorber y neutralizar los &cidos biliares. Actlia en un minuto y no
tiene efecto rebote.

— Magaldrato: sulfato complejo de aluminio e hidréxido magnésico, dihidratado.

e Antiacidos con antiflatulentos.

e Antiacidos con bicarbonato sédico.

PREGUNTAS MAS FRECUENTES EN EL MOSTRADOR

Atencion
farmacéutica

iQué es una endoscopia?

iQué es una gastroscopia?

La endoscopia es una técnica
diagnéstica terapéutica utilizada en
medicina que consiste en la
introduccién de una cdmara o lente
dentro de un tubo o endoscopio a
través de un orificio natural, una
incisién quirdrgica o una lesién, para
la visualizacién de un érgano hueco
o0 cavidad corporal. La gastroscopia
es una exploraciéon que permite la
visualizacion directa de la parte alta
del tubo digestivo (eséfago,
estémago y duodeno).

iCuales son las posibles

complicaciones de la gastritis?
Una de las mayores complicaciones
de la gastritis es la hemorragia
digestiva, que puede comprometer la
vida del paciente si el sangrado no
es muy intenso pero constante, ya
que el paciente no se da cuenta y se
|legan a producir anemias que
pueden ser graves. Por lo general,
cuando hay sangrado se manifiesta
mediante hematemesis o sangrado
en las heces.

iCuando se debe acudir

al médico?

Debe consultarse al médico si se
tienen algunos de los siguientes
sintomas: presencia de sangre en las
heces, dolor abdominal severo,
acidez que no mejora con los
antiacidos, pérdida de peso no
intencionada, vomitos o diarrea
persistentes.

iCual es el prondstico

de la gastritis?

La mayoria de las gastritis mejoran
rapidamente una vez se ha iniciado
el tratamiento.

iPuede prevenirse la gastritis?
Es importante seguir las medidas
higiénicodietéticas descritas
anteriormente para prevenir algunos
tipos de gastritis.

iLa acidez estomacal y

la gastritis son términos
sindnimos?

No. La acidez es un sintoma que no
es exclusivo de la gastritis y, a veces,
esta presente en otras enfermedades
digestivas.
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9.° Curso de Atencion Farmacéutica

Dermatologia

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

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

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

Objetivo general

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

Objetivos especificos

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

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

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

Metodologia

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

PROGRAMA DEL CURSO 2011

N?
publicacion

Unidad tematica

Dermatologia cosmética

@ Nutricosmética 449
© Hidratacion 450
® Antiarrugas y toxina botulinica 451

@ Proteccion de la piel (sol, aire, condiciones extremas) 4572
© Problemas derivados del maquillaje permanente,

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

Dermatologia en épocas de la vida

© Embarazo (embarazo) 457
& Embarazo (neonatologia y postparto) 458
@ Pediatria (nifios) 459
€ Pediatria (adolescentes) 460
€ Adultos (hombres) 461
€ Adultos (mujeres) 462
€ Anciano 463
€5 Anciano (encamado) 464

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

Evaluacion

Junto con la publicacién del dltimo tema del médulo,
se activara, s6lo en www.aulamayo.com, la evaluacién del
modulo.

Créditos

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

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

Secretaria Técnica: Tels.: 932 090 255/932 020 643 (de lunes a jueves de 9:00 a 11:00 hy de 15:30 a 17:30 h; viernes de 9:00 a 11:00 h)
Aribau, 185-187, 2.7 planta 08021 Barcelona ® secretaria@aulamayo.com ® www.aulamayo.com

L

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

ATENCION FARMACEUTICA EN DERMATOLOGIA

Cosmeéetica masculina

M.2 Dolores Garcia Puerta

Licenciada en Farmacia, especialista en Farmacia Industrial y Galénica.
Técnico Superior en Estética. DERMISVITAL® cosmética-+estética.

El interés creciente de la poblacién masculi-
na por presentar una imagen personal cuidada
—siguiendo el modelo estético que imponen los
canones de la sociedad actual- es el responsa-
ble de que este sector de la cosmética haya cre-
cido en los dltimos afios a un ritmo acelerado,
ofreciendo a sus clientes una amplia variedad
de productos cosméticos (antiarrugas, antiman-
chas, hidratantes, reafirmantes, regeneradores,
seborreguladores, antibolsas, antiojeras y reduc-
tores, entre otros), que se suman a los mas tra-
dicionales, como son los productos para la hi-
giene personal, para el afeitado y contra la
caida del cabello. Y es que a ellos también les
gusta presumir de piel y de cabello.

Con todo, los principales retos cosmetolégi-
cos que se le plantean a la cosmética mascu-
lina son fruto de la peculiar fisiologia cutéanea
masculinay de las consecuencias del proceso
del afeitado, por lo que el sector demanda cos-
méticos capaces de facilitar el afeitado, cal-
mar la irritacién y contrarrestar la falta de con-
fort dérmico, corregir la sequedad o el exceso
de secrecién sebacea, actuar contra los signos
del envejecimiento (arrugas, flacidez, man-
chas, piel apagada, bolsas, ojeras...), frenar
la caida del cabello, reducir los depédsitos de
grasa localizada, reafirmar y tonificar el cuer-
po, y evitar el mal olor corporal y el exceso de
sudoracioén.

Los cosméticos «para ellos» también son es-
peciales porque deben cumplir las siguientes
premisas:

e Ser faciles de usar, es decir, funcionales.

e Proporcionar efectos visibles inmediatos.

e Aportar frescor y confort a la piel.

e Ser de consistencia ligera y no grasos.

e | os envases deben ser muy préacticos, con fa-
cil dosificacién y ergonémicos.

e Y, por supuesto, deben pasar desapercibidos.

Fisiologia cutanea masculina

(piel y cabello)

Aunque la estructura de la piel y el cabello es
bésicamente idéntica en el hombre y en la mu-

jer, las hormonas sexuales masculinas (andr6-
genos) son las responsables de las diferencias
del tejido cutaneo entre ambos sexos, de ahi la
formulacién especifica de los cosméticos mas-
culinos. Entre estas diferencias, las méas impor-
tantes son las siguientes:

e En la epidermis se observa:

— La capa cérnea mas gruesa, siendo la piel mas
aspera y rugosa.

— Externamente se observan los poros de las
glandulas sebaceas mas dilatados, lo que fa-
cilita la formacién de comedones.

— El vello facial y corporal también es més abun-
dante, por lo que el hombre necesita rasurar-
lo con el proceso del afeitado que caracteriza
al sexo masculino.

— El cabello, sin embargo, puede sufrir una pér-
dida prematura debido a la alopecia andro-
gena.

— La secrecién ecrina de las glandulas sudori-
paras es mayor y mas acida, por ello la piel
del hombre precisa de mayor hidratacién que
la de la mujer.

e | a dermis presenta:
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Atencion farmacéutica en dermatologia

— Un contenido en colageno superior,
lo que aumenta la resistencia de la
piel.

— La red capilar también es mas den-
sa, ante la necesidad de nutrir un
mayor nimero de foliculos piloseba-
CEeo0s.

Cosmeéticos especificos
para el hombre

Higiene facial

Una buena higiene facial es el secreto
de belleza més efectivo. Y en el hom-
bre debe ser alin méas cuidadosa que
en la mujer, ya que en el sexo mascu-
lino los poros del foliculo pilosebaceo,
al estar més dilatados, tienen mas fa-
cilidad para retener la suciedad tanto
exdégena (polvo atmosférico, contami-
nantes ambientales, restos de cosmé-
ticos) como enddgena (secreciones se-
béaceas méas abundantes, descamacion
epitelial, sustancias organicas y las
procedentes de la evaporacién y des-
composicién de sudor). Ademas, el
hombre debe proteger su piel de las
consecuencias del afeitado.

La primera etapa para una piel sin
fatiga es la limpieza, por lo que mu-
chos cosméticos para la higiene facial
masculina se ofrecen como limpiado-
res «energizantes» que borran los sig-
nos de fatiga de la piel, propiedad que
se sustenta por contar entre sus acti-
VoS con extractos de plantas de reco-
nocida actividad estimulante (ginseng
y guarana, entre otros), oligoelemen-
tos con actividad antirradicales libres
y vitaminas.

En el caso de una piel joven o con
excesiva secrecién sebécea, los pro-
ductos de higiene se plantean como
limpiadores «purificantes», y contie-
nen activos con una marcada activi-
dad antiséptica, como los procedentes
de plantas aromaticas (arbol del té,
menta, romero, tomillo, hierbabuena,
etc.), de los citricos (limon, lima, etc.),
junto con activos seborreguladores
(derivados del azufre) que, a veces,
llevan incorporados granulos de polie-
tileno, polvo de hueso de frutos (me-
locoton...) y actiian como exfoliantes

Consejos practicos para un buen afeitado
con cuchilla de afeitar

tes del afeitado.

facil.

ya que la piel esta en juego.

dad pilosa es mayor.

no para estirar la piel.

fria para cerrar los poros.

siones del afeitado.

e Utilizar un limpiador facial suave aplicandolo sobre la piel humedecida an-
e Si se afeita al levantarse, los misculos estan mas relajados y resultara mas

e El calor y la hidratacion favorecen un afeitado mas eficaz, ya que el agua
caliente y el vapor hacen que se ablande la queratina del pelo. Por ello, se
recomienda el afeitado durante o después de la ducha.

e Utilizar una buena espuma o gel de afeitar, asi como una buena cuchilla,

e Dejar actuar 1 o 2 minutos la espuma de afeitar y comenzar por los latera-
les, dejando para el final la zona de la barbilla y el bigote, donde la densi-

e Afeitarse deslizando la maquinilla suavemente, ayudandose con la otra ma-

e Después de su uso, limpiar la maquinilla con agua caliente y secarla sacu-
diéndola varias veces. Nunca debe secarse con una toalla.
e Retirar los restos con agua templada, terminando con un aclarado con agua

e Utilizar un buen after shave para calmar y restablecer el equilibrio de la piel.
Evitar los que contengan alcohol en su formulacién, ya que resecan la piel.
e Es imprescindible hidratar bien la piel para que no se resienta de las agre-

fisicos que disminuyen el grosor de la
capa cornea y retiran la suciedad que
obstruye la entrada de los poros del
foliculo pilosebaceo, formulados en
un detergente sintético suave y con un
pH adecuado.

Afeitado

El proceso del afeitado masculino, una
actividad que el hombre realiza casi a
diario, constituye por si mismo una
abrasion de la superficie cutanea que
elimina vello y células del estrato cor-
neo. Generalmente comporta un ries-
g0 de agresién mecanica que es di-
rectamente proporcional al «apurado»
conseguido. Este pequefio «trauma»
provoca una cierta irritacién, tirantez,
falta de confort y, ocasionalmente,
pequefios cortes, con la consiguiente
posibilidad de infeccién.

Existen basicamente dos tipos de
afeitado: en seco (maquinilla eléctrica)
y el que precisa cierto grado de hidra-
tacion (cuchilla de afeitar); ello deter-
minara el tipo de producto cosmético

que se va a utilizar tanto antes como
durante y después del afeitado.

Afeitado con cuchilla/hoja de
afeitar

La hoja cortante debe deslizarse so-
bre la superficie cutédnea venciendo
la resistencia al corte de cada uno
de los vellos que se encuentra en su
camino.

e Antes del afeitado. Es fundamental
realizar antes del afeitado una limpie-
za facial, usando un jabén no irritante
y agua caliente (40 °C) para eliminar
restos de suciedad (sobre todo grasa,
sudor, células epiteliales y polvo).

En aquellos casos de barbas muy
duras, se aconseja el uso de prepara-
dores para antes del afeitado. Con
ellos se aumenta el grado de hidrata-
cién de la queratina del pelo, lo que
disminuye la resistencia al corte e hi-
drata la capa cérnea. Se aconseja
usarlos, a ser posible, la noche anterior
si el afeitado se realiza a la mafiana si-
guiente. Son productos que tienen un




gran poder hidratante y humectante.

Suelen ser emulsiones poco grasas,

cremigeles o geles hidroalcohdlicos.
En este tipo de productos se em-

plean los siguientes activos:

— Hidratantes como urea, PCA sédico
(pirrolidincarboxilato sédico), &cidos
lacticos, glicolico, malico, tartérico,
citrico, lactobionico, salicilico; po-
lioles (glicerina, sorbitol, propilengli-
col, manitol...).

— Suavizantes/protectores: polimeros
celulésicos, goma guar, PVP (polivi-
nil pirrolidona), carbémeros, hidro-
carburos, siliconas, triglicéridos, és-
teres emolientes...

— Antisépticos: triclosan, acido sali-
cilico y otros, que deben estar in-
cluidos en las listas positivas de
sustancias conservadoras con acti-
vidad especifica.

e Durante el afeitado. Se emplean cos-

méticos que facilitan el hinchamiento

de la queratina por la hidratacién de

esta, gracias al uso de humectantes y

agentes que aumentan la alcalinidad

del medio, modificando el pH, ya que
el punto isoeléctrico de la queratina es
muy &cido y es uno de los responsa-
bles de su resistencia mecénica. Tam-
bién se necesitan lubricantes para fa-
cilitar el desplazamiento de las hojas
de afeitar sobre la piel y agentes ten-
sioactivos para retirar la secrecion se-
bacea que sale del foliculo pilosebaceo
que confiere hidrofobicidad al pelo, di-
ficultando su permeabilidad al agua.
Todo ello respetando al maximo la
pelicula hidrolipidicay el pH de la piel,
protegiéndola de las irritaciones que
produce el afeitado.

Entre los productos més empleados
encontramos:

® Productos espumantes, entre los

que destacan los siguientes:

— Los jabones de afeitar (actualmente
en desuso debido a la aparicion de
las cremas de afeitar).

— Las cremas de afeitar espumantes
(se aplican sobre la piel himeda for-
mando una capa gruesa y frotando
circularmente con una brocha mo-
jada).

modulo 1

CASO PRACTICO

Planteamiento

Paciente de unos 30 afios, que realiza un trabajo de comercial, tiene la
piel del cutis irritada, sobre todo en la zona donde se afeita, y presenta
finas arruguillas en el contorno de los ojos. Quiere mejorar su aspecto, ya
que es fundamental en la profesién que desempena, y solicita consejo
farmacéutico.

Resolucion

Se le pregunta como se afeita, y dice que lo hace con cuchilla de afeitar to-
dos los dias, usando jab6n de afeitar para preparar la piel. Después utiliza
un after shave en forma de locién hidroalcohélica que le refresca bastante,
pero le irrita mucho. No utiliza ninglin otro cosmético y el gel de bafio y el
champt son suaves. Tampoco toma ninglin medicamento. Se le recomien-
da el afeitado después de la ducha, usando como preparacién una espuma
de afeitar en aerosol que se aconseja deje actuar durante unos 2 minutos y
afeitarse con la cuchilla de forma suave y, finalmente, enjuagarse con agua
templada. Se le indica que el Gltimo aclarado lo haga con agua fria, secan-
do sin frotar. También se le recomienda usar un after shave en forma de
emulsién fluida, rica en activos hidratantes y calmantes, destacando la im-
portancia de que no contenga alcohol. Para el contorno de los ojos, se le
aconseja usar un cremigel contorno de ojos especifico para las primeras arru-
gas de expresion, todas las noches antes de acostarse, después de limpiar

la piel.

— Las espumas en aerosol (muy cémo-
das de usar, ya que no requieren bro-
cha para su aplicacion).

— Las espumas autocalentables (con
poco éxito comercial debido a la
complejidad tecnoldgica en su fabri-
cacion).

— Los geles de afeitar autoespumantes
(con bastante éxito comercial, el gel
se transforma en espuma al entrar
en contacto con la piel por ebulli-
cion del hidrocarburo de tipo isopen-
tano).

e Productos no espumantes: cremas
de afeitar sin brocha que permiten un
afeitado més rapido y tienen un bajo
poder irritante. Su inconveniente es
que son dificiles de aclarar y se adhie-
ren a la méaquina de afeitar.

Afeitado con maquinilla eléctrica
(en seco)

En este caso no se requiere el despla-
zamiento de una hoja sobre la piel y lo
que interesa es que el pelo se levante
incrementando el angulo que forma

con la superficie cutanea para cortarlo
mejor. Por ello, no conviene hidratar la
queratina, sino todo lo contrario.

e Antes del afeitado. Los productos
cosméticos més utilizados para el afei-
tado en seco son las lociones hidroal-
cohdlicas que preparan la barba. Con-
tienen alguna sustancia astringente
capaz de enderezar el pelo, ademas
de antisépticos y agentes lubricantes.
El grado alcohdlico oscila entre el
40y el 80%.

e Después del afeitado (after shave).
Sea cual sea el tipo de afeitado, en
himedo o en seco, posteriormente es
necesario aplicar cosméticos que pro-
porcionen una sensacién de frescor y
bienestar, como los after shave. Ade-
maés de suavizar, hidratar, regenerar y
proteger, estos productos contienen
multitud de ingredientes cosméticos
con actividad antienvejecimiento, an-
tiarrugas, antiflacidez, controladores
de los brillos producidos por la secre-
cion sebacea, antimanchas, incluso
debilitadores del vello, que ralentizan
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su crecimiento y son muy Utiles para
prolongar el tiempo entre afeitados.

Las formas cosméticas mas utiliza-
das son lociones hidroalcohdlicas, bal-
samos (con o sin alcohol), geles, cre-
migeles, emulsiones fluidas, cremas y
serums.

Antienvejecimiento

La piel envejece con el paso del tiem-
po y los efectos del sol, provocando
alteraciones estructurales que se ma-
nifiestan en arrugas, flacidez, man-
chas, piel seca, pérdida de luminosi-
dad, engrosamiento del estrato crneo
y adelgazamiento de la epidermis.

El hombre demanda productos an-
tienvejecimiento de la méxima efica-
cia, faciles y cémodos de usar, de tac-
to no graso (preferiblemente gel), que
se absorban rapidamente, sin perfu-
me, o en todo caso con un olor muy
suave y, sobre todo, que se puedan
aplicar después del afeitado.

Los hombres empiezan a cuidarse
cada vez mas jévenes, por lo que ne-
cesitan cosméticos que prevengan y
traten los primeros signos de enveje-
cimiento. Estos se ofrecen con una
imagen juvenil que se relaciona, sobre
todo, con el mundo del deporte (fit-
ness, especialmente), que expresa
fuerza, energia y poder, muestra clara
de su indiscutible eficacia en el trata-
miento del envejecimiento.

Estos productos ofrecen normal-
mente soluciones contra los primeros
signos de la edad y otras mas especi-
ficas contra las arrugas y la flacidez.

Los principios activos mas utilizados
son el &cido hialurénico, los alfahi-
droxiécidos, el veneno de serpiente, el

DMAE o deanol (dietilaminoetanol),
los antioxidantes procedentes de la
uva (resveratrol y proantocianidinas
oligoméricas), las vitaminas A, Ey C
(en su forma estabilizada), productos
de origen marino (algas, plancton, car-
tilago de peces, ADN obtenido del li-
quido seminal y esperma de peces,
etc.), aceites esenciales (azahar, ene-
broy naranja, entre otros), extractos de
plantas ricas en flavonoides (Ginkgo
biloba, té verde, castafio de indias, Mi-
mosa tenuiflora, etc.), oligoelementos
con actividad antioxidante (cinc, co-
bre, manganeso...), enzimas y coenzi-
mas con actividad antirradicales libres
(superdxido dismutasa [SOD]y ubiqui-
nona o coenzima Q) y derivados del ca-
cao (chocolaterapia), entre otros.

Cabe destacar los productos para el
cuidado del contorno de los ojos, a los
que cada vez hay mas adeptos mascu-
linos. Son cosméticos que disimulan o
retardan la aparicién de pequefas
arrugas, como las temidas patas de ga-
llo, que descongestionan la zona, disi-
mulan las bolsas palpebrales y las oje-
ras, ademas de reducir la flacidez.

La zona ocular es la mas fragil y sen-
sible de la cara, ya que su piel es muy
fina; ademas, las fibras elasticas y co-
lagenas de la dermis son menos den-
sas, por lo que se relajan més deprisa
y las arrugas aparecen pronto. La cir-
culacién sanguinea y linfatica se halla
enlentecida (por lo que los intercam-
bios metabdlicos se realizan muy len-
tamente), y se acumula liquido en los
espacios extracelulares, produciéndo-
se asi bolsas por acumulacién de liqui-
dos, ojeras por extravasacién de pig-
mentos de la sangre, edemas, etc.

Los activos mas empleados son
aquellos ricos en flavonoides que tie-
nen actividad vitaminica P (disminu-
yen la permeabilidad capilar y aumen-
tan su resistencia), lo que beneficia
la microcirculacién venosa y mejora la
tonicidad de las paredes. Entre los fla-
vonoides mas usados destacan los
flavonoles (quercetinay rutina), las fla-
vononas (naringina, hesperidinay erio-
citrina, conocidos como citroflavonoi-
des) y los del grupo de la flavona
(silimarinas).

El excipiente ideal es el gel o el cre-
migel, ya que por sus cualidades me-
cénicas crea un film en la superficie
que estira y disimula la arruga. W
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Cuantos pacientes he de incluir
en mi estudio

D ado que el cumplimiento de los pacientes cronicos no es
adecuado hemos decidido intervenir para mejorar el mis-
mo'. Un aspecto que nos llamé la atencién fue acerca de
cuantos sistemas personalizados de dosificacion precisaria-
mos. Después de reunirmos para comentar este tema, decidimos
que con 35 pacientes en cada grupo, de intervencion y control,
podria ser suficiente. No obstante, como consideramos que esta
es una decision importante, decidimos consultar este aspecto
con un compafiero formado en estos temas. La primera respues-
ta que nos ofrecid fue desconcertante: ;Qué queremos estimar,
con qué diferencia del efecto y con qué poder y nivel de confian-
za?, porque, en funcion de ello, necesitaremos mas o menos pa-
cientes en el estudio. Ademds, comenta que si no tenemos un
poder estadistico suficiente, nuestros resultados no tendréan
gran validez. Es decir, segtn nos explica, nos enfrentamos a una
fase crucial cuya importancia muchas veces no se considera, a
pesar de que puede hacer fracasar cualquier tipo de estudio.

Diferencia del efecto

La revision bibliografica previa al inicio de cualquier tarea de-
mostrd que, entre otros estudios, hubo una intervencion farma-
céutica que consiguid mejorar el cumplimiento de los tratamien-
tos cardiovasculares en el 10,9% (intervalo de confianza [IC]
del 95%: 5,0-16,7)2. En funcion de estos datos, concluimos que
nuestro estudio debia constatar si era posible aumentar en un
10% el cumplimiento terapéutico de nuestros pacientes. En este
caso, si quisiéramos detectar solo un 1% de aumento del cum-
plimiento, necesitariamos muchos pacientes para mostrar tan
reducida diferencia del efecto. Ahora bien, si quisiéramos cons-
tatar si es posible detectar un 20% de incremento, el nimero de
pacientes podria ser menor. Como consecuencia de lo expuesto,
concluimos que, cuanto mayor fuera la diferencia a detectar,
menor tamafio de la muestra se precisaria.

Poder estadistico

En cualquier estudio pueden cometerse dos tipos de errores
principales: | y II. El de tipo II, 0 beta, se da cuando no se recha-
za la hipétesis nula siendo esta falsa, es decir, los falsos nega-
tivos. Ello se observa cuando no hemos sido capaces de detectar
una diferencia del efecto que, en realidad, si existia. Imagine-
mos la hipétesis nula «no hay diferencia de cumplimiento tera-
péutico entre los dos grupos del estudio». Imaginemos, asimis-
mo, que el investigador no ha rechazado (y, por tanto, ha acep-
tado) esta hipétesis porque la muestra no era lo suficientemente
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amplia como para detectar la diferencia del efecto. La conse-
cuencia es que no se habrd probado la efectividad de la inter-
vencion. .., simplemente porque el poder estadistico era peque-
fio, no porque la intervencion fuera inefectiva (que s lo era).

El poder o potencia del estudio es la probabilidad de observar
si existe una diferencia determinada de un efecto en una mues-
tra concreta. Su valor es el complementario del error beta, es
decir [1-betal, y debe situarse como maximo en el 20% para
que tengamos una probabilidad minima del 80% de poder de-
tectar dicha diferencia. Como consecuencia de ello, cuanto ma-
yor sea la probabilidad de deteccion, menor habra de ser el error
beta y, por lo tanto, mayor seré el tamafio de la muestra.

Por su parte, el error de tipo |, 0 alfa, se comete cuando se re-
chaza la hipétesis nula siendo esta verdadera. Seria el falso posi-
tivo, al concluir que hay diferencia cuando, en realidad, no la hay.

El nivel de confianza

Cuando estimamos el valor de una variable en una muestra, por
ejemplo el porcentaje de hipertensos cumplidores con su trata-
miento, obtenemos un nimero, pongamos el 55%. Pero si repi-
tiéramos muchas veces el estudio con muchas muestras seme-
jantes, el resultado no seria siempre el mismo, aunque estaria
entre un rango de valores de, por ejemplo, entre el 40 y el 60%.
Ademés, comprobariamos que el valor que mas se repite es
(una vez mas como mero ejemplo) el 50% y que cuanto mas nos
alejemos, por encima o por debajo de dicho valor, menos proba-
bilidad habra de obtenerlo. Asi, se veran muchas mas muestras
con valores que oscilaran entre el 45y el 55% que menores del
45% o mayores del 55%, hasta el punto de que, estando aleja-
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dos de estas cifras, habra una probabilidad escasisima de ha-
llar ningtn valor. Podemos concluir, finalmente, que tendremos
una gran probabilidad de que el verdadero valor del cumpli-
miento en los hipertensos (en cualquier muestra semejante) se
halle entre el 45y el 55%, que llamaremos intervalo de confian-
za (la confianza de obtener el verdadero valor).

Asi pues, el nivel de confianza serd la probabilidad de que di-
cho intervalo de confianza contendra, a priori, el verdadero valor.
Obviamente, cuanta mayor confianza tengamos en asegurarnos
de que el verdadero valor esta comprendido en un rango, este se-
ra mayor. Es decir, si quiero estar seguro con un 99% de confian-
za de que el verdadero valor esté comprendido en un determinado
rango, este sera mucho mayor (por ejemplo, entre el 30 y el 70%)
que si solo quiero obtener un intervalo de confianza menor, del
70%. Habitualmente se toma el nivel de confianza del 95% y se
expresa como el complementario del error alfa [1-alfa].

Como consecuencia de todo ello, cuanto mayor sea la con-
fianza que queramos obtener en un dato, mayor nimero de pa-
cientes habremos de incluir en el estudio.

Tamaiio de la muestra para comparar dos proporciones
Volviendo al estudio, una vez que ya conocemos las variables que
debemos tener en cuenta se procedera a estimar el tamafio que
necesitamos. El nivel de confianza se establece habitualmente
en el 95% vy el poder estadistico en el 80%. Asimismo, tomando
valores semejantes a los del estudio citado anteriormente, esti-
mamos que el cumplimiento normal es del 68% (cifra similar a
la de una prueba previa que hemos realizado) y que podemos in-
crementarlo en un 10%. En este caso, el tamafio minimo de la
muestra seria de 243 pacientes en cada grupo (recuadro), y si
quisiéramos aumentar el poder hasta el 10% (error beta: 10%),
la muestra tendria que ser de 336 pacientes por grupo.

Tamaiio de muestra para comparar dos medias

Si un objetivo adicional del estudio anterior hubiera sido estimar
si la intervencién es capaz de reducir en 10 mmHg la presién ar-
terial sistdlica (PAS), el tamafio de la muestra se calcula de otra
manera, teniendo en cuenta también los errores alfa (a través del
nivel de confianza) y beta (mediante el poder estadistico desea-
do) y la diferencia minima que se quiere detectar entre los dos
valores medios de la PAS. Habra que tener en cuenta, ademas, la
dispersién de los valores obtenidos en el grupo de referencia, lo
cual se determinara a través de su varianza (5?). En definitiva, si
la PAS media que habiamos observado en una prueba previa en
hipertensos era de 152 mmHg, con una varianza de 85 y mante-
niendo el mismo nivel de error que antes (alfa: 5% y beta: 20%),
para detectar una diferencia media de 5 mmHg se precisarian 42
pacientes en cada grupo de estudio (recuadro).

Consecuencias de una muestra reducida

;Qué ocurre si recluto menos pacientes de los estimados? La
respuesta es sencilla: se pierde poder y no se podra rechazar la
hipétesis nula (no hay diferencias entre los grupos) porque la
probabilidad de detectar cambios habra disminuido. Es decir,
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Comparacion de proporciones
En este caso, el tamafio minimo de cada grupo se estima me-
diante la siguiente formula: i
B {2V a-p+z, -\ a-py+ra-p) }
"~ @, -p) .
{ 1,645 # 2%0,73(1 — 0.73) + 0,842 * \ 0.68(1 — 0,68) +0,78(1 —0,78) }
- (0,68 —0,78)* =2
Siendo Z , el valor de Z para el nivel de confianza (1-alfa), que
para el test unilateral toma el valor de 1,645; Z_ es valor de Z
para un poder (1-beta), que se corresponde con 0,842; p es el
valor medio entre las proporciones de cada grupo (p, y p,).

Comparacion de medias
En el caso de comparar valores medios, el tamafio se estima
mediante la siguiente férmula:

_2*@Z HZP*S 2% (1,645 + 0,842)* %84.8
n= & - 5
Teniendo Z,,, y Z, el mismo significado que en el caso anterior
y siendo §? |a varianza y d, la diferencia que pretendemos de-
tectar.

Ajuste por pérdidas

En cualquiera de los casos, al ser muy probable que se pier-
dan pacientes habra que incrementar la muestra en un 15-
20% para compensarlas®. Por lo tanto, y asumiendo que se
perderd el seguimiento del 20% de los pacientes, el tamafio
de la muestra deberia ser de 292 pacientes en el primer caso
(243 + 20%) y de 50 en el segundo (42 + 20%).

podremos concluir que nuestra intervencion no es efectiva, a
pesar de serlo. Habremos mostrado un resultado falso negativo.

Conclusion

El nimero de individuos que se precisa para estudiar la efectivi-
dad de una intervencién es un tema de enorme importancia que
no puede descuidarse nunca. Hasta tal punto es relevante este
aspecto que, si no disponemos de una muestra suficiente, las
conclusiones que se obtengan presentaran una probabilidad in-
crementada de ser erroneas.

Por otra parte, el niimero de la muestra no se obtiene por azar.
Por el contrario, se requiere conocer muy bien qué deseamos ha-
cer para proceder posteriormente a su célculo. Ello implica que
no existe un ndmero magico que podamos emplear, sin mas, en
cualquier estudio. Es imprescindible proceder a su calculo previo
en funcion de las caracteristicas ya mencionadas del estudio. Il
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FICHA TECNICA. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO OLANZAPINA KERN PHARMA 2,5 mg comprimidos EFG OLANZAPINA KERN PHARMA 5 mg comprimidos EFG OLANZAPINA KERN PHARMA 7,5 mg comprimidos EFG OLANZAPINA
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Olanzapina 7,5 mg Excipiente: lactosa monohidratg 51,6 mg  OLANZAPINA KERN PHARMA 10 mg comprimidos EFG Cada comprimido contiene: Olanzapina 10 mg Excipiente; lactosa monohidrato 68,8 mg Para la lista completa de
excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimido. OLANZAPINA KERN PHARMA son comprimidos cilindricos, biconvexos, de color amarillo. 4. DATOS GLINICOS Indicaciones terapéuticas La olanzapina esta
indicada en el tratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es efectiva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante la terapia de continuacion en los pacientes que muestran una respuesta terapéutica inicial. La olanzapina esta
indicada en el tratamiento del episodio maniaco moderado o grave. La olanzapina esté indicada en el prevencion de las recaidas en pacientes con trastorno bipolar cuyo episodio maniaco ha respondido al tratamiento con olanzapina
(ver seccion 5.1). Posologia y forma de administracion Via oral. Esquizofrenia: la dosis inicial recomendada de olanzapina es de 10 mg al dia. Episodio maniaco: la dosis inicial es de 15 mg como dosis (nica diaria en monoterapia
0 de 10 mg al dia en el tratamiento de combinacion (ver seccion 5.1). Prevencion de la recaida en el trastorno bipolar: la dosis de inicio recomendada es de 10 mg/dia. En los pacientes que ha estado tomando olanzapina para el
tratamiento del episodio maniaco, continuar con la misma dosis en el tratamiento para prevencion de las recaidas. Si se presenta un nuevo episodio maniaco, mixto o depresivo, se debe continuar con el tratamiento con olanzapina (la
dosis Gptima segun sea necesario) con una terapia complementaria pata tratar los sintomas del estado de animo, segun criterio clinico. Durante el tratamiento de la esquizofrenia del episodio maniaco y de la prevencion de recaidas,
la dosis diaria podria ajustarse posteriormente basandose en el estado clinico del paciente, dentro del rango de 5 a 20 mg al dia. Solo se recomienda un aumento a una dosis mayor que la dosis recomendada de inicio tras evaluar
adecuadamente de nuevo desde un punto de vista clinico y se deberia realizar, en general, a intervalos no menores de 24 horas. Olanzapina puede ser administrada con o sin comidas ya que los alimentos no afectan su absorcion. Se
deberia considerar una disminucion gradual de la dosis a la hora de abandonar el tratamiento con olanzapina. Nifios y adolescentes: no hay experiencia en nifios y sujetos menores de 18 afios. Ancianos: una dosis inicial inferior (5
mg/dia) no esté indicada de rutina, pero debe ser considerada en personas de 65 afios 0 mas cuando los factores clinicos lo requieran (ver también seccién 4.4). Pacientes con alteraciones de la funcion renal y/o hepética: debe
considerarse la utilizacion de dosis iniciales inferiores (5 mg) en este tipo de pacientes. En casos de insuficiencia hepatica moderada (cirrosis clase A o B de la escala Child-Pugh) la dosis de comienzo debe ser 5 mg y los incrementos
se deben hacer siempre con precaucion. - Sexo: generalmente, en las mujeres no es necesario alterar la dosis inicial ni el nivel de dosificacién en comparacion con los hombres. Fumadores: generalmente, en los no fumadores no es
necesario alterar la dosis inicial ni el nivel de dosificacion en comparacion con los fumadores. Cuando esté presente mas de un factor que pueda resultar en enlentecimiento del metabolismo (sexo femenino, edad geriatrica, ausencia
de habito tabaquico), se debe considerar la disminucion de la dosis de inicio. El escalado de la dosis, si esta indicado, debe hacerse con prudencia en estos pacientes. (Ver también las secciones 4.5 y 5.2). 4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la olanzapina o a cualquiera de los excipientes. Pacientes con riesgo conocido de glaucoma de dngulo estrecho. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo En muy raras ocasiones se han
notificado casos de hiperglucemia y/o aparicion o exacerbacion de diabetes ocasionalmente asociada a cetoacidosis 0 coma, con algtin desenlace fatal. En algunos casos se ha informado de un aumento previo de peso, lo que puede
ser un factor predisponente. Es aconsejable un seguimiento clinico apropiado especialmente de los pacientes diabéticos y pacientes con factores de riesgo de desarrollar diabetes mellitus. Se han notificado, muy escasamente (<
1/10.000), sintomas agudos tales como sudoracion, insomnio, temblor, ansiedad, nduseas o vomitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. Debe considerarse una reduccion gradual de la dosis al retirar el
tratamiento con olanzapina. Enfermedades concomitantes: aunque la olanzapina ha mostrado una actividad anticolinérgica in vitro, la experiencia durante los ensayos clinicos ha mostrado una baja incidencia de acontecimientos
relacionados. Sin embargo, ya que la experiencia clinica con olanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es limitada, se recomienda precaucion cuando se prescriba olanzapina a pacientes con hipertrofia prostatica o
fleo paralitico y enfermedades relacionadas. No se recomienda el uso de olanzapina para el tratamiento de la psicosis inducida por agonistas dopaminérgicos usados en pacientes con enfermedad de parkinson. En los ensayos clinicos,
se ha notificado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinaciones, muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo (ver también seccion 4.8) y olanzapina no fue mas efectiva que placebo en el
tratamiento de los sintomas psicoticos. En estos ensayos clinicos, se requirié la previa estabilizacion de los pacientes con la menor dosis efectiva de antiparkinsoniano (agonista dopaminérgico) y continuar con la misma dosis y
medicamento antiparkinsoniano a lo largo del estudio. Se comenzé con una dosis de olanzapina de 2,5 mg/dia y se valoré el aumento hasta un maximo de 15 mg/dia a juicio del investigador. Olanzapina no esta autorizada para el
tratamiento de psicosis y/o trastornos del comportamiento asociados a demencia, no recomendandose su uso en este grupo particular de pacientes debido a un incremento de la mortalidad y al riesgo de accidente cerebrovascular. En
ensayos clinicos controlados con placebo (de 6 a 12 semanas de duracion) en pacientes de edad avanzada (edad media 78 afios) con psicosis y/o trastornos del comportamiento asociados a demencia, se incrementd en dos veces la
incidencia de muerte en los pacientes tratados con olanzapina comparados con los pacientes tratados con placebo (3,5% vs 1,5% respectivamente). La mayor incidencia de muerte no estuvo asociada con la dosis de olanzapina (dosis
media diaria de 4,4 mg) o con la duracion del tratamiento. Los factores de riesgo que pueden predisponer a esta poblacion de pacientes a un incremento en la mortalidad incluyen, edad > 65 afios, disfagia, sedacion, malnutricion y
deshidratacion, enfermedades pulmonares (p.ej. neumonia con o sin aspiracion) o uso concomitante de benzodiacepinas. Sin embargo la incidencia de muerte fue mayor en los pacientes tratados con olanzapina que en los pacientes
tratados con placebo independientemente de estos factores de riesgo. En los mismos ensayos clinicos, se notificaron acontecimientos adversos cerebrovasculares (p.gj. ictus, isquemia cerebral transitoria), algunos de ellos de desenlace
mortal. En los pacientes tratados con olanzapina se incrementd en tres veces el nimero de acontecimientos adversos cerebrovasculares comparado con pacientes tratados con placebo (13% vs 0,4% respectivamente). Todos los
pacientes tratados con olanzapina y placebo que experimentaron un accidente cerebrovascular como acontecimiento adverso tenian factores de riesgo pre-existentes. Se identificaron la edad mayor de 75 afos y la demencia de tipo
vascular/mixta como factores de riesgo para la aparicion de acontecimientos adversos cerebrovasculares en asociacion con el tratamiento con olanzapina. La eficacia de olanzapina no fue establecida en estos ensayos. Durante el
tratamiento antipsicético, la mejoria clinica del paciente se puede producir a los pocos dias o tardar algunas semanas. Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes durante este periodo. Frecuentemente se han observado
elevaciones asintomaticas y transitorias de las transaminasas hepaticas, ALT, AST, especialmente en los tratamientos iniciales. Se deben tomar precauciones en pacientes con ALT y/0 AST elevada, en pacientes con signos y sintomas
de disfuncién hepatica, en pacientes con condiciones previas asociadas con una reserva funcional hepatica limitada y en pacientes que estan siendo tratados con medicamentos potencialmente hepatotdxicos. Se debe hacer un
seguimiento y considerar la reduccién de la dosis cuando se produzca durante el tratamiento una elevacion de ALT y/o AST. Cuando se diagnostique hepatitis se debe interrumpir el tratamiento con olanzapina. Como con otros
neurolépticos, se deben tomar precauciones en pacientes con recuentos bajos de leucocitos y/o neutrdfilos por cualquier motivo; en pacientes en tratamiento con medicamentos de los que se conoce que provocan neutropenia; en
pacientes con un historial de depresion/toxicidad medular inducida por farmacos, en pacientes con depresion medular causadas por enfermedades concomitantes, radioterapia o quimioterapia y en pacientes con trastornos asociados
a hipereosinofilia 0 con enfermedad mieloproliferativa. Se han notificado frecuentemente casos de neutropenia tras el uso concomitante de olanzapina y valproato (ver seccion 4.8). Existen pocos datos referentes al uso conjunto de
olanzapina con litio o valproato (ver seccion 5.1). No hay datos disponibles referentes al uso de olanzapina y carbamazepina como terapia conjunta, sin embargo se ha realizado un estudio farmacocinético (ver seccion 4.5). Sindrome
neuroléptico maligno (SNM): el SNM es un trastorno que puede suponer riesgo vital, que se asocia con la medicacion antipsicotica. En raras ocasiones se ha recogido casos, identificados como SNM, en asociacion con olanzapina. Las
manifestaciones clinicas del SNM comprenden hipertermia, rigidez muscular, alteraciones de conciencia y signos de inestabilidad del sistema nervioso auténomo (pulso o presion arterial irregulares, taquicardia, diaforesis y trastornos
del ritmo cardiaco). Entre los signos adicionales se observa un incremento en la creatin-fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomiolisis) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicativos de SNM o presenta
fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales a SNM, se deben suspender todos los medicamentos antipsicéticos, incluso la olanzapina. La olanzapina debe ser administrada con precaucion en los enfermos con
antecedentes de convulsiones o que estan sujetos a factores que puedan bajar el umbral convulsivo. Se ha descrito que en raras ocasiones aparecen convulsiones en este tipo de pacientes cuando se les trata con olanzapina. En la
mayoria de estos casos existian antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de convulsiones. Discinesia tardia: en estudios comparativos de un afio de duracion o menos, la olanzapina se asocié de forma estadisticamente
significativa con una menor incidencia de discinesia relacionada con el tratamiento. Sin embargo, el riesgo de discinesia tardia aumenta con la exposicion a largo plazo y por tanto si apareciesen signos y sintomas de discinesia tardia
en un enfermo tratado con olanzapina, se debe considerar la reduccion de la dosis ola suspension de la medicacion. Estos sintomas pueden empeorarse temporalmente o incluso aparecer después de la terminacion del tratamiento.
Teniendo en cuenta los efectos primarios de la olanzapina sobre el SNC, se recomienda prudencia cuando se combine este medicamento con otros de accion central o con alcohol. Debido a que muestra antagonismo dopaminérgico
in vitro, la olanzapina puede antagonizar los efectos de los antagonistas dopaminérgicos directos e indirectos. Durante los ensayos clinicos de olanzapina en pacientes de edad avanzada se observd hipotension postural de forma
infrecuente. Como con otros antipsicaticos, se recomienda medir la presion arterial periddicamente en pacientes mayores de 65 afos. En ensayos clinicos las prolongaciones clinicamente significativas del intervalo QTc (correccion de
fridericia del intervalo QT [QTcF] > 500 milisegundos [msec] en cualquier momento posterior a la linea de base en pacientes con una situacion basal de QTcF < 500 msec) fueron poco frecuentes (> 1.000, < 1/100) en pacientes
tratados con olanzapina, no existiendo diferencias significativas en comparacion con placebo en lo referente a eventos cardiacos asociados. Sin embargo, como con otros antipsicoticos, se deben tomar precauciones cuando se prescriba
olanzapina junto con medicamentos que se sabe aumentan el intervalo QTc, especialmente en pacientes de edad avanzada, en pacientes con sindrome QT congénito prolongado, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca,
hipocalemia o hipomagnesemia. Muy raramente (< 0,01%), se ha notificado una asociacién temporal del tratamiento con olanzapina con tromboembolismo venoso. No se ha establecido una relacion causal entre el tratamiento con
olanzapina y la aparicion de tromboembolismo venoso. Sin embargo, ya que los pacientes con esquizofrenia presentan a menudo factores de riesgo adquiridos de tromboembolismo venoso se deben identificar todos los posibles factores
de riesgo asociados, por ejemplo, la inmovilizacion del paciente y tomar medidas preventivas. Advertencias sobre excipientes Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de
insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion Se debe tener precaucion en pacientes
en tratamiento con medicamentos que pueden producir depresion del sistema nervioso central. _Interacciones potenciales que afectan a olanzapina: ya que la olanzapina es metabolizada por el CYP1A2, las sustancias que
especificamente pueden inducir o inhibir esta isoenzima pueden afectar la farmacocinética de olanzapina. Induccion del CYP1A2: el tabaco y la carbamazepina pueden inducir el metabolismo de la olanzapina, lo que puede producir
una reduccion de las concentraciones de olanzapina. Tan solo se ha observado un incremento de leve a moderado en el aclaramiento de olanzapina. Las consecuencias clinicas parecen ser limitadas pero se recomienda la monitorizacion
y considerar, si fuera necesario, un incremento de la dosis de olanzapina (ver seccion 4.2). _Inhibicién del CYP1A2: fluvoxamina, un inhibidor especifico del CYP1A2, ha demostrado inhibir significativamente el metabolismo de la
olanzapina. El incremento medio de la concentracion méxima de olanzapina después de la administracion de fluvoxamina fue del 54% en mujeres no fumadoras y del 77% en varones fumadores. El incremento medio del érea bajo la
curva de olanzapina fue del 52% y 108% respectivamente. Se debe considerar una dosis inicial de olanzapina inferior en pacientes en tratamiento con fluvoxamina o cualquier otro inhibidor del CYP1A2, tales como ciprofloxacino. Se
debe considerar una reduccion de la dosis de olanzapina si se inicia un tratamiento con un inhibidor del CYP1A2. Disminucién de la biodisponibilidad: el carbon activo reduce la biodisponibilidad de la olanzapina oral de un 50 a un
60% y se debe tomar al menos dos horas antes o después de la olanzapina. No se ha hallado un efecto significativo en la farmacocinética de la olanzapina con fluoxetina (un inhibidor del CYP2D6), dosis Unicas de antidcidos (aluminio,
magnesio) o cimetidina. Riesgo de que la olanzapina afecte a otros medicamentos: la olanzapina puede antagonizar los efectos de los agonistas dopaminérgicos directos e indirectos. La olanzapina no inhibe las principales isoenzimas
del CYP450 in vitro (p.ej. 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). De modo que no se espera ninguna interaccion especial tal y como se ha comprobado en estudios in vivo donde no se encontré una inhibicion del metabolismo de los siguientes
principios activos: antidepresivos triciclicos (metabolizados mayoritariamente por el CYP2D6), warfarina (CYP2C9), teofilina (CYP1A2) o diazepam (CYP3A4 y 2C19). La olanzapina no mostr¢ interaccion cuando se administro
conjuntamente con litio o biperideno. La monitorizacion terapéutica de los niveles plasmaticos de valproato no indico la necesidad de un ajuste de la dosis de valproato tras la introduccion de olanzapina en el tratamiento concomitante.
Embarazo y lactancia Embarazo: no hay ningdn estudio adecuado y bien controlado en mujeres embarazadas. Se debe recomendar a las mujeres que notifiquen a su médico si se encuentran embarazadas o piensan quedarse
embarazadas durante el tratamiento con olanzapina. De cualquier manera, como la experiencia humana es limitada, la olanzapina se debe usar en el embarazo solo si los beneficios potenciales justifican el riesgo potencial para el feto.
Muy escasamente, se ha recibido notificaciones espontaneas de temblor, hipertonia, letargo y somnolencia en lactantes cuyas madres habian usado olanzapina durante el tercer trimestre. Lactancia: en un estudio en mujeres sanas,
durante la lactancia, olanzapina se excretd en la leche materna. La media de exposicion en equilibrio (mg/kg) del lactante se estimé en un 1,8% de la dosis materna de olanzapina (mg/kg). Se debe desaconsejar la lactancia materna
a las madres tratadas con olanzapina. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Puesto que olanzapina puede causar
somnolencia y mareos, los pacientes debe ser prevenidos sobre el uso de maquinaria y vehiculos motorizados. 4.8 Reacciones adversas Las reacciones adversas muy frecuentes (> 1/10) asociadas al uso de olanzapina en ensayos
clinicos fueron somnolencia y aumento de peso. En ensayos clinicos realizados en pacientes de edad avanzada con demencia, el tratamiento con olanzapina estuvo asociado con una mayor incidencia de muertes y reacciones adversas
cerebrovasculares comparados con placebo (ver también seccion 4.4). Las reacciones adversas muy frecuentes (> 1/10) asociadas con el uso de olanzapina en este grupo de pacientes fueron trastornos de la marcha y caidas. Se
observaron frecuentemente (> 1/100, < 1/10) neumonia, aumento de la temperatura corporal, letargo, eritema, alucinaciones visuales e incontinencia urinaria. En los ensayos clinicos realizados en pacientes con psicosis inducida por
farmacos (agonistas dopaminérgicos) asociada a la enfermedad de parkinson, se ha notificado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinaciones muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo. En
un ensayo clinico realizado con pacientes con mania bipolar, la terapia combinada de valproato con olanzapina dio lugar a una incidencia de neutropenia de 4,1%; los niveles plasmaticos elevados de valproato podrian ser un factor
potencialmente asociado. La olanzapina administrada con litio o valproato dio lugar a unos niveles aumentados (> 1/10) de temblor, sequedad de boca, aumento del apetito y aumento de peso. Los trastornos del lenguaje también fueron
notificados frecuentemente (> 1/100, < 1/10). Durante el tratamiento con olanzapina en combinacion con litio o valproato ocurrié un incremento de > 7% del peso corporal en el 17,4% de los pacientes, desde el momento basal,
durante la fase aguda del tratamiento (hasta 6 semanas). El tratamiento con olanzapina durante un largo periodo de tiempo (mas de 12 meses) para la prevencion de las recaidas en pacientes con trastorno bipolar se asocié a un
incrementlg de > 7% del peso, desde el valor basal, en el 39,9% de los pacientes. La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a los acontecimientos adversos notificados y a las pruebas complementarias de los
ensayos clinicos.

Trastornos gastrointestinales Frecuentes (> 1/100, < 1/10): efectos anticolinérgicos transitorios leves,

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Frecuentes (> 1/100, < 1/10): eosinofilia. incluyendo estrefimiento y sequedad de boca

Trastornos del metabolismo y de la nutricién Muy frecuentes (> 1/10): aumento de peso. Frecuentes (> Trastornos hepatobiliares Frecuentes (> 1/100, < 1/10): aumentos asintomaticos y transitorios de las
1/100, < 1/10): aumento del apetito, niveles de glucosa elevados (ver nota 1), niveles de triglicéridos elevados. | transaminasas hepéticas (ALT, AST) especialmente al comienzo del tratamiento (ver también seccion 4.4).

Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes (> 1/10): somnolencia. Frecuentes (= 1/100, < 1/10): Trastornos de la piel y tejido subcutaneo Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): reacciones de
discinesia, acatisia, parkinsonismo, disquinesia (ver también nota 2). fotosensibilidad.

Trastornos cardiacos Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): bradicardia con o sin hipotension o sincope. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Frecuentes (> 1/100, < 1/10):
Prolongacion del intervalo QT (ver también seccion 4.4). astenia, edema.

Pruebas complementarias Muy frecuentes (> 1/10): aumento de los niveles plasmaticos de prolactina, muy
raramente asociados a manifestaciones clinicas (p. ej. ginecomastia, galactorrea y aumento del tamafo de las
mamas). En la mayoria de los pacientes, los niveles volvieron a sus intervalos normales sin que fuese necesario
suspender el tratamiento. Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): niveles elevados de creatin-fosfoquinasa.

Trastornos vasculares Frecuentes (> 1/100, < 1/10): hipotension ortostatica.




Notas 1. En ensayos clinicos con olanzapina en mas de 5.000 pacientes sin ayunar que presentaban niveles basales de glucosa en sangre < 7,8 mmol/l, la incidencia de niveles de glucosa en sangre > 11 mmol/l (indicadores de
diabetes) fue del 1,0% en comparacion con el 0,9% observado con placebo. La incidencia de niveles de glucosa en sangre > 8,9 mmol/l pero > 11 mmol/l (indicadores de hiperglucemia) fue del 2,0% en comparacion con el 1,6%
observada con placebo. Se ha notificado hiperglucemia como un acontecimiento espontaneo en muy escasas ocasiones (< 0,01%). 2. En ensayos clinicos la incidencia de parkinsonismo y distonia en pacientes tratados con olanzapina
fue numéricamente mayor pero sin diferencia estadisticamente significativa de la de placebo. Los pacientes tratados con olanzapina presentaron una menor incidencia de parkinsonismo, acatisia y distonia en comparacion con dosis
correspondientes de haloperidol. No se dispone de informacion detallada de antecedentes individuales sobre alteraciones del movimiento de tipo extrapiramidal, agudas y tardias. En la actualidad no se puede llegar a la conclusion
de que olanzapina produzca menos discinesia tardia y/u otros sindromes extrapiramidales tardios. La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a las notificaciones espontaneas después de la comercializacion.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Raras (> 1/10.000, < 1/1.000): leucopenia. Muy raras (<

10.000): trombocitopenia, neutropenia. Trastornos gastrointestinales Muy raras (< 10.000). pancreatitis.

Trastornos del sistema inmunoldgico Muy raras (< 10.000): reaccion alérgica (p.ej. reaccion anafilactoide, | Trastornos hepatobiliares Raras (> 1/10.000, < 1/1.000): hepatitis (incluyendo dafio hepatocelular,
angioedema, prurito o urticaria). colestasico 0 mixto.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion Muy raras (< 10.000): en muy raras ocasiones se ha
notificado espontaneamente hiperglucemia y/o aparicion o exacerbacion de diabetes ocasionalmente asociada
a cetoacidosis 0 coma, con algun desenlace fatal (ver también nota 1 antes mencionada y seccion 4.4).
Hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia e hipotermia.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Muy raras (< 10.000): rabdomiolisis.

Trastornos del sistema nervioso Raras (> 1/10.000, < 1/1.000): se ha informado de la aparicion de
convulsiones en pacientes tratados con olanzapina en raras ocasiones. En la mayoria de estos casos existian | Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Raras (> 1/10.000, < 1/1.000): rash.
antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de convulsiones. Muy raras (< 10.000): se han recogido
casos, identificados como Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM) en asociacion con olanzapina (ver también
seccion 4.4). Se han notificado muy escasamente parkinsonismo, distonia y discinesia tardia. Se han notificado
muy escasamente sintomas agudos tales como sudoracién, insomnio, temblor, ansiedad, néuseas o vémitos al | Trastornos renales y urinarios Muy raras (< 70.000): dificultad para iniciar la miccion.
interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente.

Trastornos cardiacos Muy raras (< 1/10.000): prolongacion del intervalo QTc, taquicardia ventricular/

fibrilacion y muerte stibita (ver también seccion 4.4). Trastornos del aparato reproductor y de la mama Muy raras (< 70.000): priapismo.

Trastornos vasculares Muy raras (< 10.000): tromboembolismo (incluyendo embolismo pulmonar y trombosis | Pruebas complementarias Aumento de las transaminasas. Muy raras (< 1/10.000): aumento de la
venosa profunda. fosfatasa alcalina, aumento de la bilirrubina total.

4.9 Sobredosis Signos y sintomas Entre los sintomas mas comunes de la sobredosis (con una incidencia > 10%) se encuentran: taquicardia, agitacion/agresividad, disartria, sintomas extrapiramidales diversos y reduccion del nivel
de conciencia desde la sedacion hasta el coma. Otras consecuencias de la sobredosis médicamente significativas son: delirium, convulsiones, coma, posible Sindrome Neuroléptico Maligno, depresion respiratoria, aspiracion,
hipertension o hipotension, arritmias cardiacas (< del 2% de los casos de sobredosis) y parada cardiopulmonar. Se han notificado casos mortales en sobredosis agudas con cantidades bajas, por ejemplo 450 mg, aunque también se
han notificado casos de supervivencia tras sobredosis agudas de 1.500 mg. Tratamiento de la sobredosis No hay un antidoto especifico para olanzapina. No se recomienda la induccion de la emesis. Para el tratamiento de la sobredosis
se pueden utilizar procedimientos estandar (p. Ej. lavado géstrico, administracion de carbon activo). La administracion concomitante de carbén activo reduce la biodisponibilidad oral de olanzapina en un 50 a 60%. Se debe instaurar
un tratamiento sintomatico y monitorizar las funciones vitales segun la situacion clinica, con tratamiento de la hipotension y el colapso circulatorio ademas de soporte de la funcion respiratoria. No se debe utilizar adrenalina, dopamina
u otros agentes simpaticomiméticos con actividad agonista beta, puesto que la estimulacion beta podria empeorar la hipotension, Es necesario hacer una monitorizacion cardiovascular para detectar posibles arritmias. Es necesario que
el paciente contintie con una estrecha supervision y monitorizacion clinica hasta su recuperacién. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: antipsicético, codigo ATC: NOSA
HO3. La olanzapina es un agente antipsicético, antimaniaco y estabilizador del dnimo que ha demostrado un amplio perfil farmacoldgico a través de un nimero de sistemas receptores. En estudios preclinicos, la olanzapina mostro
una gama de afinidades (Ki, < 100 nM) por los receptores de serotonina 5HT2A/2C, 5HT3, 5HT6; receptores de dopamina D1, D2, D3, D4 y D5; receptores muscarinicos colinérgicos m1-m5; receptores K1 adrenérgicos y receptores
de histamina H1. Los estudios de comportamiento con olanzapina en animales indicaron un antagonismo 5HT, colinérgico y dopaminérgico concordante con el perfil de union al receptor. La olanzapina demostré una afinidad in vitro
mayor sobre los receptores de serotonina 5HT2 que en los receptores de dopamina D2 y mayor actividad in vivo en los modelos de 5HT2 que en los D2. Estudios electrofisiolégicos demostraron que la olanzapina reducia de forma
selectiva la actividad de las neuronas dopaminérgicas mesolimbicas (A10), a la vez que mostrd escaso efecto en las vias estriadas (A9) relacionadas con la funcién motora. La olanzapina redujo la respuesta de evitacion condicionada,
un test indicativo de la actividad antipsicética, a dosis inferiores a las que producen catalepsia, que es un efecto indicativo de reacciones adversas motoras. Al contrario que algunos agentes antipsicoticos, la olanzapina aumenta la
respuesta en un test “ansiolitico”. En un estudio de tomografia por emision de positrones (TEP) de dosis tnica (10 mg) en voluntarios sanos, la olanzapina produjo una ocupacion de los receptores 5 HT2A mayor que la de los receptores
de dopamina D2. Ademés, un estudio de imagen por SPECT en pacientes esquizofrénicos reveld que los pacientes con respuesta a la olanzapina presentaban una ocupacion de receptores D2 en estriado menor que los pacientes con
respuesta a algunos antipsicéticos y a risperidona, comparable a los pacientes con respuesta a clozapina. Olanzapina se asoci6 con mayores mejorias de forma estadisticamente significativa, tanto en sintomas positivos como en
negativos, en los dos ensayos controlados con placebo y en dos de tres ensayos controlados con un comparador activo en més de 2.900 pacientes esquizofrénicos que presentaban tanto sintomas positivos como negativos. En un
estudio comparativo, doble ciego, multinacional de esquizofrenia, trastorno esquizoafectivo y trastornos relacionados que incluian 1.481 pacientes con diferentes grados de sintomas depresivos asociados (puntuacion media basal en
la escala de Montgomery-Asberg de valoracién de la depresion de 16,6), un andlisis secundario prospectivo del cambio en la puntuacion desde la basal hasta el punto final en dicha escala, demostrd una mejoria estadisticamente
significativa (p=0,001) que favorecia a olanzapina (-6,0) en comparacion con haloperidol (-3,1). Olanzapina demostrd una eficacia superior a placebo y valproato semisddico a la hora de reducir los sintomas maniacos mas alla de las
tres semanas, en pacientes con episodio maniaco o mixto de trastorno bipolar. Olanzapina también demostré unos resultados de eficacia comparables a haloperidol en términos de la proporcion de pacientes en remision de los sintomas
de mania y depresion a las 6 y 12 semanas. En un estudio de tratamiento de combinacion con pacientes tratados con litio o valproato durante al menos dos semanas, la adicion de 10 mg de olanzapina (tratamiento en combinacion
con litio 0 valproato) dio lugar, después de 6 semanas, a una mayor reduccion de los sintomas de mania que litio 0 valproato en monoterapia. En un estudio de prevencion de recaidas de 12 meses de duracion en pacientes con episodio
maniaco que alcanzaron la remision con olanzapina y después fueron aleatorizados a olanzapina o placebo, la olanzapina demostré una superioridad estadisticamente significativa sobre placebo en el criterio principal de valoracion de
la recaida en el trastorno bipolar. La olanzapina también mostré una ventaja estadisticamente significativa frente a placebo en lo referente tanto a la recaida al episodio maniaco como a la recaida al episodio depresivo. En un segundo
estudio de prevencion de recaidas de 12 meses de duracion en pacientes con episodio maniaco que alcanzaron la remision con una combinacion de olanzapina y litio y fueron luego aleatorizados a olanzapina o a litio en monoterapia,
la olanzapina no fue estadisticamente inferior a litio en el criterio principal de valoracion de la recaida (olanzapina 30,0%, litio 38,3%; p=0,055). En un estudio de prevencion de recaidas con tratamiento de combinacion de 18 meses
de duracion en pacientes con episodio maniaco o mixto estabilizados con olanzapina y estabilizadores de animo (litio o valproato), el tratamiento de combinacion de larga duracion con olanzapinay litio o valproato no fue significativamente
superior estadisticamente a litio 0 valproato en monoterapia atendiendo al criterio sindrémico de retraso de la recaida en el trastorno bipolar. Propiedades farmacocinéticas La olanzapina se absorbe bien después de su
administracion oral; la concentracion plasmatica maxima se alcanza en un plazo de 5 a 8 horas. Su absorcion no se modifica con la ingesta. No se ha determinado la biodisponibilidad oral absoluta relacionada con la administracion
intravenosa. La olanzapina se metaboliza en le higado a través de reacciones de conjugacion y oxidacion. El principal metabolito circulante es el 10-N-glucurénido, que no traspasa la barrera hematoenceflica. Los citocromos P450-
CYP1A2 P450-CYP2D6 contribuyen a la sintesis de los metabolitos Ndesmetilo y 2-hidroximetilo ambos mostraron una actividad farmacoldgica in vivo significativamente menor que olanzapina en estudios en animales. La actividad
farmacoldgica predominante deriva del farmaco progenitor olanzapina. Después de la administracion oral, la vida media terminal de eliminacion media de olanzapina en voluntarios sanos vario en funcion de la edad y el sexo. En sujetos
sanos de edad avanzada (65 o mas afios) en comparacion con sujetos mas jovenes la media de la semivida de eliminacion estaba aumentada (51,8 frente a 33,8 horas) y el aclaramiento estaba reducido (17,5 frente a 18,2 litros/
hora). La variabilidad farmacocinética observada en los sujetos de edad avanzada esta comprendida en el rango de los no ancianos. En 44 pacientes con esquizofrenia, mayores de 65 afios, la dosis de 5 a 20 mg/dia no se asocio con
ningun perfil diferenciado de reacciones adversas. En mujeres, comparando con los resultados en hombres, la media de la semivida de eliminacion estaba prolongada en cierta medida (36,7 frente a 32,3 horas) y el aclaramiento se
redujo (18,9 frente a 27,3 I/hora). Sin embargo, la olanzapina (5-20 mg) presentd un perfil de seguridad comparable tanto en mujeres (n: 467) como en hombres (n: 869). En pacientes con deterioro renal (aclaramiento de creatinina
< 10 ml/min) comparados con pacientes sanos, no hubo diferencia significativa ni en la media de la semivida de eliminacion (37,7 frente a 32,4 horas) ni en el aclaramiento (21,2 frente a 25,0 I/hora). Un estudio de balance de masas
ha demostrado que aproximadamente el 57% de la olanzapina radiactiva se elimina en la orina, principalmente en forma de metabolitos. En fumadores con ligera disfuncion hepética, se prolongd la vida media de eliminacion (39,3
horas) y se redujo el aclaramiento (18,0 I/hora) de manera similar a pacientes sanos no fumadores (48,8 h y 14,1 I/hora respectivamente). En sujetos no fumadores, comparados con sujetos fumadores (mujeres y hombres) estaba
prolongada la semivida de eliminacion media (38,6 frente a 30,4 horas) y reducido el aclaramiento (18,6 frente a 27,7 litros/hora). El aclaramiento plasmético de la olanzapina es menor en los ancianos que en los sujetos jovenes, en
las mujeres que en los varones y en los no fumadores que en los fumadores. Sin embargo, el impacto de la edad, el sexo o el tabaco sobre el aclaramiento y la semivida de la olanzapina es pequefio en comparacion con la variabilidad
global entre los diferentes sujetos. En un estudio realizado con sujetos caucasianos, japoneses y chinos, no se encontraron diferencias entre los parametros farmacocinéticos de las tres poblaciones. La union de la olanzapina a las
proteinas plasmaticas representa aproximadamente un 93%, dentro del intervalo de concentracion de 7 hasta aproximadamente 1.000 ng/ml. La olanzapina se une preferentemente a la albimina y a la ®1-glucoproteina &cida. Datos
preclinicos sobre seguridad Toxicidad aguda (dosis (nicas) Los signos de la toxicidad oral en los roedores son caracteristicos de los compuestos neurolépticos potentes: hipoactividad, coma, temblores, convulsiones clénicas,
salivacion y reduccion del aumento de peso. La mediana de las dosis letales fue aproximadamente 210 mg/kg (ratones) y 175 mg/kg (ratas). Los perros toleraron una dosis oral Unica de hasta 100 mg/kg sin sufrir mortalidad. Los
signos clinicos consistieron en sedacion, ataxia, temblores, taquicardia, aumento de trabajo respiratorio, miosis y anorexia. En los monos, las dosis orales Unicas de hasta 100 mg/kg causaron un estado de postracion y las dosis mayores
de semi-inconsciencia. Toxicidad de las dosis multiples Durante los estudios de hasta 3 meses de duracion realizados en ratones y de hasta 1 afio en ratas y perros, los efectos predominantes consistieron en depresion del SNC y
efectos anticolinérgicos asi como alteraciones hematoldgicas periféricas. Los animales desarrollaron tolerancia a la depresion del SNC. Las dosis altas redujeron los parametros del crecimiento. Entre los efectos reversibles que estan
en consonancia con el aumento de la prolactina en la rata se encontraban la disminucion del peso de los ovarios y del ttero y los cambios morfoldgicos en el epitelio de la vagina y en la gldndula mamaria. Toxicidad hematoldgica: en
todas las especies se observaron cambios en los parametros hematolégicos, incluidas una reduccion dosis-dependiente de los leucocitos circulantes en ratones y una reduccion inespecifica en los leucocitos circulantes de la rata. Sin
embargo, no se hallaron signos de citotoxicidad medular. Algunos perros tratados con 8 6 10 mg/kg/dia experimentaron neutropenia, trombocitopenia o anemia reversibles (la exposicion total a olanzapina (AUC) es de 12 a 15 veces
superior que la de un hombre que reciba una dosis de 12 mg). En los perros con citopenia no se advirtieron efectos adversos sobre las células progenitoras o en estado de proliferacion de la médula 6sea. Toxicidad sobre la funcién
reproductora L a olanzapina no ha presentado efecto teratdgeno. El estado de sedacion modificd la conducta de apareamiento en las ratas macho. Los ciclos menstruales en la rata se alteraron con dosis de 1,1 mg/kg (3 veces la dosis
méxima en humanos) y los pardmetros de la funcién reproductora, con dosis de 3 mg/kg (9 veces la dosis méxima en humanos). La descendencia de las ratas tratadas con olanzapina mostré un retraso en el desarrollo fetal asi como
una disminucion transitoria en el grado de actividad. Mutagenicidad La olanzapina no ha presentado actividad mutagénica ni tampoco actividad clastogénica en una amplia serie de pruebas normalizadas, entre otras, ensayos de
mutacién bacteriana y ensayos in vitro e in vivo con mamiferos. Carcinogénesis Olanzapina no es carcinogénica de acuerdo con los estudios llevados a cabo en ratas y ratones. DATOS FARMACEUTICOS Lista de excipientes
Celulosa microcristalina Lactosa monohidrato Crospovidona Estearato de magnesio Incompatibilidades No precede. Periodo de validez 30 meses. Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones
especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase Los comprimidos se acondicionan en blisters de Aluminio/Aluminio. Olanzapina KERN PHARMA 2,5 mg 28 comprimidos Olanzapina KERN PHARMA 5 mg 28
comprimidos Olanzapina KERN PHARMA 7,5 mg 56 comprimidos Olanzapina KERN PHARMA 10 mg 28 y 56 comprimidos Precauciones especiales de eliminacion La eliminacion de los productos no utilizados o de los envases
se establecerd de acuerdo con las normativas locales. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION KERN PHARMA, S.L. Poligono Ind. Colon Il Venus, 72 08228 Terrassa (Barcelona) NUMERO(S) DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION OLANZAPINA KERN PHARMA 2,5 mg comprimidos EFG, n° reg. OLANZAPINA KERN PHARMA 5 mg comprimidos EFG, n° reg. OLANZAPINA KERN PHARMA 7,5 mg comprimidos EFG, n°
_rreEg).(_(IgldANZAPINA KERN PHARMA 10 mg comprimidos EFG, n° reg. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: Abril 2007 FECHA DE LA REVISION DEL

KERN (i
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CONSULTA DE GESTION PATRIMONIAL

Responde:

Félix Angel Fernandez
Lucas

Subdirector general de Farmaconsulting
Transacciones

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

Despido por causas
objetivas

¢Es causa de despido por
circunstancias objetivas la
venta de la oficina de
farmacia con ocasion

de mi jubilacion?

B.G. (Correo electronico)

Respuesta

La jubilacién no es realmente la causa del despido en el caso
que usted comenta. En el caso de venta, realmente, lo que se
produce es la sucesion de empresa, en las mismas condiciones
en que estuviera la plantilla de trabajadores en el momento de
producirse la venta.

La oficina de farmacia seguird funcionando en similares cir-
cunstancias a como lo hace bajo su direccién, de modo que no se
justifica un despido por causas objetivas. En el caso de que usted
o bien el comprador efecttien algiin despido, la indemnizacién co-
rrespondiente se calculard conforme al despido improcedente.

Duracié_n del
arrendamiento

Voy a alquilar un local,
propiedad de la familia, a
uno de mis hijos para que

traslade su oficina de
farmacia recién adquirida.
El banco no dice que es
obligatorio un plazo
minimo de 20 anos.

¢Es asi?

N.J. (Badajoz)

©2

Respuesta

En Derecho civil, uno de los principios fundamentales es el de
«autonomia de la voluntad», que puede resumirse en que las
partes pueden acordar y hacer todo aquello que estimen conve-
niente siempre que no esté expresamente vedado por la ley.

Respecto a la duracion de los contratos de arrendamientos, la
actual Ley de Arrendamientos Urbanos de 1994 no impone una
duracién determinada para los locales, de modo que ustedes po-
drian pactar la duracién que les convenga.

Lo que probablemente ocurre es que su hijo ha financiado la
adquisicion de la oficina de farmacia mediante un préstamo ga-
rantizado con una hipoteca mobiliaria, sobre la farmacia enten-
dida como establecimiento mercantil. En este caso, entra en jue-
go la Ley de Hipoteca Mobiliaria, que dispone la necesidad de
que quien trate de usar esta garantia ha de contar, entre otras con-
diciones, con un contrato de arrendamiento vigente. Esta condi-
cién se ha interpretado usualmente, sobre todo por los departa-
mentos juridicos de los bancos, en el sentido de que la duracién
del arrendamiento ha de ser equivalente, o superior, a la dura-
cién del préstamo garantizado con la hipoteca.

En la normativa anterior, en la que regia la prérroga forzosa a
favor del arrendatario, la duracion del arrendamiento no era un
problema, pero ahora parece razonable que la entidad que finan-
cie la operacién cuente con la certeza juridica de que la oficina
de farmacia cuya compra se financia, podrd permanecer en ese
local durante el plazo previsto en los préstamos.
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CONSULTA DE GESTION PATRIMONIAL

Proteccion de datos

Recientemente he
cambiado de asesoria
laboral y, antes de
confeccionar las primeras
nominas, requieren un
contrato que regule la
cesion de datos. (Es
necesario? ;No podrian
hacer el trabajo sin tantas
formalidades?

C.L. (Castellon)

Con la direccion técnica de

i

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

@ 902 115 765
www.farmaconsulting.es

\ EL FARMACEUTICO n.° 456 o 15 junio 2011

Respuesta

Si es necesario. El articulo 12 de la Ley reguladora de la protec-
cioén de datos, dispone que cuando se faciliten datos de caricter
personal de una empresa a otra, con la finalidad de que sea pres-
tado un servicio, por ejemplo la confeccion de néminas de los
trabajadores, el acceso por la asesoria a los datos personales de
los trabajadores ha de estar regulado por un contrato, en el que
se especifique la finalidad de ese acceso, para evitar que sean
usados indiscriminadamente.

Ese contrato también deberd contener el compromiso de la
asesoria respecto a que no utilizara esos datos con fin distinto al
que figure en dicho contrato, ni los comunicard, ni siquiera para
su conservacion, a otras personas.

En ese documento, deberdn especificarse también, las medidas
de seguridad a que se refiere el articulo 9 de la Ley que el encar-
gado del tratamiento estd obligado a implementar.

Envienos su consulta

Si desea hacernos cualquier tipo de pregunta sobre el drea de la

gestion patrimonial del farmacéutico, contacte con Ediciones Mayo

e-mail: edmayore@edicionesmayo.es

©2011 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



El mejor asesoramiento personal,
para las decisiones mas importantes

La transaccion de una farmacia es una de las decisiones mas importantes en la vida de un
farmacéutico y de su familia, por lo que necesita el mejor asesoramiento personal.
Sencillamente, no caben errores. En Farmaconsulting le escuchamos con atencién, para ayudarle
a conseguir sus suefos, cuidamos cada detalle y nos apoyamos en la experiencia que nos han
proporcionado 1.700 transmisiones, para poder ofrecerle una atencion exquisita y de calidad,
con total seguridad. Descubra lo que significa recibir el mejor asesoramiento personal.

www.farmaconsulting.es T: 902 115 765

Asesoramiento e intermediacién en compra y venta de farmacias

Transmisién familiar « Financiacion « Negociacion « Arrendamientos « Valoraciones

i

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

El lider en transacciones



ARIVIACIA

Compras

Compro farmacia en las provincias o
comunidades de Aragén, Madrid, Cuenca,
Navarra y Barcelona. Interesados, dirigirse
a: jajonavarro@yahoo.com

Ventas

Cuenca provincia. Venta farmacia. Muy
interesante. Una oportunidad para
comenzar. Facturacion: = 400.000 euros.
Tel.: 608 493 480.

Vendo farmacia dnica en pueblo a 10 km de
Valencia. Particulares. Tel.: 652 989 409.

Venta de farmacia en zona Ctra. de
Extremadura. Zona de paso. 8 horas. Con
posibilidades reales de crecimiento. Tel.
914 451 133.

Venta de farmacia en barrio muy poblado.
Zona Ctra. de Valencia. 69% SOE. Venta

por jubilacion. Tel.: 914 451 133.

Canarias. Se vende farmacia en Telde.
Local en propiedad. Tel.: 675 245 437.

e

Pequeiios anuncios

- Pequenos anuncios

Se vende farmacia rural. Pueblo de Teruel.
Facturacion 2010: 285.000 €. Solo entre
particulares, abstenerse intermediarios.
Buen precio. Existencias a valorar. Tel.:
663 695 701. Local alquiler bajo (local del
Ayuntamiento). Muy turistico en verano.

Se vende farmacia en la provincia de
Zamora. Bien comunicada con tres
capitales de provincia. Facturacion media.
Ideal primera adquisicion. Facil gestion.
Local y vivienda en propiedad. Tel.: 665
853 252.

Se vende oficina de farmacia en
Salamanca. Local y almacén en propiedad.
Muy alta facturacidn. Interesados llamar al
teléfono 638 651 500 (por las tardes).

Barcelona. Venta farmacia bajo ratio,
ingresos netos del 26,10%. Tel.: 608 493 480.

DAR
RABAJU

Técnico en farmacia (chica), 5 afios de
experiencia, se ofrece para trabajar en
cualquier lugar, si es posible en Barcelona
0 alrededores. Interesados llamar al
teléfono 635 620 096.

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

Nombre y apellidos

.
ARIC

Ocasion. Piso en venta, zona Argiielles, 5
habitaciones, 2 bafios, techos altos,
totalmente rehabilitado, portero fisico,
calefaccion central, baja comunidad,
buenisima situacion en Madrid centro.
Tels.: 696 401 080/981 663 907.

Se vende mostrador modelo Miranda de
Tecnyfarma, color marrén, con
reposabolsos y 3 puntos de venta. También
se venden estanterias y otro mostrador
alargado con 2 cajoneras. Interesados
llamar al teléfono 630 970 071.

Se vende Coulter MD 10; RA-1000,
espectrometro de masas para test del
aliento Helicobacter pylori BreathMAT Plus.
Analizador test del aliento intolerancia a la
lactosa y otras pruebas. Tel.: 630 970 071.

Piso de 70 m?, 3 dormitorios, salén, cocina,
bafio. Zona Vallecas (Madrid). Calle Pablo
Neruda. Zonas ajardinadas, parking
exterior. Precio: 150.000 €. Interesados
[lamar al teléfono 647 736 397.

Se vende vitrina para las guardias, con
luz. Tel.: 625 647 481.

?érmacéutico

Correo electronico

Tel.

Provincia

Texto del anuncio:

CATEGORIA:

_ | Compras  [] Ventas

[_] Demandas de empleo

[ ] Ofertas de empleo

] varios

EDICIONES MAYO, S.A., provista del CIF n.® A-08735045, con domicilio en la ciudad de Barcelona, calle Aribau n.’ 185-187 , cédigo postal 08021, debidamente inscrita en el Registro Mercantil de Barcelona,
le informa que a los efectos de poder gestionar la publicacion del anuncio en la revista EL FARMACEUTICO de EDICIONES MAYO, S.A., retendra en su poder con caracter temporal y por razones técnicas los
datos personales relativos a usted. Estos datos serdn tratados durante este proceso en un fichero de titularidad de EDICIONES MAYO, S.A. sometido a las obligaciones fijadas por la Ley Orgéanica 15/1999, de

Proteccidn de Datos de Caracter Personal, de 13 de diciembre.

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

[[] Autorizo a EDICIONES MAYO, S.A. para que me envie informacién en el campo de la salud

[J Autorizo a EDICIONES MAYO, S.A. para que me envie informacion en el campo de la salud a través del correo electrdnico



Se alquila adosado por semanas. A 7 km
de las playas de Denia (Alicante), piscina y
jardin comunitario, garaje privado.
Capacidad para 8 personas. Llamar tardes.
Tel.: 660 994 187.

Compro bafio termostatico de 5 litros
aproximadamente. Interesados llamar al
teléfono 985 891 349.

Se alquila apartamento en Ibiza (préximo a
Santa Eulalia), 1 dormitorio, amplio saldn,
A/C (4 personas). Urbanizacién con
piscina, muy cerca de la playa (50 m). Tel.:
679 705 316.

Oportunidad. 380.000 €. Piso en Jaca, 120 m?
Gtiles, parking, trastero, 4 habitaciones,

2 bafios, salon con chimenea y terraza
acristalada con vistas, cocina con puerta de
servicio, ascensor, piscina. Interesados
llamar al teléfono 976 680 120.

Vendo miniVIDAS muy econémico.
Interesados llamar al teléfono 653 932 002.

Se alquila piso en Oropesa del Mar
(Castellén) por quincenas, semanas 0
meses. Econémico. Totalmente amueblado,
con piscina y a 50 metros de la playa. Tel.:
949 226 893.

pequeiios anuncios |

Vendo mddulo compacto de 7 cuerpos
méviles y 2 entradas. Medidas 4,50 x 2,50.
Capacidad para mas de 5.000 ref.
Excelente calidad. Precio: 5.000 €. Tel.:
650 031 210 (Carmen).

Gestionamos toda la documentacidn, tanto para la venta como para la compra de la oficina de farmacia.

Si necesita un crédito para la adquisicion de la farmacia le ayudamos a conseguirlo mediante
un préstamo personal o hipotecario.

Avda. Ausias March, 73, 28, pta. 4 - 46013 Valencia (Spain) * Tel.: 96 333 10 11 - Fax: 96 374 86 99
E-mail: farmacias @eurocinmuebles.es http://www.euroinmuebles.es



Discos & Libros

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

Faust

Gompositor: Charles Gounod (1818-1893). Intérpretes: Gheorghiu, Alagna,
Terfel, Keenlyside, Koch, Jones, Rose. Orchestra of the Royal Opera House.
Director: Antonio Pappano. 2 DVD EMI, ref. 50999 6 3161199

Cada nueva produccion de la dpera de Gounod es todo un reto por ser
uno de los titulos con mayor presencia en los teatros liricos de todo el
mundo. Esta grabacion de la discogrdfica EMI, correspondiente a una
funcién del 19 de junio de 2004 en el Covent Garden, se sitia, sin lugar
a dudas, en un primerisimo lugar por su valor artistico global. Antonio

Pappano demuestra un conocimiento profundo de Gounod y su épera

Faust, lo cual se traduce en un control preciso de los tiempos y una direc-

cién de voces modélica, tarea no siempre fécil cuando enfrente se tiene a
cuatro primeras figuras de la lirica. La pareja Gheorghiu-Alagna, matrimonio
en la vida real, entusiasman por el dominio, la calidad de sus voces, y la enor-
me dosis de pasién que transmiten en la escenificacion de la pareja de aman-
tes; su labor escénica y vocal en esta Opera es, hoy por hoy, imposible de
igualar. Bryn Terfel pone en juego los matices mas sutiles de su voz para ca-
racterizar los aspectos mds siniestros de un Mefistofele auténticamente diabd-
lico; efectivo y brillante en su aria el baritono Simon Keenlyside. La produc-
cién es de gran impacto estético por la riqueza y detalle en decorados, vestua-
rio y direccion escénica. Una velada a la que se debe asistir. ll

La serva Padrona

Compositor: Giovanni Paisiello. Intérpretes: Bracci, Colecchia, Salvo. Orchestra
del Teatro Massimo Bellini di Catania. Director: Marco Zuccarini. Direccion
escénica: Gianni Salvo. Decorados: Salvatore Tropea. Vestuario: Alessandra
Gramaglia. 1 DVD FAB, ref. 602

La grabacion de esta Opera, presentada en primicia absoluta, trata el mismo

tema que Pergolesi utilizara para su Opera estrenada 48 afios antes, hecho que

marca las importantes diferencias que se encuentran entre ambas partituras. A

lo largo de esta pequefia joya, que dura poco mas de una hora, se evidencia la

‘modernidad’ de Paisiello que se aleja de los principios barrocos de su colega

para entrar de lleno en el clasicismo; Paisiello es, sin duda, una figura clave

en la renovacion del melodrama italiano que luego Mozart consolidard to-

mando como punto de partida a Paisiello y en concreto esta dpera. Gabriella

Colecchia y Tiziano Bracci, tnicos cantantes de la obra, dan una lec-

cion de profesionalidad por su buena escuela y su interpretacion escé-

nica impecable; en especial la mezzo posee una voz magnifica y se lu-

ce en sus numerosas intervenciones sobre todo en la emotiva aria ‘A

Serpina Penserete’ con un pathos que anuncia el belcanto. El decora-

do define el interior de una mansion sefiorial elaborado con una estéti-

ca cldsica muy detallista y la produccion escénica es un auténtico delei-

te con detalles de gran espectaculo como la accion que se desarrolla du-

rante el extenso Prélogo y la Sinfonia que sigue. Una grabacion bien
hecha que llena un hueco importante en la historia del arte lirico. l
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Mira Grant

Editorial Planeta (Minotauro)

Barcelona, 2011

«La verdad no puede silenciarse. Me
llamo Georgia Mason y os lo suplico:
luchad mientras estéis a tiempo.»

En el ano 2004, el hombre habia
encontrado la cura para
el cancer y habia
erradicado la gri-
pe comun. Pero
también cred
algo nuevo, al-
go terrible e
imparable. La
infeccién se
propagd rapida-
mente y el virus
invadié cuerpos y
mentes siguiendo una
Unica e irrevocable orden:
alimentarse.

Ahora, transcurridos veinte afos
desde el Levantamiento, Georgia y
Shaun Mason van tras la noticia mas
importante de sus vidas: la oscura
conspiracién que se esconde detrds
de los infectados. La verdad saldra a
la luz, aunque eso les cueste la vida.

Mira Grant lleva afios advirtiendo
a la poblacién sobre el inevitable
Apocalipsis zombie, y se siente ali-
viada de que, al fin, hayan empezado
a tomarla en serio. Fan de las pelicu-
las de terror y de las enfermedades
mortales, vive en California, donde
comparte una vieja granja con un
grupo de gatos, armas raras y comics.
Cuando no se dedica a escribir, re-
parte su tiempo entre viajar, asistir a
cursos de virologia, y ver peliculas
de terror. Ha publicado relatos en las
antologias The Living Dead 2, Grants
Pass, y The Edge of Propinquity.

Conozca mejor a la autora en su
web miragrant.com, o sigala en Twit-
ter @miragrant.
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Apocalipsis Z.
La ira de los justos

Manel Loureiro

Los dias
del Arcoiris

Antonio Skarmeta

Plaza & Janés Editores

Editorial Planeta

Barcelona, 2011

Barcelona, 2011

Los supervivientes

del Apocalipsis

zombi tienen una

oportunidad: han si-

do rescatados en

medio del océano

por uno de los dltimos

grupos organizados que

quedan sobre la Tierra.

Obligados a acompafiar a sus sal-

vadores, llegan hasta el golfo de Méxi-

co, un lugar que parece florecer bajo el

mandato benevolente de un misterioso

predicador. Pese a que en la ciudad todo

el mundo actiia como si el Apocalipsis

jamdas se hubiera desatado, pronto des-

cubren que algo siniestro se oculta bajo
ese paraiso. ..

La ira de los justos es la tercera
parte de la trilogia Apocalipsis Z, la
revolucion zombi que nacié en Inter-
net y que se ha convertido en un éxi-
to literario. Con esta trilogia, Lourei-
ro se ha consagrado como el maestro
del terror zombi de nuestro pais.

Los dos primeros libros de la serie
Apocalipsis Z (El principio del fin'y
Los dias oscuros) se han traducido a
mads de 10 idiomas y la productora
Vaca Films (Celda 211) ha adquirido
los derechos cinematograficos y de
television de la trilogia.

Nico ve cémo se llevan a su padre, el
profesor, delante de toda la clase y
recuerda que su misién principal es
lograr que vuelva. Su enamorada, Pa-
tricia Bettini, le acompaiia en su so-
ledad y, con un acto imaginativo, lle-
no de humor, abren el camino a la li-
bertad en un pais cercado por la dic-
tadura y el silencio.
Una novela de pa-
dres e hijos, maes-
tros y discipulos
que se las inge-
nian para de-
volver los co-
lores y la mu-
sica a una ca-
pital gris.
Con la prosa
delicada de Anto-
nio Skdrmeta y la
voz de Nico, la novela
es una bella historia real de ilusién 'y
esperanza en tiempos dificiles. En defi-
nitiva, en Los dias del Arcoiris, Antonio
Skérmeta reivindica el poder de la ima-
ginacién como catapulta a la libertad.
El aclamado autor de la novela EI
cartero (y Pablo Neruda) obtuvo
con este libro el Premio Iberoameri-
cano de Narrativa Planeta-Casa de
América. ®

El arte de no decir la verdad

Adam Sohoczynski

discos y libros \

Caballo de batalla

Michael Morpurgo
Editorial Noguer
Barcelona, 2011

Joey, un precioso ca-
ballo, es vendido a
un granjero borracho
cuyo hijo, Albert, tra-
ba amistad con el ani-
mal. Al estallar la Pri-
mera Guerra Mundial, el
granjero, que necesita dine-
ro para salvar la precaria situa-
cién de la granja, vende al caballo al
ejército y asi Joey, como los soldados
que batallan, tendrd que aprender a li-
diar con los horrores de la guerra:
lidera una terrible carga de caba-
llerfa hacia las lineas enemigas,
que disparan con ametrallado-
ras; es capturado por los ale-
manes; goza, por un tiempo,
del carinoso cuidado de Emile,
una joven francesa; debe cargar
con maquinaria de guerra pesa-
da; vaga solo en tierra de nadie; su
vida es amenazada por el tétanos...
Caballo de batalla fue publicada
por primera vez en Inglaterra en 1982,
y fue adaptada al teatro en 2005, go-
zando desde entonces de un €xito una-
nime de critica y espectadores que le
ha llevado a ganar prestigiosos pre-
mios. Pero la fama de este libro proba-
blemente gane enteros a partir del
préximo mes de enero, ya que ha dado
origen a la nueva pelicula de Steven
Spielberg, que se estrenara ese mes. [l

Editorial Anagrama

Barcelona, 2011

A lo largo de treinta y tres historias ejemplares, Adam So-
boczynski demuestra que el arte del fingimiento, que de-
sempefiaba un papel esencial en la vida cortesana, experi-
menta un nuevo auge en la era capitalista.

En esta vida, que define como un campo minado en el
que el amor es el mas bello de los engafios, no hay que
ser auténtico, sino fingir para parecerlo. No en vano salpi-
can el texto las citas de ilustres moralistas como Gracian,
La Rochefoucauld o Baltasar de Castiglione.

Un tipo casado que liga en una fiesta, un empleado que
se busca la ruina por responder impulsivamente a un co-
rreo electronico, un escritor fracasado, una joven historia-
dora del arte que pasa un fin de semana en una isla remo-

ta, un peluquero que celebra entre

amigos la inauguracién de su nuevo

negocio o una maquetista de una re-

vista de moda con problemas con los

hombres, son solo algunos de los per-

sonajes que ilustran un auténtico catd-

logo de situaciones que podriamos prota-

gonizar cualquiera de nosotros. Hilarante,

ameno y agudo, pero a la vez profundo, brillan-

te y provocativo, corresponde al lector decidir si se toma
este texto inclasificable como un retrato critico de nuestra
sociedad o como un peculiar manual de instrucciones pa-
ra triunfar en ella. M
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detrds del espejo

| martes 4 de agosto de 1846, Gustave Flaubert escribi6 su

primera carta de amor a Louise Colet. Se despide con calidas
efusiones amorosas, besandola reiteradamente «en ese sitio que
me gusta de tu piel, tan suave, en tu pecho, donde apoyo mi co-
razon». Incluso los 0sos se ponen tiernos cuando estan recién
enamorados. Era su primera carta después de que hicieran el
amor. La correspondencia durd casi nueve afios, y paso por todas
las fases del amor y del desamor, de la pasion, del egoismo y del
interés. La Gltima carta es del 6 de marzo de 1855. Sumamente
lacénica, dice asi: «Sefiora: Me he enterado de que se habia to-
mado la molestia de venir tres veces, ayer por |a tarde, a mi casa.
No estaba. Y, temiendo las afrentas que semejante persistencia
por su parte podia atraerle por la mia, la cortesia me induce a
advertirle que nunca estaré. Le saludo atentamente.» Desenamo-
rado, saciado y harto, el 0so muestra ahora sus garras y su ca-
racter hurafio. No hay, obviamente, ningtin beso que tenga por
destino los pechos de Louise.

Son 168 cartas, las primeras apasionadas y ardientes, al ritmo
de una cada dia. Luego las cartas se espacian y el amante deja lu-
gar al escritor y al pensador, a un maestro pedante que alecciona a
Louise sobre todo lo divino y lo humano, mientras que ella solo ha-
bla de amor. A veces, después de cartas repletas de reproches por
parte de ella, se hablan de usted, luego regresan al tuteo. La pendl-

Las cartas de Flaubert

a Louise Colet

tima carta es del 29 de abril de 1854 y, aunque fria y distante, in-
cluye un abrazo, tal vez el dltimo. Entre el 29 de abril de 1854 y el
6 de marzo de 1855, nada. Sin duda debieron escribirse, pero las
cartas han desaparecido. ;Las destruyd Louise por considerarlas
ofensivas? En cualquier caso, Louise preservd el resto del epistola-
rio de Flaubert, mientras que las cartas de Louise a su amante han
desaparecido. Se dice que las quemd la sobrina de Flaubert, Caroli-
na, pero también pudo acabar con ellas el propio escritor.

Las cartas son un documento literario de gran valor para conocer
a Flaubert y sus sentimientos y opiniones, para enterarnos del labo-
rioso parto que le supuso Madame Bovaryy, sobre todo, para
aproximarnos al mundo peculiar de los amantes. Quien las lea po-
siblemente le dara |a razén a Julian Barnes en £/ loro de Flaubert,
cuando cede la palabra a Louise Colet para que ofrezca su version,
silenciada por el peso enorme de la fama del escritor. Louise admite
que la historia se pondra al lado de Flaubert, el hombre, el ermita-
fio, el genio, y que sdlo verd en ella a una mujer ambiciosa que le
hacia perder el tiempo con sus exigencias sentimentales, que le
impedia escribir su obra. Barnes hace decir a Louise que Flaubert
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era misantropo, egoista y soberbio, un loro enguantado, un insufri-
ble provinciano, pero que ella lo amd y que él no sabia amar, que su
capacidad de amor estaba bloqueada. Flaubert, en una carta im-
presentable, llega a decirle que sea menos muijer y que €l la ve co-
mo hermafrodita, la cabeza de hombre, el sexo de mujer. «Sé mujer
solo en la camay», |a insulta el que posiblemente haya sido uno de
los amantes mas desconsiderados de la historia, un hombre que no
superaria los requisitos de lo que hoy es politicamente correcto. Pe-
ro qué importancia tiene: mucho de cuanto resulta sugestivo suele
ser mas o menos incorrecto, y vivir no ha sido nunca una cuestion
de urbanidad y buenos modales. Siempre seré instructivo, no solo
desde el punto de vista literario, leer las cartas de Flaubert a Louise
y, a continuacion, dar la palabra a Louise y leer «La version de Loui-
se Colet», contenida en la novela de Julian Barnes £/ loro de Flau-
bert. Dos antidotos de lujo contra las incontables banalidades que
se nos ofrecen desde todas partes. Un viaje sin rodeos a los abis-
mos del egoismo, la vanidad, los celos y la interminable lucha de
los sexos; una incursion por los cenagosos territorios del amor, la
indiferencia y el menosprecio. Il
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o llevaban capirotes en punta, ni manto con estrellas como en
los cuentos infantiles, ni en sus preparados brotaban huma-
redas de mil tonalidades. Lo que si tenian era entusiasmo.

La realidad era muy otra, sus laboratorios eran estancias gran-
des y desordenadas, con escasa luz del exterior, y en el interior bu-
jias y velas por todos los rincones. El alquimista trabajaba ante
una mesa abarrotada y en desorden, con matraces, crisoles, cazue-
las de arcilla, redomas y morteros, un atanor y un alambique. Su
apariencia no era de brujo ni de farsante, sino de una persona apli-
cada que buscaba algo inexplicable en el s. XVI: la transmutacion
de los metales, llegar del plomo al oro. Para ello, tenia que encon-
trar la piedra filosofal que, segtn Paracelso, llevaria al medica-
mento eficaz contra todas las enfermedades: la Panacea.

Paracelso no era un vulgar alquimista, no buscaba la piedra filo-
sofal para cubrirse de oro, sino como medio de curacion. Habia sido
profesor en Basilea donde otros colegas le miraban con recelo ya
que, seglin decian, no le valian los escritos antiguos, tinicamente
valoraba su experiencia. Se hizo impopular, pero logr6 incorporar la
Quimica a la obtencién de medicamentos. También abogd por la Ho-
meopatia.

La ciencia avanza y hoy se trabaja en la nanotecnologia. No sé
mucho sobre ella, pero lo que sé me gustaria transmitirlo con clari-
dad. Una nanoparticula es una agrupacion de atomos o moléculas
que da lugar a una fraccion de dimensiones nanométricas, entre

Nanotecnologia, la alquimia
de nuestro tiempo

1y 100 nm. A primera vista parece brujeria. Imaginemos una gota
pequefiisima medida en nanos. Un nanémetro es un millon de ve-
ces mas pequefio que el mm (10 elevado a =9 m) o la milmillonési-
ma parte del m, y puede transportar un medicamento especifico
para que acttie tan solo en las células enfermas de, por ejemplo, un
tumor canceroso, y todo ello sin efectos colaterales, sin dafiar a sus
hermanas sanas. Maravilloso, ;verdad?

Para desarrollar la nanotecnologia han sido necesarias muchas
disciplinas. La més esencial ha sido la Quimica y en especial la qui-
mica supramolecular. Aqui la cosa se complica y es para expertos
muy expertos. Dejemos que intervenga la fe. Si lo que unimos son
moléculas organicas en forma de arbol, formaremos un dendrimero
y, dada la naturaleza porosa de su entramado molecular, podra in-
cluir farmacos o anticuerpos en su interior. Imaginemos —mas fe to-
davia— una nanoparticula que, como un diminuto submarino, nave-
ga por el torrente sanguineo de modo que, por su pequefiisimo ta-
mafio, nunca podra taponar un conducto, llegara hasta su diana y
actuara alli'y solo alli.

Para obtener estos milagrosos submarinos hay que trabajar en
un laboratorio moderno y bien equipado, donde los nuevos «alqui-

mistas» preparan disoluciones y reactivos apropiados y sintetizan
nanoparticulas a partir de distintos materiales.

Las aplicaciones de la nanotecnologia son miltiples. Se pue-
den utilizar nanomoléculas para obtener distintos materiales
mas fuertes, y con ellos fabricar coches y aviones con una resis-
tencia a prueba de accidentes. ;Maravilloso? ;Ciencia ficcion?
Casi increible, aunque parece que ya se estan logrando este tipo
de milagros...

Son las nanoparticulas un logro del siglo XX? Cuentan que ya
en el siglo IV a. de C. hubo nanotecndlogos; naturalmente, sin saber
que lo eran. Existe una copa romana de esta época en el Museo Bri-
ténico de una gran belleza; es la copa de Licurgo. A simple vista
solo se observa una escena mitoldgica, pero si se ilumina desde
dentro adquiere colores maravillosos. No es cosa de brujeria, son
nanoparticulas de plata y oro. Algo parecido pasa con las vidrieras
de las catedrales... y aquellos artesanos no sabian lo que maneja-
ban jLlegd a sospecharlo Paracelso? Il

*Premio AEFLA de prosa en 2001 y 2007
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tertulia de rebotica

el hombre ante |a naturaleza salvaje. O ante lo que pueda que-

dar de una naturaleza virgen. O ante esa naturaleza que com-
pone un paisaje. Siempre me gustd decir que «el paisaje es un fe-
nomeno cultural» por aquello que, como en la fotografia, supone
una seleccion parcial y un punto de vista particular, y ahora me
siento reconfortado al encontrar mi opinion, expuesta con docta voz,
en el entretenido y profundo ensayo de Remo Bodei, Paisajes subli-
mes, traducido del italiano por Maria Condor y editado por Siruela.
A'los tres les cedo la palabra, méas o menos. Hay lugares ante los
cuales el hombre ha experimentado durante milenios temor y es-
panto: montafias, océanos, bosques, desiertos, volcanes. Inhdspi-
tos, hostiles, desolados, evocan la muerte, humillan con su ampli-
tud, amenazan con su poder. Sin embargo, desde principios del si-
glo XVIIl empiezan a ser percibidos como sublimes, dotados de una
belleza intensa y seductora. Esta radical variacion del gusto impli-
ca un nuevo modo de forjar la individualidad gracias al desafio
lanzado a la naturaleza. De este enfrentamiento brota un inespera-
do placer mezclado con terror que, por un lado, refuerza la idea de
la superioridad del hombre sobre el universo y, por otro, contribuye
a hacerle descubrir la voluptuosidad de perderse en el todo. El pai-
saje esta ahi, es el mismo, pero su percepcion no pudo ser la mis-
ma para el hombre antropocéntrico y para el hombre que descubrié
aterrado que era €l quien giraba. Es el mismo, pero la aproximacion

Paisajes sublimes

a lo geoldgico inmediato no pudo ser la misma antes y después de
la llustracion. Es el mismo, esta ahi, es bello e inaccesible, o esta
ahi, es accesible pero inconmensurable y por lo tanto sublime. La
Luna se vio y se ve de formas muy diferentes, figurémonos el terror
del licantropo, del hombre lobo que espera la salida de la luna llena
y se encuentra con un eclipse como el del otro dia. Estamos en ve-
rano, Se supone que en vacaciones, se supone que hemos abando-
nado el paisaje urbano y deseamos cambiar el skyline de la ciudad
por el horizonte de mar o montafia, ;por qué no dedicar un tiempo
de nuestro soliloquio en tranquila soledad y silencio a lo que signi-
fica el paisaje y nuestra inverosimil presencia en tan sublime dm-
bito? Una meditacion quiza inconsciente, preciosa contradiccion,
que en mi caso se produce de forma contumaz cuanto mas cielo
puedo contemplar, en llanuras infinitas. En los campos géticos
castellanos y leoneses, en el mar adentro sin costa a la vista, en
las pedregosas superficies sahalianas, en el longilineo hielo antar-
tico y también, de forma menos radical, en esa playa de la que ya
se han retirado los turistas. Y una consideracién paralela, ;se tien-
de ahora, irremediablemente, a un rapido consumo de la experien-
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cia, con su consiguiente resublimacién, o bien la gran etapa en la
que lo sublime natural era intensamente vivido pertenece a la fase
ya concluida de una civilizacién limitada en el tiempo y el espacio?
Una etapa europea de la que el amigo Bodei dice ha plasmado su
humanismo en proyectos de reforzamiento agonistico del yo. Hablo
de un libro para «verlo» en un paisaje vacacional tranquilo y poder
encajar tantas sugerencias, como la que me dispara Hegel (a mi,
tan racionalista, supongo que por también romantico). La pura ex-
terioridad, la extension espacial de las estrellas, no tienen nada de
sublime, la humanidad comienza verdaderamente con el maltrato
de la naturaleza, con el rechazo de lo que ofrece espontaneamente.
Por ello, los pies vendados de las chinas o las rajas que se hacen
en las orejas o en los labios los individuos, como los tatuajes, son
para él indicios no de barbarie sino de civilizacion. Y por ello vuelvo
al principio de la tertulia afiadiendo un concepto mas: «El paisaje y
la civilizacion son fendmenos culturales». Y a la metéfora fotogra-
fica, dependen de la seleccion personal y del punto de vista indivi-
dual, del ojo que no es ojo porque ve sino porque mira. Mira por
donde.
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