393

Panorama Actual Med. 2012;
36 (Mayo): 321-416 Publicacion del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

Panorama Actual del
Medicamento

Hematuria

Asesoramiento
farmacéutico halitosis

Eleccion de
antihipertensivos en
prevencion primaria

Garcinia cambogia:
altimas novedades

Osteoporosis: ;Cual es
el mejor tratamiento?

Flbroml

Bl

.l -.
:l I

[r
4

eI glolor




‘ Madrid, 12 de junio de 2012
Hotel Melid Avenida de América

T T S
. -'[.!.'m_.'r'. - i T 1) ot

* Actividad con reconocimiento de Interés Sanitario por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
e Solicitada la acreditacion a la Comisién de Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias de la Comunidad de Madrid

Informacion general Organiza: Consejo General de Colegios Oficiales
o de Farmacéuticos a través de la Vocalia
Fecha: 12 de junio de 2012 Nacional de Alimentacién
Sede: Hotel Melia Avenida de América. Madrid Dirigido a: licenciados/as en Farmacia

Avance del programa

09:00 h Entrega de documentacién 14:00 h Comida-buffet
09:30 h  Inauguracién 15:30 h  Mesa redonda 2. De la industria alimentaria
10:00 h  Mesa redonda 1. Atencién Farmacéutica cl If’ farmacia

en menopausia e Ultimas investigaciones en la innovacion

* Cambios fisiolégicos de la menopausia de alimenfos infantiles

* Menopausia, alimentacién v actividad fisica * Nuevos refos en seguridad alimentaria

* Complementos alimenticios y fitoferapia * Actualizacién y nuevos métodos

en la menopausia de conservacién de los alimentos

BER 0 Palsa-cafe 17:00 h  Conferencia 3. ;Por qué comemos

; . v ! lo que comemos?
12:00 h Conferencia 1. Alimentacién, nutricién e q

hidratacién, aspectos relevantes en un estilo 18:00 h Clausura
de vida activo y saludable

13:00 h Conferencia 2. Comparativa de dictas

moderadamente altas en proteina

iNumero de plazas limitadas!

Inscripcion on line y toda la informacion en Portalfarma.com

Lo I
CONSEID GENERAL :
? Vocalia Nacional
L. J:mmm de Alimentacion




- Panorama Actual Med 2012; 36 (353): 321-416 SUMARIO

NUM. 353 « MAYO 2012

DIRECTOR

Luis Amaro Cenddn

REDACCION

Santiago Cuéllar (Coordinador)
Antonio Blanes
Blanca Dauder
Luis M. Diez
Ivdn Espada
Cristina Fernandez
Daniel Fernandez
Buensuceso Fernandez del Pozo
Blanca Gutiérrez-Colomer
Carmen Lopez-Antuiiano
Inés Madurga
Laura Martin
Carmen Megja
Maria Motero
Manuel Nuiiez
M. Carmen Parrondo
Elisa Ruiz
Raquel Varas

EDITA
Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos de Espafia
Villanueva, 11 - 7° - 28001 MADRID
Teléf. 91 431 2560
Fax 91 4328100
E-mail: congral@redfarma.org

DEPOSITO LEGAL
M. 19085-1977

ISSN
0210-1394

MAQUETACION

Comuniland, S.L.

IMPRIME

EINSA
Calle Francisco Gervas, 7
28108Alcobendas MADRID

Soporte vélido de revista n.° 44

© Copyright de los textos originales Consejo Gene-
ral de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2006.
Reservados todos los derechos. Ninguna parte de
esta publicacion puede ser reproducida, transmi-
tida en ninguna forma o medio alguno, electrénico
o mecdnico, incluyendo fotocopias, grabaciones o
cualquier sistema de produccién, sin la autorizacion
por escrito de los titulares del copyright.

MONODOSIS

REVISION

- Fibromialgia
- Hematuria

NUEVOS FARMACOS

Nuevos principios activos
Nuevos principios activos en Espafia
* Evaluados por AEMPS/EMA

Nuevos farmacos en el mundo
* Nuevos principios activos

© NUEVaS terapias aVANZAAAS .............c.cc.oveuveurimeuiueieirieireaeieiseie et sesseean
¢ Nuevos medicamentos hUErfanos..................ccccoeueueveieieiecieiccecceeeee e

Nuevos medicamentos en Espana
Estadisticas

Altas, bajas y MOdificaCIONES .............c.cc.vueuiuiiiiieieecc s

Nuevas indicaciones terapéuticas

Alertas de Ia AEMPS..................c.coovovoieeeeeeeeeeeete ettt eseses

FARMACOVIGILANCIA

- Cremas anestésicas: algunos riesgos importantes.

- Ranelato de estroncio: tromboembolismo venoso y reacciones dermatologicas ..............

- Paracetamol: errores de dosificacion IV

- Fingolimod: conclusiones de la revaluacion beneficio/riesgo

ATENCION FARMACEUTICA
- 9% Accion del Plan Estratégico de Atencion Farmacéutica (IV) centrada en pacientes
con osteoporosis: servicio de dispensacion de bisfosfonatos ()

ASESORAMIENTO FARMACEUTICO EN AUTOMEDICACION RESPONSABLE
- Halitosis

ACTUALIDAD FARMACOTERAPEUTICA

Aparato digestivo y metabolismo
- Diabetes mellitus: metformina y cdncer de colon

Aparato Cardiovascular

- Hiperlipemia: ezetimiba/simvastating vS. rOSUVASEALING ............ec.veerereereeenseseersesneessseeees

Aparato locomotor

- Osteoporosis: eficacia comparada de los tratamientos preventivos................veeeeeeeene

Sistema Nervioso

- Depresion: paroxetina vs. venlafaxina en pacientes con enfermedad de Parkinson..........
- Depresion: potenciacion de la respuesta antidepresiva con aripiprazol...................c........

FARMACOECONOMIA
- Coste efectividad de posaconazol vs. fluconazol e itraconazol en prevencion
de infecciones fungicas

- Eleccion de antihipertensivos en prevencion primaria

- Eficiencia del autocontrol del asma mediante teléfonos moviles

ACTUALIDAD SOCIOECONOMICA DEL MEDICAMENTO
- Internacional: Limpiese las manos

- Suiza: a pesar de la regulacion, la publicidad sigue siendo publicidad...............................
- Estados Unidos: continua disminuyendo la mortalidad por cancer................ccceuccuvuunenee

- Espania: fragilidad de los ancianos

PLANTAS MEDICINALES
- Garcinia cambogia: Ultimas novedades

FORMACION CONTINUADA

CONGRESOS Y CURSOS

| 321

322

323
341

346

351
353
356

362
363
375
381

382
384
385
386

389

397

401

401

402

402
403

404
405
406

408
408
408
409

410
414
416



— 

mono

dosis

e ...y loquees bueno para pre-
venir la osteoporosis, podria serlo
también para prevenir el cancer de
colon. AOtra vez el Registro Nacional
de Dinamarca volvio a ser protagonista
de la investigacion en medicina preven-
tiva. En este caso gracias a él y, sobre
todo, al trabajo de un grupo de inves-
tigadores de la Universidad de Oxford
(Gran Bretana), se ha observado que
el riesgo global de muerte por cancer
yen particular la causada por cancer de
colon parece ser significativa y sustan-
cialmente menor en pacientes tratados
con alendronato, asi como la propia
incidencia de cancer, lo que plantea la
cuestion de si este farmaco podria ac-
fyar Ccomo quimiopreventivo.Como
deciamos, a partir de un estudio nacio-
nal danés de cohortes basado en regis-
tros, se examinaron los efectos del alen-
dronato sobre €l desarrollo de canceres
de colon y la supervivencia. Para ello,
se identificaron 30.606 mujeres mayo-
res de 50 anos, con una edad media
de 71,9 anos, que NO habfan tomado
previamente ningun fratamiento para
la osteoporosis, y que comenzaron a
tomar el alendronato, entre 1996 Yy
2005, asignandose 124.424 contro-
les de forma individual por edad y gé-
nero. Los resultados mostraron que la
tasa de riesgo de muerte por cancer de
colon era un 38% inferior (hazard ratio,
HR de 0,62; IC 95% 0,52-0,72)entre las
usuarias de alendronato, frente a las NO
usuarias. Dicha reduccion comprende
tanto una menor incidencia de cancer
de colon (HR de 0,69, IC 95%: 0,60 a
0,79) como una menor mortalidad del
cancer de colon una

habia diagnosticado (

95% 0,70-0,97). Los datos mostraron
que la forma de alendronato de admi-
nistracion semanal se asocié con una re-
duccion del riesgo algo mayor que con
el alendronato diario.

_ pazianas M, Abrahamsen B, Eiken PA,
Eastell R, Russell RG. Reduced colon
cancer incidence and mortality in postme-
nopausal women treated withan oral
bisphosphonate-Danish National Register
Based Cohort Study. Osteoporos Int. 2012
Mar 6. [Epub ahead of print]

« Chocolate: dulce proteccion car-
diovascular. Segun un estudio reali-
zado por cientificos del Departamento
de Salud Publica y Atencion Primaria,
de la Universidad de Cambridge, el
consumo regular de chocolate se ha
asociado con una significativa reduc-
cion del riesgo de padecer enfermeda-
des cardiovasculares.Para ello, realiza-
ron una revision sistematica de ensayos
aleatorios y de cohortes, caso-control
y estudios transversales realizados en
adultos. Los datos fueron extraidos
por dos investigadores independien-
tes, y se alcanzo un consenso con la
participacion de un tercero. El corres-
pondiente meta-analisis de los datos
evaluo el riesgo de desarrollar trastor-
nos cardiovasculares y metabdlicas,
comparando el nivel maximo y minimo
de consumo de chocolate. De las mas
de 4500 referencias analizadas, solo
siete estudios cumplieron los criterios
de inclusion (con un total de 114,009
participantes), de los cuales seis eran
estudios de cohortes y el restante un
estudio de corte transversal. Aunque s&
registré una gran variacion en la medi-
cidn del consumo de chocolate, los me-
todos y los resultados evaluados, Cinco
de ellos encontraron una asociacion
beneficiosa entre 10 niveles mas altos
de consumo de chocolate y el riesgo
de trastornos cardiovasculares y me-
tabolicas. Concretamente, 10 niveles
mas altos de consumo de chocolate se
asociaron con una reduccion del 37%
en la enfermedad cardiovascular y del
29% en el accidente cerebrovascular,
en comparacion con los niveles mas
bajos.

_ Buitrago-Lopez A, sanderson J, John-
son L, Warnakula S, Wood A, Di Ange-
lantonio E, Franco OH. Chocolate con-
sumption and cardiometabolic disorders:
systemnatic review and meta-analysis. BMJ.
2011;343: d4488.

« Lo que es bueno para el corazon,
podria no serlo para los huesos. uUn
grupo de cientificos de la Universidad
de Copenague ha observado un incre-
mento del riesgo de fracturas 0seas en
pacientes que utilizaban clopidogrel, un
antiagregante plaguetario empleado en
prevencion cardiovascular. Este blogquea
los receptores plaguetarios de adeno-
sina difosfato (ADP) clase P2Y12, im-
pidiendo la subsiguiente activacion del
complejo glucoproteina lIb/lla (GP b/
lla) mediada por ADP. El farmaco esam-
pliamente utilizado y, en combinacion
con acido acetilsalicflico, es €l estandar
de tratamiento para el sindrome coro-
nario agudo y la intervencion coronaria
percutanea. Segun los autores de este
estudio, el mecanismo de accién del clo-
pidogrel podria implicar a vias que son
relevantes para la 5ctividad metabolica
en las células 6seas Y, por ello, se decidid
investigar la asociacion entre su Uso'y el
riesgo de fracturas oseas mediante un
estudio de cohorte incluyendo a toda la
poblaciéon danesa (5,3 millones). Se ana-
liz6 a todos los pacientes a los que se
prescribio clopidogre! durante los afnos
1996 a 2008 (n =77 503), seleccionan-
dose al azar a tres controles o usuarios
de la misma edad y s€x0 (n=232510),
para cada uno de los tratados clopido-
grel. Los resultados del estudio mostra-
ron que el tratamiento con clopidogrel
se asocié con un mayor riesgo general
de fractura y el aumento del riesgo de
fracturas osteoporoticas, especialmente
en sujetos con una duracién de trata-
miento de mas de 1 ano.

_ Jorgensen NR, Grove EL, Schwarz P,
Vestergaard P. Clopidogre! and the risk
of osteoporotic fractures: a nationwide
cohort study. J Intern Med. 2012 Feb 28.
doi: 10.1111/].1365-2796.2012.02535.x.
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C Fibromialgia: el dolor incomprendido )

El dolor reumatico forma parte de las que-
jas cotidianas en cualquier consulta médica u
oficina de farmacia; méas aun, obviamente, en
las consultas de reumatologia, rehabilitacién
o traumatologia. Sin embargo, en realidad,
cuando un paciente dice que tiene reuma, lo
gue estd comunicando habitualmente es que
padece dolor en alguna parte de su cuerpo.

La cuestién se complica cuando el dolor refe-
rido por el paciente es experimentado de forma
difusa pero intensa y permanente, que afecta
al mismo tiempo a muchas partes del cuerpo
y que no cede ante el consumo de los analgé-
sicos convencionales, y ademas estd acompa-
flado por trastornos del suefo, astenia y otros
muchos sintomas que reducen notablemente
su calidad de vida.

Debido a la cronicidad, la multiplicidad y la
diversidad de sintomas, asi como a la practica
ausencia de signos objetivos, muchos de estos
pacientes se sienten incomprendidos por todos
y aplastados por una patologia intensamente
incapacitante frente a la que se ven impoten-
tesy, a veces, hasta acusados de ser enfermos
imaginarios.

La fibromialgia constituye la causa mas fre-
cuente de dolor cronico difuso en la poblacion
general. Se la puede definir como un trastorno
de la modulacion del dolor que condiciona la
aparicion del mismo, de manera difusa, que se
acompafa caracteristicamente de astenia in-
tensa, suefo no reparador y un cortejo sinto-
maético muy variopinto (cefaleas, mareos, colon
irritable, dismenorrea, etc.) y que no puede ser
explicado por presencia de trastornos degene-
rativos o inflamatorios de origen musculoes-
quelético. Se conoce también con el nombre
de fibromiositis, fibrositis, reumatismo muscu-
lar o sindrome de fibromialgia. Esta incluida en
la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE-10) con el cddigo M 79.7. En 1990, la Aca-
demia Americana de Reumatologia (American
College of Rheumatology) definia esta entidad
como: un proceso de dolor generalizado, sin
causa reconocible, que se acompafia al menos
de once puntos dolorosos a la presion, de los
dieciocho explorables localizados en regiones

concretas musculo-tendinosas. Desde 1991
esta reconocida por la Organizacion Mundial
de la Salud, aunque, a pesar de ello, todavia
hoy la fibromialgia constituye un diagndstico
controvertido y no falta quien piensa que no
deberia considerarse propiamente como una
enfermedad.

Histéricamente, la primera descripcion de lo
gue podria haber sido un cuadro de fibromial-
gia parece deberse a Richard Manningham,
en el siglo XIX, que incluso citaba posibles an-
tecedentes en algunas descripciones hechas
por Hipdcrates. Sin embargo, el concepto de
fibromialgia como sindrome fue introducido
en la literatura médica por Gowers en el afio
1904, quien describié un proceso de hiperpla-
sia inflamatoria del tejido fibroso especialmente
articular, periarticular y de la vainas musculares,
gue se acompafiaba de una clinica de dolor, ri-
gidez y a menudo retracciones, que denominé
fibrositis. Posteriormente Stockman, Hench vy
Copeman describieron cuadros clinicos muy si-
milares a lo que hoy en dia conocemos como
fibromialgia. El término fibromialgia fue acu-
fiado en 1976y procede del término latino fibra
(fibra, relativa al tejido conjuntivo) y de los grie-
gos mio (musculo) y algia (dolor).

Atendiendo a la gran trascendencia de esta
enfermedad, a las dificultades de todo tipo que
entrafan para los pacientes y con el fin de sen-
sibilizar a la sociedad sobre todo ello, el dia 12
de mayo fue designado como Dia Interna-
cional de la Fibromialgia, conmemorando el
nacimiento de Florence Nightingale, pionera de
la enfermeria moderna, en 1820.

EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia del dolor crénico musculoes-
quelético generalizado o extenso en la pobla-
cién general se estima en el 10-15% en los
paises europeos. En Espafia, el estudio EPISER
2000 encontré que el 8,1% de las personas en-
cuestadas referia dolor musculoesquelético ge-
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neralizado y un 5,1% del total tenia dolor cré-
nico, es decir, con duracion superior a 3 meses.
La prevalencia calculada en la poblacién general
espafola utilizando los criterios de la American
College of Rheumatology (ACR) es del 2,7 %
para ambos sexos, siendo de un 4,2% para el
sexo femenino y de un 0,2% para el masculino.

Se calcula que en nuestro pais existen mas
de un milléon de personas adultas que padecen
esta enfermedad. Presenta un pico de inciden-
cia entre los 20 y 50 anos, y afectando mas
a las mujeres (9-10:1). En los nifios es la gran
desconocida aunque se han descrito casos de
fibromialgia juvenil, con una mayor frecuencia
entre los 13y los 15 afios, mas las nifias (8,8%)
que los nifios (4%). En Espafna, ocupa entre el
10% y el 20% de las consultas reumatoldgicas
y el 5-8% de las de atencién primaria, con lo
que es la causa mas frecuente de dolor osteo-
muscular generalizado y crénico.

De acuerdo con lo anterior, el perfil demo-
gréfico y social con mayor incidencia de fibro-
mialgia en Espafa seria el de una mujer de 59
anos, con exceso de peso y nivel socio-cultural
bajo.

Tiene una distribucion preferencial en la po-
blacion con niveles de renta méas deprimidos y
niveles educacionales bajos, lo que, en opinion
de algunos autores, coincide con el mismo
grupo social relacionado mas frecuentemente
con el abuso sexual y fisico de las mujeres. La
relacion con el abuso sexual y/o fisico en mu-
jeres es manifiesto no sélo por su mayor fre-
cuencia en las mujeres con fibromialgia —en un
estudio, el 57% de las mujeres con fibromialgia
referian historia de abusos de este tipo —, sino
que la incidencia de fibromialgia en las muje-
res que han sufrido abusos quintuplica al resto
de las mujeres del mismo grupo social. Parece,
ademas, que estas mujeres son mas proclives a
sufrir las formas mas graves de la enfermedad.

SINTOMATOLOGIA

La fibromialgia implica una alteracion de la
modulacion y amplificacion del dolor, donde el
umbral para cualquier estimulo esta disminuido
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y ademas su efecto se ve amplificado. El dolor
puede ir desde un dolor local transitorio hasta
una alodinia’ generalizada.

El rasgo clave de la fibromialgia es la per-
sistencia del dolor, que habitualmente afecta a
grandes dreas, siendo mas habituales la afec-
tacién de regién lumbar, cervical, hombros,
caderas, rodillas, manos y pared toracica y, en
menor medida, codos, tobillos y mufiecas. La
naturaleza del dolor hace que el paciente ex-
prese que le duele todo el cuerpo o que tiene
dolor en muchos sitios. El dolor afecta a ambos
lados del cuerpo, por encima y por debajo de
la cintura, y no cede facilmente con el reposo
en cama e incluso puede exacerbarlo, lo mismo
gue el ejercicio fisico, el estés emocional, el frio
o incluso las actividades cotidianas.

Este cuadro se acompafa habitualmente y
también de forma persistente de cefalea, fa-
tiga, trastornos del suefio, cuadros digestivos
como colon irritable, ansiedad y parestesias, ge-
neralmente en ambas manos. También puede
aparecer incontinencia urinaria, movimientos
periddicos anormales — paroxisticos — de las
extremidades, en especial de las piernas — sin-
drome de pierna de gatillo — y trastornos cog-
nitivos, manifestados habitualmente como una
dificultad para concentrarse y para recordar
cosas; también es frecuente un aumento de la
sensibilidad tactil, escozor generalizado, seque-
dad de ojos y boca, zumbidos en los oidos —
acufenos —, destellos luminosos — fosfenos -y
sintomas neuroldgicos de incoordinacion mo-
tora.

La fatiga, que puede llegar a ser extrema, se
presenta hasta en el 90% de los enfermos. El
paciente la describe como cansancio o astenia
matinal acusada, que ocasionalmente mejora a
lo largo de la jornada. La rigidez se manifiesta
especialmente al levantarse por la mafana,
en ambas manos, acompafiada de sensacién
de estar hinchado; se puede prolongar hasta
30-40 minutos e ir acompafnada en ocasiones
de parestesias. A ello se afiade que existen
alteraciones del suefio en el 70-80 % de los
afectados — lo que agrava la sensaciéon de can-
sancio — que se presentan como insomnio ini-

'La alodinia implica la experiencia de una sensacion do-
lorosa en respuesta a un estimulo que normalmente no desen-
cadena dolor en la mayoria de las personas.
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cial o terminal, intranquilidad nocturna, suefio
interrumpido o entrecortado; en resumen, un
suefio no reparador.

La fibromialgia se asocia con mucha fre-
cuencia a episodios depresivos, eventualmente
acompanados de crisis de angustia o de ansie-
dad, frente a los cuales pueden generarse pen-
samientos catastrofistas que minan la voluntad
de la persona de aceptar la situacion vivida
(miedo a volverse loco, a perder el control, a no
poder tener una vida normal, a experimentar
ataques cardiacos, desmayos, etc.).

DIAGNOSTICO

La Academia Americana de Reumatologia
(American College of Rhematology, ACR) de-
fine la fibromialgia como un proceso de dolor
generalizado, sin causa reconocible, que se
acompana al menos de once puntos dolorosos
a la presion, de los dieciocho explorables locali-
zados en regiones concretas musculo-tendino-
sas. Por consiguiente, los dos criterios basicos
que deben cumplir los enfermos para ser diag-
nosticados de esta enfermedad es la presencia
de dolor generalizado de al menos 3 meses de
evolucion y dolor a la palpacion de 11 o mas de
18 puntos seleccionados.

La ACR define el dolor generalizado como
aquel que esta presente al menos en la parte
derecha e izquierda del cuerpo y en la parte
superior e inferior del mismo. En la practica, si
se divie el cuerpo en cuatro cuadrantes, el dolor
deberia ocupar al menos tres de estos cuadran-
tes, salvo que ocupase cuadrantes contrapues-
tos. Para cumplir los criterios de la ACR, el dolor
debe afectar siempre al esqueleto axial.

La existencia de puntos sensibles o palpables
— tender points —, que son pequefas regiones
localizadas, que provocan dolor al ser palpadas
y que cuando son presionadas desencadenan
en el paciente una respuesta de retirada ante el
estimulo — es el denominado signo del salto —,
ya que cuando uno de estos puntos es palpado
se produce un rictus doloroso, un sobresalto
brusco y la retirada del miembro o de todo el
cuerpo.

La ACR define dieciocho puntos palpables o
sensibles, que se refieren a nueve localizaciones
corporales bilaterales. Estas localizaciones son:
occipitales (insercion de los musculos suboccipi-
tales), cervicales (sobre musculo esternocleido-
mastoideo inferior), trapezoidales (en la mitad
superior del musculo trapecio), supraespinosos
(en la insercion del supraespinoso sobre la es-
capula), costocondrales (en la unién costocon-
dral de la segunda costilla), epicondilares (2 cm
distal a la insercién de los supinadores en el epi-
condilo externo), gluteos (tercio medio superior
de insercion superior de gluteos cerca de cresta
iliaca), trocantéreos (sobre trocanter mayor del
fémur), patelares (sobre almohadilla adiposa
interna de la rodilla). Sobre estos puntos se
debe aplicar una presion de 4 kg/cm?, lo que
se consigue aproximadamente ejerciendo una
presion al aplicar la yema del pulgar de forma
progresiva hasta que el lecho ungueal o fondo
de la uha palidezca totalmente.

Otros autores han desarrollado una técnica
que utiliza el extremo del émbolo de una je-
ringa de 20 cm? (cuya superficie es similar a la
de la yema del pulgar), colocando éste sobre el
punto a explorar, una vez bloqueada la salida
de aire de la jeringa, se acopla situando la base
sobre el punto doloroso. En este momento se
presiona la jeringa y se observa la escala en
cm3 de la jeringa hasta que el paciente se queja
de dolor. En los enfermos afectados de fibro-
mialgia la media es de 6,7 cm?3, mientras que en
personas sin fibromialgia el valor promedio esta
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en torno a 11,7 cm3. Los puntos mas sensibles
a la presion suelen ser el cervical anterior y la
unién costocondral de la segunda costilla.

El diagndstico de la fibromialgia es exclusi-
vamente clinico y se establece por exclusién
de otras patologias y por la presencia de sin-
tomas y signos caracteristicos. Ni la analitica
ni la exploracién radiolégica muestran signos
especificos de la enfermedad. El diagndstico
es diferencial, debiendo descartarse otras pa-
tologias que cursen con sintomas similares a
los de la fibromialgia. En este sentido, existe
riesgo de confusién con patologias reumaticas
—de hecho, la fibromialgia puede coexistir con
éstas — como la artritis reumatoide, el lupus
eritematoso sistémico, la polimialgia reuma-
tica o el sindrome de Sjégren, entre otros; asi-
mismo, puede confundirse — o coexistir, como
en el caso anterior — con enfermedades neu-
rolégicas, como la esclerosis multiple o poli-
neuropatias periféricas.

En general, una vez que la enfermedad se es-
tablece, los pacientes contindan sintomaticos y
no mejoran durante largos periodos de tiempo,
con un paulatino y lento empeoramiento de la
alteracion funcional.

Los criterios diagnosticos definidos por la
ACR permitieron en su momento dotar a la fi-
bromialgia de una identidad propia como en-
fermedad y desarrollar una investigacion clinica
que permitiera el uso de una metodologia es-
tandarizada, pero desde hace algun tiempo se
considera que presentan algunas limitaciones
importantes en su utilidad clinica. Por ello, se
han venido proponiendo una serie de adapta-
ciones de la definicién y de clasificaciones clini-
cas. En este sentido, la recomendada en 2010
por el Panel Espanol de Expertos del Docu-
mento de Consenso Interdisciplinar para el
Tratamiento de la Fibromialgia?, es la Cla-

2Formado por representantes de las Sociedades Es-
pafiolas de: Reumatologia, Reumatologia, Médicos de
Atencion Primaria, Neurologia, Psiquiatria, Rehabilita-
cion y Medicina Fisica, Medicina de Familia y Comuni-
taria; y de la Fundacion de afectados por Fibromialgia 'y
Sindrome de Fatiga Crénica. Véase: Alegre C, Garcia
J, Tomas M, et al. Documento de Consenso interdisci-
plinar para el tratamiento de la fibromialgia. Actas Esp
Psiquiatr. 2010; 38(2): 108-20.
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sificacion de Giesecke?, basada en variables

obtenidas de tres dominios diferentes:

a. Animo: mide la depresién mediante la Cen-
ter for Epidemiologic Studies Depression
Scale y la ansiedad rasgo evaluada mediante
el State-Trait Personality Inventory.

b. Aspectos cognitivos: evalla el catastro-
fismo y el control del dolor mediante las sub-
escalas del mismo nombre del Coping Strate-
gies Questionnaire.

c. Variables biolodgicas: incluye hiperalgesia/
sensibilidad al dolor, valorada mediante el
dolorimetro y la presion dolorosa aplicada de
forma aleatoria a niveles supraumbral.

Con estas variables se obtienen tres grupos:
— Grupo 1:
o Valores moderados de depresiéon y an-
siedad
o Valores moderados de catastrofismo y
control del dolor
o Baja hiperalgesia/sensibilidad al dolor
— Grupo 2 :
o Valores elevados en depresion y ansie-
dad
o Valores mas elevados de catastrofismo
y més bajos de control percibido sobre
el dolor
o Valores mas altos de hiperalgesia
— Grupo 3:
o Niveles normales de depresion y ansie-
dad
o Muy bajos niveles de catastrofismo y el
mas elevado control percibido sobre el
dolor
o Elevada hiperalgesia y sensibilidad al
dolor

IMPACTO SOCIOSANITARIO

Dada la importancia de la fibromialgia en
términos de prevalencia, incapacidad funcio-
nal, sufrimiento y requerimiento de cuidados

3 Giesecke T, Williams DA, Harris RE, Cupps
TR, Tian X, Tian TX, et al. Subgrouping of fibromy-
algia patients on the basis of pressure-pain threshold
and psychological factors. Arthritis Rheum 2004; 50:
2716-7.
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de todo tipo, para evidente que se trata de una
patologia de muy alto impacto, tanto para el
propio paciente, como para su entorno familiar,
el sistema laboral y el sanitario.

La ausencia de pruebas bioldgicas o radio-
l6gicas que indiquen la gravedad de la fibro-
mialgia obliga a la utilizacién de cuestionarios
especificos con el fin de establecer el impacto
de la enfermedad sobre la salud y, en ge-
neral, la calidad de vida de los pacientes. El
Fibromyalgia Impact Questionnaire — FIQ — es el
instrumento especifico mas utilizado para eva-
luar dicho impacto,

EI FIQ evalla el impacto de la fibromialgia en
la capacidad fisica, la posibilidad de realizar el
trabajo habitual y, en el caso de realizar una ac-
tividad laboral remunerada, el grado en el que
la enfermedad ha afectado esta actividad asf
como items subjetivos muy relacionados con el
cuadro patolégico (dolor, fatiga, sensacién de
cansancio y rigidez) y con el estado emocional
(ansiedad y depresion).

El FIQ consta de 10 items; el primero de los
cuales contiene diez subitems — es el Unico item
gue se subdivide en el cuestionario —, cada uno
de ellos con un rango de 4 puntos (de 0, siem-
pre, a 3, nunca). Este item valora la capacidad
funcional del paciente mediante preguntas
acerca de actividades relacionadas con la vida
diaria: comprar, conducir, hacer la colada, etc.
El sequndo y tercer items corresponden a esca-
las numéricas que hacen referencia a dias de la
semana: el sequndo en una escala del 1 al 7,y
el tercero del 1 a 5. El resto de los items se va-
lora mediante escalas visuales analdgicas (EVA)
del 0 al 10. Para los 3 primeros items, cuya res-
puesta no se recoge en una escala del 0 al 10,
son necesarias las siguientes recodificaciones:

— Para obtener la puntuacién del primer item
se suma el valor obtenido en cada uno de los
10 subitems, se divide por el nimero de items
contestados y el resultado se multiplica por
3,33.

— En el seqgundo item (1-7) se invierten sus
valores para que tenga el mismo sentido que el
resto de los ftems y se multiplica por 1,43.

— El valor obtenido en el tercer item (1-5)
debe multiplicarse por 2.

Para obtener la puntuacion total, se suman
las puntuaciones individuales debidamente re-

codificadas y adaptadas. Si alguna pregunta se
ha dejado en blanco, se suman las puntuacio-
nes obtenidas y se dividen por el nimero de
preguntas contestadas. La puntuacion del FIQ
total se halla entre 0-100 ya que cada uno de
los items tiene una puntuacion de 0-10 una vez
adaptado. De esta forma, O representa la capa-
cidad funcional y la calidad de vida mas altas
y 100 el peor estado. En este sentido, se han
propuesto los siguientes intervalos de gravedad
del impacto de la fibromialgia utilizando la pun-
tuacion total del FIQ: <39 (impacto leve), =39
hasta <59 (impacto moderado), =59 (grave).
Un cambio del 14% en la puntuacién total del
FIQ constituiria el cambio minimo clinicamente
relevante.

Frente a lo que ocurre con el impacto sobre
la salud o sobre la calidad de vida de los pa-
cientes, desgraciadamente hay poca informa-
cion relativa al impacto de la fibromialgia en
el ambito familiar. Sin embargo, es evidente
— por los propios testimonios de los pacientes
— que esta enfermedad es capaz de provocar
un notable desequilibrio familiar, poniendo en
riesgo el mantenimiento y calidad de sus rela-
ciones en este contexto. Seria particularmente
beneficioso disponer de estudios sistematicos
en relacion al grado de disrupcién familiar
desde el punto de vista psicoafectivo, las cargas
familiares secundarias a la aparicién de la fibro-
mialgia (cambio de roles en los componentes
de la familia, redistribucién de tareas, pérdida
de rol, etc.), las pérdidas econémicas familiares
y los patrones de conducta familiar en relacion
con la enfermedad y su repercusiéon. Tampoco
se dispone de estudios sobre la repercusiéon en
las personas cuidadoras de pacientes con fibro-
mialgia y es dificil extrapolar directamente a las
mismas los resultados de las investigaciones
disponibles sobre cuidadores de pacientes cro-
nicos y/o terminales.

Considerando el efecto incapacitante de la
fibromialgia, es facil entender que esta enfer-
medad tenga un importante impacto labo-
ral. En este sentido, el porcentaje de bajas por
incapacidad temporal y el nimero de dias de
baja por enfermedad es de 3 a 4 veces superior
que la media. Los porcentajes de incapacidad
permanente por fibromialgia varian entre un
12% y un 30%, segun diferentes estudios. En
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un trabajo realizado en nuestro pais el 43,2%
de los pacientes evaluados no estaba en activo
en el momento del estudio y, de entre ellos, el
77,6% habia trabajado antes. De estos ultimos,
en torno al 67% informaron que la fibromial-
gia fue la causa de la interrupcién del trabajo.
En general, se estima que los porcentajes de
pacientes afectados con fibromialgia que se
encuentran laboralmente activas estan en el
rango de los obtenidos en otros paises, entre
el 34% y el 77%.

Por otro lado, se estima que en torno al 30%
de las personas con fibromialgia en Espafa dis-
ponen de una pension por incapacidad perma-
nente antes de la edad de jubilacién, frente al
9,5% del grupo de comparacion (personas con
problemas médicos que acudian a varios cen-
tros de atencion primaria).

Por lo que se refiere al impacto sobre el
Sistema Sanitario, en Espafia la media anual
de visitas a atencion primaria por paciente con
fibromialgia esta entre 9 y 13, con un coste
medio anual por paciente de 847 euros, al que
hay que afadir el asociado a pruebas diagnds-
ticas, que fue de 473,5 euros y el de sesiones
terapéuticas no médicas — fisioterapia, masajes,
hidroterapia, etc. — de 1.368 euros. En relacion
con el consumo de medicamentos, el gasto
medio anual por paciente se sitla entre 439
euros y 656 euros. Los costes totales en pa-
cientes con Fibromialgia fueron de 8.654 euros
por paciente/afo - 1.677 euros por paciente/
afo en costes sanitarios directos y 6.977 euros
paciente/afio en costes sanitarios indirectos —
y en aquellos pacientes atendidos en servicios
de reumatologia, el coste medio anual por pa-
ciente en el afo 2006 fue de 9.982 euros, de
los cuales, el 32,5% se atribuye costes directos
ligados al uso de recursos sanitarios.

FISIOPATOLOGIA

Hay que empezar por decir que no dispo-
nemos aun de un conocimiento profundo de
las bases fisiopatoldgicas de la fibromialgia. De
momento, se manejan varias hipdtesis mas o
menos fundamentadas, que tratan de justificar
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la presencia y evolucién de determinados sinto-
mas, pero ninguna permite dar cuenta de todos
ellos de una forma sistematica.

Sea como fuere, la principal alteracién que
se observa en la fibromialgia es un funciona-
miento inadecuado del sistema nociceptivo,
responsable de la deteccidon de amenazas me-
diante la elaboraciéon y modulacién del dolor, la
activacion de los mecanismos de alerta y estrés
y las correspondientes respuestas fisioldgicas
adaptativas. En concreto, este sistema permite
detectar posibles lesiones, facilitando el control
de las mismas; para ello, es capaz de responder
de forma especifica a diversos estimulos, tanto
fisicos como psicolégicos.

Pues bien, los pacientes con fibromialgia
parecen reaccionar de una forma mas rapida
y mas intensa, para un mismo nivel de estimu-
laciéon, que las personas sanas. En principio, los
pacientes detectan de forma correcta los esti-
mulos, sin embargo, su umbral de estimulacion
estd muy por debajo del requerido en las perso-
nas sanas para trasladar un estimulo sensorial a
una posible amenaza.

Las cuatro teorias etiopatogénicas de la fi-
bromialgia que actualmente se contemplan son
la del origen neuropatico central, la del origen
sistémico neuroendocrino, la del origen perifé-
rico muscular o paramuscular y la del origen
psicogeno. De todas ellas, la que parece aportar
un mayor grado de explicacion es la de origen
neuropatico central, que adjudica a la fibro-
mialgia una condicién de sindrome de hiperex-
citabilidad central.

Desde hace tiempo, se sabe que la fibro-
mialgia puede ser el reflejo de una hiperexci-
tabilidad patolégica del Sistema Nervioso
Central, en la que podria estar implicada la
serotonina, aunque no se sabe si como causa
o bien como efecto de la misma. En este sen-
tido, los pacientes con fibromialgia manifiestan
una clara disminucion en los niveles plasmaticos
de serotonina, asi como en el liquido céfalo-
raquideo. Parece ser que el estado de hiperex-
citabilidad se asocia con bajos niveles de seroto-
nina, lo cual guarda una estrecha relacion con
el nimero de puntos sensibles, la sensacion de
dolor sin causa aparente y las alteraciones del
suefo. Asimismo, un estado de sensibilizacién
central mediado por glutamato — el principal
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aminoacido neuroexcitatorio —, a través de los
receptores NMDA, y potenciado por substan-
cia P permite justificar por qué el umbral para
la presion es menor para los pacientes con fi-
bromialgia que para el resto; igualmente, tam-
bién es menor el umbral para la estimulacion
intramuscular repetida, indicando que la suma
temporal nociceptiva es mas pronunciada en
los pacientes con fibromialgia que en el resto.

Existe abundantes estudios de neuroimagen
en estos pacientes que demuestran una mayor
activacion cerebral de las regiones responsables
del procesamiento del dolor, tanto de las areas
emocionales como sensoriales, incluyendo la
corteza somatosensorial primaria y secundaria,
la corteza prefrontal, el l6bulo parietal inferior,
la corteza cingular anterior, la insula, el talamo,
los ganglios basales, la amigdala y el cerebelo.
Ademas, para un mismo nivel de percepcién
subjetiva de dolor, la actividad cerebral se des-
encadena con estimulos de intensidad signifi-
cativamente mas reducida y con el mismo es-
timulo se produce una mayor duracién de la
actividad, en algunas regiones relacionadas con
el procesamiento emocional.

Por otro lado, dicha hiperactividad noci-
ceptiva no se produce Unicamente con la es-
timulacién, sino que también se observa en
condiciones basales de reposo, habiéndose do-
cumentado una elevacion en las concentracio-
nes de glutamato en la insula, en la amigdala,
en la corteza cingular y en el liquido cefalorra-
quideo de estos pacientes, junto con la de otros
metabolitos excitatorios como la sustancia Py el
factor de crecimiento neuronal.

Asimismo, entre las alteraciones detectadas
en el sistema nociceptivo de pacientes con fi-
bromialgia, ademas de la hiperexcitabilidad y
sensibilizacion del mismo, se ha podido com-
probar gue existe una disminucién en la activi-
dad de las respuestas inhibitorias o descenden-
tes que el sistema utiliza para la modulacion y
el control del dolor. Estas respuestas inhibito-
rias, en condiciones fisiolégicas, actian favore-
ciendo la desaparicién del dolor tras la elimina-
cion de la amenaza.

Desde hace tiempo se viene incluyendo a la
fibromialgia dentro del conjunto de sindromes
de hiperexcitabilidad central (Central Sensi-
tivity Syndromes, CSS), junto con el sindrome

del intestino irritable, la dispepsia funcional, el
sindrome de fatiga croénica, el trastorno tempo-
romandibular miogénico, la cefalea tensional,
la migrafa, los sindromes dolorosos regionales
— sindrome de dolor miofascial, dolor de cuello
y espalda sin patologia estructural, sindrome de
las piernas inquietas, cistitis intersticial, sensibi-
lidad quimica multiple, trastorno por estrés pos-
traumatico, sindrome de la Guerra del Golfo y
vulvodinia, entre otros.

A partir de los afios 90 del pasado siglo co-
menzaron a acumularse datos sobre la presen-
cia de fibromialgia en pacientes afectados por
diversas enfermedades crénicas con patologia
estructural. De hecho, actualmente se sabe que
la enfermedad esta significativamente asociada
con la artritis reumatoide, el lupus sistémico,
la espondilitis anquilosante, la osteoartritis, la
diabetes mellitus, la endometriosis, el hipotiroi-
dismo y las enfermedades inflamatorias intes-
tinales.

Hasta hace poco, se pensaba que la hipe-
rexcitabilidad central se debia a un funciona-
miento anormal de las neuronas implicadas en
el sistema nociceptivo a diferentes niveles del
neuroeje, pero sin gque existiese un dafio es-
tructural cerebral. Con la generalizacion del uso
de las técnicas de neuroimagen se ha podido
demostrar, sin embargo, que no solo hay una
reorganizacion de la corteza cerebral en con-
diciones que cursan con dolor crénico — como
es el caso de la fibromialgia — sino que existe
realmente una modificacidon anatémica que se
manifiesta como una reduccién de la materia
gris en varias zonas del cerebro. En general,
parecen estar implicadas la corteza cingulada
anterior — que juega un importante papel en
la modulacion del dolor y de la analgesia —, la
orbitofrontal, la insula y el pons dorsalis, ge-
nerando lo que podria definirse como una es-
pecie de firma cerebral del dolor crénico, que
contribuiria significativamente a potenciar la
sensibilidad.

En el caso particular de la fibromialgia, se ha
documentado una reduccién de la materia gris
en varias localizaciones, como la circunvolucién
del hipocampo, la circunvolucién cingulada, la
insula y la corteza frontal media; bien es cierto
gue tal reduccién supone una simple reduccién
del tamafio celular o la atrofia de neuronas o de
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células de la glia y no necesariamente implica
una destruccién neuronal. Los datos parecen
sugerir gue un tratamiento adecuado del dolor
crénico facilita la recuperacion del tamafo
original de la materia gris en estas localizacio-
nes, aungue no se sabe si el dolor crénico pro-
longado seria capaz de producir un deterioro
irreversible. Por otro lado, tampoco se sabe si
las alteraciones de la materia gris son la causa
o tan solo la consecuencia del dolor crénico,
aunque los cambios si parecen derivar de la hi-
perexcitabilidad central. Esto Ultimo permitiria
que la administracion de farmacos susceptibles
de reducirla podria retrasar o incluso revertir la
pérdida de materia gris.

La hipétesis neuroendocrina parte de las
observaciones de que en los pacientes con fi-
bromialgia parece existir una disfuncién en
el eje hipotdlamo-hipdfisis-adrenal y en el eje
locus ceruleus-noradrenalina, ambos compo-
nentes criticos de la respuesta de adaptacion
al estrés y que son estimulados por hormona
liberadora de corticotropina secretada por el
hipotalamo, la amigdala y otras estructuras ce-
rebrales. Otra alteracion endocrina que se ha
observado es la existencia de bajos niveles de
hormona del crecimiento — somatropina — en
estos pacientes; dicha hormona, ademas de re-
gular la estatura final de los nifos y adolescen-
tes, tiene la importante misién de reparar los
dafios ocurridos en musculos y tejidos durante
los procesos cotidianos.

Bien como consecuencia de un déficit de se-
rotonina, que puede provocar una disminucion
en la produccién de somatropina y en la se-
crecion de cortisol, o bien por causas centrales
hipotaldmicas primarias, el déficit de estas hor-
monas desencadena fallos mutifuncionales de
respuesta al estrés por disminucion del feedback
adrenocortical y que explicarfa el intenso y per-
manente cansancio que sufren estos pacientes.
Explicaria también en parte, la reduccién de la
tolerancia al dolor, sintoma que se manifiestan
especialmente tras realizar ejercicios violentos.
De hecho, algunos autores proponen que la
disminucién conjunta de los niveles de corti-
sol, prolactina y somatropina, podrian ser unos
buenos marcadores bioquimicos de la presen-
cia de fibromialgia. Igualmente, la deficiencia
de deshidroepiandrosterona (DHEA) podria ser
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otro mediador en la patogenia de la enferme-
dad, dado que se ha encontrado una impor-
tante deficiencia de DHEA vy testosterona en
mujeres con fibromialgia.

En relacion a la hipotesis segun la cual la
fibromialgia tendria un origen muscular, no
parece que existan factores periféricos locales o
generalizados capaces de explicar la implicacién
del musculo en la patogenia de esta enferme-
dad. Por otro lado, su dispersion y simetria no
se podria explicar sin implicar al sistema inmune
en la etiologia de la fibromialgia y, en la prac-
tica, no se ha demostrado que ningun proceso
sistémico esté involucrado, pese a que se ha
investigado extensamente en este campo.

Finalmente, la teoria del origen psicégeno
podria justificar en gran medida la ausencia de
hallazgos organicos en pacientes con fibromial-
gia, asi como las respuestas imprevisibles a los
tratamientos y la imposibilidad de establecer
criterios prondsticos por la amplia variabilidad
evolutiva del cuadro. Sin embargo, si la pato-
logia fuese meramente psicdégena, un abordaje
terapéutico psiquiatrico deberia hacer que re-
mitiesen tanto los sintomas del area afectiva —
depresién, ansiedad, cansancio y trastorno del
suefo — como también los sintomas del area
sensorial — dolor generalizado y puntos doloro-
sos —, lo cual no sucede nada mas que en una
minima parte de los pacientes.

Por tanto, existen tantos datos a favor como
en contra para considerar a la fibromialgia den-
tro de los trastornos de origen psicdgeno. En
cualquier caso, parece claro que los pacientes
con fibromialgia tienen una percepciéon de en-
fermedad mayor que otros enfermos con en-
fermedades reumatoldgicas, aun a pesar de no
acompanfarse de las graves lesiones degenera-
tivas de algunas de ellas y una comorbilidad
bastante mas elevada que otras enfermedades
cronicas con tasas mas altas de trastornos del
animo, depresion y/o ansiedad.

Esta mayor percepcion de la enfermedad
por los pacientes en el caso de la fibromialgia
contribuye en ocasiones a que el médico tenga
la percepcién de estar ante un enfermo que
magnifica su situacién, lo que, a su vez, con-
duce que el paciente perciba un sentimiento de
rechazo y frustracion del médico, ante lo cual
podria tratar de compensarlo de forma sutil,
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ocultando en parte la percepciéon que tiene de
su penosa situacion cotidiana.

En cualquier caso, conviene no olvidar que
los pacientes con fibromialgia presentan an-
tecedentes de depresion mayor con una inci-
dencia muy superior a cualquier otra patologia
dolorosa o reumatica, unos antecedentes que
suelen ser anteriores a la primera manifesta-
cion dolorosa de la enfermedad, por lo que, al
menos en todos estos casos, seria incorrecto
afirmar que en los pacientes con fibromialgia la
depresion se desarrolla como consecuencia de
la persistencia del dolor.

Sea como fuere, entre los pacientes con fi-
bromialgia con antecedentes de depresion y
los que no la refieren, parecen existir claras di-
ferencias en cuanto a los grados de limitacion
funcional, sensacion de enfermedad y mala
adaptacién, pero no asi en la intensidad del
dolor generalizado, el nimero de puntos dolo-
rosos y la intensidad de presion que se requiere
para despertar hiperalgesia.

Se ha sugerido que la modificacion de la
arquitectura del suefio podria tener un papel
relevante en la génesis de la fibromialgia. Con-
cretamente, algunos estudios encefalograficos
han mostrado que estos pacientes presentan
intrusiones en el denominado suefio de onda
lenta y que las circunstancias que afectan a la
etapa cuatro del suefio, tales como el dolor, la
depresion, la deficiencia de serotonina, ciertos
medicamentos o la ansiedad, podrian causar o
empeorar el trastorno. La hipétesis supone que
la etapa cuatro del suefio es fundamental para
la funcion del sistema nervioso mediado por
la serotonina y el triptéfano ya que es durante
esta fase, cuando algunos procesos neuroqui-
micos en el cuerpo se restablecen.

Otra linea parcialmente relacionada con la
anterior sugiere que el estrés serfa un impor-
tante factor predisponente en el desarrollo de
la fibromialgia, atendiendo a los cambios indu-
cidos por el estrés en la funcion e integridad
del hipocampo.

Naturalmente, la genética también ha sido
invocada pare explicar el origen de la fibromial-
gia, considerando que existe un cierto grado
de agregacién familiar. En particular, se ha su-
gerido un posible papel etiolégico o predispo-
nente al gen que regula la sintesis del enzima

catecol-O-metil transferesa (COMT), implicado
en el metabolismo de las catecolaminas — nora-
drenalina, serotonina—.

Considerando factores de tipo ambiental, se
han propuesto algunas hipoétesis relacionadas
con infecciones, en particular con el virus de
Epstein Barr, el agente causal de la mononu-
cleosis. También se ha relacionado con intoxica-
cion por metales pesados o reacciones alérgicas
a estos. Una reciente publicacion4, atribuye el
80% de las fibromialgias a intolerancias alimen-
tarias — en particular, la intolerancia a la lactosa
— e infecciones por virus Epstein Barr. También
se ha apuntado la posibilidad de que la enfer-
medad celiaca pudiera ser la causante de la
aparicion de fibromialgia en algunas personas.

TRATAMIENTO

Dado el desconocimiento existente sobre el
origen de la fibromialgia, cualquier opcién de
tratamiento solo tiene un caracter meramente
sintomatico, focalizandolo especialmente en la
reduccién del dolor y del cansancio, asi como a
la mejora de la calidad del suefio, de la funcio-
nalidad, de la actitud psicolégica hacia la propia
enfermedad y, en general, la calidad de vida del
paciente.

Por si fuera poco, la amplia diversidad de sin-
tomatologia de la fibromialgia determina que
cualquier enfoque terapéutico que pueda ha-
cerse, debera basarse de forma muy especial
en las particularidades de cada paciente. Ob-
viamente, en cualquier caso, todo pasa por un
diagnéstico muy preciso por parte de un equipo
médico que, aungue suele basarse en los ser-
vicios de reumatologia, habitualmente tiene un
caracter multidisciplinar.

Existe un amplio consenso sobre la impor-
tancia de proporcionar al paciente una cuidada
informacién sobre el diagnostico, el prondstico
y las alternativas terapéuticas; aunque esto es
un enfoque general para todas las enfermeda-
des crénicas, requerido para facilitar el afronta-
miento de la enfermedad y la relativizacion de

4 José Rodriguez Moyano. Manual de Fibromial-
gia. Nuevas aportaciones.
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sus consecuencias por el paciente, en el caso de
la fibromialgia resulta especialmente relevante.
En este sentido, los tres elementos esenciales
consisten en dedicar el tiempo suficiente por
parte de los profesionales sanitarios, definir cla-
ramente cudles son los principales mensajes o
contenidos que hay que transmitir — en especial,
evitar las contradicciones —y utilizar estrategias
eficaces de comunicacién. En cualquier caso, el
paciente debe ser informado desde el principio
sobre las caracteristicas de la fibromialgia, des-
dramatizando la evolucion, buscando la colabo-
racion y la confianza del paciente y ofreciéndole
unas expectativas positivas. Es aconsejable en
muchos casos informar — obviamente, con el
permiso del paciente — también a la familia, es-
pecialmente a la pareja.

Tratamiento farmacolégico

La dificultad del tratamiento de la fibromial-
gia, siquiera sea sintomatico, viene ilustrada por
el hecho notable de que no hay ningiin medica-
mento autorizado por la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ni por la Agencia Europea de Medicamentos
(European Medicines Agency, EMA) con indi-
cacion especifica para el tratamiento de la fi-
bromialgia. Se da la circunstancia que la FDA
(Food & Drug Administration) de Estados Uni-
dos si ha autorizado a tres medicamentos para
el tratamiento de la fibromialgia; sin embargo,
tal indicacion fue rechazada para estos tres mis-
mos medicamentos por la EMA.

Aungue no es facil de interpretar esta fla-
grante paradoja — lo que si es eficaz y seguro
en Estados Unidos parece no serlo en la Unién
Europea —, parece que el principal origen de tal
discrepancia esta fundamentalmente en que los
criterios diagnoésticos de inclusion de pacientes
en los ensayos clinicos, asi como las variables
de eficacia empleadas en dichos estudios y los
requerimientos de duracion total de los mismos
difieren notablemente.

En cualquier caso, los tratamientos farmaco-
l6gicos de la fibromialgia han sido objeto de
numerosos ensayos clinicos, aunque muchos
de estos no presentan el deseable rigor meto-
doldgico. Con el fin de separar el humo de la
paja se han llevado a cabo varios metaanalisis,
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seleccionando aquellos estudios metodolégica-
mente mas rigurosos y agregando de forma ho-
mogénea los datos. Ello ha permitido alcanzar
un cierto grado de conocimiento sobre lo que
puede esperarse — y, especialmente, sobre lo
gue no puede esperarse — de los tratamientos
farmacoldgicos mas habitualmente utilizados
en fibromialgia. En todo caso, lo que si parece
evidente es que, por el momento, no existe nin-
gun farmaco que permita actuar sobre todos y
cada uno de los numerosos sintomas relaciona-
dos con la fibromialgia.

Antidepresivos

Probablemente, es el grupo de medicamen-
tos mas ampliamente estudiado. Sus efectos
mas destacables se observan en el control del
dolor, de las alteraciones del suefo y, por su-
puesto, de la depresién, asi como sobre la cali-
dad de vida de los pacientes.

Entre los diferentes tipos de antidepresivos
utilizados en fibromialgia, los que mejor estu-
diados han sido y, probablemente, mejores res-
puestas dan son los antidepresivos triciclicos
y, en particular, la amitriptilina, que muestra
una dimension del efecto relativamente grande
en la reduccién del dolor, la fatiga, las alteracio-
nes del suefio y produce una sensacién global
de mejoria.

Aunqgue se trata de farmacos con meca-
nismos complejos de accién, posiblemente el
responsable de su actividad analgésica sea la
inhibicion de la recaptacién de serotoninay no-
repinefrina, aungue con una mayor proporcion
de recaptacién de serotonina. Las dosis de ami-
triptilina empleadas en fibromialgia estan entre
12,5y 50 mg/dia, inferiores a las habitualmente
utilizadas en depresion (50-150 mg/dia) pero
coincidentes con las empleadas en el trata-
miento del dolor de origen neuropatico. En an-
cianos, se recomienda comenzar por dosis bajas
(10-25 mg en dosis divididas), y si es necesario
se podria incrementar lentamente.

Aunqgue la ciclobenzaprina (Yurelax®) es en
realidad un relajante muscular indicado exclu-
sivamente en el tratamiento de espasmos mus-
culares, tanto su estructura quimica como su
perfil farmacolégico recuerdan abiertamente a
los de la amitriptilina. Diversos ensayos clinicos
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han encontrado que la ciclobenzaprina (10-40
mag/dia) era significativamente superior al pla-
cebo en el control del dolor y en la mejora de la
calidad del suefio; en concreto, el dolor parece
mejorar a corto plazo (especialmente, a partir
de la cuarta semana), aunque posteriormente el
efecto disminuye. Por su efecto sedante se re-
comienda la administracion 2-3 horas antes de
acostarse. Se ha estimado que el nimero nece-
sario de pacientes a tratar (NNT) para conseguir
mejoria tanto en el dolor como en la calidad del
sueno es de 4,8.

Los inhibidores duales de la recaptacion
de serotonina y noradrenalina parecen
mostrar eficacia en la reduccion del dolor, las
alteraciones del suefio y la depresion con una
pequeiia dimensién del efecto. Algunos datos
han encontrado que la duloxetina con dosis
de 60 mg/dia, disminuye significativamente el
dolor y mejora el suefo, el estado de animo,
la calidad de vida y la capacidad funcional. La
duloxetina (en Espana, Cymbalta®, Xeristar®)
consiguié la aprobacion de la FDA para esta in-
dicacion en junio de 2008. El farmaco parece
reducir la intensidad media del dolor, asi como
el dolor en los puntos sensibles, y mejorar la ca-
lidad de vida, siendo la dosis administrada para
conseqguir este efecto de hasta 120 mg al dia.
Todo ello, con independencia de si el paciente
tiene o no depresién, lo que enfatiza el efecto
diferencial de estos farmacos, en funcion de su
dosis y tipo de paciente.

Sin embargo, la EMA (Unién Europea) re-
chazé en octubre de 2008 esta indicacion,
alegando que aunque podia observarse algun
grado efecto en los estudios a corto plazo pre-
sentados, la consistencia de los datos era insu-
ficiente como para concluir en un efecto rele-
vante de la duloxetina (dosis de 20 a 120 mg/
dia) en pacientes con fibromialgia®.

El milnacipram — no comercializado en
Espana — fue autorizado por la FDA estado-
unidense en 2009 para la fibromialgia, sobre
la base de que producia mejoras de hasta un
50% en hasta un tercio de los pacientes. Como

5 European Medicines Agency. Refusal assessment
report for Cymbalta. Procedure No. EMEA/H/C/572/11/26.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000572/
WC500076168.pdf

ocurre con otros antidepresivos, el efecto del
milnacipram sobre el dolor y la fatiga parece
ser independiente, en principio, de su efecto
antidepresivo. Tal como ocurrié con la duloxe-
tina, el registro de milnacipran fue rechazado
por la EMA® en julio de 2009, alegando que
la eficacia encontrada en los estudios a corto
plazo presentados era poco consistente y que
el efecto registrado no habia demostrado ser
clinicamente significativo.

Los inhibidores selectivos de la recapta-
cién de serotonina parecen tener una menor
dimension del efecto en la reduccion del dolor
gue los antidepresivos anteriormente mencio-
nados. En cualquier caso, parece que la fluoxe-
tina (20-70 mg/dia) ha mostrado una ligera su-
perioridad sobre el placebo en el control de los
sintomas dolorosos, asi como sobre la fatiga, la
limitacion funcional y los sintomas depresivos.

Hay algun dato aislado y no contrastado de
gue los IMAO (inhibidores de la monoamino
oxidasa) podrian reducir moderadamente el
dolor. Por el contrario, otros antidepresivos,
como citalopram o nortriptilina, no han mos-
trado ningun efecto diferencial frente a pla-
cebo.

Antiepilépticos

La utilizacion de agentes antiepilépticos en
el tratamiento de la fibromialgia se justificé en
su momento en razén a la hipdtesis etioldgica
segun la cual la enfermedad podria ser el re-
flejo de una hiperexcitabilidad patolégica del
Sistema Nervioso Central, algo que la relacio-
naria genéricamente con las patologias epilép-
ticas. No se ha encontrado una relacion entre
fibromialgia y epilepsia, pero si se ha podido
constatar que algunos antiepilépticos podrian
resultar Utiles para el control de determinadas
manifestaciones de la fibromialgia.

En concreto, el primer farmaco que consi-
guid la aprobacién por la FDA para la indicaciéon
de fibromialgia fue la pregabalina (Lyrica®),
en Junio de 2007. Pese a su evidente relacién
estructural con el acido gamma aminobutirico

6 European Medicines Agency. Refusal assessment
report for Impulsor. Procedure No. EMEA/H/C/001122. http://
www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_
Public_assessment_report/human/001122/WC500089831.pdf
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(GABA), el principal aminoacido neuroinhibito-
rio del Sistema Nervioso Central, su mecanismo
farmacoldgico no parece tener nada que ver
con elloy, de hecho, actia uniéndose de forma
selectiva y con una elevada afinidad a una subu-
nidad auxiliar especifica (proteina alfa-2-sigma)
de los canales de calcio dependientes de voltaje
presentes en la membrana neuronal. Esto con-
duce a un bloqueo de dicho canal iénico, con la
consiguiente reduccion de la entrada de calcio
en la neurona; por ello, aunque la membrana
neuronal experimente un proceso de despola-
rizacion — por estimulo externo procedente de
otras neuronas —, no habra incremento de las
concentraciones intraneuronales de calcio. La
consecuencia de esta acciéon es una reduccién
de la liberacion neuronal de neurotransmisores,
que es especialmente marcada en el caso de
que la neurona haya sido estimulada anterior-
mente. El resultado es un bloqueo o amorti-
guacion de la dispersion de la sefal excitatoria
neuronal, tanto en lo que se refiere a la des-
carga epileptégena, como en la sefial dolorosa
de origen neuropatico.

Algunos ensayos clinicos han mostrado que
con dosis de 300-450 mg al dia, la pregabalina
produce una reduccién del dolor de mas del
50% en casi el 30% de los pacientes tratados.
Ademas mejora la calidad de suefio y el estado
general, asi como la ansiedad y la fatiga, aun-
gue en estas Ultimas, la magnitud del efecto
parece ser bastante modesto.

Pese a la autorizacion por parte de la FDA
estadounidense de la indicacion de fibromialgia
para la pregabalina, dicha indicacion fue recha-
zada en Europa’ (junio 2009), alegando que
las diferencias observadas en dolor y calidad
de vida en relacion al placebo no eran clinica-
mente significativas. Por otro lado, tampoco la
EMA considerd demostrado el mantenimiento
de la eficacia a largo plazo de la pregabalina, a
pesar de que un estudio norteamericano habia
encontrado una diferencia estadisticamente
significativa frente a placebo tras seis meses de
tratamiento. Asimismo, la EMA tomo en cuenta

7 European Medicines Agency. Refusal assessment
report for Lyrica. Procedure No. MEA/H/C/000546/11/0024.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000546/
WC500076177.pdf
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el perfil toxicoldgico de la pregabalina y la alta
tasa de abandonos del tratamiento debido a la
incidencia de eventos adversos

Estrechamente relacionada con la prega-
balina, la gabapentina — de hecho, ésta fue la
precursora de la pregabalina — también ha sido
estudiada en pacientes con fibromialgia. Con
dosis de 1,2-2,4 g/dia parece reducir el dolor
de forma significativa.

Analgésicos

Parece obvio que los analgésicos formen
parte del tratamiento farmacolégico de la fi-
bromialgia, atendiendo a la condicién intensa y
generalizadamente dolorosa de la enfermedad.
Sin embargo, dicha obviedad es, en efecto, solo
aparente.

La mayoria de los analgésicos estudiados en
el tratamiento de la fibromialgia no han de-
mostrado ningun efecto favorable sobre los
pacientes. Practicamente el Unico analgésico
gue ha mostrado algun grado de utilidad en
esta condicion es el tramadol que, solo o aso-
ciado con paracetamol, parece que es superior
al placebo en el control del dolor y produce una
mejoria de la calidad de vida; bien es cierto que
la diferencia con respecto al placebo es escasa.

El tramadol ejerce su accién al unirse a los
receptores opiaceos mu y, en menor medida, a
los kappa y delta. Sin embargo, el principal me-
canismo analgésico implicado en los pacientes
con fibromialgia posiblemente sea el bloqueo
de la recaptacién de noradrenalina y seroto-
nina. De hecho, no parece que los analgésicos
opioides puros — de accién exclusiva sobre re-
ceptores mu opioides —, como la morfina, pro-
duzcan resultados satisfactorios en fibromialgia,
lo cual, unido a la potencial aparicion de efec-
tos secundarios provocados por estos farmacos
en unos pacientes especialmente sensibles en
general, no aconsejan su uso en fibromialgia.

En relacion al uso aislado de paracetamol,
hay pocos datos consistentes que avalen su
utilidad en fibromialgia, a pesar de lo cual la
mayoria estos pacientes le consideran un tra-
tamiento eficaz. Por su parte, ni los corticos-
teroides ni los AINE (antiinflamatorios no
esteroidicos) han demostrado ningun tipo de
eficacia en fibromialgia, por lo que el uso de
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ambos tipos de farmacos es desaconsejable
para esta indicacion.

Otros farmacos

Se han investigado otros muchos tipos de
medicamentos aunque, en general, con re-
sultados muy decepcionantes. Por otro lado,
la disponibilidad de ensayos clinicos amplios y
metodoldgicamente rigurosos es practicamente
nula y los pocos datos disponibles suelen refe-
rirse a estudios pequefios, de corta duracion y
poco fiables en términos estadisticos.

En cualquier caso, se sigue trabajando en
investigacion clinica. Un ejemplo de ello es el
estudio para contrastar la posible utilidad de los
agentes dopaminérgicos, empleados habitual-
mente en el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson. Dicha utilizacion se basa en la hipé-
tesis de que las descargas de adrenalina que
se producen en el locus ceruleus podrian ser
las responsables de las alteraciones del suefio
en los pacientes con fibromialgia. Por ello, ac-
tuando sobre la modulacion de la dopamina,
tedricamente se podrian controlar dichas des-
cargas y mejorar asi la calidad del suefio de
estos pacientes. En concreto, un pequefno en-
sayo clinico realizado sobre 60 pacientes, es-
tudié el empleo de pramipexol (Mirapexin®y
EFG) en pacientes con fibromialgia.

Se trata de un agonista dopaminérgico, no
relacionado con los derivados ergoloides, y con
una marcada selectividad hacia la familia de re-
ceptores D2 de la dopamina (D2, D3y D4), con
accion tanto sobre los receptores presinapticos
(autoreceptores, reguladores de la liberacién
de dopamina) como postsinapticos; entre ellos,
es especialmente selectivo hacia los D3. Carece
practicamente de efectos sobre los receptores
D1. Ademas, posee ligeros efectos agonistas
sobre receptores alfa2-adrenérgicos. Los datos
sugieren un efecto significativo en la reduccién
del dolor, con mejoras adicionales en la fatiga,
la capacidad funcional y el estado general. En
cualquier caso, la evidencia clinica es débil y se
requieren estudios mas amplios y prolongados
gue confirmen los anteriores.

Asimismo, son necesarios mas estudios para
corroborar el beneficio clinico del oxibato s6-
dico, la somatropina —hormona del crecimiento

— 0 de la nabilona o el cannabis, por lo que ac-
tualmente no se recomienda su uso en la prac-
tica clinica habitual para el tratamiento de los
sintomas de la fibromialgia. Tampoco hay sufi-
ciente evidencia clinica como para recomendar
el empleo de la ketamina ni de la lidocaina en
esta condicion.

Tratamiento rehabilitador y fisico

Entre las intervenciones extrafarmacoldgicas
mas eficaces para el tratamiento de los pacien-
tes con fibromialgia se encuentra el ejercicio
aeroébico. Aunque la educacion del pacientes
es importante, como Unica intervencion tiene
un impacto minimo en la limitacion funcional.
Sin embargo, la combinacién de educacion y
ejercicio fisico aerdbico es mucho mas eficaz
que cada una de ellos por separado. En cual-
quier caso, existe un amplio consenso acerca la
utilidad de los programas de ejercicios fisicos y,
por ello, forman parte de las recomendaciones
basicas para pacientes con fibromialgia.

Los ejercicios fisicos aerdbicos utilizan gran-
des grupos musculares a los que se somete a
movimientos repetidos, provocando un au-
mento de la frecuencia cardiaca pero sin supe-
rar el umbral anaerdbico (hasta 70-85% de la
frecuencia cardiaca maxima para la edad). En
los pacientes con fibromialgia es necesario co-
menzar con una intensidad de entrenamiento
menor de lo normal (del 60-75% de la frecuen-
cia cardiaca maxima) y una frecuencia mayor,
para que una vez adaptados a la practica de
ejercicio pueda incrementarse la intensidad y
disminuir la frecuencia. Los mas comunes con-
sisten en ejercicios en carga (caminar, danza) y
en descarga (bicicleta, natacién, etc.). El ejer-
cicio aerébico ha demostrado claramente me-
jorar el dolor, la sensacién global de bienestar,
la funcién fisica y parece tener un leve efecto,
estadisticamente no significativo, sobre la sen-
sibilidad dolorosa a la presién; por su parte,
no parece que produzca resultados sobre la
depresidon ni sobre la sensacion general de fa-
tiga. No obstante, parece existir una ventana
terapéutica para el ejercicio fisico aerdbico, ya
gue demasiado ejercicio puede incrementar la
intensidad de los sintomas y demasiado poco
resulta ineficaz.
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Mas alla de los ejercicios aerébicos, los de
fortalecimiento muscular pretenden mejo-
rar la fuerza, resistencia y potencia muscular
realizando contracciones musculares contra
determinadas resistencias, tales como bandas
elasticas, pesas o el propio peso del paciente.
Aunque menos estudiados que los ejercicios
aerébicos, algunos apuntan a una mejoria sig-
nificativa en el dolor, la sensaciéon global de
bienestar, sensibilidad dolorosa a la presion y
depresion.

No obstante el positivo papel del ejercicio
fisico en los pacientes con fibromialgia, debe
tenerse en cuenta que para gue un programa
de ejercicios sea eficaz un requisito esencial
es que el paciente lo tolere y lo realice. La
intensidad inicial debe ser siempre inferior a
la recomendada para la poblacién general,
para evitar el abandono prematuro del pa-
ciente; posteriormente puede irse incremen-
tando hasta llegar a un nivel de intensidad
moderado. Por otro lado, debe mantenerse
el ejercicio durante periodos prolongados (al
menos 6-12 meses) para alcanzar resultados
claramente favorables, lo que supone buscar
la implicacién y el compromiso del propio
paciente. Para ello, hay que tener en cuenta
gue no debe suponer un incremento signi-
ficativo del dolor para el paciente, aunque
es tan previsible como inevitable que, sobre
todo al principio del programa, haya ciertas
molestias. Ademas, es preciso que el ejercicio
sea agradable, sencillo y que el paciente lo
pueda incorporar facilmente en su rutina dia-
ria. Obviamente, la supervisién inicial por un
profesional (fisioterapeuta o educador fisico)
mejora el cumplimiento y la realizacién de los
gjercicios en grupo también puede favorecer
la interaccion social y aumentar la motivacion.

Aunque no se dispone de una evidencia cli-
nica excesivamente contundente, parece que
podria haber un efecto positivo a corto plazo
con la aplicacion de laser, asi como con la ter-
moterapia superficial, los campos magnéti-
cos y la corriente directa transcraneal. Por
el contrario, no se ha demostrado de forma su-
ficiente el efecto beneficioso del tratamiento
quiropractico y del masaje en el tratamiento
de la fibromialgia y, por tanto, no se reco-
mienda su uso.
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Otros tratamientos

El tratamiento psicolégico es también
otras de las partes importante del enfoque glo-
bal terapéutico de la fibromialgia. Basicamente,
las dos modalidades de terapia psicolégica mas
estudiadas son la terapia conductual operante
(TCO) y, particularmente, la terapia cogni-
tivo-conductual (TCC), de la que existe una
amplia experiencia que demuestra su utilidad
en la mejora del comportamiento relacionado
con el dolor, la autoeficacia, las estrategias de
afrontamiento y la funcién fisica global, aunque
por si sola el efecto sobre otros sintomas (dolor,
fatiga y suefo) no parece ser significativo. A
pesar de ello, la TCC parece reducir significati-
vamente el nimero de visitas médicas.

El objetivo de la terapia cognitivo-conduc-
tual es dotar a los pacientes de estrategias para
gue puedan controlar ellos mismos sus vidas,
manteniendo la mayor funcionalidad. Para ello
aplica un amplio conjunto de técnicas de efi-
cacia contrastada, tales como la relajacion, el
biofeedback®, la reestructuracién cognitiva, la
resolucion de problemas, el control de estimu-
los, la reinterpretacion sensorial, el manejo de
contingencias, etc.

Por lo que se refiere a la terapia conductual
operante, parece haber demostrado su efecto
sobre la reduccién del nimero de visitas médi-
cas que realizan los pacientes. Por el contrario,
y aunque se dispone de algunos resultados po-
sitivos preliminares, no hay todavia suficiente
evidencia cientifica para recomendar la hipno-
sis, la imagineria guiada u otras técnicas, como
la intervencidon mediante escritura.

En general no existe evidencia sobre la efi-
cacia de las mal llamadas terapias naturales en

8 Este término inglés podria traducirse como bioretroali-
mentacion y se refiere al método para ganar el control de los
procesos del cuerpo para aumentar la relajacién, para disminuir
el dolor, y para desarrollar modelos mas sanos, mas eficaces de
hacer frente a los problemas cotidianos de la vida. El biofee-
dback clinico utiliza una serie de instrumentos especializados
para vigilar varios procesos fisiolégicos mientras ocurren. Los
graficos méviles en una pantalla del ordenador, los pitidos o
unos numeros, “reflejan” cambios mientras estos ocurren en
el cuerpo. El entrenamiento de Biofeedback familiariza con
la actividad en diversos sistemas del cuerpo y de esta forma
permiten aprender a controlar esta actividad para disminuir la
tension y para mejorar la salud. El Biofeedback permite saber
cuando esta cambiando la fisiologia del paciente en la direc-
cion deseada.
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el tratamiento de la fibromialgia. Este término,
ambiguo y frecuentemente distorsionado, in-
cluye multitud de técnicas; aunque algunas de
ellas tienen fundamentos y metodologias serias,
otras carecen del mas minimo rigor y se mueven
en el ambito de una ambigledad calculada. Por
ello, tal vez seria preferible hablar de terapias
complementarias y alternativas. Sea como
fuere, en el ambito de la fibromialgia no hay
suficiente evidencia como para recomendar la
acupuntura en estos pacientes, aunque algunos
estudios parecen sugerir una leve mejora del
dolor. Igualmente, algunos datos preliminares
sugieren que el Taichi podria presentar benefi-
cios en pacientes con fibromialgia, pero no se
ha demostrado plenamente su eficacia. Tam-
poco hay suficiente evidencia cientifica para
recomendar la homeopatia, la ozonoterapia,
el Qi-Gong, el Reiki u otras terapias comple-
mentarias o alternativas en el tratamiento de la
fibromialgia.

Recomendaciones terapéuticas especificas

Pese a que la justificacion cientifica que avala
la mayoria de los tratamiento ensayados en los
pacientes con fibromialgia es muy variada y, en
la mayoria de los casos, escasa y controvertida,
en lo que si parece existir un acuerdo genera-
lizado es en que un enfoque terapéutico mul-
tiple que incluya, ademas del tratamiento far-
macoldgico, educacion, abordaje psicoldgico y
ejercicios aerébicos, mejora el dolor, la fatiga, la
depresion, las alteraciones del suefio, la limita-
cion funcional y la autoeficacia; aunque, lamen-
tablemente, no hay evidencia cientifica de que
su eficacia se mantenga largo plazo.

Por otro lado, la existencia de una amplia di-
versidad dentro del colectivo de pacientes con
fibromialgia, ha empujado a varias sociedades
cientificas a establecer unas recomendaciones
para el tratamiento de la fibromialgia, conside-
rando para ello como criterio diferenciador a la
clasificacion de Giesecke, mencionada anterior-
mente. Se trata de las Recomendaciones del
Panel de Expertos del Documento de Con-
senso Interdisciplinar para el Tratamiento
de la Fibromialgia.

Dicho Panel establece una serie de recomen-
daciones generales para todos los pacientes,

entre las que cabe destacar que los programas
de ejercicios son uno de los tratamientos ba-
sicos; el ejercicio aerdbico (caminar, bicicleta)
es el que ha demostrado mayor evidencia cien-
tifica de eficacia, pudiendo mejorar la sensa-
cion global de bienestar, la funcion fisica vy,
probablemente, el dolor y la hiperalgesia. Asi-
mismo, el Panel establece que en pacientes
con fibromialgia se deben evaluar los niveles
de depresion y de catastrofismo porque estos
datos tienen implicaciones terapéuticas. Tam-
bién aconseja realizar intervenciones educativas
bien disefadas, ya que pueden mejorar algunos
pardmetros como la autoeficacia, el catastro-
fismo, la calidad de vida, etc.).

La clasificacion de Giesecke establece, como
se ha indicado en un epigrafe anterior, tres
grupos de pacientes. El Grupo 1 representa
el paciente tipico, especialmente a los que
son atendidos en el ambito de atencién pri-
maria. Su rasgo particular es que muestran
un incremento sélo moderado de la sensibi-
lidad dolorosa a la presion, muy inferior a la
observada en los grupos 2 y 3, aunque la in-
tensidad subjetiva del dolor es similar en los 3
grupos. Este subgrupo es el mas numeroso e
incluye aproximadamente al 50% de las pa-
cientes que relnen criterios clinicos de fibro-
mialgia. En resumen, se caracteriza por una
hiperalgesia baja, puntuaciones intermedias
en los cuestionarios especificos de depresién
y ansiedad, y un nivel moderado de catastro-
fismo y de la capacidad de afrontamiento del
dolor. En estos pacientes, el Panel recomienda,
entre otras cosas, evitar el uso de paracetamol
y AINE para el tratamiento de la fibromialgia,
salvo en el caso de que existan enfermedades
asociadas que justifiquen su uso, tratar la de-
presién asociada a la fibromialgia mediante
antidepresivos inhibidores de la recaptacion de
serotonina (ISRS) o duales serotonina-noradre-
nalina. La amitriptilina en dosis bajas (25-50
mg) puede mejorar el dolor, la fatiga, el suefio
y la calidad de vida; igualmente, la pregaba-
lina es superior al placebo en la reduccién del
dolor, la mejora del suefio y la calidad de vida.
Otras opciones de tratamiento son cicloben-
zaprina, tramadol, gabapentina, pramipexol y
oxibato sédico, aunque con un grado inferior
de evidencia cientifica favorable.
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El Grupo 2 se caracteriza por un elevado
grado de dolor junto a la presencia de elevadas
puntuaciones en cuestionarios de depresion y
de catastrofismo. El Panel considera que la de-
presion es un aspecto clave en el tratamiento
del dolor porque disminuye la eficacia de los
analgésicos. El catastrofismo también corre-
laciona con mayor intensidad y sensibilidad al
dolor, asi como a mayor discapacidad. Por otra
parte, esta demostrado que el papel del catas-
trofismo, como factor de cronificacion y disca-
pacidad, es mucho mas importante en la fibro-
mialgia que en otras enfermedades. Por ello,
el Panel recomienda que si existen niveles mo-
derados o graves de depresion se recomienda
utilizar un antidepresivo, siendo de eleccion los
duales: duloxetina (60-120 mg/dia) o milnaci-
pram (100 mg/dia), aungue este Ultimo no esta
comercializado en Espafa. Los antidepresivos
triciclicos son igual de eficaces, pero presentan
multiples efectos secundarios e interacciones
medicamentosas, por lo que son peor tolerados
en pacientes polimedicados, como es habitual
en fibromialgia. Asimismo, en caso de niveles
elevados de hiperalgesia esta indicado el uso de
gabapentina o pregabalina. Con un nivel menor
de evidencia cientifica, el Panel considera que si
existen niveles moderados o graves de ansiedad
puede recomendarse utilizar un antidepresivo
(ISRS, duloxetina o venlafaxina) o pregabalina.

Por ultimo, el Grupo 3 se caracteriza por
presentar valores normales de depresiéon y an-
siedad, muy bajos valores de catastrofismo vy el
mas elevado control percibido sobre el dolor,
pero elevada hiperalgesia y sensibilidad al dolor.
Dadas sus caracteristicas, este grupo es el que
tedricamente menos se beneficiaria de un trata-
miento farmacoldgico encaminado a mejorar el
estado animico, o al menos que intente ayudar
a afrontar los sintomas animicos relacionados
con la enfermedad. Tampoco seria el grupo
mas indicado para realizar terapias cognitivas
encaminadas a reforzar dicho estado animico
y/o de afrontamiento de la enfermedad, ya que
éste se encuentra en un nivel adecuado.

De acuerdo con lo anterior, el Panel consi-
dera que en los pacientes del Grupo 3 serian
recomendables terapias psicolégicas de man-
tenimiento a lo largo de la enfermedad de las
variables positivas. Con un nivel inferior de evi-
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dencia cientifica, se estima que en pacientes con
fibromialgia con alto grado de afrontamiento
de la enfermedad y con bajo perfil catastrofista
de su problema, no se puede recomendar de
forma general tratamiento farmacolégico y/o
psicolégico de tipo cognitivo-conductual, ya
gue parten de un adecuado nivel para convivir
con su enfermedad; en cualquier caso, el trata-
miento farmacoldgico se deberia proponer para
tratar el dolor y los sintomas afiadidos a la en-
fermedad, segun la evidencia clinica disponible
y experiencia del médico, al igual que en los
otros grupos. Finalmente, se debe recomendar
gjercicio aerébico supervisado, como en el resto
de grupos.

ATENCION FARMACEUTICA

La extraordinaria complejidad de la fibromial-
gia, su amplia gama de sintomas, el desconoci-
miento de su etiologia y la ausencia de marca-
dores biolégicos que permitan su objetivacién
y evolucion cuantitativa, constituye un entra-
mado de dificultades que hacen del paciente
una victima frecuentemente incomprendida y
terapéuticamente insatisfecha. Con esta pers-
pectiva, la atencion que requiere el paciente
con fibromialgia es, obviamente, multidiscipli-
nar.

La dificultad para alcanzar un diagndstico
meédico, la ausencia de un tratamiento autén-
ticamente eficaz, asi como la sensacién de im-
potencia que llegan a soportar muchos de los
pacientes — frecuentemente tratados como en-
fermos imaginarios — tienden a acrecentar su
aislamiento y su desconfianza en el sistema sa-
nitario y, en muchas ocasiones, en la propia so-
ciedad. Por ello, cualquier esfuerzo que se rea-
lice en afrontar este problema y luchar contra el
aislamiento y la incomprension sera bienvenido.

La fibromialgia requiere un cuidadoso y por-
menorizado diagndéstico médico. Pero, para
ello, es preciso que el paciente acuda a la con-
sulta médica. Dada la condicién de la propia
enfermedad, frecuentemente asociada a otras,
puede pasar facilmente desapercibida para el
paciente, que entiende que muchos de sus sin-
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tomas estan relacionados con la enfermedad

previamente diagnosticada. En otros casos, la

existencia de un cuadro depresivo o de ansie-
dad generalizada, asociado o no a la fibromial-
gia, puede enmascarar a esta ultima.

¢ Qué puede hacer sospechar al farmacéutico
la posibilidad de fibromialgia en un paciente v,
en consecuencia, remitirle al médico para su
adecuado diagnoéstico? Basicamente, los si-
guientes elementos:

— Dolor crénico (mas de tres meses) persistente,
gue no remite significativamente con la ad-
ministracién de analgésicos convencionales
(paracetamol, ibuprofeno, etc.) y esta distri-
buido por la mayoria del cuerpo, afectando
al menos a tres de los cuatro cuadrantes.

— Dolor localizado en varios puntos distantes
del cuerpo al mismo tiempo, que aumenta
con la palpacion

— Sensacién permanente de fatiga, especial-
mente al levantarse, pero que no cede del
todo a lo largo del dia. Frecuentemente
acompafado de insomnio.

En el caso de que se haya establecido el
diagnoéstico médico correspondiente, es impor-
tante mantener una estrecha colaboraciéon con
el médico, para evitar cualquier discrepancia
gue pudiera acrecentar la sensacién de aisla-
miento o incomprension por el paciente. Se ha
hablado sobre la importancia de proporcionar
al paciente una cuidada informacién sobre el
diagndstico, el prondstico y las alternativas te-
rapéuticas; aunque esto es un enfoque general
para todas las enfermedades crénicas, reque-
rido para facilitar el afrontamiento de la enfer-
medad y la relativizacién de sus consecuencias
por el paciente, en el caso de la fibromialgia
resulta especialmente relevante.

En cualquier caso, el paciente debe ser infor-
mado desde el principio sobre las caracteristicas
de la fibromialgia, desdramatizando la evolu-
cion, buscando su colaboracién y su confianza,
y ofreciéndole unas expectativas positivas, y ello
incluye, si el paciente lo estima oportuno, tam-
bién a la familia y especialmente a la pareja.

Es importante tener en cuenta que se trata
de un paciente intensamente polimedicado y es
frecuente la existencia de comorbilidad, por lo
que la paciencia y la dedicacion del tiempo ne-
cesario son imprescindibles. Sin olvidar la nece-

saria coordinacion con el médico, es fundamen-
tal reafirmar al paciente una informacion basica
pero rigurosa sobre qué es la enfermedad, con
gué medicamentos se trata y qué puede espe-
rarse de ello, consejos para afrontar la enfer-
medad correctamente y cémo minimizar en lo
posible sus consecuencias. Las ideas fundamen-
tales a trasladar al paciente es que la fibromial-
gia consiste basicamente en un conjunto de
sintomas de curso crénico que habitualmente
no son excesivamente graves, entre los que el
mas frecuente es el dolor muscular. Debe in-
formarse de que la causa de la enfermedad es
actualmente desconocida, pero que se sigue in-
vestigando intensamente en este campo y pre-
visiblemente acabara por establecerse su origen
y, con ello, mejorara notablemente la eficacia
del tratamiento y se ampliaran las opciones del
mismo. A pesar de que es una enfermedad cré-
nica, en muchos casos se logra un control acep-
table de la enfermedad, aunque en ocasiones
la enfermedad es refractaria y conduce a limi-
taciones funcionales significativas. Con todo,
si el tratamiento establecido por el médico se
sigue con rigor y se ponen en practica todas las
recomendaciones — incluyendo la realizacion de
ejercicio fisico aerébico de forma frecuente y
regular —, la gran mayoria de los pacientes con
fibromialgia mejoran sustancialmente.

Dada la inexistencia de un Unico tratamiento
farmacoldgico que controle todos los sintomas,
la condicién cronica de la enfermedad y su fre-
cuente comorbilidad, el paciente con fibromial-
gia estd habitualmente polimedicado, lo que
implica la conveniencia de un seguimiento far-
macoterapéutico especialmente estrecho, con
particular énfasis en la adherencia al trata-
miento prescrito y la prevencion/detecciéon
de posibles interacciones farmacolégicas y
de efectos adversos.

En relacion a la adherencia al tratamiento,
la Organizacion Mundial de la Salud lo define
como el grado en el cual el comportamiento
de una persona (tomar el medicamento, sequir
un régimen alimentario y ejecutar cambios del
modo de vida), se corresponden con las reco-
mendaciones acordadas con un prestador de
asistencia sanitaria. Por consiguiente, podria-
mos decir que el nivel de incumplimiento te-
rapéutico indica el grado en el que el paciente
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no coincide con la prescripcién médica, tanto
en relacién con la toma de medicacién, como
con la realizacion de una dieta o la modifica-
cion del estilo de vida.

Es importante considerar que la cuestion de
la adherencia al tratamiento no consiste tanto
en una obediencia ciega del paciente a las ins-
trucciones de su médico o farmacéutico, sino
mas bien la aceptaciéon consciente y libre —
en Ultima instancia, el paciente es el principal
responsable de su propia salud — de las instruc-
ciones recibidas y debidamente explicadas. Por
lo tanto, el paciente tiene que ser coparticipe
con los profesionales sanitarios de los objetivos
terapéuticos y responsabilidades, para lo cual
es imprescindible contar con el nivel cultural del
paciente, sus creencias y sus actitudes vitales.

La adherencia al tratamiento suele englobar
dos conceptos complementarios: el cumpli-
miento de la dosis y la forma de adminis-
tracion — que es lo que corresponde al tér-
mino compliance en la literatura cientifica en
inglés — y la persistencia en el tratamiento
segun la duracion establecida. Aunque en
el caso de la fibromialgia la enfermedad es cro-
nica, los tratamientos no tienen por qué ser
permanentes o, al menos, no todos tienen por
qué serlo. Por eso, los dos conceptos menciona-
dos son importantes e implican varios métodos
de determinacién diferentes, eventualmente al
mismo tiempo para evitar una incorrecta esti-
macion.

Son numerosos los test utilizados para
determinar la adherencia terapéutica, aun-

gue posiblemente el méas utilizado dentro
de los test autocomunicados de cumpli-
miento sea el cuestionario de Morisky-
Green-Levine.

Se trata de un cuestionario que ha sido uti-
lizado en numerosos estudios publicados en
revistas cientificas internacionales sobre ad-
herencia de tratamientos antihipertensivos,
antirretrovirales y osteoporosis, entre otros.
Consiste en una serie de cuatro preguntas de
contraste con respuesta dicotomica (si/no), que
pretende registrar la conducta del paciente con
respecto al cumplimiento, asumiendo que si
las actitudes son incorrectas el paciente es in-
cumplidor. En este sentido, se considera buen
cumplidor a aquél que contesta correctamente
a las cuatro preguntas, mientras que a partir
de una respuesta incorrecta se califica como
incumplidor
“;Olvida alguna vez tomar los medicamentos
para tratar su enfermedad?”

";Toma los medicamentos a las horas indi-

cadas?”

“Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar

la medicacion?”

— "Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de
tomarla?”

Junto con el test de Morsky-Green-Levine,
hay otros muchos que permiten delimitar con
mas 0 menos precision el grado de adheren-
Cia terapéutica, como el de Haynes-Sackett, el
de Batalla (derivado del test de conocimiento
sobre la enfermedad), el de Prochasca-Dicle-
mente, etc.
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REVISION

C Hematuria )

Gomez Gonzalez del Tanago P, Navarro Vidal B,
Panadero Carlavilla F).

La emision de sangre con la miccion se define
como hematuria. Es un sintoma muy frecuente
gue puede aparecer en cualquier tipo de pato-
logia nefrourolégica, aunque obviamente es un
signo muy inespecifico; existen multitud de proce-
s0s sistémicos que pueden cursar con hematuria
como sintoma inicial.

Se describe el termino uretrorragia como emi-
sién de sangre por las vias urinarias que se origina
por debajo del esfinter y que es independiente de
la miccién, por lo que no entra dentro de la clasifi-
caciéon de hematuria y se describe como patologia
distinta a la hematuria.

Esta emision de sangre puede ser macroscépica
0 microscépica (microhematuria). En algunas he-
maturias no es posible diagnosticar el origen ni
la causa; son las llamadas hematurias esenciales,
cada vez son menos frecuentes por el avance de
los métodos de diagndstico de los que se dispone
actualmente.

La hematuria macroscépica genera una ra-
pida consulta al médico y no hay dudas de que
debera ser estudiada exhaustivamente, ya que en
un tanto por ciento elevado de pacientes con car-
cinoma vesical o carcinoma renal presentan he-
maturia importante. En cambio la evaluacién del
paciente con hematuria microscépica, que no es
infrecuente en consultorio, genera controversia,
por lo cual se debe determinar una estrategia ade-
cuada para identificar pacientes con enfermeda-
des significativas, y evitar los costes y la morbilidad
asociada a realizar estudios innecesarios.

CLASIFICACION

e Microhematuria: Se define como la presencia
de hematies en una orina aparentemente nor-
mal. Se considera que existe microhematuria o
hematuria asintomatica, cuando se detectan
mas de tres hematies por campo en una mues-

tra de orina centrifugada. La prevalencia de la
microhematuria esta entre un 0.1 y un 17% de
la poblacién general, la incidencia aumenta con
la edad. La microhematuria se puede presen-
tar de manera fisioldgica tras la realizacién de
actividad fisica intensa, actividad sexual o por
contaminacion menstrual.

Para diagnosticar una microhematuria se
pueden utilizar tiras de orina que tienen una
sensibilidad mayor del 90% para detectar he-
maties. Sin embargo la presencia de mioglo-
bina, hemoglobina libre o soluciones antisépti-
cas pueden generar positivos falsos. Si la tira de
orina detecta hematies es conveniente realizar
estudio del sedimento urinario para confirmarlo.

e Macrohematuria: Emision de sangre en la mic-
cion visible al ojo humano dado que la sangre
se torna macroscopica cuando hay 100 o mas
hematies por campo.

ESTUDIO DIAGNOSTICO:

EL primer paso, ademas de ser el mas impor-
tante, es el mas olvidado; consiste sencillamente
en la observacién directa de la orina, que aportara
informacién de la intensidad, de la presencia o no
de coédgulos y de la evolucion de la orina (orina
roja brillante en sangrados activos u orina par-
duzca en episodios en resolucion y con probable
presencia de codgulos vesicales residuales).

En la anamnesis del paciente se deben investi-
gar los antecedentes personales de tratamientos
con anticoagulantes o antiagregantes, los habitos
del paciente (el tabaco se relaciona con los tumo-
res uroteliales y renales). Se debe preguntar por el
tiempo de duracion del cuadro y su evolucién epi-
sodica y si existe o no sintomatologia acompafiante.

El estudio diagnostico se debe continuar con
un uroandlisis y con el exdmen microscépico del
sedimento urinario. El médico puede realizar estos
analisis facilmente en su consulta. Si existe protei-
nuria, cilindros granulares y cilindros hematicos,
se debe sospechar la existencia de enfermedades
como glomerulonefritis o enfermedades del cola-
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geno. Un cultivo y antibiograma se deben realizar
si existe la sospecha de infeccién urinaria.

En ocasiones, la llamada “prueba de los tres
vasos” nos orienta acerca del origen del sangrado-
Consiste en realizar una miccion fraccionada, re-
partiendo la cantidad total de orina emitida en tres
vasos. Si existe sangre en el primer vaso se debe
sospechar que la causa se deba a alguna altera-
cion de la uretra o genitales masculinos. Si existe
sangre en el tercer vaso, la causa es con mayor
probabilidad una lesion de vejiga.

También se deben realizar andlisis sanguineos,
velocidad de sedimentacion, perfil de coagulacion
(que ayudaran a descartar discrasias sanguineas),
estudio de enfermedades del colageno y otras en-
fermedades sistémicas.

Si se hace necesario profundizar mas en el estu-
dio, el especialista puede indicar una cistoscopia o
pielografia retrograda, también se puede realizar
otras pruebas de imagen como RMN (Resonancia
magnética nuclear) o TC (tomografia computeri-
zada) de abdomen y pelvis.

Otras pruebas como la angiografia renal y aor-
tografia pueden ser necesarias para evaluar hiper-
tensién renovascular y embolismo renal.

ETIOLOGIA

Existen mas de cien causas médicas y quirlr-
gicas de hematuria; las infecciones (aproximada-
mente un 25% del total), las litiasis (15-20%), los
tumores (20%), la patologias prostaticas, sobre
todo hipertrofica benigna de la préstata y los trau-
matismos son las mas frecuentes.

Causas de hematuria
— Uroldgicas:

1. Infecciosas: Cistitis aguda, Pielonefritis
aguda, Tuberculosis genitourinarias, Or-
quiepididimitis, Prostatitis.

2. Litidsicas: Renal/uretral/vesical

3. Tumorales: Del parénquima renal, Del uro-
telio, Adenoma de prdéstata, Endometrio-
sis via urinaria

4. Uropatia obstructiva

5. Vasculares: Trombosis/fembolismo arterial,
Trombosis/embolismo venoso, Malforma-
ciones vasculares
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6. Traumaticas
— Nefrolégicas: Glomerulonefritis aguda,
Glomerulonefritis rapidamente progresiva,
Glomerulonefritis cronica, Glomerulonefritis
focal, nefritis congénita, Enfermedad poli-
quistica renal, necrosis papilar, hipertensién
maligna
— Sistémicas: Coagulopatias, Endocarditis
bacteriana, Enfermedades virales, Hemoglo-
binopatias, Hematuria del atleta, Hematuria
de origen quimico o farmacolégico, Hema-
turia falsa
Hematurias por nefropatias: Se tratan en ge-
neral de hematurias no muy abundantes que se
acompafan de datos clinicos y de laboratorio que
permiten llegar a un diagnoéstico médico. Depen-
diendo del tipo de patologia que afecte al rifién se
podra observar mas o menos cuantia de hematu-
ria en el sedimento urinario. Por ejemplo en pato-
logias que produzcan una importante necrosis por
depdsito de anticuerpos citotdxicos al tejido renal
(Sindrome de Good Pasture o enfermedad por an-
ticuerpos anti- MBG) aparece una importante he-
maturia acompafando a una evidente proteinuria.
Hematurias de los tumores: Los canceres
urolégicos son responsables de aproximadamente
el 5% de las microhematurias, con grandes va-
riaciones en funcién de si los estudios son pro-
venientes de base poblacional o de servicios de
urologia. En el caso del cancer de vejiga el riesgo
aumenta con la edad, sobre todo después de los
65 afos. Otros factores de riesgo de cancer de
vejiga son: tabaquismo, exposicion ocupacional a
productos quimicos como el benceno o las aminas
aromaticas que se usan en la industria (piel, tinte y
caucho) el uso prolongado de fenacetina, ciclofos-
famida y la ingestién de acido aristoléquico que se
encuentra en algunos preparados de hierbas utili-
zados para adelgazar
e Tumores prostaticos: En la hipertrofia
prostatica la hematuria es, como la reten-
cion aguda o la infeccion, un elemento de
complicacién de un sindrome prostatico. La
clinica de inicio suele aparecer en un hombre
de unos cincuenta afios con polaquiuria, di-
suria y hematuria inicial y poco abundante.
La existencia de hematuria en estos pacientes
obliga a realizar otras exploraciones comple-
mentarias, que debemos iniciar mediante un
tacto rectal, donde se palpa la consistencia
y rugosidad de la préstata, aunque poste-
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riormente se hara necesaria la observacion
endoscopica para descartar procesos tumo-
rales.

¢ Tumores vesicales: La causa mas frecuente
de hematuria de origen vesical son los tumo-
res uroteliales papilares. Las caracteristicas de
la hematuria son variables, desde episodios
de hematuria aislada que aparece alternando
con orina claras hasta hematurias abundan-
tes y persistentes. La intensidad de la hema-
turia no esta en relacién con el estadio del
tumor por lo que obliga también a realizar
pruebas complementarias si se presenta la
hematuria en repetidas ocasiones.

e Tumores de rindn y de la via excretora
superior: En mas del 50% de los tumores
del rifdn aparece hematuria. En este tipo
de procesos la clinica que presentan estos
pacientes es una hematuria total, espon-
tanea, intensa, que se puede acompanar
de codgulos de aspecto longilineo. Ante
la sospecha de un tumor a este nivel se
deben realizar otras pruebas complemen-
tarias como un estudio urografico, una cis-
toscopia, una ecografia o una tomografia
computerizada (TC).

Hematuria de los calculos: Los pacientes ade-
mas de hematuria presentan una clinica de dolor
intenso episddico que se calma mal con la analge-
sia habitual. Los pacientes alternan episodios de
hematuria con episodios de orina normal.

Hematuria por procesos infecciosos: La cli-
nica predominante en los procesos infecciosos que
afectan al sistema renal es el dolor, la fiebre y la
piuria. La hematuria es un signo acompanante que
en ocasiones no aparece.

e Hematuria en la tuberculosis: La tuberculo-
sis urogenital se comporta como un cuadro
paucisintomatico, de manera que no es in-
frecuente la no existencia de sintomatolo-
gia, o la aparicion de escasos sintomas que
sugieran la existencia de esta enfermedad.
Orina de pH 4cido, leucocituria, proteinuria
y hematuria.

Hematuria de los traumatismos: En todo
traumatismo se debe explorar toda la anatomia
de las vias excretoras ya que la hematuria puede
estar originada en cualquier localizacién, tanto en
el rindn, uréter, vejiga o uretra.

Hematuria de los deportistas: Se consi-
dera una enfermedad benigna en deportistas

de élite y en cuanto disminuye la intensidad del
entrenamiento suele ceder. Se ha detectado
hematuria y proteinuria en un 20% de depor-
tistas tras realizar un gran esfuerzo, o tras una
compecticion.

Hematuria secundaria a farmacos. Existen
farmacos que pueden colorear la orina y de este
modo confundir a los pacientes (rifampicina, p.e.)
. El uso de la ciclofosfamida puede producir una
cistopatia hemorragia que cause hematuria.

ACTITUD ANTE UNA HEMATURIA

Si la hematuria es microscopica y se acompana
de otros sintomas urinarios compatibles con infec-
Cion urinaria (escozor al orinar, aumento de fre-
cuencia para orinar) se debe proceder a recoger
una muestra para realizar un cultivo y poner un
tratamiento etioldgico del mismo.

En las ocasiones en que en el estudio de la orina
se detecte ademas de hematuria, presencia de
proteinuria y cilindros hematicos, se debera pro-
ceder a realizar un estudio mas exhaustivo de las
causas renales, ya que el origen mas probable de
la hematuria sea renal.

En pacientes con sonda vesical permanente
pueden aparecer cuadros de hematuria micros-
cépica aislados y repetidos en el tiempo que no
tienen significacién patoldgica.

Si se observa hematuria dentro de un cuadro
de litiasis renal, habitualmente cuando se resuelve
el cuadro litidsico se suele resolver la hematuria y
se debe advertir al paciente ante la aparicion de
nuevos episodios de hematuria.

Se debe advertir al paciente que en procesos
de manipulacién de las vias renales asi como tras
intervenciones quirdrgicas puede observar he-
maturia macroscopica en los dias posteriores a la
realizacion del acto quirdrgico o de la intervencion
realizada, y deben ser revisados por su especialista
en sucesivas consultas.

Si se observa por primera vez hematuria sin otro
sintoma asociado se debe acudir al médico para
iniciar un estudio de las causas de la hematuria, ya
gue en pacientes mayores de 50 afios y sobre todo
fumadores, tendré que ser estudiada la hematuria
para descartar la posibilidad de patologfa tumoral
en la via urinaria.
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Algoritmo diagnostico de Hematuria:

HEMATURIA

!

Sin dolor abdominal,
con disuria o
aumento de la
frecuencia
Fiebre No Fiebre
Pielonefritis Cistitis
Calculo Vesical
Enfermedad
prostatica

|

Con dolor abdominal,
con disuria o
aumento de la
frecuencia

l

Cilculo renal
Embolismo renal
Contusion o
lacerracion renal

N

Sin dolor abdominal
0 aumento de
la frecuencia

Masa en flanco
bilsteral e
hipertension

Rifion poliquistico,
hidronefrosis

/

Masa en el flanco

l

Masa en el flanco
unilateral e
hipertension

l

Hipernefroma,
Hidronefrosis,
quiste unico,
trombosis arteria
renal

y

Sin signos u otros
signos y sintomas
sistémicos

l

Tumor maligno o
benigno de la vejiga,
tuberculosis o
parasitos

A\ 4

Otros signos
y sintomas
sistémicos

l

Hipertension

Enfermedad del colageno,
trastornos de la
coagulacion, leucemia,
anemia drepanocitica

Glomerulonefritis,
enfermedad del colageno,
Estenosis arteria renal
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CONCLUSIONES

1.- La emisién de sangre en la miccién se define
como hematuria y es un sintoma muy frecuente
en toda la patologia nefrourolégica, asi como tam-
bién en una gran dioversidad de enfermedades sis-
témicas.

2.- La hematuria puede ser macroscépica o mi-
croscopica (microhematuria) y dependiendo de su
cuantia la etiologia sera distinta.

3.- EL primer paso, en el proceso diagnéstico,
consiste en la observacion directa de la orina que
aporta informacién de la intensidad de la hematu-
ria, cambios en el tiempo, y presencia o ausencia
de coagulos.

4.- La etiologia mas frecuente en el que se da la
hematuria son los procesos infecciosos, seguidos
de los liatiasicos.

5.-Ante un paciente mayor de 50 afos y
fumador con presencia de hematuria se debe
derivar al especialista para iniciar la aproxi-
macion diagnéstica y etiolégica de la hema-
turia, ya que este sintoma puede ser la ma-
nifestacion mas precoz de un tumor en vias
urinarias.

6.-La hematuria en los deportistas es una enti-
dad clinica frecuente que no tiene significacion pa-
tolégica, salvo que persista después de abandonar
la realizacién de ejercicio.
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C

Nuevos principios activos en €spana

)

Medicamentos de uso humano con nuevos principios activos autorizados

por la Agencia €uropea de Medicamentos (EMA) o, en su caso, por la

Agencia €spanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (REMPS)

MEDICAMENTOS CON NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS AUN NO COMERCIALIZADOS EN ESPANA. Se resefian los
medicamentos de uso humano que han recibido una recomendacion favorable para su autorizacion oficial, pero
que aun no han sido comercializados.

Principio activo | Medicamento | Laboratorio | Autorizacion Indicacién autorizada Huérfano
Amifampridina Firdapse Biomarin | 23/12/2009 E;TSEO(TSM?)EJSWCO dollamloest Si
Azilsartdn Ipreziv Takeda 15/12/2011 | Hipertension arterial
Belatacept Nulojix Brisstghl\i/lb)gers- 17/06/2011 ferﬁ\;:encién del rechazo en trasplante
Bromfenaco Yellox Croma 18/05/2011 | Dolor oftalmoldgico postoperatorio
Catumaxomab Removab Fresenius 20/04/2009 | Ascitis maligna
g::((ig‘fmﬁcu:ﬂ;) ChorlwedcrtoCe- Tigenix 05/10/2009 | Reparacion del cartilago de la rodilla
Conestat alfa Ruconest Pfgrrorﬂi;g 28/10/2010 | Angioedema hereditario

BristolMyes-
Dapagliflozina Forxiga Squib/ AstraZe- | 19/04/2012 | Diabetes mellitus tipo 2

neca

Degarelix Firmagon Ferring 17/02/2009 | Céncer avanzado de prostata
Dexmedetomidina Dexdor Orion 21/07/2011 | Sedacion en UCI
Eribulina Halaven Eisai 01/01/2011 | Cancer de mama
Estiripentol Diacomit Biocodex | 04/11/2007 | Epilepsia miocl6nica juvenil Si
Everolimus Votubia Novartis 02/09/2011 | Astrocitoma Si
Fampridina Fampyra Biogen 20/07/2011 | Esclerosis multiple
Ferumoxitol Rienso Takeda 19/04/2012 | Anemia por insuficiencia renal
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Principio activo

Medicamento

Laboratorio

Autorizacion

Indicacion autorizada

Huérfano

Fidaxomicina Dificlir FGK 05/12/2011 | Diarrrea por Clostridium difficile
Ipilimumab Yervoy Brisstglul\i/lb)é)ers- 03/07/2011 | Melanoma maligno
zl:sn::gcmsse;ovﬁ- Nimenrix G{f}):gisnr:i- 16/02/2012 | Vacuna frente a meningococo
Metiltioninio, cloruro |  Proveblue Provepharm | 06/05/2011 | Metahemoglobinemia
:::::Igestrol HEs: Zoely MerckSerono | 17/03/2011 | Anticoncepcion
Ofatumumab Arzerra Glaxo (grupo) | 19/04/2010 | Leucemia linfocitica cronica Si
Pasireotida Signifor Novartis 19/01/2012 | Enfermedad de Cushing Si
Pirfenidona Esbriet Intermune | 28/02/2011 | Fibrosis pulmonar idiopatica Si
::lr:;z”di“a/ Arte- Pyramax MMV | 20/02/2012 | Paludismo
Pixantrona Pixuvri CTI 16/02/2012 | Linfoma no Hodgkin
Regadenoson Rapiscan | Rapidscan | 06/09/2010 Ziizga"zado” dalt peitelen iz~
Rilonaceptz Arcalyst Brecon 01/07/2009 S‘T‘drf’ mes periddicos asociados 2
criopirina (CAPS)
Rilpivirina Edurant JanssenCilag | 22/09/2011 | SIDA
Ruxolitinib Jakavi Novartis 19/04/2012 | Trastornos mieloproliferativos
Tafamidis Vyndagqel Pfizer 21/07/2011 | Amiloidosis transtiretina Si
Tegafur y Gimeracilo Teysuno Taiho 14/03/2011 | Cancer de estomago
+ Oteracilo
Telavancina Vibativ Astellas 19/05/2011 | Neumonia nosocomial
Ulipristal ! Esmya Preglem 15/12/2011 | Leiomioma
Vandetanib Caprelsa AstraZeneca | 17/11/2011 | Cancer de tiroides
Vemurafenib Zelboraf Roche 15/12/2011 | Melanoma metastatico
xg:i ?:;glat::: :o/s Vepacel Baxter 15/12/2011 xz;c,:lj?a antigripal prepandémica A/
Virus gripales ate- Fluenz Medimmune | 27/01/2011 Prevencion de la gripe en nifios y ado-

nuados

lescentes

! Comercializado como Ellaone®, como anticonceptivo de emergencia.
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NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS €N €SPANA (2012)

MEDICAMENTOS CON NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS COMERCIALIZADOS

EN ESPANA DURANTE 2012
Principio activo Medicamento B|(C|D|E F Indicacion pri
Abiraterona Zytiga Tt e | Cancer de prostata Janssen Cilag 351
fgiT Eliqifis * Ffroﬁlaxns tromboembo- BFISFO| Myers 350
lismo venoso Squibb
Asenapina Sycrest &% | Trastorno bipolar Lundbeck 351
Belimumab Benlysta f ot LUPUS eritematoso sisté- Gl'axo Smith 350
mico Kline
Corifolitropina alfa Elonva ﬂ s Csilinlbeleiy il Szl 350
controlada ugh
18F Fluorodopa Dopacis e | Diagndstico porimagen | IBA Molecular 350
Linagliptina Trajenta % | Diabetes mellitus de tipo 2 Boehrlqger 350
Ingelheim
Sinecatequinas Veregen ﬂ e | Verrugas genitales Juste 352
Telaprevir Incivo ﬂ Joeeeke | Hepatitis C Janssen Cilag 351
Ticagrelor Brilique ) closte Er}eyenmon antitrom- Astra Zeneca 350
Gtica

A. Novedad clinica: Mejora la eficacia clinica con relacién al trata-

miento estandar.

B. Novedad molecular: Incorpora variaciones significativas en la
estructura molecular y/o en el mecanismo de accién,

C. Novedad toxicoldgica: Mejora el perfil toxicoldgico con relacion
a la terapia estdndar.

348 | Panorama Actual del Medicamento

D. Novedad fisico-quimica: Mejora las caracteristicas farmacociné-

ticas, con incidencia potencial o demostrada en las condiciones

de uso y en la respuesta del paciente:
E. Novedad econémico-técnica: Mejora alguin aspecto farmacoeco-
némico y/ o farmacotécnico:
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VALORACION DE LA INNOVACION TERAPEUTICA EN PANORAMA ACTUAL DEL MEDICAMENTO

Es importante indicar que se valora el grado de in-
novacioén; es decir, lo que aporta de nuevo o de mejora
sobre lo disponible), no el grado de utilidad terapéu-
tica. Todos los medicamentos no innovadores tienen
utilidad terapéutica, en tanto que su autorizacion por las
autoridades sanitarias implica han demostrado riguro-
samente su eficacia, su seguridad, su calidad y las con-
diciones de uso (incluyendo la informacion contenida
en la ficha técnica, o sumario de caracteristicas del me-
dicamento, y el prospecto). Por tanto, la valoracion que
se hace se refiere a la incorporacion, en el grado que se
determine, de algun elemento innovador con respecto
a otros medicamentos autorizados previamente para
iguales o similares indicaciones terapéuticas o, en su
caso, cubriendo la ausencia de éstas.

Asimismo, debe considerarse que ésta es una evolucion
que se practica coincidiendo con la comercializacion inicial
del medicamento. Se trata, por consiguiente, de una valo-
racién provisional de la innovacion realizada en funcion
de la evidencia clinica publicamente disponible hasta ese
momento, lo que no prejuzga, en ninglin caso, el potencial
desarrollo de nuevas indicaciones clinicas ni la posible apa-
ricion de aspectos desfavorables (efectos adversos graves
previamente desconocidos, interacciones, etc.).

Se consideran cuatro posibles niveles, adjudicados
en funcion en de la naturaleza de la(s) innovacion(es)
presentes en el nuevo medicamento, siempre en rela-
cion al arsenal terapéutico disponible clinicamente en
Espafia en el momento de la comercializacion:

~ SIN INNOVACION. No implica aparentemente nin-
guna mejora farmacoldgica ni clinica en el trata-
miento de las indicaciones autorizadas (%)

~ INNOVACION MODERADA. Aporta algunas me-
joras, pero no implica cambios sustanciales en la
terapéutica estandar (o)

~ INNOVACION IMPORTANTE. Aportacion sustan-
cial a la terapéutica estandar (ddedd).

~ INNOVACION EXCEPCIONAL. Cubre la ausencia
de una alternativa terapéutica farmacoldgica (la-
guna terapéutica) para indicaciones terapéuticas
clinicamente muy relevantes (ddedodb),

Se distinguen dos niveles de evidencia cientifica

para los aspectos innovadores de los nuevos medica-
mentos:

- Evidencia clinica: mediante estudios controlados
especificamente disefiados y desarrollados para
demostrar lo que pretende ser un avance o mejora
sobre la terapia estandar.

- Potencialidad: existencia de aspectos en el me-
dicamento que racionalmente podrian mejorar la
terapéutica actual, pero que no han sido adecua-
damente demostradas mediante ensayos clinicos,
bien por motivos éticos o bien por imposibilidad
de realizacion en el momento de la comercializa-
cion del nuevo medicamento: perfil de interaccio-
nes, Mecanismos NUEVOS que permiten Nuevas vias
terapéuticas, nuevos perfiles bioquimicos frente
a mecanismos de resistencia microbiana, posibi-
lidad de combinar con otros medicamentos para
la misma indicacion terapéutica, efectos sobre el
cumplimiento terapéutico (por mejoras en la via,
nomero de administraciones diarias, etc.), mejora
de la eficiencia, etc.

El rigor de los datos contrastados mediante ensa-
yos clinicos controlados (evidencia clinica) es deter-
minante en la valoracion de la innovacion, mientras
que las potencialidades solo pueden ser valoradas
accesoriamente, como aspectos complementarios
de esta valoracion. En ningun caso, un medicamento
es valorado con un nivel de innovacién importante
en funcién de sus ventajas potenciales, si no aporta
otras ventajas demostradas clinicamente. Se analizan
cinco aspectos de la innovacion: clinica, molecular,
toxicoldgica, fisico-quimica y econémico-tecnolé-
gica. Como ya se ha indicado, la fundamental y de-
terminante es la novedad clinica.
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MEDICAMENTOS CON NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS COMERCIALIZADOS EN ESPANA
DURANTE 2012, POR GRUPOS TERAPEUTICOS

Grupo terapéutico Principio activo _
A. Aparato digestivo y metabolismo Linagliptina Trajenta Boehringer Ingelheim
Apixaban Eliquis Bristol Myers Squibb
B. Sangre y 6rganos hematopoyéticos
Ticagrelor Brilique Astra Zeneca
D. Terapia dermatologica Sinecatequinas Veregen Juste
G. Terapia genitourinaria y hormonas sexuales Corifolitropina alfa Elonva Schering Plugh
J. Terapia antiinfecciosa sistémica Telaprevir Incivo Janssen Cilag
L T i Abiraterona Zytiga Janssen Cilag
JEGATD MGG S Belimumab Benlysta Glaxo Smith Kline
N. Sistema nervioso Asenapina Sycrest Lundbeck
V. Varios 18F Fluorodopa Dopacis IBA Molecular

MEDICAMENTOS CON NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS COMERCIALIZADOS EN ESPANA
DURANTE 2012, POR LABORATORIOS

Laboratorio Principio activo _

AstraZeneca Ticagrelor Brilique
Boehringer Ingelheim Linagliptina Trajenta
BristolMyersSquibb Apixabdan Eliquis
GlaxoSmithKline Belimumab Benlysta
IBA Molecular 18F Fluorodopa Dopacis

Abiraterona Zytiga
Janssen Cilag

Telaprevir Incivo
Juste Sinecatequinas Veregen
Lundbeck Asenapina Sycrest
ScheringPlough Corifolitropina alfa Elonva
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C

Nucvos farmacos en el mundo

NUEVOS MEDICAMENTOS EN EL MUNDO, DURANTE EL ANO 2012

)

FARMACOS LABORATORIO COMENTARIOS
. Reduccion del riesgo cardiovascular en diabetes tipo 2. Se encuentra finali-
Aleglitazar Roche -
zando los ensayos clinicos.
Amitifadina Amitifadina es un “triple inhibidor de la recaptacion”, que inhibe la recap-

(EB-1010, DOV-
21947)

Euthymics Bios-
cience

tacion de serotonina, norepinefrina y dopamina y ha mostrado un poten-
cial efecto antidepresivo en modelos animales, en los estudios preclinicos.

Amyvid (florbe-
tapir F 18)

EliLilly/Avid Ra-
diopharmaceuticals

Amyvid (florbetapir F 18) es un agente de diagndstico radiactivo usado
para visualizar imagenes cerebrales de placas beta-amiloides en pacientes

que estan siendo evaluados de enfermedad de Alzheimer y otras causas de

deterioro cognoscitivo.

Atopaxar

Eisai

Atopaxar es un inhibidor del receptor activado por proteasa—1 (PAR-1), que
ha demostrado efectos antiplaquetarios y antitrombicos sin prolongacion del
tiempo de sangrado en modelos experimentales preclinicos y en ensayos de
fase Il.

BI-201335

Boehringer Ingel-
heim

BI-201335 es un potente inhibidor selectivo de la proteina del virus de la
hepatitis C serina proteasa NS3/NS4A que ha iniciado recientemente los
estudios clinicos de fase Ill.

Dalcetrapib

Roche

Dalcetrapib se enfoca al tratamiento de dislipidemia. Se encuentra finalizando
los ensayos clinicos.

Dolutegravir

ViivHealthcare/
Shionogi

Dolutegravir es un inhibidor experimental (ensayo SPRING-1, un estudio de
fase 2b) de la integrasa. A diferencia de otros farmacos de su misma clase,
dolutegravir se toma una vez al dia y no requiere potenciacion, caracteristicas
favorables que se afiaden a la potente y rapida eficacia virolégica y su actividad
frente a cepas del VIH resistentes a los inhibidores de la integrasa de primera
generacion (raltegravir y elvitegravir).

Edoxaban

Daiichi Sankyo

Edoxabdn es un anticoagulante oral de toma Unica diaria que inhibe directa-
mente el factor Xa. Se estd desarrollando a nivel global como potencial nuevo
tratamiento para la prevencion de ictus en pacientes con fibrilacién auricular y
para el tratamiento y prevencion de tromboembolismo venoso recurrente.

Imetelstat

Geron Corporation

Imetelstat (GRN163L), es un farmaco inhibidor de la telomerasa, estudiado en
pacientes con canceres refractarios, sdlidos avanzados.
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FARMACOS

LABORATORIO

COMENTARIOS

Mavoglurant
(AFQ056)

Novartis

Mavoglurant es un antagonista metabotropico del receptor 5 del glutamato
(mGIuR5), que se encuentra en fase Il de desarrollo para el tratamiento de la
discinesia inducida por levodopa en la enfermedad de Parkinson.

Ocrelizumab

Roche

Ocrelizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado contra la proteina
CD20 que marca linfocitos B activados. Los datos de un estudio fase |l

con ocrelizumab en pacientes afectados por esclerosis multiple recurrente
rmitente (EMRR), la forma clinica mas frecuente de esta patologia, muestran
una significativa eficacia contra la enfermedad; los resultados obtenidos
son indicativos de una alta probabilidad de éxito del programa de fase IIl.

Orteronel (TAK-
700),

Takeda

Es un potente y selectivo inhibidor no esteroidico del enzima 17-alfa-
hidroxilasa/17,20-liasa, que esta en estudio como farmaco que inhibe la
sintesis de andrégenos. Se estd estudiando en pacientes con cancer de
prostata resistentes a la castracion quimica

Perampanel

Eisai

Perampanel es un antagonista de los receptores de glutamato de tipo AMPA
(cido alfa-amino-3-hidroxi-5-metil-4-isoxazolepropionico) muy selectivo y no
competitivo que ha demostrado poseer una amplia variedad de efectos anti-
convulsivos en estudios de fase Il y lll.

Ponatinib

ARIAD
Pharmaceuticals

Ponatinib, también conocido como AP24534, es un nuevo mdltiple inhibidor de
la quinasa (TKI) por via oral. El objetivo principal de ponatinib es BCR-ABL, una
tirosina quinasa anormal que es el sello distintivo de las enfermedades como la
leucemia mieloide cronica (LMC) y la leucemia linfoblastica aguda (LLA).

Ruxolitinib

Novartis

Los resultados de los dos estudios fase Ill demuestran los efectos positivos
del inhibidor de la quinasa Janus (JAK) en investigacion, INC424 (ruxolitinib)
en el tratamiento de pacientes con mielofibrosis, una neoplasia hematolo-
gica con opciones limitadas de tratamiento.

TG101348

Sanofi-Aventis

TG101348 es un potente inhibidor oral de la JAK-2 (quinasas Janus), desa-
rrollado para el tratamiento de pacientes afectados por enfermedades mie-
loproliferativas, como la esplenomegalia mieloide (o mielofibrosis primitiva).
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TERAPIAS AVANZADAS

Los medicamentos de terapia avanzada (MTA o Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) ofrecen nuevos e
innovadores tratamientos para las enfermedades. Estdn basados en la terapia génica, la terapia celular somética
o la ingenieria tisular. El marco legal para las ATMP en la Unién Europea esta establecido en la Regulation (EC) No
1394,/2007 on advanced therapy medicinal products’ que asegura el libre movimiento de estas medicinas dentro de
la Unién Europea y el acceso a los mercados. La regulacion (EC) n° 1394/2007 también establece el nuevo Comité
en Terapias avanzadas (CAT)?, cuya responsabilidad fundamental consiste en preparar un proyecto de opinion sobre
cada nueva solicitud de medicamento de terapia avanzada planteada a la Agencia Europea de Medicamentos, antes
de que el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP, Committee for Medicinal Products for Human Use) de la
misma adopte una opinién definitiva sobre la concesion, modificacion, suspension o revocacion de una autorizacion
de comercializacion para el medicamento en cuestion.

PRODUCTOS DE TERAPIAS AVANZADAS

que presentan epitopos limitados clase Il

esclerosis mltiple, diabetes tipo |, etc.

somatica

Clasificacion”
Medicamento Indicacion Clasificacion
Capa de células autélogas de mucosa e Ingenieria tisu-
oral sobre una membrana de colageno it EE lar combinada 27/0z0ae
» ) ) Tratamiento para la mejora de la
LN G C el funcion cardiaca en pacientes con Ingenieria ti-
CD34+ formuladas en solucién para : f en p N % 27/04/2012
liberacién intramiocardial angina refractaria e isquemia crénica | sular
miocardica
Una mezcla de células dendriticas auté-
logas (DC) pulsadas con una 3 proteina | Tratamiento de pacientes con infeccion | Terapia celular 13/03/2012
no estructural (NS3), fragmento de virus | cronica por virus de la hepatitis C somética
de hepatitis C y células T activadas
il hematopg = - Tratamiento de la beta-talasemia mayor
CD34+ transducidas con vector lentiviral . - . ) o
codificador del gen humano beta-A- e‘}ntermedla y la anemia de células fal- Terapia génica 11/01/2012
T87Q-globina criormes
Células hematopoyéticas autélogas . S
CD34+ transducidas con vector lentiviral I;?teab”r]:?gtnolg?nlfz 22{6 RSl Terapia génica 11/01/2012
codificador del gen humano ABCD1
Tratamiento de la funcién cardiaca y ca-
Concentrado de células mononucleares | lidad de vida en pacientes con isquemia Ingenieria tisuler | 07/11/2011
autologas de médula 6sea (BM-MNC) cardiaca postaguda Ml y enfermedad 8
cardiaca crénica
) . . ) Tratamiento de enfermedades autoinmunes .
Células autélogas CD4+T dirigidas a células con inmunidad especifica MHC limitada: Terapia celular 23/11/2011

1 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/reg_2007_1394/reg_2007_1394_en.pdf
2 http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/CAT/CAT.html
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PRODUCTOS DE TERAPIAS AVANZADAS (Cont.)

Clasificacion”

Medicamento

Células madre CD133+ derivadas de

Indicacion

Tratamiento de la funcién cardiaca y
calidad de vida en pacientes con isque-

Clasificacion

médula autéloga mia cardiaca postaguda Ml 'y crénica y Ingenerfa tisular | 07/11/2011
después de Ml
Células antologas dendriticas (DCs)
compuestas de DCs antdlogas maduras | Tratamiento del carcinoma renal avan- Terapia celular 25/10/2011
electroincorporadas con antélogas RCC | zado somética
IVT RNA y CD40L IVT RNA sintéticas
Tratamiento de los sintomas de Ia insufi-
. . . ciencia cardiaca cronica para mejorar la ca- | Ingenieria tisular
Gl vl iiesiene Ui e alishoy i pacidad en el ejercicio de NYHA clase Il y lll | no combinada 20/09/2011
en pacientes que reciben terapia estandar
Médula 6sea alogénica derivada de célu- Tratamiento de fallos en la quraeion (no Ingenieria tisular
4 8108 union o unién retrasada) de fracturas 8 . 01/07/2011
las osteobldsticas Gseas no combinada
Tratamiento de los sintomas del fallo
7 7 ; cardiaco crénico para mejorar la capa- Lo
g:lglr?sezugsﬁgiargsz r:qmmales (MSC) cidad en el ejercicio de NYHA clases Il Ln(;gigl:]rbl?nt;jilar 29/07/2011
& y lll en pacientes que reciben terapia
estandar.
Higado adulto humano heterélogo deri- | Tratamiento de enzimopatias congénitas Ice)rr:gtlii acenlglar 05/05/2011
vado de células progenitoras del higado combinada

" http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/reg_2007_1394/reg_2007_1394_en.pdf
T http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/CAT/CAT.html

" http://www.ema.europa.eu/pressoffice/cat.htm
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NUEVOS FARMACOS

NUEVOS MEDICAMENTOS HUERFANOS

Los medicamentos huérfanos son aquéllos que sirven para diagnosticar, prevenir o tratar

enfermedades raras de caracter muy grave o con riesgo para la vida.

€n la Unién Europeq, la calificacion de enfermedad rara se aplica a todas aquellas
que no afectan a mas de 5 de cada 10.000 personas.

NUEVAS DESIGNACIONES Y AUTORIZACIONES DE MEDICAMENTOS HUERFANOS (EMEA)

Medicamento

Indicacion

Laboratorio

Decision
Fecha*
Designacion (D)/
Autorizacion(A)

Linsitinib

Tratamiento del carcinoma
adrenal cortical

Astellas Pharma Europe B.V.

D: 2/04/2012

Melatonina

Tratamiento de la asfixia
perinatal

Dr Nicola J Robertson

D: 2/04/2012

Tiosulfato sodico

Tratamiento de la calcifilaxis

Aptiv Solutions (UK) Limited

D: 2/04/2012

Genisteina sodica

Tratamiento de la
mucopolisacaridosis tipo Il
(sindrome de Sanfilippo)

Axcentua Pharmaceuticals AB

D: 2/04/2012

Adenovirus asociado a vector
viral serotipo 2, conteniendo el
gen humano RPE65

Tratamiento de la amaurosis
congénita de Leber

Alan Boyd Consultants Ltd

D: 2/04/2012

Células madre adultas
heterélogas derivadas de
higado

Tratamiento del fallo hepético
agudo

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

D: 2/04/2012

Proinsulina metionina
recombinante humana

Tratamiento de la retinitis
pigmentosa

ProRetina Therapeutics, S.L.

D: 2/04/2012

Pomalidomida

Tratamiento de la esclerosis
sistémica

Celgene Europe Limited

D: 2/04/2012

Halofuginona

Tratamiento de la distrofia
muscular de Duchenne

Biological Consulting Europe Ltd

D: 2/04/2012

Vosaroxin

Tratamiento de la leucemia
mieloide aguda

Sunesis Europe Ltd

D: 2/04/2012

Factor VIl recombinante
humano pegilado

Tratamiento de la hemofilia A

Novo Nordisk A/S

D: 2/04/2012

Mercaptopurina
Mercaptopurina Nova
Laboratories

Tratamiento de la leucemia
linfoblastica aguda

Nova Laboratories Limited

D: 30/04/2009
A: 9/03/2012
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NUEVAS DESIGNACIONES Y AUTORIZACIONES DE MEDICAMENTOS HUERFANOS (FDA)

Medicamento

Indicacion

Laboratorio

Decision
Fecha*
Designacion (D)/
Autorizacién(A)

Inhibidor de la alfa-1
proteinasa humana

Tratamiento de |a fibrosis cistiva

Grifols Therapeutics,
Inc.

D: 6/04/2012

Células madre
hematopoy¢éticas antélogas

Cd34+ transducidas con Tratamiento de la andrenoleucodistrofia Thrombologic D:19/04/2012
vector lentiviral Lenti-D

codificador del Abcd1 Cdna

Eptifibatida e iloprost Tratamiento de la purpura Thrombologic D: 20/04/2012

Uso en imagines de resonancia magnética
para valorar y controlar el tratamiento de

Ferumoxitol oy . o ArsNova Partners, LLC | D: 6/04/2012
tumores sélidos malignos en pediatria
(hasta 16 afios)

lloprost Tratamiento de la hipertension pulmonar TN SEIETEES, D: 6/04/2012

LLC

N,N'-Bis (2-Mercaptoetil)

Tratamiento de la toxicidad por mercurio

CTI Science, Inc.

D: 6/04/2012

Isoftalamida (Nbmi)

Prolina pegilada-interferon . L PharmaEssentia )

alfa-2b; peg-P-ifna-2b Tratamiento de la policitemia vera Canarten D: 2/04/2012
Otsuka

Tolvaptan

Tratamiento de la enfermedad renal
policistica autondmica dominante

Pharmaceuticals Co.,
Ltd.

D: 6/04/2012

Glucarpidasa

Tratamiento de pacientes con riesgo de

BTG International Inc.

D:19/08/2003

Voraxaze toxicidad por metrotexato A:17/01/2012
Ivacaftor Tratamiento de fibrosis cistica en pacientes | Vertex D:12/06/2006
Kalydeco con una mutaciéon G551D en el gen CFTR Pharmaceuticals A:31/01/2012
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“La designacion de un medicamento como huérfano no garantiza su uso en la condicién designada y no implica necesariamente
que el producto satisfaga los criterios de eficacia, seguridad y calidad necesarios para la concesion de la autorizacion de comercia-
lizacion. Como para cualquier medicamento, estos criterios sélo pueden ser evaluados una vez que la solicitud de autorizacion de
comercializacién haya sido presentada.



NUEVOS FARMACOS

PUBLICACIONES ¥ PAGINAS WEB DE INTERES

A) Instituciones y redes espaiiolas

INsTITUTO DE SALUD CARLOS IIl (MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION):

— INSTITUTO DE ENFERMEDADES RARAS:
http://www.isciii.es/htdocs/centros/enfermedadesraras/enfermedadesraras_presentacion.jsp
— CIBERER (CENTRO DE INVESTIGACION BIOMEDICA EN RED DE ENFERMEDADES RARAS):
http://www.isciii.es/htdocs/centros/enfermedadesraras/enfermedadesraras_presentacion.jsp
INSTITUTO DE MAYORES Y SERVICIOS SOCIALES (IMSERSO, MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD):
http://www.imserso.es/imserso_01/index.htm
FeDERACION ESPANOLA DE ENFERMEDADES RARAS (FEDER)
www.enfermedades-raras.org

— ASOCIACIONES DE PACIENTES EN ESPANA:
http://www.feder.org.es/asociaciones_listado.php

B) Instituciones y redes europeas

AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS. APARTADO DE MEDICAMENTOS HUERFANOS (INGLES):
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_
000034.jsp&murl=menus/special_topics/special_topics.jsp&mid=WC0b01ac058002d4eb&jsenabled
=true

CoMISION EUROPEA: WEB OFICIAL DE LA COMISION EUROPEA SOBRE ENFERMEDADES RARAS Y MEDICAMENTOS HUERFANOS (ESPANOL).
http://ec.europa.eu/health/rare_diseases/policy/index_es.htm

ORPHANET: PORTAL DE INFORMACION OFICIAL DE LA UNION EUROPEA SOBRE ENFERMEDADES RARAS

Y MEDICAMENTOS HUERFANOS (ESPANOL).
http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php?Ing=ES

EuRORDIS: FEDERACION EUROPEA DE ASOCIACIONES DE PACIENTES CON ENFERMEDADES RARAS (ESPANOL).
http://www.eurordis.org/es

C) Otras instituciones y redes internacionales

Foop & DruG ADMINISTRATION (FDA, EsTADOS UNIDOS). APARTADO DE MEDICAMENTOS HUERFANOS (INGLES):
http://www.fda.gov/Forindustry/DevelopingProductsforRareDiseasesConditions/default.htm

PHARMACEUTICALS & MEDICAL DEVICES AGENCY. AGENCIA DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS, DE JAPON (INGLES):
http://www.pmda.go.jp/english/index.html
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C Nuevos medicamentos en €spana )

DESCRIPCION

A12AX: COMBINACIONES DE CALCIO CON OTROS FARMACOS

A02BC: ANTIULCEROSOS: INHIBIDORES DE LA BOMBA DE

POTASIO/HIDROGENIONES
COLECALCIFEROL/CALCIO,CARBONATO
ESOMEPRAZOL )
Medicamentos:
Medicamentos: CARBONATO CALCICO/COLECALCIFEROL CINFA EFG (CINFA)

ESOMEPRAZOL ACTAVIS EFG (ACTAVIS SPAIN S.A) 6651872 R EFG 1500 MG/400 Ul 60 COMPRIMIDOS MASTICABLES 802€

6860816 R EFG 40 MG 14 COMPR GASTRORRESISTENTES (BLISTER) 12,57 €
6860700 R EFG 20 MG 14 COMPR GASTRORRESISTENTES (BLISTER) 6,28 € .
A13A: TONI
6860724 R EFG 20 MG 28 COMPR GASTRORRESISTENTES (BLISTER) 1257€ $
6860823 R EFG 40 MG 28 COMPR GASTRORRESISTENTES (BLISTER) 2513 €
RODIOLA
Medicamentos:
A10BG: HIPOGLUCEMIANTES: TIAZOLIDINDIONAS VITANGO (FERRER FARMA)
I EEE—_LE—L_[—I—., 6652718  EXO 200 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1,97 €

PIOGLITAZONA

Medicamentos:

C05CX: OTROS PROTECTORES DE CAPILARES

]
PIOGLITAZONA NORMON EFG (NORMON)

686569 R CPDAR EFG 15 MG 56 COMPRIMIDOS 1379€ RUSCO

6865705 R CPDAR EFG 30 MG 28 COMPRIMIDOS 3345¢€ Medicamentos:

6865675 R CPDAR EFG 15 MG 28 COMPRIMIDOS 21,89€ ARKOCAPSULAS RUSCO (ARKOPHARMA)

6865712 R CPDAR EFG 30 MG 56 COMPRIMIDOS 66,91 € 6838020 EXO 350 MG 48 CAPSULAS 720€
SIGLAS EMPLEADAS

Calificacion con Respecto a la Seguridad Social. Si el espacio esta en
R: Dispensacion bajo Receta médica normal. blanco, la especialidad esta sometida al Régimen general de la Seguridad

P: Psicotropo (Anexo | del R.D. 2829/1977 de 6 de octubre).  Social (aportacion del 40% para los trabajadores y sin aportacion para los
A: Psicotropo (Anexo Il del R.D. 2829/1977 de 6 de octubre). . .

: jubilados)
E: Estupefaciente.

Situacion legal y condiciones de dispensacion:

AR: Aportacién Reducida (10%, hasta un maximo de 2,64 €).

EXO: Medicamento excluido de la oferta de la Seguridad Social (no dis-
pensable con cargo a la Seguridad Social).

EFG: Medicamento Genérico.

CPD: Cupén precinto diferenciado.

CPD 75: Visado de inspeccion mayores de 75 afios.

Condiciones de conservacion de la presentacion:
FR: Presentacion de obligada conservacion en Refrigerador.

Caracteristicas especiales:

ECM: Medicamento de Especial Control Médico.
TLD: Medicamento de dispensacién Renovable.
H: Medicamento de Uso Hospitalario.

DH: Medicamento Diagndstico Hospitalario.

DIHSC: Dispensacion hospitalaria, sin cupdn precinto. /\ Medicamento con principio activo nuevo.
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DESCRIPCION (Continuacion)

VID ROJA
Medicamentos:
ARKOCAPSULAS VID ROJA (ARKOPHARMA)
6867761  EXO 270 MG 50 CAPSULAS 720€
6867778  EXO 270 MG 100 CAPSULAS 11,90 €

C08CA: BLOQUEANTE DE LOS CANALES DE CALCIO

LERCANIDIPINO
Medicamentos:
LERCANIDIPINO APOTEX EFG (APOTEX ESPANA S.L)
6794203 R AR EFG 20 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 12,47 €
6794197 R AR EFG 10 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 6,24 €

CO9CA: ANTAGONISTAS DE ANGIOTENSINA Il, SOLOS

CANDESARTAN
Medicamentos:

CANDESARTAN ACTAVIS EFG (ACTAVIS SPAIN S.A)
6811122 R AR EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS 6,01€
6811238 R AR EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS 1427 €
6811320 R AR EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €
6811405 R AR EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS 20,97 €
CANDESARTAN KERN PHARMA EFG (KERN PHARMA)
6862087 R AR EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS 20,97 €
6875032 R AR EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS 6,01 €
6875124 R AR EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS 1427 €
6875469 R AR EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €
CANDESARTAN MABO EFG (MABO FARMA)
6795729 R AR EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS 20,97 €
6795699 R AR EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS 1427 €
6795705 R AR EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €

CANDESARTAN MYLAN PHARMACEUTICALS EFG (MYLAN PHARMACEUTI-
CALSSL)

6773383 R AR EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS 14,27 €
6773604 R AR EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS 2097 €
6773352 R AR EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS 6,01€
6773505 R AR EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €
CANDESARTAN RATIO EFG (RATIOPHARM)

6797679 R AR EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €
6797662 R AR EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS 6,01€

6797655 R AR EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS 1427 €
6797709 R AR EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS 20,97 €
CANDESARTAN STADA EFG (STADA S.L)
6836125 R AR EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €
6835821 R AR EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS 6,01 €
6835937 R AR EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS 20,97 €
6835630 R AR EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS 1427 €
TELMISARTAN
Medicamentos:
PRITOR EUROMEDICINES (EUROMEDICINES)
6777091 R AR 80 MG 28 COMPRIMIDOS 3328 €
VALSARTAN
Medicamentos:
VALSARTAN APOTEX EFG (APOTEX ESPANA S.L.)
6797303 R AR EFG 80 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 820€
6797310 R AR EFG 160 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 16,39 €
6797273 R AR EFG 40 MG 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 312¢€
6797327 R AR EFG 320 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 32,78 €
VALSARTAN MABO EFG (MABO FARMA)
6799505 R AR EFG 80 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 820€
6799529 R AR EFG 160 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 16,39 €

CO9DA: ANTAGONISTAS DE ANGIOTENSINA Il CON DIU

CANDESARTAN, CILEXETILO/HIDROCLOROTIAZIDA

Medicamentos:

CANDESARTAN/HCTZ MYLAN PHARMACEUTICALS EFG (MYLAN PHARMA-
CEUTICALS S.L)

6799307 R EFG 16/12.5 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €
CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIO EFG (RATIOPHARM)

6796368 R EFG 16/12.5 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €
6796382 R EFG 8/12.5 MG 28 COMPRIMIDOS 7,79€

CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ EFG (SANDOZ FARMA-
CEUTICA, SA)

6738153 R EFG 16/12.5 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €
CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA STADA EFG (STADA S.L)
6836323 R EFG 16/12.5 MG 28 COMPRIMIDOS 15,56 €

HIDROCLOROTIAZIDA/TELMISARTAN

Medicamentos:
PRITOR PLUS EUROMEDICINES (EUROMEDICINES)
6777107 R 80/12.5 MG 28 COMPRIMIDOS 32,28 €
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DESCRIPCION (Continuacion)

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA

Medicamentos:

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA MABO EFG (MABO FARMA )

6772546 R EFG 160/12.5 MG 28 COMPR REC 11,99 €
6772553 R EFG 160/25 MG 28 COMPR REC 11,99 €
6772560 R EFG 80/12.5 MG 28 COMPR REC 599 €

C10AA: HIPOLIPEMIANTES: INHIBIDORES DE LA HMG
COA-REDUCTASA

PRAVASTATINA

Medicamentos:

PRAVASTATINA MYLAN PHARMACEUTICALS EFG (MYLAN PHARMACEUTI-
CALSSL)

6783627 R TLD EFG 10 MG 28 COMPRIMIDOS 510€

6785867 R TLD EFG 20 MG 28 COMPRIMIDOS 10,19€

C10AB: HIPOLIPEMIANTES: FIBRATOS

FENOFIBRATO

Medicamentos:

FENOFIBRATO TEVA EFG (TEVA PHARMA S.L.U.)
6746622 R TLD EFG 200 MG 30 CAPSULAS 546 €

6746752 R TLD EFG 160 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA 5,46 €

GO4BE: FARMACOS USADOS EN DISFUNCION ERECTIL

SILDENAFILO (UROLOGIA)

Medicamentos:

VIAGRA BCNFARMA (BCNFARMA)

6777121 R EXO 50 MG 4 COMPRIMIDOS 58,85 €
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GO4CA: BLOQUEANTES ALFA-ADRENERGICOS

TAMSULOSINA

Medicamentos:

TAMSULOSINA TEVA EFG (TEVA PHARMA S.L.U.)
6851883 R EFG 0.4 MG 30 COMPR LIB PROLONGADA 12,18€

JO5AB: ANTIVIRALES: NUCLEOSIDOS Y NUCLEQTIDOS, EXCL.
INH. RETROTRANCRIPTASA

VALACICLOVIR

Medicamentos:

VALACICLOVIR STADA EFG (STADA S.L)
6786260 R EFG 500 MG 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 13,10€
6808207 R EFG 500 MG 42 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5515 €

L02BG: ANTAGONISTAS HORMONALES: INHIBIDORES
ENZIMATICOS

LETROZOL

Medicamentos:

LETROZOL BLUEFISH EFG (BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB)
6849316 R AR EFG 2.5 MG 30 COMPRIMIDOS CUBIERTA PELICULAR 92,10 €

N02CC: ANTIMIGRANOSOS: AGONISTAS SELECTIVOS DE 5-HT1

ZOLMITRIPTAN

Medicamentos:

ZOLMITRIPTAN FLAS CINFA EFG (CINFA)

6819524 R EFG 5MG 6 COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 32,19€
6819517 R EFG 2.5 MG 6 COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 22,09€
ZOLMITRIPTAN FLAS QUALIGEN EFG (QUALIGEN S.L.)

6819425 R EFG 2.5 MG 6 COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 22,09€
6819432 R EFG 5MG 6 COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 32,19€



NUEVOS FARMACOS

DESCRIPCION (Continuacion)

NO3AX: OTROS ANTIEPILEPTICOS

GABAPENTINA
Medicamentos:
GABAPENTINA AUROBINDO EFG (LABORATORIOS AUROBINDO, S.L.U.)
6762783 R TLD AR EFG 300 MG 90 CAPSULAS 9,26 €
6762905 R TLD AR EFG 400 MG 90 CAPSULAS 12,35€
TOPIRAMATO
Medicamentos:
TOPIRAMATO BLUEFISH EFG (BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB)
6831816 R AR EFG 25 MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 9,18 €
6831830 R AR EFG 100 MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 36,75 €

NOBDA: FARMACOS CONTRA LA DEMENCIA:
ANTICOLINESTERASA

DONEPEZILO

Medicamentos:
LIXBEN EFG (ALTER)

6810279 R DH CPD EFG 10 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 65,25 €
6810255 R DH CPD EFG 5MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 32,63 €

GALANTAMINA
Medicamentos:
GALANTAMINA SANDOZ EFG (SANDOZ FARMACEUTICA, S.A)
6789490 R DH CPD EFG 4 MG/ML SOLUCION ORAL 100 ML 41,29¢€

R05CB: MUCOLITICOS

ACETILCISTEINA
Medicamentos:
ACETILCISTEINA TEVA EFG (TEVA PHARMA S.L.U.)
6857045 R EXOIEFG 600 MG 20 COMPR EFERV 312¢€
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ESTADISTICA DE NUEVOS MEDICAMENTOS COMERCIALIZADOS

EN ESPANA (Acumulado anual)

NUEVOS MEDICAMENTOS PRECIO MEDIO
Y PRINCIPIOS ACTIVOS DE LAS NUEVAS PRESENTACIONES
€70 60,07 € 58,93 €
167
200 - €60
€50
| u ] 30,05 €
150 €40 2408€
I €30
100 + €20 -
50 - — 4 €10
g €0 Nuevos ' Nuevos T Antiguos T Precio medio '
0 . y medicamentos medicamentos medicamentos global
. L . PA nuevos PA antiguos (nuevas
Medicamentos Principios activos presentaciones)
COMPOSICION CUANTITATIVA NUEVAS PRESENTACIONES COMERCIALES
DE LOS NUEVOS MEDICAMENTOS DE MEDICAMENTOS
1% 1%
0,
12ﬂ 15%
84%
B Con un solo principio activo ] Medicamentos antiguos (nuevas presentaciones)
[] Con més de dos principios activos B Medicamentos nuevos con principios activos antiguos
] Con dos principios activos [] Medicamentos nuevos con principios activos nuevos
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NUEVOS FARMACOS

MEDICAMENTOS DADOS DE ALTA (MAYO 2012)

PAM | NP cODIGO NOMBRE, PRESENTACION Y LABORATORIO G.TER. | PRECIO (£) | DISP. TIPO

353 6857045 | ACETILCISTEINA TEVA EFG 600 MG 20 COMPR EFERV (TEVA ROSCB| 312€| R | EXOIEFG
PHARMA S.L.U.)

353 6838020 | ARKOCAPSULAS RUSCO 350 MG 48 CAPSULAS (ARKOPHARMA) COSCX|  720€ EXO

353 6867761 | ARKOCAPSULAS VID ROJA 270 MG 50 CAPSULAS (ARKOPHARMA) COSCX|  7,20€ EXO

353 6867778 | ARKOCAPSULAS VID ROJA 270 MG 100 CAPSULAS (ARKOPHARMA) COSCX | 1190€ EXO

353 6811122 | CANDESARTAN ACTAVIS EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS (ACTAVIS CO9CA| 601€| R | AR EFG
SPAIN SA)

353 6811238 | CANDESARTAN ACTAVIS EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS (ACTAVIS CO9CA| 1427€| R | AR EFG
SPAINSA)

353 6811320 | CANDESARTAN ACTAVIS EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS (ACTAVIS CO9CA| 1556€| R | AR EFG
SPAINSA)

353 6811405 | CANDESARTAN ACTAVIS EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS (ACTAVIS CO9CA| 2097€| R | AR EFG
SPAIN SA.)

353 6875032 | CANDESARTAN KERN PHARMA EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS COSCA| 601€| R | AR EFG
(KERN PHARMA)

353 6875124 | CANDESARTAN KERN PHARMA EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS CO9CA| 1427€| R | AR EFG
(KERN PHARMA)

353 6875469 | CANDESARTAN KERN PHARMA EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS CO9CA| 1556€| R | AR EFG
(KERN PHARMA)

353 6862087 | CANDESARTAN KERN PHARMA EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS COICA| 2097€| R | AR EFG
(KERN PHARMA)

353 6795705 | CANDESARTAN MABO EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) COICA| 1556€| R | AR EFG

353 6795729 | CANDESARTAN MABO EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) CO9CA| 2097€| R | AR EFG

353 6795699 | CANDESARTAN MABO EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) COICA| 1427€| R | AR EFG

353 6773352 | CANDESARTAN MYLAN PHARMACEUTICALS EFG 4 MG 14 CO9CA| 601€| R | AR EFG
COMPRIMIDOS (MYLAN PHARMACEUTICALS S.L.)

353 6773383 | CANDESARTAN MYLAN PHARMACEUTICALS EFG 8 MG 28 CO9CA| 1427€| R | AR EFG
COMPRIMIDOS (MYLAN PHARMACEUTICALS S.L.)

353 6773505 | CANDESARTAN MYLAN PHARMACEUTICALS EFG 16 MG 28 CO9CA| 1556€| R | AR EFG
COMPRIMIDOS (MYLAN PHARMACEUTICALS S.L.)

353 6773604 | CANDESARTAN MYLAN PHARMACEUTICALS EFG 32 MG 28 CO9CA| 2097€| R | AR EFG
COMPRIMIDOS (MYLAN PHARMACEUTICALS S.L.)

353 6797709 | CANDESARTAN RATIO EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS COICA| 2097€| R | AR EFG
(RATIOPHARM)

353 6797655 | CANDESARTAN RATIO EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS CO9CA| 1427€| R | AR EFG
(RATIOPHARM)

353 6797662 | CANDESARTAN RATIO EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS CO9CA| 601€| R | AR EFG
(RATIOPHARM)

353 6797679 | CANDESARTAN RATIO EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS CO9CA| 1556€| R | AR EFG
(RATIOPHARM)

353 6835630 | CANDESARTAN STADA EFG 8 MG 28 COMPRIMIDOS (STADA S.L) CO9CA| 1427€| R | AR EFG
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MEDICAMENTOS DADOS DE ALTA (MAYO 2012) (Continuacion)

PAM | NP cODIGO NOMBRE, PRESENTACION Y LABORATORIO G.TER. | PRECIO (€) | DISP. TIPO

353 6835821 | CANDESARTAN STADA EFG 4 MG 14 COMPRIMIDOS (STADA S.L) CO9CA| 601€| R | AR EFG

353 6835937 | CANDESARTAN STADA EFG 32 MG 28 COMPRIMIDOS (STADA S.L) CO9CA| 2097€| R | AR EFG

353 6836125 | CANDESARTAN STADA EFG 16 MG 28 COMPRIMIDOS (STADA S.L) CO9CA| 1556€| R | AR EFG

353 6799307 | CANDESARTAN/HCTZ MYLAN PHARMACEUTICALS EFG 16/12.5 MG COA| 1556€| R | EFG
28 COMPRIMIDOS (MYLAN PHARMACEUTICALS S.L)

353 6796382 | CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIO EFG 8/12.5 MG 28 CODA| 779€| R | EFG
COMPRIMIDOS (RATIOPHARM)

353 6796368 | CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIO EFG 16/12.5 MG 28 COOA| 1556€| R | EFG
COMPRIMIDOS (RATIOPHARM)

353 6738153 | CANDESARTANHIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ EFG 16/12.5 MG 28 COA| 1556€| R | EFG
COMPRIMIDOS (SANDOZ FARMACEUTICA, S.A)

353 6836323 | CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA STADA EFG 16/12.5 MG 28 COOA| 1556€| R | EFG
COMPRIMIDOS (STADA S.L)

353 | NP | 6804223 | CARBOCAL D 1500 MG/400 Ul 60 COMPR MASTICABLES NARANJA A2AX | 802€| R
(FARMASIERRA LABORATORIOS S.L)

353 6651872 | CARBONATO CALCICO/COLECALCIFEROL CINFA EFG 1500 MG/400 A2AX | 802€| R | EFG
Ul 60 COMPRIMIDOS MASTICABLES (CINFA)

353 | NP | 6731642 | CLOPIDOGREL HCS EFG 75 MG 50X1 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS BOIAC| 3754€| R | CPD EFG
(TEVA PHARMA S.L.U.)

353 | NP | 6857557 | DONEPEZILO FLAS CINFA EFG 5 MG 28 COMPR BUCODISPERS NOBDA| 3263€| R | CPD EFG
(BLISTER PVC/PCTFE/AL) (CINFA)

353 | NP | 6857724 | DONEPEZILO FLAS CINFA EFG 10 MG 28 COMPR BUCODISPER NOGDA| 6525€| R | CPD EFG
(BLISTER PVC/PCTFE/AL) (CINFA)

353 6860700 | ESOMEPRAZOL ACTAVIS EFG 20 MG 14 COMPR ABC| 628€| R | EFG
GASTRORRESISTENTES (BLISTER) (ACTAVIS SPAIN S.A.)

353 6860724 | ESOMEPRAZOL ACTAVIS EFG 20 MG 28 COMPR ABC| 1257€| R |EFG
GASTRORRESISTENTES (BLISTER) (ACTAVIS SPAIN S.A.)

353 6860816 | ESOMEPRAZOL ACTAVIS EFG 40 MG 14 COMPR AG2BC| 1257€| R | EFG
GASTRORRESISTENTES (BLISTER) (ACTAVIS SPAIN S.A.)

353 6860823 | ESOMEPRAZOL ACTAVIS EFG 40 MG 28 COMPR A2BC| 2513€| R | EFG
GASTRORRESISTENTES (BLISTER) (ACTAVIS SPAIN S.A.)

353 6746622 | FENOFIBRATO TEVA EFG 200 MG 30 CAPSULAS (TEVAPHARMASLU) | C10AB| 546€| R |TLD EFG

353 6746752 | FENOFIBRATO TEVA EFG 160 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C10AB| 546€| R |TLD EFG
PELICULA (TEVA PHARMA S.L.U.)

353 6762783 | GABAPENTINA AUROBINDO EFG 300 MG 90 CAPSULAS NO3AX| 926€| R |TLD AR EFG
(LABORATORIOS AUROBINDO, S.L.U)

353 6762905 | GABAPENTINA AUROBINDO EFG 400 MG 90 CAPSULAS NO3AX | 1235€| R | TLD AR EFG
(LABORATORIOS AUROBINDO, S.L.U)

353 6789490 | GALANTAMINA SANDOZ EFG 4 MG/ML SOLUCION ORAL 100 ML NOGDA| 4129€| R | CPD EFG

(SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.)

364 |

Panorama Actual del Medicamento



NUEVOS FARMACOS
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PAM | NP cODIGO NOMBRE, PRESENTACION Y LABORATORIO G.TER. | PRECIO (£) | DISP. TIPO

353 | NP | 6638330 | LANSOPRAZOL FLAS QUALIGEN 15 MG 28 COMPRIMIDOS ABC| 798€| R
BUCODISPERSABLES (QUALIGEN S.L.)

353 | NP | 6638309 | LANSOPRAZOL FLAS QUALIGEN 30 MG 28 COMPRIMIDOS ABC| 1597€| R
BUCODISPERSABLES (QUALIGEN S.L.)

353 6794197 | LERCANIDIPINO APOTEX EFG 10 MG 28 COMPRIMIDOS COSCA| 624€| R | AR EFG
RECUBIERTOS (APOTEX ESPANA S.L)

353 6794203 | LERCANIDIPINO APOTEX EFG 20 MG 28 COMPRIMIDOS CO8CA| 1247€| R | AR EFG
RECUBIERTOS (APOTEX ESPANAS.L)

353 6849316 | LETROZOL BLUEFISH EFG 2.5 MG 30 COMPRIMIDOS CUBIERTA L2BG | 9210€| R | AR EFG
PELICULAR (BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB)

353 | NP | 6830406 | LIOFORA 0,02/3 MG 3 X 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GO3MA| 2797€| R
(BAYHEALTH)

353 | NP | 6830383 | LIOFORA DIARIO 0.02/3 MG 3 X 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GO3MA| 2797€| R
(BAYHEALTH)

353 6810255 | LIXBEN EFG 5 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (ALTER) NOGDA| 3263€| R | CPD EFG

353 6810279 | LIXBEN EFG 10 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (ALTER) NOBDA| 6525€| R | CPD EFG

353 6865675 | PIOGLITAZONA NORMON EFG 15 MG 28 COMPRIMIDOS (NORMON) ABG| 2189€| R | CPDAR EFG

353 6865699 | PIOGLITAZONA NORMON EFG 15 MG 56 COMPRIMIDOS (NORMON) ABG| 4379€| R | CPDAR EFG

353 6865712 | PIOGLITAZONA NORMON EFG 30 MG 56 COMPRIMIDOS (NORMON) ABG| 6691€| R | CPDAR EFG

353 6865705 | PIOGLITAZONA NORMON EFG 30 MG 28 COMPRIMIDOS (NORMON) A0BG| 3345€| R | CPDAR EFG

353 6783627 | PRAVASTATINA MYLAN PHARMACEUTICALS EFG 10 MG 28 C10AA| 510€| R |TLD EFG
COMPRIMIDOS (MYLAN PHARMACEUTICALS S.L)

353 6785867 | PRAVASTATINA MYLAN PHARMACEUTICALS EFG 20 MG 28 C10AA| 1019€| R |TLD EFG
COMPRIMIDOS (MYLAN PHARMACEUTICALS S.L)

353 6777091 | PRITOR EUROMEDICINES 80 MG 28 COMPRIMIDOS CO9CA| 3328€| R | AR
(EUROMEDICINES)

353 6777107 | PRITOR PLUS EUROMEDICINES 80/12.5 MG 28 COMPRIMIDOS COA| 3228€| R
(EUROMEDICINES)

353 | NP | 6776995 | RIPRAZO 300 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (ESTEVE) COOXA| 4126€| R | AR

353 6851883 | TAMSULOSINA TEVA EFG 0.4 MG 30 COMPR LIB PROLONGADA GOACA| 1218€| R | EFG
(TEVA PHARMA S.LU)

353 6831816 | TOPIRAMATO BLUEFISH EFG 25 MG 60 COMPRIMIDOS NO3AX | 918€| R | AR EFG
RECUBIERTOS (BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB)

353 6831830 | TOPIRAMATO BLUEFISH EFG 100 MG 60 COMPRIMIDOS NO3AX | 3675€| R | AR EFG
RECUBIERTOS (BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB)

353 6786260 | VALACICLOVIR STADA EFG 500 MG 10 COMPRIMIDOS JO5AB | 1310€| R |EFG
RECUBIERTOS (STADA S.L)

353 6808207 | VALACICLOVIR STADA EFG 500 MG 42 COMPRIMIDOS JO5AB | 5515€| R | EFG
RECUBIERTOS (STADA S.L)

353 6797303 | VALSARTAN APOTEX EFG 80 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO9CA| 820€| R | AR EFG

(APOTEX ESPANA S.L.)
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PAM | NP | CODIGO NOMBRE, PRESENTACION Y LABORATORIO G.TER. | PRECIO (€) | DISP. TIPO
353 6797310 | VALSARTAN APOTEX EFG 160 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO9CA| 1639€| R | AR EFG
(APOTEX ESPANAS.L)
353 6797327 | VALSARTAN APOTEX EFG 320 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO9CA| 3278€| R | AR EFG
(APOTEX ESPANAS.L)
353 6797273 | VALSARTAN APOTEX EFG 40 MG 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C09CA 312€| R | AR EFG
(APOTEX ESPANAS.L)
353 6799505 | VALSARTAN MABO EFG 80 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C09CA 820€| R | AR EFG
(MABO FARMA)
353 6799529 | VALSARTAN MABO EFG 160 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO9CA| 1639€| R | AR EFG
(MABO FARMA)
353 6772546 | VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA MABO EFG 160/12.5 MG 28 CODA| 11,99€| R | EFG
COMPR REC (MABO FARMA)
353 6772560 | VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA MABO EFG 80/12.5 MG 28 CO09DA 5909¢€| R | EFG
COMPR REC (MABO FARMA)
353 6772553 | VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA MABO EFG 160/25 MG 28 CODA| 11,99€| R | EFG
COMPR REC (MABO FARMA)
353 6777121 | VIAGRA BCNFARMA 50 MG 4 COMPRIMIDOS (BCNFARMA) GO4BE| 5885€| R | EXO
353 6652718 | VITANGO 200 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (FERRER FARMA) A13A 11,97 € EXO
353 | NP | 6714041 | YIRA0.03/3 MG 3 X 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GO3AA| 2797€| R
(BAYHEALTH)
353 6819517 | ZOLMITRIPTAN FLAS CINFA EFG 2.5 MG 6 COMPRIMIDOS N02CC| 2209€| R | EFG
BUCODISPERSABLES (CINFA)
353 6819524 | ZOLMITRIPTAN FLAS CINFA EFG 5 MG 6 COMPRIMIDOS N02CC| 3219€| R | EFG
BUCODISPERSABLES (CINFA)
353 6819425 | ZOLMITRIPTAN FLAS QUALIGEN EFG 2.5 MG 6 COMPRIMIDOS N02CC| 2209€| R | EFG
BUCODISPERSABLES (QUALIGEN S.L.)
353 6819432 | ZOLMITRIPTAN FLAS QUALIGEN EFG 5 MG 6 COMPRIMIDOS No2CC| 3219€| R | EFG
BUCODISPERSABLES (QUALIGEN S.L.)
SIGLAS EMPLEADAS
N: Medicamentos con principio activo nuevo. EFG: Medicamento Farmacéutico Genérico.
NP: Nueva presentacion. EXO:  Excluida Oferta Seguridad Social.
R: Receta. EXOIl:  Excluida, con cup6n precinto diferenciado.
P: Psicotropo (Anexo | del R.D. 2829/1977 de 6 de octubre). H: Medicamento Hospitalario.
A: Psicotropo (Anexo Il del R.D. 2829/1977 de 6 de octubre). DH: Medicamento de Diagnéstico Hospitalario.
E: Estupefaciente. DIHSC: Dispensacién hospitalaria sin cupén precinto.
FR: Medicamentos que precisan conservacion en frigorifico. ECM:  Medicamento Control Médico.
PAM:  Numero de Panorama donde se describe monografia. AR: Aportacién Reducida.
CPD:  Cup6n precinto diferenciado. TLD:  Medicamento de dispensacion renovable.
CPD75: Visado de inspeccion >75 afios. ST: Suspension temporal de comercializacion.
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CODIGO NOMBRE, PRESENTACION Y LABORATORIO FECHA
6594056 | ST | ALENDROGYN EFG 70 MG 4 COMPRIMIDOS (SINTEXLINE, S.A.).....couiriviinrriimnniiiiesssiisessieissssiiinesnnns 4-2012
6273562 AMLODIPINO BEXAL EFG 10 MG 500 COMPRIMIDOS (BEXAL FARMACEUTICA) . 4-2012
6272992 AMLODIPINO BEXAL EFG 5 MG 500 COMPRIMIDOS (BEXAL FARMACEUTICA)..........coouurviemmeniririssriiins 4-2012
9997373 AMLODIPINO BEXALABS EFG 10 MG 30 COMPRIMIDOS (BEXAL FARMACEUTICA) ..o 4-2012
9997366 AMLODIPINO BEXALABS EFG 5 MG 30 COMPRIMIDOS (BEXAL FARMACEUTICA) . . 4-2012
8939251 AMOXI GOBENS 500 MG 16 SOBRES (NORMON) .........crviiuimriiiiiniiiiisssisissisisssssssissssssssssssssssssssssins 4-2012
7590019 AMOXI GOBENS 500 MG 24 SOBRES (NORMON) .........covviiuimriiinniiiissiiisssiisssssssssssssssssssssssssssiens 4-2012
6420744 AMOXI GOBENS 500 MG 500 SOBRES (NORMON) ........ccrviiuumriisiiniiiisssiissssisssssssssssssssssssssssssssssiens 4-2012
6722749 | ST | FEXION EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) .........cooummviiinnsiiinsiiisssssssssssissssssssssssssssinns 5-2012
6722756 | ST | FEXION EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) .........cooumiiiinnsiiinsiiissssissssssisssssssssssssissinns 5-2012
6722695 | ST | FEXION EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) .......ccoovviimmmiiiissiisssisssssssssssisssssssssssssissins 5-2012
6722718 | ST | FEXION EFG 50 MG 2 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) ......ccoovviuinriiiinrsiiinsiisssssssssssisssssssssssssssins 5-2012
6722725 | ST | FEXION EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) ......ccoooviumimmiiinsiiinssissssssissssssssssssssssssssins 5-2012
6722732 | ST | FEXION EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (MABO FARMA) ......ccocoviummmmiiiinnsiiissiisissssssssssssssssssssssssssinns 5-2012
6633083 OMEPRAZOL TEVA GROUP 10 MG 28 CAPSULAS (TEVA PHARMA S.L.U.) ...oovvviirriiiscriinnsiisscsiinnns 4-2012
6560808 | ST | OSTEOCAL 3000 MG (1200 MG CA) 30 SOBRES (SINTEXLINE, S.A.).....cvcuiimriiiinmriisnriiiinssssssssisisinns 4-2012
6563823 | ST | OSTEOVIT 3000 MG/800 Ul 30 SOBRES SUSPENSION ORAL (SINTEXLINE, S.A.) .....rvviinrriiiiiecriiiinnns 4-2012
6773529 | ST | OXIMUM EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (Q PHARMA)........ccoosmrimmriiinnsiinsssisssssssssssssssssssssssssssinens 5-2012
6776759 | ST | OXIMUM EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (Q PHARMA)........cccoomriminmriiinrsiiinsssisssssssssssssssssssssssssssssaens 5-2012
6773536 | ST | OXIMUM EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (Q PHARMAY).........mmrimmrireiinsieresssssisssssesssssssssesessssssssesessnes 5-2012
6776957 | ST | OXIMUM EFG 50 MG 2 COMPRIMIDOS (Q PHARMA).........covmiiiimiiisiisisssissssisssssssss s 5-2012
6773543 | ST | OXIMUM EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (Q PHARMA)..........ommiiiriiiiniiisisssissssssssssss s 5-2012
6776735 | ST | OXIMUM EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (Q PHARMA).........ooiiiiiiimiiiniiississisissssssssssssssssssssssseans 5-2012
6657638 | ST | SILDENAFILO ACTAVIS EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (ACTAVIS GROUP PTC EHF).........ccoovvvvvriiieniinnns 5-2012
6657645 | ST | SILDENAFILO ACTAVIS EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (ACTAVIS GROUP PTC EHF)......cccocovvminrriiicns 5-2012
6657584 | ST | SILDENAFILO ACTAVIS EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (ACTAVIS GROUP PTC EHF)........cccocvvviminrriiiacnns 5-2012
6657614 | ST | SILDENAFILO ACTAVIS EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (ACTAVIS GROUP PTC EHF)........cccocvvviminrriiiinnnns 5-2012
6657621 ST | SILDENAFILO ACTAVIS EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (ACTAVIS GROUP PTC EHF)......c...coouemrviiiinniiinnnans 5-2012
6647561 ST | SILDENAFILO CINFA EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (CINFA).......cccoovviimmiiiiscniiissssssissssissssssssisssssissnans 5-2012
6647622 | ST | SILDENAFILO CINFA EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (CINFA)... 5-2012
6647523 | ST | SILDENAFILO CINFA EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (CINFA) 5-2012
6647578 | ST | SILDENAFILO CINFA EFG 50 MG 2 COMPRIMIDOS (CINFA) 5-2012
6647585 | ST | SILDENAFILO CINFA EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (CINFA) 5-2012
6647592 | ST | SILDENAFILO CINFA EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (CINFA) 5-2012
6737668 | ST | SILDENAFILO KERN PHARMA EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA) 5-2012
6737675 | ST | SILDENAFILO KERN PHARMA EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA). . 5-2012
6737576 | ST | SILDENAFILO KERN PHARMA EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (KERN PHARMAL..........ccoovvimmmmiiinniiiinsnnnns 5-2012
6737606 | ST | SILDENAFILO KERN PHARMA EFG 50 MG 2 COMPRIMIDOS (KERN PHARMAL..........cccoooimmmmiiinniiirnnnns 5-2012
6737613 | ST | SILDENAFILO KERN PHARMA EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA)... . 5-2012
6737620 | ST | SILDENAFILO KERN PHARMA EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA).........cccooommrvrirnriiiencennns 5-2012
6652091 ST | SILDENAFILO NORMON EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (NORMON)........ccommvemmrererermireninisiesessneseseneens 5-2012
6652107 | ST | SILDENAFILO NORMON EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (NORMON).........commveemrmmererermreniseeereseesssseneeanns 5-2012
6652039 | ST | SILDENAFILO NORMON EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (NORMON)........coomriemmimiriisnisissiisessssssiesesessans 5-2012
6652046 | ST | SILDENAFILO NORMON EFG 50 MG 1 COMPRIMIDO (NORMON) .......covvvimriiimimirniisrisessiiesesessiesesesaans 5-2012
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6652053 | ST | SILDENAFILO NORMON EFG 50 MG 2 COMPRIMIDOS (NORMON)......ooereeesesesseseseessesoseses 52012
6652060 | ST | SILDENAFILO NORMON EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (NORMON).. 52012
6652077 | ST | SILDENAFILO NORMON EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (NORMON)......ooeoeeeeeesesesessessesoseson 52012
6645567 | ST | SILDENAFILO RATIOPHARM EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (RATIOPHARM).......ccorcsesesesesosesos 52012
6657652 | ST | SILDENAFILO RATIOPHARM EFG 50 MG 2 COMPRIMIDOS (RATIOPHARM)... 52012
6645550 | ST | SILDENAFILO RATIOPHARM EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (RATIOPHARM).......oceoeesessesoseson 52012
6653197 | ST | SILDENAFILO SANDOZ EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (SANDOZ FARMACEUTICA, S.A) o 5-2012
6653203 | ST | SILDENAFILO SANDOZ EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (SANDOZ FARMACEUTICA, S.A) oo 5-2012
6652855 | ST | SILDENAFILO SANDOZ EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (SANDOZ FARMACEUTICA, S.A) oo 52012
6652862 | ST | SILDENAFILO SANDOZ EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (SANDOZ FARMACEUTICA, S.A) oo 52012
6643662 | ST | SILDENAFILO TECNIGEN EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (TECNIMEDE ESPANA) ... 52012
6643686 | ST | SILDENAFILO TECNIGEN EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (TECNIMEDE ESPANA) ... 52012
6643617 | ST | SILDENAFILO TECNIGEN EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (TECNIMEDE ESPANA) ... 52012
6643624 | ST | SILDENAFILO TECNIGEN EFG 50 MG 1 COMPRIMIDO (TECNIMEDE ESPANA) ....ccooeeeesese 52012
6643631 | ST | SILDENAFILO TECNIGEN EFG 50 MG 2 COMPRIMIDOS (TECNIMEDE ESPANA) ... 52012
6643648 | ST | SILDENAFILO TECNIGEN EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (TECNIMEDE ESPANA) ..o 52012
6643655 | ST | SILDENAFILO TECNIGEN EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (TECNIMEDE ESPANA) ... 52012
6646335 | ST | SILDENAFILO TEVA EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (TEVA PHARMA S.L.U.) oo 52012
6646342 | ST | SILDENAFILO TEVA EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (TEVA PHARMA S.L.U.) oo 52012
6646298 | ST | SILDENAFILO TEVA EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (TEVA PHARMA S.L.U) ccvoecesceeseeseseseeseseson 52012
6646304 | ST | SILDENAFILO TEVA EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (TEVA PHARMA S.L.U) oo 52012
6646328 | ST | SILDENAFILO TEVA EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (TEVA PHARMA S.L.U oo 52012
6533260 TICLOPIDINA RATIOPHARM EFG 250 MG 20 COMPR REC (RATIOPHARM) ... 42012
6533277 TICLOPIDINA RATIOPHARM EFG 250 MG 50 COMPR REC (RATIOPHARM) ... 42012
6521366 TICLOPIDINA TEVA EFG 250 MG 20 COMPR RECUB (TEVA PHARMA S.L.UL) oo 42012
6521373 TICLOPIDINA TEVA EFG 250 MG 50 COMPR RECUB (TEVA PHARMA S.L.U.) oo 42012
6031018 TRAMADOL RETARD GRUNENTHAL EFG 100 MG 150 COMPRIMIDOS LIBERACION PROLONGADA
(GRUNENTHAL) ettt ettt sttt sttt ottt 52012
6031025 TRAMADOL RETARD GRUNENTHAL EFG 150 MG 150 COMPRIMIDOS LIBERACION PROLONGADA
(GRUNENTHAL) ettt ettt ottt 52012
6031032 TRAMADOL RETARD GRUNENTHAL EFG 200 MG 150 COMPRIMIDOS LIBERACION PROLONGADA
(GRUNENTHAL) ettt ettt ottt 52012
6030998 TRAMADOL RETARD GRUNENTHAL EFG 50 MG 150 COMPRIMIDOS LIBERACION PROLONGADA
(GRUNENTHAL) oottt ettt sttt 52012
6637364 | ST | VIZARSIN EFG 100 MG 1 COMPRIMIDO (KERN PHARMA) ....cccooeee st 52012
6637395 | ST | VIZARSIN EFG 100 MG 12 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA).. 52012
6637371 | ST | VIZARSIN EFG 100 MG 4 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA) ...ccoooeeessesesesosesesesesseesosess 52012
6637388 | ST | VIZARSIN EFG 100 MG 8 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA) ...t 52012
6637302 | ST | VIZARSIN EFG 25 MG 4 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA)... 52012
6637319 | ST | VIZARSIN EFG 50 MG 1 COMPRIMIDO (KERN PHARMA) ...t 52012
6637357 | ST | VIZARSIN EFG 50 MG 12 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA) ..ot 52012
6637333 | ST | VIZARSIN EFG 50 MG 4 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA) ..ot 52012
6637340 | ST | VIZARSIN EFG 50 MG 8 COMPRIMIDOS (KERN PHARMA) ..o 52012
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NUEVOS FARMACOS

MODIFICACIONES DE MEDICAMENTOS MAYO 2012

CAMBIO DE CODIGO NACIONAL Y PRECIO

CN Nuevo PRECIO NOMBRE Y PRESENTACION CN Antiguo
653437 3,36 COLIRCUSI FENILEFRINA 10% 10 ML COLIRIO 656658
653470 3,36 COLIRCUSI GENTAMICINA 0,3%, 10 ML COLIRIO 656657
653920 1,84 ENALAPRIL/HTZ SUMOL 20/12,5mg 28 comprimidos 656931

654021 2,50 IBUPROFENO SANDOZ 100MG/5ML 1 X 200ML SUSPENSION 938290
653882 7,77 LOSARTAN / HTZ ASOL 100/25 mg 28 comprimidos 652926
653874 3,89 LOSARTAN / HTZ ASOL 50/12,5 mg 28 comprimidos 652918
653957 6,49 LOSARTAN / HTZ SUMOL 100/25 mg 28 comprimidos 652983
653965 3,89 LOSARTAN / HTZ SUMOL 50/12,5 mg 28 comprimidos 652975
653866 8,34 LOSARTAN ASOL 100 mg 28 comprimidos 652910
653858 417 LOSARTAN ASOL 50 mg 28 comprimidos 652892
653950 8,34 LOSARTAN SUMOL 100 mg 28 comprimidos 652967
653932 4,17 LOSARTAN SUMOL 50 mg 28 comprimidos 652959
653520 3,06 OFTALMOLOSA CUSi AUREOMICINA 5 mg/g pomada 3 g 672091

653528 3,36 OFTALMOLOSA CUSI ERITROMICINA 0,5% 3,5G POMADA 656839
653536 3,36 OFTALMOLOSA CUSI GENTAMICINA POMADA 5 g 656673
653540 3,36 OFTALMOLOSA CUSI HIDROCORTISONA POMADA 3 g 656834
654005 1,26 OMEPRAZOL RUBIO 20 mg 14 comprimidos 999927
654013 2,42 OMEPRAZOL RUBIO 20 mg 28 comprimidos 653200
654054 15,56 PARAPRES 16 mg 28 comprimidos 661595
654062 20,97 PARAPRES 32 mg 28 comprimidos 651168
654039 6,01 PARAPRES 4 mg 14 comprimidos 661611

654047 14,27 PARAPRES 8 mg 28 comprimidos 661603
654080 15,56 PARAPRES PLUS 16 mg/12,5 mg 28 comprimidos 887463
653900 0,95 SIMVASTATINA ASOL 10 mg 28 comprimidos 652934
653908 1,58 SIMVASTATINA ASOL 20 mg 28 comprimidos 663301

653916 2,17 SIMVASTATINA ASOL 40 mg 28 comprimidos 652942
653999 2,17 SIMVASTATINA SUMOL 40 mg 28 comprimidos 653007
653973 0,95 SIMVASTATINA SUMOL 10 mg 28 comprimidos 652991

653981 1,58 SIMVASTATINA SUMOL 20 mg 28 comprimidos 663297
653544 3,36 TOBREX 0,3% 3,5G POMADA OFTALMICA 656833
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NUEVOS FARMACOS

CAMBIO EN LAS CONDICIONES DE DISPENSACION/OFERTA AL SNS (Acumulado desde enero 2012)

MEDICAMENTO ACTUAL

664397 ACENAM 1250MG 2x15 COMPR EFERV............... No facturable 1 febrero 2012

664396 ACENAM 1250MG 15 COMPR EFERV................... No facturable 1 febrero 2012

692681 ALQUEN 150 MG 20 COMPRIMIDOS..................... Exclusion SNS desde 1 julio 2012

687152 CECLOR 250MG SUSPENS 100ML ... .... | Supresion PVP ref

655654 CEMALIT CREMA 30 G ....cocovvveienererireeeeeeeieienes Exclusion SNS desde 1 marzo 2012

830588 CITALOPRAM MYLAN 20 MG 14 COMPRIMIDOS | Exclusion SNS desde 1 marzo 2012

672841 CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 MG 50 COMPRIMIDOS | Exclusion SNS desde 1 marzo 2012

994038 COVERSYL 4 MG 30 COMPR.......cccecviiriinirererennen. Exclusion SNS desde 1 agosto 2012

663714 DONEPEZILO APOTEX 10MG 28 EFG................... Inclusion SNS

663702 DONEPEZILO APOTEX 5 MG 28 EFG ................... Inclusion SNS

662297 DONEPEZILO MYLAN 10 MG 28 COMPRIMIDOS | Inclusiéon SNS

662295 DONEPEZILO MYLAN 5 MG 28 COMPRIMIDOS . | Inclusion SNS

839282 ENBREL 25MG 4 INYECTABLES 1ML .........c........ Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

655949 ENBREL 25MG/ML 4 VIALES + 4 JERINGAS......... Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

655950 ENBREL 25MG/ML 4 JERINGAS +8 TOR ............. Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

655953 ENBREL 50MG/ML 4 JERIN + 8 TOR ........ccccvvneee Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

663133 ENBREL 50MG 4 PLUMAS PREC..........ccccccceueuenne. Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

875039 EPISTAXOL 10 ML...cvviiiciiirictrieciri e Exclusion SNS desde 1 marzo 2012

848531 FLUMIL 200 MG 30 SOBRES ..........ccovvviiviiiiiinnne Exclusion SNS desde 1 agosto 2012

666693 FLUOROURACILO FERRERFARMA250 MG 10 VIALES | Exclusion SNS desde 1 marzo 2012

952382
741975

779652

779660

664460
667743
667746
662980

689257
756783
916361
670240
830166
658336
936377
684308
664343
603673
656938

669960
669861
655355
986034
879411
879973
656437
656450

GINE CANESTEN 10% 5 Gi....cocoevvveiiiiicesree
GLIVEC 100MG 120 CAPSULAS DURAS ..............

GLIVEC 100MG 60 COMPRIMIDOS ...............cc.c....
GLIVEC 400MG 30 COMPRIMIDOS..............cocoucee.

HARMINA SOLUCION 120 ML........ccovciriiiiiicininee
IRBESARTAN/HTZ BEXAL 150/12.5 MG 28 COMPR.
IRBESARTAN/HTZ BEXAL 300/25 MG 28 COMPR
IRESSA 250MG 3 X 10 COMPRIMIDOS.................

KLACID 250 MG/5 ML SUSPENSION 100 ML........
KLACID 125 MG/5 ML SUSPENSION 100 ML .......
KLACID UNIDIA 6 COMPRIMIDOS ...........ccccoeueeee.
KLACID UNIDIA 20 COMPRIMIDOS ...
KLACID UNIDIA 14 COMPRIMIDOS ..........cccccuuee.
MADOPAR RETARD 100/25MG 100 CAPSULAS..
MICIFRONA 60 ML........cocuriiiciiiiniiccsineses
MINOTON GEL.....c.cooiiiiciiiicicisisiciccsissesces
MULTAQ 400 MG 60 COMPR....
MULTAQ 400 MG 100 COMPR.......c.ccccsuninicnciinninns
NEXAVAR 200 MG 112 COMPRIMIDOS................

NEOBRUFEN 600 MG 40 SOBRES.............cccccuc...
NEOBRUFEN RETARD 800 MG 40 COMPR PROLONG
NOLEXE 120 ML ..o
NOLVADEX 20 MG 30 COMPRIMIDOS...
NORVAS 5 MG 30 COMPR...................
NORVAS 10 MG 30 COMPR.........ccccovmniiiiiiicininee
ONDANSETRON MERCK 8 MG 6 COMPR EFG...
ONDANSETRON MERCK 4 MG 6 COMPR EFG...

Exclusion SNS desde 1 de octubre 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012
Exclusion SNS desde 1 de octubre 2012
Exclusion SNS desde 1 marzo 2012
Exclusion SNS desde 1 marzo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de agosto 2012
Exclusion SNS desde 1 julio 2012
Exclusion SNS desde 1 julio 2012
Exclusion SNS desde 1 julio 2012
Exclusion SNS desde 1 julio 2012
Exclusion SNS desde 1 julio 2012
Supresion PVP ref

Exclusion SNS desde 1 agosto 2012
Exclusion SNS desde 1 julio 2012
Paso a diagnéstico hospitalario
Paso a diagndstico hospitalario

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Exclusion SNS desde 1 marzo 2012
Exclusion SNS desde 1 de octubre 2012
Exclusion SNS desde 1 agosto 2012
Exclusion SNS desde 1 de octubre 2012
Exclusion SNS desde 1 agosto 2012
Exclusion SNS desde 1 agosto 2012
Excluida SNS

Excluida SNS

370 |

Panorama Actual del Medicamento



NUEVOS FARMACOS

CAMBIO EN LAS CONDICIONES DE DISPENSACION/OFERTA AL SNS (Acumulado desde enero 2012) (Cont.)

MEDICAMENTO ACTUAL

677504 PARACETAMOL MABO 1 G 40 COMPR................. Rehabilitacion de registro

997908 PERTIL RETARD 60 MG 30 COMPRIMIDOS.......... Exclusion SNS desde 1 julio 2012

817502 PIPROL 500MG 20 SOBRES ........cccconrninererenrenen. Supresion PVP ref

915124 PIPROL 250 20 SOBRES ........ccccovmmiiiiiieieiciceenes Supresion PVP ref

660531 PRADAXA 110 MG 30 CAPSULAS ........ccccocvveuenne Baja no facturable 1 de marzo 2012..

660792 PRADAXA 110 MG 10 CAPSULAS ........ccoccvvvreenee Baja no facturable 1 de marzo 2012.

660532 PRADAXA 110 MG 60 CAPSULAS ..........cccccevvune. Baja no facturable 1 de marzo 2012.

660791 PRADAXA 75 MG 10 CAPSULAS...........ccccovvvernene Baja no facturable 1 de marzo 2012.

660528 PRADAXA 75 MG 30 CAPSULAS..........ccocomvrnrrenns Baja no facturable 1 de marzo 2012.

660529 PRADAXA 75 MG 60 CAPSULAS...........ccocovvvnrrenes Baja no facturable 1 de marzo 2012.

673688 RIBAVIRINA NORMON 200 MG 168 COMPR EFG | Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

674172 RIBAVIRINA SANDOZ 200 MG 168 COMPR ....... Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

674166 RIBAVIRINA SANDOZ 200 MG 42 COMPR............ Paso a Dispensacion hospital sin cup6n precinto.
No facturable 1 de julio 2012

681790 RIBAVIRINA SANDOZ 200 MG 168 CAPS. ............. Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

662850 RIBAVIRINA TEVA 200 MG 140 CAPS .................. Paso a Dispensacion hospital sin cup6n precinto.
No facturable 1 de julio 2012

662851 RIBAVIRINA TEVA 200 MG 168 CAPS .................. Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

663704 RIBAVIRINA TEVA PHARMA BV 200 MG 138 COMP | Paso a Dispensacion hospital sin cupdn precinto.
No facturable 1 de julio 2012

663703 RIBAVIRINA TEVA PHARMA BV 42 COMR.......... Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

664868 RIVASTIGMINA NORMON 120 ML SOLU .............. Exclusion SNS desde 1 agosto 2012

665148 RIVASTIGMINA QUALIGEN 120 ML.......cocvvcvenene. Exclusion SNS desde 1 julio 2012

665804 RIVASTIGMINA SANDOZ 120 ML.....c.covvvecececiiernnes Exclusion SNS desde 1 julio 2012

664876 RIVASTIGMINA STADA SOLUCION 120 ML . Exclusion SNS desde 1 de octubre 2012

656939 SPRYCEL 20 MG 56 COMPR.......ccccoviiinieiinienn Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

652769 SPRYCEL 50 MG 56 COMPR.......cccovurvivrieicicieeene Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

652751 SPRYCEL 70 MG 56 COMPR........cccooiiiiniiiieien Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

662133 STELARA 45MG 1 VIAL ....ccovniiiiiiiieeccee Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

665779 STELARA 45MG INY 1 JERINGA........cocoeecienes Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

656864 SUTENT 12.5 MG 30 CAPSULAS ........ccccecvvvienne Paso a Dispensacion hospital sin cup6n precinto.
No facturable 1 de marzo 2012

656863 SUTENT 25 MG 30 CAPSULAS .........ccoovcvvicicines Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de marzo 2012

656865 SUTENT 50 MG 30 CAPSULAS ... Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de marzo 2012

926410 TARGRETIN 75MG 100 CAPSULAS BLANDAS .... | Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

652160 TARCEVA 100 MG 30 COMPR.......ccoeiririiiirnenn Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

652161 TARCEVA 150 MG 30 COMPR........cccoevvinreiinrenn. Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

652156 TARCEVA 25 MG 30 COMPR.......ccccoviiuiirieiieieene Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

926410 TARGRETIN 75MG 100 CAPSULAS BLANDAS .... | Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de julio 2012
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ACTUAL

660235

665944

662366

662367

662368

662369

662370

662371

662372

664203

665815

665816

665817

665818

665819

665820

665821

665822

665823

665831

665830

665833

665832

665834

665829

665827

665835

665826

TASIGNA 200MG 112 CAPSULAS DURAS.............

TASIGNA 150MG 112 CAPSULAS DURAS...........

TEMODAL 20MG 5 CAPSULAS DURAS.................

TEMODAL 20MG 20 CAPSULAS DURAS .............

TEMODAL 100MG 5 CAPSULAS DURAS .............

TEMODAL 100MG 20 CAPSULAS DURAS............

TEMODAL 140MG 5 CAPSULAS DURAS. ..............

TEMODAL 140MG 20 CAPSULAS DURAS.............

TEMODAL 180MG 5 CAPSULAS DURAS...............

TEMODAL 5MG 5 CAPSULAS DURAS...................

TEMOMEDAC 5MG 5 CAPSULAS EFG.................

TEMOMEDAC 20MG 5 CAPSULAS EFG ...............

TEMOMEDAC 20 MG 20 CAPSULAS EFG.............

TEMOMEDAC 100 MG 5 CAPSULAS EFG.............

TEMOMEDAC 100 MG 20 CAPSULAS EFG..........

TEMOMEDAC 140 MG 5 CAPSULAS EFG.............

TEMOMEDAC 140 MG 20 CAPSULAS EFG..........

TEMOMEDAC 180 MG 5 CAPSULAS EFG.............

TEMOMEDAC 250 MG 5 CAPSULAS EFG............

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 100MG 20 CAPSULAS..

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 100MG 5 CAPSULAS ..

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 140MG 20 CAPSULAS..

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 140MG 5 CAPSULAS ..

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 180MG 5 CAPSULAS ..

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 20MG 20 CAPSULAS ..

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 20MG 5 CAPSULAS

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 250MG 5 CAPSULAS ..

TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 5MG 20 CAPSULAS

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de mayo 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.

No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupén precinto.

No facturable 1 de julio 2012
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MEDICAMENTO

ACTUAL

665825 TEMOZOLOMIDA HOSPIRA 5MG 5 CAPSULAS ..
665799 TEMOZOLOMIDA SANDOZ 100MG 20 CAPSULAS
665798 TEMOZOLOMIDA SANDOZ 100MG 5 CAPSULAS
665803 TEMOZOLOMIDA SANDOZ 140MG 5 CAPSULAS
665808 TEMOZOLOMIDA SANDOZ 180MG 5 CAPSULAS
664671 TEMOZOLOMIDA TEVA 100MG 20 CAPSULAS...
664674 TEMOZOLOMIDA TEVA 140MG 20 CAPSULAS. ...
664673 TEMOZOLOMIDA TEVA 140MG 5 CAPSULAS......
664675 TEMOZOLOMIDA TEVA 180MG 5 CAPSULAS......
664669 TEMOZOLOMIDA TEVA 20MG 20 CAPSULAS. .....
664668 TEMOZOLOMIDA TEVA 20MG 5 CAPSULAS. .......
664676 TEMOZOLOMIDA TEVA 250MG 5 CAPSULAS......
664667 TEMOZOLOMIDA TEVA 5MG 5 CAPSULAS .........
676833 TERTENSIF RETARD 1.8 MG 30 COMPR..............
668442 TESLASCAN 0,01MMOL/ML 1 VI50ML SOL INY IV ..
811539 TICLOPIDINA MYLAN 250MG 20 COMPRIMIDOS EFG
661144 TYVERB 250MG 140 COMPRIMIDOS ...................
665955 TYVERB 250MG 140 COMPRIMIDOS.....................
661886 VENLAFAXINA RETARD MYLAN 75 MG 14 CAPS EFG
661893 VENLAFAXINA RETARD MYLAN 150 MG 14 CAPS EFG
661373 VIMPAT 15MG/ML 1 200ML JARABE .....................
652442 VAQTA 25 UNIDADES...........ccooviiviiiccccce,
652443 VAQTA 50 UNIDADES..........cccooiiiirccccceee
815514 WETIRIN 0.2 MG 30 COMPRIMIDOS .....................
650123 WETIRIN 0.1 MG 100 COMPRIMIDOS. ...................
661608 XARELTO 10 MG 10 COMPRIMIDOS

661609 XARELTO 10 MG 30 COMPRIMIDOS
686774 XELODA 150MG 60 COMPRIMIDOS..............c.c......

686782 XELODA 500MG 120 COMPRIMIDOS.....................

652563 XOLAIR 150MG 1 VIAL......ccocviiiiiriiiscccice

662443 XOLAIR 75MG 1 JER PREC ......cccoiviiiccccnes

662444 XOLAIR 150MG 1 JER PREC .........ccoeoevviiiirinnne

956771 ZANTAC 5 AMPOLLAS.........cccooviriieiece

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cup6n precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No Facturable 1 de julio 2012

Exclusion SNS desde 1 julio 2012

Paso a Hospitalario. No facturable 1 de mayo 2012
Excluida SNS

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Excluida SNS

Excluida SNS

BAJA no facturable 1 febrero 2012

Exclusion SNS desde 1 agosto 2012

Exclusion SNS desde 1 agosto 2012

Exclusion SNS desde 1 marzo 2012

Exclusion SNS desde 1 marzo 2012

Cupon precinto diferenciado.

Cupon precinto diferenciado.

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de julio 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

Paso a Dispensacion hospital sin cupon precinto.
No facturable 1 de agosto 2012

Exclusion SNS desde 1 agosto 2012

SJC: Suspension Judicial de Comercializacion.
ST: Suspensién temporal de comercializacién.
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NUEVOS FARMACOS

MODIFICACIONES DE NOMBRE O DE NOMBRE Y LABORATORIO (Acumulado desde Enero 2012)

NOMBRE ACTUAL

NOMBRE ANTERIOR

AMLODIPINO ZENTIVA

ANASTROZOL ZENTIVA (SANOFI AVENTIS)
ATORVASTATINA URQUIMIA (PHARMAGENUS)
AZITROMICINA ZENTIVA (SANOFI AVENTIS)
CETIRIZINA ZENTIVA

CLARITROMICINA VIR (VIR)

DOXAZOSINA NEO ZENTIVA (SANOFI AVENTIS)
EBASTINA ZENTIVA

ENALAPRIL TEDEC (TEDEC MEJI)

ENGERIX B JUNIOR 10 MCG/0.5 ML

FENTANILO MATRIX ZENTIVA (SANOFI AVENTIS)
FOSFOMICINA LEVEL (ERN)

GABAPENTINA ZENTIVA (SANOFI AVENTIS)
IBUPROFENO SANDOZ 4% SUSPENSION (SANDOZ)
IGAMAD

IGAMPLIA

ITRACONAZOL (TARBIS)

LANSOPRAZOL ZENTIVA

LERCANIDIPINO ZENTIVA

LEVETIRACETAM MYLAN (MYLAN)

LOSARTAN ZENTIVA (SANOFI AVENTIS)
METFORMINA ALMUS (ALMUS)
MICOFENOLATO DE MOFETILO WINTHROP
MIRTAZAPINA ZENTIVA

NEBIVOLOL ZENTIVA (SANOFI AVENTIS)
PANTOPRAZOL ZENTIVA

PAROXETINA ZENTIVA (SANOFI AVENTIS)
PRAVASTATINA ALMUS (ALMUS)

QUETIAPINA TEVA (TEVA PHARMA)
QUETIAPINA ZENTIVA

SERTRALINA ZENTIVA

TORASEMIDA ZENTIVA

VALSARTAN HTZ CANTABRIA (CANTABRIA PHARMA)
VENLAFAXINA RETARD ZENTIVA

ZOLPIDEM BEXALABS (BEXAL)

AMLODIPINO WINTHROP
ANASTROZOL WINTHROP EFG
ATORVASTATINA ALTER FARMACIA
AZITROMICINA WINTHROP

CETIRIZINA WINTHROP

CLARITROMICINA UR EFG (USO RACIONAL)
DOXAZOSINA NEO WINTHROP EFG

EBASTINA WINTHROP

ENALAPRIL RATIO (RATIOPHARM)

ENGERIX B 10 MCG/0.5 ML

FENTANILO MATRIX WINTHROP EFG

SOLUFOS (Q PHARMA)

GABAPENTINA WINTHROP EFG

TERMALFENO (NOVARTIS CONSUMER HEALTH)
GAMMA ANTI D GRIFOLS

GAMMAGLOBULINA PASTEUR GRIFOLS
ITRACONAZOL UNISENS EFG (UNIVERSAL FARMA)
LANSOPARZOL WINTHROP

LERCANIDIPINO WINTHROP EFG
LEVETIRACETAM ALENICUM.GALENICUM HEALTH
LOSARTAN SYNTHELABO EFG

METFORMINA BEXAL EFG (BEXAL)
MICOFENOLATO DE MOFETILO ZENTIVA
MIRTAZAPINA WINTHROP

NEBIVOLOL WINTHROP EFG

PANTOPRAZOL WINTHROP

PAROXETINA WINTHROP EFG

PRAVASTATINA ACOSTLAB (ACOST)
QUETIAPINA DAVUR (DAVUR)

QUETIAPINA WINTHROP

SERTRALINA WINTHROP

TORASEMIDA WINTHROP

VACLOR EFG (LICONSA)

VENLAFAXINA RETARD WINTHROP

ZOLPIDEM ACOST EFG (ACOST)

MODIFICACIONES DE LABORATORIO

NOMBRE DEL MEDICAMENTO LABORATORIO ACTUAL
CRINORETIC VIFOR URIACH PHARMA
SERC FARMASIERRA
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NUEVOS FARMACOS

NUEVAS INDICACIONES APROBADAS 2012

PRINCIPIO ACTIVORIO NOMBRE LABORATO INDICACION
Colitis ulcerosa activa de moderada a grave en adultos que hayan
Abbott La- tenido respuesta inadecuada al tratamiento convencional inclu-
ADALIMUMAB Humira boratories yendo corticoides, 6-mercaptopurina o azatioprina (AZA), o que
son intolerantes o en las que el tratamiento convencional esté
contraindicado
ESOMEPRAZOL | Axiago Beta Uso en nifios y adolescentes con Ulcera duodenal por H. pylori.
Terapia adyuvante a la insulina con o sin metformina y/o pioglita-
EXENATIDA Byetta Lilly zona en adultos que no han alcanzado un control glucémico ade-
cuado con estos medicamentos.
Colitis ulcerosa en pediatria: Tt°de colitis ulcerosa activa grave, en
nifos y adolescentes entre 6 y 17 afos de edad, que hayan tenido
INFLIXIMAB Remicade MSD respuesta inadecuada a terapia convencional que incluya corticoi-
des, 6-mercaptopurina o azatioprina (AZA), o que son intolerantes
0 en los que la terapia convencional esté contraindicada.
INMUNOGLOBU- Prevencion, durante la fase de matenimiento después de un afio
LINAANTIHEPA- | laantibe Instituto de trasplante hepatico debido a un fallo hepatico por hepatitis B,
TITIS B 9 Grifols de la reinfeccidn vor virus de la hepatitis B en pacientes ADN-VHB
negativos, junto con el tratamiento de analogos de nucleésido.
INSULINA DE- ' Novo
TEMIR Levemir Nordisk Uso durante el embarazo
Tto de la insuficiencia cardiaca crénica de clase NYHA [I-IV con
Corlentor Rovi disfuncion sistélica, en pacientes en ritmo sinusal y cuya frecuencia
IVABRADINA Procoralan | Servier cardiaca es = 75 Ipm, en combinacién con el tratamiento estandar
incluyendo beta-bloqueantes o cuando el tratamiento betablo-
gueante esta contraindicado o no se tolera.
LATANOPROST | Xalatan Pfizer Tto del glaucoma en poblacion pediatrica
I\DAE NL::’)\ISG (s)gp?g o Nuevo tramo de edad: inmunizacién activa de nifos (a partir de los
GRUPOS A C Menveo Novartis 2 afos), adolescentes y adultos con riesgo de exposicion a Neis-
P seria meningitidis de los serogrupos A, C, W135 e Y.
W135, Y
En combinacién con ribavirina y boceprevir (terapia triple): Trata-
PEGINTERFE- miento de hepatitis C cronica genotipo 1 en pacientes adultos (a
RON ALFA-2B Pegintron MSD partir de 18 afos) con enfermedad hepatica compensada que no
hayan sido tratados previamente o en los que no haya funcionado
un tratamiento previo.
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NUEVOS FARMACOS

NUEVAS INDICACIONES APROBADAS 2012 (Cont.)

PRINCIPIO ACTIVORIO NOMBRE LABORATO INDICACION
En combinacién con boceprevir y peginterferon alfa-2b para el
tratamiento de la infeccién por el virus de la hepatitis C cronica
con genotipo 1 en pacientes adultos (de 18 afos de edad y
FLERR AL ferED e mayores) con enfermedad hepatica compensada que no hayan
sido tratados previamente o que no hayan respondido a tera-
pias previas.
Sanofi Pas- | Se amplia la edad de los pacientes en su limite superior de 26 a 32
SO TliE g teur MSD semanas.
Bristol En combinacion con insulina (con o sin metformina), cuando
SAXAGLIPTINA | Onglyza Mvers esta pauta terapéutica sola, con dieta y el ejercicio, no logren un
y control glucémico adecuado.
Sl Como monoterapia: en el tratamiento de diabetes mellitus tipo
VILDAGLIP- Jalra ’ Varios 2 en pacientes no controlados adecuadamente solo con dieta
TINA Xiliar)zl y ejercicio o para quienes sean intolerantes o tengan contrain-
dicada la metformina.

PRINCIPIOS ACTIVOS

A ABIRATERONA
(1) ZYTIGA (JANSSEN-CILAG, PAM 350)

ACECLOFENACO
(1) SINSUMIN EFG (PHARMINICIO, PAM 351)

ACETILCISTEINA
(1) ACETILCISTEINA TEVA EFG (TEVA
PHARMA S.L.U., PAM 353)

ALENDRONICO,ACIDO
(1) ACIDO ALENDRONICO SEMANAL EDIGEN
EFG (GERMED FARMACEUTICA SA.,
PAM 350)

AMAPOLA DE CALIFORNIA
(1) ARKOCAPSULAS AMAPOLA DE CALIFOR-
NIA (ARKOPHARMA, PAM 350)

AMLODIPINO
(1) AMLODIPINO ACTAVIS EFG (ACTAVIS
SPAIN S.A., PAM 352)

ATORVASTATINA

(1) ATORVASTATINA PHARMACIA EFG
(PHARMACIA GRUPO PFIZER S.L, PAM 352)

(1) ATORVASTATINA QUALIGEN EFG (QUAL-

IGEN S.L., PAM 350)
BETAHISTINA

(1) BETAHISTINA CINFA EFG (CINFA, PAM 350)
BICALUTAMIDA

(1) PROBIC EFG (Q PHARMA, PAM 350)
BISOPROLOL

(1) BISOPROLOL COR MYLAN EFG (MYLAN

PHARMACEUTICALS S.L., PAM 350)

(1) BISOPROLOL MYLAN PHARMACEUTI-
CALS EFG (MYLAN PHARMACEUTICALS
S.L., PAM 350)

BREZO (ERICA CINEREA)
(1) ARKOCAPSULAS BREZO (ARKOPHARMA,
PAM 350)
BRIMONIDINA
(1) ALFADINA (BAUSCH & LOMB, PAM 350)
BROMAZEPAM
(1) BROMAZEPAM PENSA EFG (PENSA
PHARMA S.A., PAM 351)
BUPRENORFINA
(1) FELIBEN (GEBRO PHARMA, PAM 350)

A: Nuevos principios activos comercializados desde enero de 2012.
(): El nimero entre paréntesis que precede al nombre del medicamento indica el nimero de principios activos del medicamento.
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NUEVOS FARMACOS

PRINCIPIOS ACTIVOS (Cont.)

CALCIO,CARBONATO
(2) CARBONATO CALCICO/COLECALCIF-
EROL CINFA EFG (CINFA, PAM 353)

CANDESARTAN

(1) CANDESARTAN ACTAVIS EFG (ACTAVIS
SPAIN S.A., PAM 353)

(1) CANDESARTAN KERN PHARMA EFG
(KERN PHARMA, PAM 353)

(1) CANDESARTAN MABO EFG (MABO
FARMA, PAM 353)

(1) CANDESARTAN MYLAN PHARMACEUTI-
CALS EFG (MYLAN PHARMACEUTICALS
SL., PAM 353)

(1) CANDESARTAN RATIO EFG (RATIO-
PHARM, PAM 353)

(1) CANDESARTAN SANDOZ EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A., PAM 352)

(1) CANDESARTAN STADA EFG (STADASL,
PAM 353)

(2) CANDESARTAN/HCTZ MYLAN PHARMA-

CEUTICALS EFG (MYLAN PHARMACEUTI-

CALS S.L., PAM 353)
(2) CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA
RATIO EFG (RATIOPHARM, PAM 353)
(2) CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA

SANDOZ EFG (SANDOZ FARMACEUTICA,

SA. PAM 353)
(2) CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA
STADA EFG (STADA S.L, PAM 353)

CASCARA SAGRADA
(1) ARKOCAPSULAS CASCARA SAGRADA
(ARKOPHARMA, PAM 350)
CASTANO DE INDIAS
(1) ARKOCAPSULAS CASTANO DE INDIAS
(ARKOPHARMA, PAM 352)

CIPROFLOXACINO

(1) CIPROFLOXACINO PHARMACIA EFG
(PHARMACIA GRUPO PFIZER S.L, PAM 351)

CITALOPRAM
(1) CITALOPRAM QUALIGEN EFG (QUALI-
GENS.L., PAM 352)

CLOPIDOGREL
(1) CLOPIDOGREL KORHISPANA EFG (KO-
RHISPANA, PAM 350)

CLORMADINONA
(2) BELARA BCNFARMA (BCNFARMA, PAM 350)

COLECALCIFEROL
(2) CARBONATO CALCICO/COLECALCIF-
EROL CINFA EFG (CINFA, PAM 353)

DEFLAZACORT
(1) DEFLAZACORT CINFA EFG (CINFA, PAM 351)

DESLORATADINA
(1) AERIUS GERVASI (GERVASI FARMACIA
S.L., PAM 350)

DONEPEZILO

(1) DONEPEZILO ALMUS EFG (ALMUS
FARMACEUTICA, S.A,, PAM 351)

(1) DONEPEZILO ALTER EFG (ALTER, PAM 352)

(1) DONEPEZILO APOTEX EFG (APOTEX ES-
PANA S.L., PAM 351)

(1) DONEPEZILO CINFA EFG (CINFA, PAM 351)

(1) DONEPEZILO PENSA EFG (PENSA
PHARMA S.A, PAM 351)

(1) DONEPEZILO RANBAXY EFG (RANBAXY,
PAM 351)

(1) DONEPEZILO RATIOPHARM EFG (RATIO-
PHARM, PAM 351)

(1) DONEPEZILO SANDOZ EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A,, PAM 351)

(1) DONEPEZILO STADA GENERICOS EFG
(STADA GENERICOS S.L, PAM 351)

(1) DONEPEZILO TECNIGEN EFG (TECNI-
MEDE ESPARA, PAM 351)

(1) DONEPEZILO TEVA EFG (TEVA PHARMA
SLU., PAM 351)

(1) DONEPEZILO TEVAGEN EFG (TEVA
PHARMA S LU, PAM 351)

(1) DONEPEZILO TEVAGEN EFG (TEVA
PHARMA S.L.U, PAM 352)

(1) LIXBEN EFG (ALTER, PAM 353)

DROSPIRENONA

(2) DROSIANE DIARIO EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A., PAM 350)

(2) DROSIANE EFG (SANDOZ FARMACEU-
TICA, S.A., PAM 350)

(2) DROSIANELLE DIARIO EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A., PAM 350)

(2) DROSIANELLE EFG (SANDOZ FARMA-
CEUTICA, S.A., PAM 350)

EPLERENONA
(1) EPLERENONA RATIOPHARM EFG (RA-
TIOPHARM, PAM 352)
ESCITALOPRAM

(1) ESCITALOPRAM RATIO EFG (RATIO-
PHARM, PAM 352)

(1) ESCITALOPRAM UR EFG (GERMED
FARMACEUTICA S.A., PAM 350)
ESOMEPRAZOL

(1) ESOMEPRAZOL ACTAVIS EFG (ACTAVIS
SPAIN S.A., PAM 353)

(1) ESOMEPRAZOL ALTER EFG (ALTER, PAM

(1) ESOMEPRAZOL MUNDOGEN EFG (RANB-
AXY, PAM 350)

(1) ESOMEPRAZOL PENSA EFG (PENSA
PHARMA S.A., PAM 350)

A: Nuevos principios activos comercializados desde enero de 2012.
(): EI nimero entre paréntesis que precede al nombre del medicamento indica el nimero de principios activos del medicamento.
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NUEVOS FARMACOS

PRINCIPIOS ACTIVOS (Cont.)

ETINILESTRADIOL
(2) BELARABCNFARMA (BCNFARMA, PAM 350)
(2) DROSIANE DIARIO EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A., PAM 350)
(2) DROSIANE EFG (SANDOZ FARMACEU-
TICA, S.A., PAM 350)
(2) DROSIANELLE DIARIO EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A., PAM 350)
(2) DROSIANELLE EFG (SANDOZ FARMA-
CEUTICA, S.A., PAM 350)
(2) HARMONET BCNFARMA (BCNFARMA,
PAM 351)
EXEMESTANO
(1) EXEMESTANO MYLAN PHARMACEUTI-
CALS EFG (MYLAN PHARMACEUTICALS
SL., PAM 351)
FENOFIBRATO
(1) FENOFIBRATO TEVA EFG (TEVA
PHARMA S.L.U,, PAM 353)

FINASTERIDA (DERMO)
(1) FINASTERIDA NORMON EFG (NORMON,
PAM 350)
(1) MAXPIL EFG (VINAS, PAM 350)

FUCUS
(3) FARMASUL TISANA (RINTER CORONA,
PAM 350)

GABAPENTINA
(1) GABAPENTINA AUROBINDO EFG (LABO-
RATORIOS AUROBINDO, S.L.U., PAM 353)

GALANTAMINA
(1) GALANTAMINA NORMON EFG (NORMON,
PAM 352)
(1) GALANTAMINA SANDOZ EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A., PAM 353)

GESTODENO
(2) HARMONET BCNFARMA (BCNFARMA,
PAM 351)

GINKGO
(1) ARKOCAPSULAS GINKGO (AR-
KOPHARMA, PAM 350)

HARPAGOFITO
(1) HARPAGOMED (FLOR DE LOTO S.A,
PAM 350)

HIDROCLOROTIAZIDA

(2) ARALTER PLUS EFG (ALTER, PAM 351)

(2) CANDESARTAN/HCTZ MYLAN PHARMA-
CEUTICALS EFG (MYLAN PHARMACEUTI-
CALS S.L., PAM 353)

(2) CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA
RATIO EFG (RATIOPHARM, PAM 353)

(2) CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA
SANDOZ EFG (SANDOZ FARMACEUTICA,
S.A., PAM 353)

(2) CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA
STADA EFG (STADA S.L, PAM 353)

(2) IRBESARTANHIDROCLOROTIAZIDA TECNI-
GEN EFG (TECNIMEDE ESPANA, PAM 352)

(2) LOSARTANHIDROCLOROTIAZIDA BLUE-
FISH EFG (BLUEFISH PHARMACEUT-
CALS AB, PAM 352)

(2) LOSARTANHIDROCLOROTIAZIDA TEVA
EFG (TEVA PHARMA S.L.U., PAM 352)

(2) PRITOR PLUS EUROMEDICINES (EURO-
MEDICINES, PAM 353)

(2) VALSARTANHIDROCLOROTIAZIDA ACTA-
VIS EFG (ACTAVIS SPAIN S.A.,, PAM 352)

(2) VALSARTANHIDROCLOROTIAZIDA
ALTER EFG (ALTER, PAM 350)

(2) VALSARTANHIDROCLOROTIAZIDA CANTA-
BRIA EFG (CANTABRIA PHARMA, PAM 350)

(2) VALSARTANHIDROCLOROTIAZIDA
MABO EFG (MABO FARMA, PAM 353)

(2) VALSARTANHIDROCLOROTIAZIDA
QUALIGEN EFG (QUALIGEN S.L, PAM 352)

IBANDRONICO,ACIDO
(1) ACIDO IBANDRONICO CINFA EFG (CINFA,
PAM 350)
(1) ACIDO IBANDRONICO KERN PHARMA
EFG (KERN PHARMA, PAM 351)
(1) ACIDO IBANDRONICO RATIOPHARM EFG
(RATIOPHARM, PAM 351)

IRBESARTAN
(2) IRBESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TECNI-
GEN EFG (TECNIMEDE ESPANA, PAM 352)

KETOTIFENO (OFTAL)
(1) BENTIFEN (THEA, PAM 350)

LACIDIPINO
(1) LACIDIPINO TEVA EFG (TEVA PHARMA
S.L.U., PAM 350)

LATANOPROST

(1) LATANOPROST COMBIX (COMBIX S.L.,
PAM 351)

(1) LATANOPROST QUALIGEN (QUALIGEN
S.L., PAM 350)

(1) LATANOPROST TEVA (TEVA PHARMA
S.L.U., PAM 350)

(2) LATANOPROST/TIMOLOL STADA (STADA
S.L, PAM 350)

(2) LATIMVISTA (SANDOZ FARMACEUTICA,
S.A., PAM 351)

LEFLUNOMIDA
(1) LEFLUNOMIDA APOTEX EFG (APOTEX
ESPANA S.L., PAM 351)
(1) LEFLUNOMIDA RATIOPHARM EFG (RA-
TIOPHARM, PAM 352)

LERCANIDIPINO
(1) LERCANIDIPINO APOTEX EFG (APOTEX
ESPANA S.L., PAM 353)
(1) LERCANIDIPINO NORMON EFG (NOR-
MON, PAM 350)

A: Nuevos principios activos comercializados desde enero de 2012.
(): EI' nimero entre paréntesis que precede al nombre del medicamento indica el nimero de principios activos del medicamento.

378 | Panorama Actual del Medicamento



NUEVOS FARMACOS

PRINCIPIOS ACTIVOS (Cont.)

LETROZOL
(1) LETROZOL BLUEFISH EFG (BLUEFISH
PHARMACEUTICALS AB, PAM 353)
(1) LETROZOL COMBIX EFG (COMBIX S.L.,
PAM 350)
(1) LETROZOL PENSA EFG (PENSA PHARMA
S.A., PAM 352)

LEVETIRACETAM

(1) LEVETIRACETAM ACTAVIS GROUP EFG
(ACTAVIS GROUP PTC EHF, PAM 352)

(1) LEVETIRACETAM ALTER EFG (ALTER,
PAM 350)

(1) LEVETIRACETAM KERN PHARMA EFG
(KERN PHARMA, PAM 350)

(1) LEVETIRACETAM MABO EFG (MABO
FARMA, PAM 350)

(1) LEVETIRACETAM MYLAN PHARMACEUTI-
CALS EFG (MYLAN PHARMACEUTICALS
SL., PAM 351)

(1) LEVETIRACETAM NORMON EFG (NOR-
MON, PAM 352)

(1) LEVETIRACETAM RATIOPHARM EFG (RA-
TIOPHARM, PAM 352)

(1) LEVETIRACETAM SANDOZ EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A., PAM 352)

(1) LEVETIRACETAM TEVA EFG (TEVA
PHARMA S.L.U., PAM 352)

(1) TIRBAS EFG (ALTER, PAM 351)

LEVOCETIRIZINA
(1) LEVOCETIRIZINA VEGAL EFG (VEGAL
FARMACEUTICA, PAM 352)

A LINAGLIPTINA
(1) TRAJENTA (BOEHRINGER INGELHEIM
ESPARA, PAM 350)

LORMETAZEPAM
(1) LORMETAZEPAM PENSA EFG (PENSA
PHARMA S.A., PAM 351)

LOSARTAN
(2) LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA BLUE-
FISH EFG (BLUEFISH PHARMACEUTI-
CALS AB, PAM 352)
(2) LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TEVA
EFG (TEVA PHARMA S.L.U., PAM 352)

MANIDIPINO
(1) MANIDIPINO TEVA EFG (TEVA PHARMA
S.L.U., PAM 352)

METFORMINA
(1) METFORMINA MYLAN (MYLAN PHARMA-
CEUTICALS S.L., PAM 350)

MICOFENOLICO, ACIDO
(1) MICOFENOLATO MOFETILO COMBIX EFG
(COMBIX S.L., PAM 350)
(1) MICOFENOLATO MOFETILO COMBIX EFG
(COMBIX S.L., PAM 352)
(1) MICOFENOLATO MOFETILO MYLAN EFG
(MYLAN PHARMACEUTICALS S.L., PAM 350)

OLANZAPINA
(1) OLANZAPINA ALTER EFG (ALTER, PAM 350)
(1) OLANZAPINA APOTEX EFG (APOTEX ES-

PANA S.L., PAM 350)
(1) OLANZAPINA FLAS QUALIGEN EFG
(QUALIGEN S.L., PAM 352)

OMEPRAZOL

(1) OMEPRAZOL APOTEX (APOTEX ESPANA
S.L., PAM 351)

(1) OMEPRAZOL NUPRAL (NUPEL, PAM 350)

(1) OMEPRAZOL ONEDOSE EFG (ONEDOSE
PHARMA, PAM 350)

(1) OMEPRAZOL URLABS EFG (GERMED
FARMACEUTICA S.A., PAM 352)

OXCARBAZEPINA
(1) OXCARBAZEPINA TEVA EFG (TEVA
PHARMA S.L.U., PAM 350)

PANTOPRAZOL
(1) PANTOPRAZOL BLUEFISH EFG (BLUE-
FISH PHARMACEUTICALS AB, PAM 350)

PARACETAMOL
(1) PARACETAMOL TARBIS EFG (TARBIS
FARMA, S.L., PAM 352)

PAROXETINA
(1) PAROXETINA AUROBINDO (LABORATO-
RIOS AUROBINDO, S.L.U., PAM 350)
(1) PAROXETINA AUROBINDO EFG (LABO-
RATORIOS AUROBINDO, S.L.U., PAM 350)
(1) PAROXETINA PHARMACIA EFG (PHAR-
MACIA GRUPO PFIZER S.L, PAM 350)

PERINDOPRIL
(1) PERINDOPRIL PHARMACIA EFG (PHAR-
MACIA GRUPO PFIZER S.L, PAM 352)

PIOGLITAZONA
(1) PIOGLITAZONA NORMON EFG (NORMON,
PAM 353)

PRAMIPEXOL
(1) PRAMIPEXOL TEVA EFG (TEVA PHARMA
S.L.U., PAM 352)

PRAVASTATINA
(1) PRAVASTATINA MYLAN PHARMACEUTI-
CALS EFG (MYLAN PHARMACEUTICALS
S.L., PAM 353)
(1) PRAVASTATINA PHARMA COMBIX EFG
(COMBIX S.L., PAM 352)

QUETIAPINA
(1) QUETIAPINA APOTEX EFG (APOTEX ES-
PANA S.L., PAM 352)

RALOXIFENO
(1) RALOXIFENO CINFA EFG (CINFA, PAM 350)

RAMIPRIL
(1) RAMIPRIL PHARMACIA EFG (PHARMACIA
GRUPO PFIZER S.L, PAM 350)

A: Nuevos principios activos comercializados desde enero de 2012.
(): EI nimero entre paréntesis que precede al nombre del medicamento indica el nimero de principios activos del medicamento.
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PRINCIPIOS ACTIVOS (Cont.)

RIBAVIRINA
(1) RIBAVIRINA SANDOZ EFG (SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A., PAM 350)

RISEDRONICO, ACIDO
(1) RISEDRONATO SEMANAL TECNIGEN
EFG (TECNIMEDE ESPANA, PAM 350)
(1) RISEDRONATO SEMANAL TEVA EFG
(TEVA PHARMA S.L.U., PAM 350)

RISPERIDONA
(1) RISPERIDONA PHARMACIA EFG (PHAR-
MACIA GRUPO PFIZER S.L, PAM 350)

RODIOLA
(1) VITANGO (FERRER FARMA, PAM 353)

ROPINIROL
(1) ROPINIROL PROLIB SANDOZ EFG (SAN-
DOZ FARMACEUTICA, S.A., PAM 352)

RUSCO
(1) ARKOCAPSULAS RUSCO (ARKOPHARMA,
PAM 353)

SEN
(3) FARMASUL TISANA (RINTER CORONA,
PAM 350)

SERTRALINA
(1) SERTRALINA PHARMA COMBIX EFG
(COMBIX S.L., PAM 351)

SILDENAFILO (UROLOGIA)
(1) VIAGRA BCNFARMA (BCNFARMA, PAM 353)

A SINECATEQUINAS
(1) VEREGEN (JUSTE, PAM 352)

SUMATRIPTAN
(1) SUMATRIPTAN BLUEFISH EFG (BLUE-
FISH PHARMACEUTICALS AB, PAM 350)

TACROLIMUS
(1) TACROLIMUS STADA EFG (STADAS.L,
PAM 350)

TAMSULOSINA
(1) TAMSULOSINA CINFA EFG (CINFA, PAM 350)
(1) TAMSULOSINA TEVA EFG (TEVA
PHARMA S.L.U., PAM 353)

A TELAPREVIR
(1) INCIVO (JANSSEN-CILAG, PAM 350)

TELMISARTAN
(1) PRITOR EUROMEDICINES (EUROMEDI-
CINES, PAM 353)
(2) PRITOR PLUS EUROMEDICINES (EURO-
MEDICINES, PAM 353)

TIMOLOL (OFTALMICO)
(2) LATANOPROST/TIMOLOL STADA (STADA
S.L, PAM 350)
(2) LATIMVISTA (SANDOZ FARMACEUTICA,
S.A., PAM 351)

TOPIRAMATO
(1) TOPIRAMATO BLUEFISH EFG (BLUEFISH
PHARMACEUTICALS AB, PAM 353)
(1) TOPIRAMATO PHARMACIA EFG (PHAR-
MACIA GRUPO PFIZER S.L, PAM 350)

TRAMADOL
(1) TRAMADOL RETARD COMBIX EFG (COM-
BIX S.L., PAM 351)

VALACICLOVIR
(1) VALACICLOVIR STADA EFG (STADAS.L,
PAM 353)
(1) VALACICLOVIR TECNIGEN EFG (TECNI-
MEDE ESPANA, PAM 352)

VALSARTAN

(1) ARALTER EFG (ALTER, PAM 350)

(2) ARALTER PLUS EFG (ALTER, PAM 351)

(1) VALSARTAN APOTEX EFG (APOTEX ES-
PANA S.L., PAM 353)

(1) VALSARTAN MABO EFG (MABO FARMA,
PAM 353)

(2) VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AC-
TAVIS EFG (ACTAVIS SPAIN S.A., PAM 352)

(2) VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA
ALTER EFG (ALTER, PAM 350)

(2) VALSARTANHIDROCLOROTIAZIDA CANTA-
BRIA EFG (CANTABRIA PHARMA, PAM 350)

(2) VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA
MABO EFG (MABO FARMA, PAM 353)

(2) VALSARTANHIDROCLOROTIAZIDA
QUALIGEN EFG (QUALIGEN S.L., PAM 352)

VENLAFAXINA
(1) VENLAFAXINA BLUEFISH EFG (BLUEFISH
PHARMACEUTICALS AB, PAM 350)

VID ROJA

(1) ARKOCAPSULAS VID ROJA (AR-
KOPHARMA, PAM 353)

ZOLMITRIPTAN

(1) ZOLMITRIPTAN FLAS CINFA EFG (CINFA,
PAM 353)

(1) ZOLMITRIPTAN FLAS QUALIGEN EFG
(QUALIGEN S.L., PAM 353)

(1) ZOLMITRIPTAN FLAS SANDOZ EFG (SAN-
DOZ FARMACEUTICA, S.A., PAM 352)

(1) ZOLMITRIPTAN FLAS STADA EFG (STADA
S, PAM 352)

A: Nuevos principios activos comercializados desde enero de 2012.
(): El nimero entre paréntesis que precede al nombre del medicamento indica el nimero de principios activos del medicamento.
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ALERTAS Riescos AEMPS

: PRINCIPIO ALERTA
FECHA REF. TITULO ALERTA | MEDICAMENTO ACTIVO MEDIDAS A TOMAR MOTIVOS RELACIONADA
20 01/2012 | Fingolimod (/\ Gi- | /\ Gilenya Fingolimod | Seguir estrictamente las | Inicio de revision del |  06/2012
Enero lenya): inicio de la recomendaciones de | balance beneficio-
revision del balance monitorizacion de los | riesgo ante varios
beneficio-riesgo pacientes durante las 6 | casos de muerte y
horas posteriores a reci- | eventos cardiovas-
bir la primera dosis. culares graves.
17 Fe- | 02/2012 | /\Victrelis (boce- |/\ Victrelis Boceprevir [ No administrar boce- | Posible interaccion =
brero previr): interaccion | Reyataz Atazanavir | previr con darunavir o [ con descensos en
con los inhibidores | Prezista Darunavir lopinavir (administrados | los niveles plasma-
de la proteasa del | Kaletra Lopinavir con ritonavir). ticos de los inhibi-
VIH atazanavir, da- La administracién de bo- | dores de la proteasa
runavir y lopinavir ceprevir con atazanavir | del VIH, y de boce-
(conrritonavir) debera va- | previr (cuando se
lorarse con precaucion. | administré con da-
runavir o lopinavir)
17 Fe- | 03/2012 | Aliskireno (/\ Ra- |/\ Rasilez Aliskireno, | Suspender tratamien- | Finalizacion de lare- | 28/2011
brero silez, /\ Riprazo, |/\ Riprazo IECA, tos con aliskireno en | valuacion de balance
/\ Rasilez HTC): [ /\ Rasilez ARAII pacientes diabéticos o | beneficio-riesgo ini-
conclusiones de|HTC con insuficiencia renal | ciado ante el riesgo
la revaluacion del | /\ Riprazo moderada o grave, que | asociado al usar
balance beneficio- | HTC utilizan IECA o ARAII. aliskiemo con IECA
riesgo /\ Rasilamlo En otros pacientes va- | o ARAIl (hipotension,
Y todos los lorar relacion beneficio- | sincope, ictus, hiper-
que contienen riesgo. potasemia y altera-
IECA o ARAII ciones funcion renal).
16 04/2012 |Ranelato de es-|Osseor, Pro-| Ranelatode |Suspender y no iniciar | Se ha revisado el 2007/17
Marzo troncio (Osseor, | telos estroncio nuevos tratamientos en | balance beneficio-
Protelos): riesgo de pacientes con TEV o |riesgo confirman-
tromboembolismo antecedentes y suspen- | dose un riesgo in-
Venoso y reaccio- der en inmovilizados. Si | crementado de TEV
nes dermatoldgi- aparecen reacciones de | (introduciéndose
cas graves. Nuevas hipersensibilidad grave, | nuevas contraindi-
contraindicaciones suspender el trata- | caciones)y de reac-
de uso miento y no reiniciar. ciones dermatoldgi-
cas graves
29 05/2012 | Paracetamol de ad- | Perfalgan, Paracetamol | Especificar en mililitros | Existen casos de --
Marzo ministracion intra- | Paracetamol la dosis a administrar. | sobredosis con la
venosa (IV): casos | 10mg/ml En pacientes con <10 | administracién IV en
de errores de dosi- | Actavis, Com- kg el volumen a admi- | perfusién (confusion
ficacion bino Pharm, nistrar se diluird hasta | entre miligramos y
G.E.S., Hos- 1/10. Para pacientes de | mililitros y calculo
pira, Normon, <50 kg, los célculos de | de dosis en funcién
Serraclinics dosificacion son en fun- | del peso)
cion del peso.
20 Abril | 06/2012 | Fingolimod (/\Gile- | /\Gilenya Fingolimod [No se recomienda la|Conclusion de re-| 01/2012

nya): Conclusiones
sobre la revision del
balance beneficio-
riesgo

coadministracion de an-
tiarritmicos (clases la y
Ill) y farmacos que dismi-
nuyen la frecuencia car-
diaca, ni el uso en pacien-
tes con antecedentes de
patologia cardiovascular
0 cerebrovascular.
Monitorizacién cardio-
vascular en las horas
posteriores a la primera
administracion

vision del balance
beneficio-riesgo.
Riesgo de disminu-
cion de la frecuen-
cia cardiaca durante
las horas posterio-
res a la primera ad-
ministracion.
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_ RIESGOS DE LA DEPILACION CON
LASER: LAS CREMAS CON ANESTESICOS
(EMLA®) PUEDEN OCASIONAR GRAVES
REACCIONES ADVERSAS

Esta contraindicado el uso de cremas anes-
tésicas en grandes superficies de la piel pre-
viamente a la depilacion con laser, ya que
pueden absorberse y ocasionar reacciones
adversas graves como latidos irregulares, di-
ficultad respiratoria, sintomas neuroldgicos
(convulsiones, coma,..) y cuadros de meta-
hemoglobinemia, que requieren atencion
médica urgente. Se deben sequir las instruc-
ciones de la ficha técnica y del prospecto, y
su uso siempre debe ser bajo control médico.
En los centros de estética con fotodepilacion
(o depilacion con laser) deben utilizar estos
medicamentos tépicos bajo control médico.

Recientemente se ha publicado’ un caso
mas de un cuadro de metahemoglobinemia
toxica tras la utilizacion de crema anesté-
sica Emla® en una sesién de fotodepilacién.
El caso describe una mujer de 18 afios, sin
antecedentes patoldgicos conocidos de inte-
rés que, al ingreso en el servicio de Urgencias
hospitalaria, presenta sensacién de mareo con
cefalea pulséatil, cianosis central y periférica de
aparicién subita inicialmente en caray 2 horas
después también palmas y plantas, después
de utilizar dos horas antes una crema anesté-
sica, Emla® crema (lidocaina 2,5%, prilocaina
2,5%) en el 51% de la superficie corporal
(piernas, brazos, axilas) 30 minutos antes de
una sesion de depilacion con laser o fotode-
pilacion.

En el examen clinico de la paciente destaca
la existencia de cianosis central y periférica,
taquicardia sinusal (112 Ipm) y aumento de
la frecuencia respiratoria (32 rpm), siendo
normal el resto de la exploracion. Tras la ad-
ministracion de oxigenoterapia durante una
hora los sintomas empeoran, manteniéndose
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la cianosis y los sintomas adrenérgicos. En ex-
ploracion fisica se evidencié un aumento de la
taquicardia y de la taquipnea. Después de un
largo proceso de comprobacién y valorando
causas, se realiza una anamnesis mas exhaus-
tiva, en la que la paciente menciona la utiliza-
cion de una crema anestésica (Emla® crema)
una hora antes del ingreso, con una dosis de
30 gramos, aplicada con film transparente en
forma de vendaje oclusivo.

La metahemoglobinemia es un cuadro
poco frecuente, que se basa en la aparicion
de elevados niveles de metahemoglobina en
sangre. Al oxidarse el hierro de la hemoglo-
bina, ésta se convierte en metahemoglobina.
En condiciones normales representa menos
del 1,3% de la hemoglobina total. Cuando
este valor supera el 2% es posible establecer
el diagnéstico de metahemoglobinemia. El
sintoma externo de cianosis es caracteristico,
siendo la metahemoglobinemia una de las
causas importantes. En algunas ocasiones la
severidad de su presentacion puede requerir
el ingreso en unidades de cuidados intensivos.
Los casos de metahemoglobinemia adquirida
0 toxica se producen cuando los eritrocitos se
exponen a sustancias quimicas oxidantes que
incrementan la produccién de metahemoglo-
bina, superando los mecanismos reductores
de proteccion que actan normalmente.

Las cremas y preparados tépicos con anes-
tésicos son una de las causas de casos de
metahemoglobinemia. El uso de estos prepa-
rados tépicos en grandes extensiones de la
piel para proceder a la depilacidon supone un
riesgo grave. Se han ocasionado reacciones de
este tipo, y los cuadros ya descritos de meta-
hemoglobinemia en publicaciones? son simila-
res. Esto es lo que ha motivado la revisién de
los textos de la ficha técnica y del prospecto
del medicamento Emla® crema, para limitar
SuU Uso en zonas muy extensas de piel. Las re-
comendaciones que figuran en el prospecto y
en la ficha técnica3 del medicamento Emla®
crema, desde abril 2011, son:

e En procedimientos dermatolégicos en
piel recién rasurada de zonas amplias del
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cuerpo, por ejemplo, depilacion laser,
con autoaplicacién por parte del paciente,
se utilizard una dosis maxima de 60 gra-
mos de crema (2 tubos de 30 g de crema)
y se recomienda tratar un area maxima
de 600cm? durante un minimo de 1 hora,
maximo 5 horas.

e Entre las reacciones adversas “raras” (de
frecuencia menor de 1 caso por cada 1.000
expuestos) se cita metahemoglobinemia

® En el epigrafe de “sobredosificacién” de
la ficha técnica se detallan las medidas a
aplicar en casos de metahemoglobinemia,
ya que debera ser tratada con una inyec-
cién intravenosa lenta de azul de metileno,
que es el antidoto especifico: 1-2 mg/kg/
dosis en una dilucién al 1 0 2% por via in-
travenosa en infusién durante 5 minutos, y
los efectos deben observarse dentro de la
primera hora de administracion.

e Evitar el uso simultdneo de farmacos que
pueden incrementar los niveles de meta-
hemoglobinemia como sulfonamidas (sul-
fasalazina, sulfametoxazol, sulfatiazida,..),
antimicrobianos (cloroquina, dapsona, pri-
maquina), nitritos y nitratos (nitroglicerina,
nitroprusiato, ..), anestésicos locales (ben-
zocaina, lidocaina, prilocaina) y otros como
flutamida, fenobarbital, quinina, metoclo-
pramida y riluzol, entre otros.

Recomendaciones:

El uso de preparados tépicos con anestési-
cos es amplio, tanto en ambitos estéticos, des-
critos anteriormente, como en manipulaciones,
intubaciones o pruebas médicas que requieren
anestesiar la zona intervenida. Por este motivo,
la Food and Drug Administration (FDA), de los
EE.UU., publicé* en 2009 unas recomendacio-
nes de uso de este tipo de anestésicos topicos:
e Use un anestésico tdopico que contenga la

menor cantidad posible del medicamento

que aliviara el dolor,

e Aplique el anestésico tépico de forma am-
plia y no solo en el drea donde el dolor ex-
iste 0 se espera que ocurra,

e No aplique el anestésico topico en piel her-
ida o irritada,

e Pregunte a su médico sobre los posibles
efectos adversos y sobre cémo reducir el

riesgo de presentar efectos adversos que

pongan en peligro la vida del paciente,

e Se debe tener en cuenta que si cubrimos la
zona de la piel con cualquier tipo de tejido
o pelicula, puede incrementarse la posibili-
dad de efectos adversos graves, igual que si
aplicamos calor al area tratada mientras el
medicamento esta todavia presente.

e Si después de su utilizacion se notan efec-
tos como los descritos anteriormente, como
latidos irregulares, dificultad respirato-
ria, sintomas neuroldgicos (convulsiones,
coma,..), sensacion de mareo con cefalea
pulsatil, cianosis central y periférica, se
debe acudir a un servicio de urgencias hos-
pitalarias, aportando el nombre o incluso
el resto del tubo que se ha aplicado, infor-
mando de la cantidad aproximada que se
ha utilizado.

Por ultimo, se debe recordar que en Espafia
este medicamento Emla® crema solo debe dis-
pensarse con receta médica, por lo que en las
farmacias comunitarias se tendrd en cuenta
este riesgo para informar adecuadamente a
los usuarios. En tiempos de verano, es mas
frecuente pensar en una posible depilacién,
por lo que se debe aportar esta informacion a
los ciudadanos que lo estén valorando.

Referencias:

1. Roman L, Bufio Soto A, Alcalde Martin MJ, Fernandez
Calle P, Oliver Saez P. Mujer de 18 afos con meta-
hemoglobinemia tras utilizacion de crema anestésica
topica. Rev Lab Clin 2011; 4 (1): 45-9.

2. Moreno Higueras M, Lopez Robles MC, Giner Esco-
bar MP, Cantero Hinojosa J. Metahemoglobinemia
debida a la administracién de anestésico local previa
a depilacién con laser. Med Clin (Barc) 2008; 131 (5):
198-9.

3. Ficha técnica del medicamento Emla® crema. Dis-
ponible en la URL: http://www.aemps.gob.es/cima/
especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=
61096&formato=pdf&formulario=FICHAS&file=ficha.
pdf (consultado 7 mayo 2012)

4. FDA. Public Health Advisory: Potential Hazards of
Skin Products Containing Numbing Ingredients for
Relieving Pain from Mammography and Other Medi-
cal Tests and Conditions. 16 enero 2009. Disponible
en la URL: http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/
PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsand-
Providers/DrugSafetylnformationforHeathcareProfes-
sionals/PublicHealthAdvisories/Tucm110625.htm (con-
sultado 7 mayo 2012)
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RANELATO DE ESTRONCIO
(OSSEOR®, PROTELOS®): NUEVAS
CONTRAINDICACIONES DE USO. RIESGO
DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO Y
REACCIONES DERMATOLOGICAS GRAVES.

Después de la revision europea de la rela-
cion beneficio-riesgo, se han introducido
nuevas contraindicaciones en el uso de ra-
nelato de estroncio (Osseor®, Protelos®),
por lo que no se debe utilizar en:

— pacientes con tromboembolismo actual
o previo (trombosis venosa profunda o
tromboembolismo pulmonar),

— pacientes inmovilizados de forma tempo-
ral o permanente.

Adicionalmente, se debe informar a los pa-
cientes sobre la posible aparicion de reaccio-
nes dermatoldgicas graves y de sus posibles
signos y sintomas con objeto de facilitar la
deteccidn precoz de este tipo de reacciones.

La Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos sanitarios (AEMPS) ha informado' a
los profesionales sanitarios sobre el resultado
de la revision del balance beneficio-riesgo del
ranelato de estroncio (Osseor®, Protelos®),
llevado a cabo en Europa, en el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
EMA (Agencia Europea de Medicamentos).

Ranelato de estroncio (Osseor®, Prote-
los®), estd autorizado en la Unidén Europea
desde el afio 2004 para el tratamiento de la
osteoporosis en mujeres tras la menopausia,
a fin de reducir la aparicion de fracturas verte-
brales y de cadera.

Con motivo de la publicaciéon en Francia de
un estudio en el que identificaron 199 reaccio-
nes adversas graves?, el CHMP, comité cienti-
fico de la EMA, constituido por representantes
de todas las agencias nacionales europeas, ha
revisado el balance beneficio-riesgo de rane-
lato de estroncio. Aproximadamente la mitad
de los casos descritos en este estudio corres-
pondia a tromboembolismo venoso (TEV) y una
cuarta parte a reacciones dermatolégicas.

Tanto el TEV como las reacciones dermatolo-
gicas graves son reacciones adversas conocidas
para ranelato de estroncio. El riesgo de TEV se
identificd en ensayos clinicos y las reacciones
dermatolégicas graves como DRESS (del in-
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glés Drug Rash with Eosinophilia and Systemic

Symptoms- ver Nota informativa de la AEMPS

2007/17), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)

y necrolisis epidérmica toxica (NET), se han no-

tificado tras su comercializaciéon, incluyéndose

informacion a este respecto en la ficha técnica
de estos medicamentos.

Después de la revision de toda la informa-
cién disponible sobre estos aspectos de segu-
ridad procedente de ensayos clinicos, estudios
epidemioldgicos y notificacion espontanea
de sospechas de reacciones adversas, se ha
concluido que el riesgo de aparicion de TEV
es mayor en los pacientes con antecedentes
de TEV, asi como en pacientes inmovilizados.
También es mas frecuente en pacientes de
edad avanzada tratados con ranelato de es-
troncio.

Como consecuencia, se han introducido
nuevas restricciones de uso de ranelato de es-
troncio en pacientes a riesgo de TEV, concre-
tamente, su uso esta contraindicado en pa-
cientes con:

e TEV actual o previo, como trombosis ve-
nosa profunda y tromboembolismo pul-
monar.

¢ Inmovilizacion temporal o permanente.
Respecto a las reacciones dermatoldgicas

graves, se ha concluido que su incidencia es

baja. Dado que su prondstico mejora con un
diagnostico precoz y la suspension de cual-
quier medicamento sospechoso, se considera
de gran importancia que los médicos y pacien-
tes vigilen la aparicién de signos y sintomas
relacionados con estas condiciones clinicas. El

periodo de mayor riesgo de aparicion de SSJ o

NET son las primeras semanas de tratamiento,

en el caso de DRESS las 3-6 primeras semanas.

Las fichas técnicas y prospectos de Osseor®
y Protelos® seran actualizados con esta nueva
informacion.

Recomendaciones

Teniendo en cuenta estas conclusiones y res-
tricciones de uso la AEMPS recomienda a los
profesionales sanitarios:

e Suspender y no iniciar nuevos tratamien-
tos con ranelato de estroncio en pacientes
con TEV, con antecedentes personales del
mismo. Debe suspenderse el tratamiento
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en pacientes que se encuentren inmovili-

zados de forma temporal o permanente.

e Valorar la necesidad de continuar el tra-
tamiento con ranelato de estroncio en pa-
cientes mayores de 80 afos con riesgo de
TEV*.

¢ Informar a las pacientes, particularmente
al inicio del tratamiento, sobre la posible
aparicion de reacciones dermatolégicas
graves y de sus signos y sintomas con ob-
jeto de facilitar su deteccién precoz. El pe-
riodo de mayor riesgo de aparicion son las
primeras semanas de tratamiento.

e En el caso de aparicion de sintomas de
reaccion hipersensibilidad grave, el trata-
miento debe suspenderse inmediatamente
y no reiniciarse en ningin momento.

(*) Modificacion de 21 de marzo de 2012: se ha
anadido “con riesgo de TEV” en la valoraciéon
de la necesidad de continuar el tratamiento con
ranelato de estroncio en pacientes mayores de
80 arios.

Referencias:

1. Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). Ranelato de estroncio (Osseor®,
Protelos®): riesgo de tromboembolismo venosos y re-
acciones dermatologicas graves. Nuevas contraindica-
ciones de uso. Nota Informativa MUH (FV) 04/2012,
16 de marzo (modificada el 21 de marzo) de 2012.
Disponible en la URL: http://www.aemps.gob.es/in-
forma/notasinformativas/medicamentosUsoHumano/
seguridad/2012/NI-MUH_04-2012.htm (consultado
07 mayo 2012).

2. Ranélate de strontium (Protelos®): effets indésirables
rapporté en France. Presse Med 2011; 40(10): e453-
ed62.

ERRORES DE DOSIFICACION EN LA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA (IV) DE
PARACETAMOL

Se han notificado casos de sobredosis de parace-
tamol al administrar por via intravenosa (i.v.) el
medicamento Perfalgan® 10mg/ml solucién para
perfusion, en nifios (debido a la confusion entre
miligramos y mililitros) y en adultos de <50 kg
de peso. Para prevenir este riesgo se recomienda
prescribir la dosis de paracetamol en mililitros.
Para los pacientes, tanto adultos como nifios, de
<50 kg los calculos de dosificacion se realizaran
en funcion del peso.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos sanitarios (AEMPS) ha informado’ a los
profesionales sanitarios de las recomendacio-
nes para evitar los errores de dosificacion en la
administraciéon intravenosa (i.v.) de Perfalgan®
(paracetamol) solucion con 10mg/ml, una vez
revisado el problema con el resto de agencias
nacionales europeas.

En Espafia, Perfalgan® 10mg/ml soluciéon
para perfusion se encuentra autorizado desde
enero de 2002 para el tratamiento a corto plazo
en adultos y nifios, del dolor moderado espe-
cialmente después de cirugia, y para el trata-
miento a corto plazo de la fiebre, cuando la ad-
ministracién por via intravenosa estd justificada
clinicamente por una necesidad urgente de tra-
tar el dolor o la hipertermia, y/o cuando no son
posibles otras vias de administracion.

Ademas de Perfalgan®, en Espafia se encuen-
tran disponibles otras soluciones de paraceta-
mol 10mg/ml para perfusion i.v.

A nivel mundial, hasta el dia 9 de enero de
2012, se han notificado un total de 29 casos de
sobredosis accidental en pacientes pediatricos
con Perfalgan® 10mg/ml solucién para perfu-
sion. La totalidad de estos casos se produjeron
por confusién, tras administrar en mililitros,
dosis que fueron prescritas en miligramos.

En la gran mayoria de las ocasiones, este
error condujo a administrar dosis 10 veces su-
periores a las prescritas, provocando reacciones
adversas de distinta consideracion y, en algun
caso, la muerte del paciente. De estos 29 casos
de los que se tiene constancia, 25 han tenido
lugar en Europa, ninguno de ellos en Espafia.

También se han notificado casos de sobredo-
sificacion en la poblaciéon adulta, entre los que
se encuentran 2 con desenlace mortal (ninguno
de ellos en Espafa), que tuvieron lugar en adul-
tos de bajo peso (<50 kg de peso corporal).

Este asunto ha sido evaluado por las agencias
nacionales de medicamentos de la UE. Como
resultado de dicha evaluacion se ha concluido
que es necesario poner en marcha determina-
das medidas de prevencion de riesgos para, por
un lado, intentar evitar los casos de sobredosis
en nifios por confusién entre miligramos y mi-
lilitros, y por otro insistir en que la dosificacion
del paracetamol i.v. debe realizarse en funcién
del peso del paciente.
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Recomendaciones:

En consecuencia, la AEMPS recomienda a los
profesionales sanitarios:

1. Especificar en mililitros la dosis de parace-
tamol i.v. que se desea administrar.

2. En los pacientes con <10 kg de peso no se
perfundird el medicamento directamente
desde el vial o la bolsa. El volumen de pa-
racetamol a administrar se diluird hasta
1/10 en una solucién de cloruro sédico al
0,9% o de glucosa al 5% y se administrara
en perfusion continua durante al menos de
15 minutos.

3. El intervalo minimo entre cada adminis-
tracion de paracetamol IV debe ser de, al
menos, 4 horas y no deben administrarse
mas de 4 dosis en 24 horas.

4.Para los pacientes, tanto adultos como
ninos de <50 kg, los calculos de dosificaciéon
se realizaran en funcién del peso.

5. Las dosis recomendadas de paracetamol
son las siguientes:

CONCLUSIONES SOBRE LA REVISION
DEL BAIANCE BENEFICIO-RIESGO DE
FINGOLIMOD (/GILENYA®)

Tras la evaluacion llevada a cabo en la Union
Europea, se considera que el balance benefi-
cio-riesgo de fingolimod (/\Gilenya®) continta
siendo favorable para la indicaciéon actual-
mente autorizada. Se refuerzan las medidas
de monitorizacion de los pacientes tras la ad-
ministracion de la primera dosis del medica-
mento.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos sanitarios (AEMPS) ha informado’ a los
profesionales sanitarios de las conclusiones
sobre la revision de la relacion beneficio-riesgo
del medicamento fingolimod (A Gilenya®).

En la Unién Europea fue autorizado Gilenya®
(fingolimod) en marzo de 2011 y estd indicado
para el tratamiento de aquellos pacientes con
esclerosis multiple remitente recurrente, en los
gue la enfermedad es grave y de rapida evolu-
cion, o bien no ha respondido al tratamiento

Volumen maximo por

Dosis por Volumen . . < . Dosis
. .. . administracion calculado - .
Peso del paciente adminis- por admi- ; . Maxima Dia-
i . . . segun el peso superior de .
tracion nistracion - ria
cada intervalo (ml)*

<10 kg 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
60 mg/kg sin ex-

>10kga =33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml e
60 mg/kg sin ex-

>33 kga <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml ceder 3.5

> 50 kg con factores de riesgo
adicionales de hepatotoxicidad

1g 100 ml

100 ml 3g

> 50 kg y sin factores de riesgo
adicionales de hepatotoxicidad

1g 100 ml

100 ml 4g

*Los pacientes de menor peso requieren volimenes mas pequefios.

Referencias

1. Agencia Espafnola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS). Paracetamol de adminis-
traciéon intravenosa (IV): casos de errores de dosi-
ficacion. Nota informativa MUH (FV), 05/2012,
de 29 de marzo de 2012. Disponible en la web
de la AEMPS: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/se-
guridad/2012/NI-MUH_05-2012.htm (consultado
07 mayo 2012).
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con interferon-beta. En Espana, Gilenya® se
comercializé a primeros de noviembre de 2011.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP), comité cientifico de la Agencia Euro-
pea de Medicamentos (EMA) constituido por
representantes de todas las agencias nacionales
europeas, inicié en enero de 2012, la revisién
del balance beneficio-riesgo de fingolimod.
Esta revision fue motivada tras conocerse el
caso de una paciente que fallecid en los Esta-
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dos Unidos durante las 24 horas posteriores a la
administracion de la primera dosis de fingolimod.
En ese momento y como medida de precaucion
mientras finalizaba la evaluacién, se establecieron
una serie de recomendaciones para el manejo de
los pacientes tras la administracién de la primera
dosis de fingolimod (ver Nota Informativa MUH
(FV), 01/2012).

Con el propésito de valorar adecuadamente este
asunto, el CHMP ha revisado toda la informacion
disponible procedente de ensayos clinicos y noti-
ficacién espontanea, incluyendo los 15 casos de
pacientes que fallecieron (de forma subita o inex-
plicada) mientras se encontraban en tratamiento
con fingolimod.

La mayor parte de los fallecimientos y de los
eventos cardiovasculares notificados han tenido
lugar en pacientes que se encontraban en trata-
miento concomitante con otros medicamentos o
gue ya presentaban una historia previa de patolo-
gia cardiovascular. Asimismo se ha puesto de mani-
fiesto que la disminucién de la frecuencia cardiaca
que produce fingolimod tiene su efecto maximo,
en la mayor parte de los pacientes, durante las pri-
meras 6 horas posteriores a la administracion de la
primera dosis y que este efecto puede ser revertido
tras la administracién de atropina o isoprenalina.

Como conclusion de la evaluaciéon se constata
gue el balance beneficio-riesgo de fingolimod
continta siendo favorable para la indicacién ac-
tualmente establecida, si bien recomienda que para
prevenir el posible riesgo cardiovascular deben te-
nerse en cuenta nuevas advertencias y llevar a cabo
una estrecha monitorizacion de los pacientes.

Recomendaciones:

En base a los resultados de la evaluacion llevada
a cabo por el CHMP, la AEMPS informa a los pro-
fesionales sanitarios de lo siguiente:

No se recomienda la administracién de fingo-
limod:

En pacientes que se encuentren en tratamiento
con antiarritmicos de clase la ¢ Il.

En pacientes con antecedentes de patologia car-
diovascular o cerebrovascular en los que la apari-
cion de bradicardia pueda empeorar su situacion
clinica (ej. blogueos AV de 2° grado tipo Mobitz
II, sindrome del seno enfermo, isquemia cardiaca,
historia de bradicardia sintomatica o sincopes re-
currentes). Si se considerase necesario iniciar trata-

miento con fingolimod se debera consultar con un
cardidlogo.

En pacientes que sigan tratamiento con ciertos
medicamentos con capacidad para provocar des-
censos de la frecuencia cardiaca (gj. beta-bloquea-
dores, verapamilo, diltiazem, ivabradina, digoxina,
pilocarpina, agentes anticolinesterasicos). Si se
considerase necesario iniciar tratamiento con fin-
golimod se debera consultar con un cardiélogo.

A todos los pacientes a los que se les vaya
administrar fingolimod por primera vez se les
debera:

Realizar un electrocardiograma antes de admi-
nistrar la primera dosis y a las 6 horas de adminis-
trada ésta.

Medir la tensién arterial y la frecuencia cardiaca
cada hora durante las 6 primeras horas, siendo re-
comendable una monitorizaciéon electrocardiogra-
fica continua durante este periodo.

Se recomienda prolongar el tiempo de monito-
rizacién mas alla de las 6 horas posteriores a la ad-
ministracién de la primera dosis de fingolimod si:

Al final del periodo de las 6 horas el paciente
presenta la frecuencia cardiaca més baja de las ob-
servadas desde que se le administré la dosis del me-
dicamento. En este caso la monitorizacion debera
prolongarse hasta que la frecuencia se normalice
y en cualquier caso al menos, durante un periodo
de 2 horas.

Si durante las 6 horas posteriores a la administra-
cion de la primera dosis de fingolimod se presenta
alguna de las siguientes condiciones clinicas, se
recomienda prolongar la monitorizacion al menos
durante toda la noche:

Frecuencia cardiaca < 45 Ipm

Intervalo QTc = 500 msec

Bloqueo AV (no preexistente) de 2° grado o

superior.

La AEMPS informa de que se procedera a modi-
ficar la ficha técnica del medicamento para incluir
toda esta informacion.

Referencias

2. Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS). Fingolimod (AGilenya®): conclusiones
sobre la revisién del balance beneficio-riesgo. Nota in-
formativa MUH (FV) 06/2012, de 20 de abril de 2012.
Disponible en la web de la AEMPS: http://Awww.aemps.
gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosUso-
Humano/seguridad/2012/NI-MUH_06-2012.htm (con-
sultado 07 mayo 2012).
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IMPORTANTE:

El Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H) se basa en
el programa de notificacion espontanea de un profesional sanitario (médico, odontélogo, farmacéu-
tico, enfermero, otros) de una sospecha de relacion entre un medicamento (incluidos vacunas, sueros,
gases medicinales, formulas magistrales, plantas medicinales) y un sintoma o signo adverso (reaccion
adversa, RA) que manifieste el paciente (programa de tarjeta amarilla). El Real Decreto 1344/2007
de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano (BOE n°® 262; 1-11-07) entré en vigor el 2 de
noviembre de 2007. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) coordina
el SEFV-H.

¢Qué notificar? Se deben notificar las sospechas de RA:
« con medicamentos autorizados, incluidas las de aquellos que se hayan utilizado en condicio-
nes diferentes a las autorizadas o con medicamentos extranjeros importados con autorizacion
de la AEMPS,

« principalmente las RA ‘graves’ (mortales, o que amenacen la vida, prolonguen o provoquen
una hospitalizacion, causen incapacidad o sean médicamente importantes y las trasmisiones
de un agente infeccioso a través de un medicamento) o RA ‘inesperadas’ de cualquier me-
dicamento,

+ con medicamentos ‘nuevos’ (durante sus primeros 5 afos desde la autorizacion, identificados
con A a la izquierda del nombre del medicamento en el material informativo),

+ las que sean consecuencia de ‘errores de medicacion’, que ocasionen dafio en el paciente,

« las originadas por ‘interacciones’ con medicamentos, plantas medicinales, incluso alimentos
(zumo de pomelo, ahumados, cruciferas, etc).

¢Como notificar? No olvide notificar cualquier sospecha de RA a su Centro Autonémico o Regional
de Farmacovigilancia mediante las ‘tarjetas amarillas’. Consulte en este directorio su Centro Auto-
némico de Farmacovigilancia correspondiente.

¢Dénde conseguir tarjetas amarillas? Consultando a su Centro correspondiente del SEFV-H. Podrd
encontrar el directorio de Centros en las primeras paginas del “Catdlogo de Medicamentos” y en
las paginas de Internet http://www.portalfarma.com y http://www.aemps.es/actividad/alertas/
docs/dir-serfv.pdf.

¢Doénde consultar las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos? En I3 pagina web de la
AEMPS http://www.aemps.es >> seleccionando >> "CIMA: Centro de Informacién on-line de Me-
dicamentos de la AEMPS, Humanos”, se pueden consultar por nombre comercial, por sus principios
activos o por grupos terapéuticos. También estan disponibles en la base de datos BOT Plus.

NOTA: la mencion de marcas comerciales en el texto solo tiene fines de identificacion, y en
absoluto se les debe asignar directamente lo descrito en el texto.
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9° ACCION CENTRADA €N PACIENTES
CON OSTEOPOROSIS (IV); SERVICIO DE DISPENSACION
D€ BIFOSFONRTOS (i)

Servicio de Dispensacion de BIFOSFONATOS

El OBJETIVO GENERAL de la Accién es:

Optimizar el proceso de uso de los medicamen-
tos prescritos para el tratamiento de la osteopo-
rosis pertenecientes al Grupo Terapéutico MO5B,
especificamente los relacionados con los subgru-
pos MO5BA y MO5BB, entre la poblacion usuaria.

Objetivos especificos:

— Implicar al farmacéutico en la préactica del
Servicio de Dispensacion.

— Facilitar al farmacéutico los medios y herra-
mientas necesarias para implementar este
Servicio Asistencial, en su quehacer coti-
diano, para conseguir:

e Sistematizar una actividad habitual, la Dis-
pensacién de medicamentos, en un pro-
cedimiento de practica profesional con
calidad asistencial.

e Ofrecer a todo paciente en tratamiento
con bifosfo natos la informacion personal-
izada necesaria con el fin de garantizar el
adecuado proceso de uso de los mismos;
es decir, que conozca, como minimo, para
qué, cémo, y durante cuanto tiempo ha
de utilizarlo o conservarlo, asi como con-
sideraciones relacionadas con la seguridad
y efectividad del tratamiento.

e Resolver otras dudas relacionadas con la Dis-
pensacion y que deban tenerse en cuenta:
una situacion fisioldgica especial (embarazo,
anciano, adolescente, etc.), habitos nocivos,
utilizacion de otros medicamentos, otras en-
fermedades diagnosticadas o referidas que
puedan conducir a un resultado negativo
para la salud del paciente.

e Proteger al paciente frente a la aparicion
de Resultados Negativos asociados a la
Medicacion (RNM) mediante la identifi-
caciéon y resolucion de Problemas Rela-
cionados con los Medicamentos (PRM), a
través del estudio de posibles incidencias
en el Episodio de Seguimiento.

e Promover acciones de educacién sanitaria,
en el ambito de la prevencién primaria, con
la entrega del material informativo para el
paciente que forma parte de esta Accion.

— Utilizar Bot PLUS como soporte estructural,
de registro y envio de casos relacionados con
la Accion, segun la metodologia propuesta
en el Plan Estratégico para su posterior estu-
dio y valoracion.

— Difundir las conclusiones obtenidas en el es-
tudio a través de los medios de comunicacion
existentes tras la agregacion, andlisis estadis-
tico y evaluacion de los datos enviados por
los farmacéuticos participantes.

La POBLACION DIANA es la constituida por
aquellos pacientes, los hombres y mujeres que
solicitan el tratamiento prescrito para la osteopo-
rosis el cual, especificamente, contiene el Bifosfo-
nato. Si el solicitante del medicamento a dispensar
es distinto al paciente destinatario del mismo, el
farmacéutico registrara el dato del medicamento
dispensado, quién retira el medicamento y otra
informacién adicional que considere oportuna. En
este caso, la Dispensacion siempre se acompafara
de la correspondiente informacion impresa.

Toda la informacién la puedes encontrar en la
Guia del Servicio de Dispensacion alojada en
la plataforma de formacién on line www.por-
talfarma.com (Figura 1).

Figura 1- Documentacion alojada en el acceso de Formacion
Continuada
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Retomamos el caso
Hoy en la farmacia nos encontramos ente la si-
guiente situacion, ...

1er escenario:

Mujer de aproximadamente 50 afios acude a la
farmacia solicitando la entrega de su tratamiento;
ACIDO ALENDRONICO semanal Cinfa.

¢Qué harias?

Revisemos la informaciéon basica necesaria
que conviene actualizar...

2. Sobre el Servicio de Dispensacion de
medicamentos.

2.1- ¢A que se llama Servicio de Dispensacion y
cual es su procedimiento?

Definicion del Servicio de Dispensacion:

Es el servicio profesional del farmacéu-
tico encaminado a garantizar, tras una
evaluacién individual, que los pacientes
reciban y utilicen los medicamentos de
forma adecuada a sus necesidades clini-
cas, en las dosis precisas segun sus reque-
rimientos individuales, durante el periodo
de tiempo adecuado, con la informacion
para su correcto uso y de acuerdo con la
normativa vigente.

En el servicio de Dispensacién los objetivos son:

e Garantizar el acceso al medicamento y en-
tregarlo en condiciones 6ptimas, de acuerdo
con la normativa legal vigente.

e Garantizar que el paciente conoce el pro-
ceso de uso de los medicamentos y que lo
va a asumir.

¢ Proteger al paciente frente a la aparicion de
Resultados Negativos asociados a la Medica-
cion (RNM) mediante la identificacion y re-
solucién de Problemas Relacionados con los
Medicamentos (PRM).

e |dentificar, en ciertos casos, RNM y tratar de
solucionarlos.
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¢ Detectar otras necesidades para ofrecer, en
su caso, otros Servicios de Atencion Farma-
céutica.

e Registrar y documentar las intervenciones
farmacéuticas realizadas.

Para ejercer este Servicio profesional tenemos
que considerar la informacion relacionada con
el paciente y sus medicamentos, que podremos
obtener a través del didlogo con el paciente. De
esta forma, podremos adecuar nuestra actuaciéon
profesional a las necesidades observadas en el pa-
ciente transmitiendo suficiente informacion sobre
el/los medicamento/s solicitados y asegurando el
proceso de uso correcto de los mismos.

Para ello, a lo largo de la entrevista, verificare-
mos la inexistencia de condiciones que impidan
la Dispensacion del medicamento solicitado, en
concreto, en esta Accion, los bifosfonatos. Com-
probaremos que el paciente no presenta alergia
al medicamento, ni la posibilidad de embarazo/
lactancia (en caso de ser una mujer en edad fértil),
0 una contraindicacién absoluta con otros trata-
mientos o enfermedades concomitantes.

Asi, ante la solicitud de un medicamento y tras
verificar de manera sistematica que el paciente
o el cuidador tienen informacién suficiente para
su efectiva y segura utilizacién, procederemos a
evaluar, con la informacion disponible en ese mo-
mento, que el medicamento es adecuado para
ese paciente, en cuyo caso se realizara su entrega,
garantizando la accesibilidad y el uso racional, de
acuerdo con la normativa vigente.

En determinados casos, podremos detectar
posibles PRMs causantes de resultados negativos
asociados a la necesidad, efectividad y seguridad
del tratamiento (RNM), e intervendremos contac-
tando con el médico, en caso de prescripcion, o
con el paciente.

Nuestro objetivo en el Servicio de Dis-
pensacion es intentar conseguir resultados
6ptimos de la farmacoterapia que mejoren
la calidad de vida del paciente, mediante
la intervenciéon farmacéutica que permita
detectar condiciones que impidan esa dis-
pensacion o corregir PRM/RNM detectados
o en riesgo de aparicion.

Para poder ofrecer y llevar a cabo el Servicio de
Dispensacion es preciso utilizar una metodologia
que nos permite conocer una serie de datos per-
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sonales y sanitarios relacionados con el paciente.
Con esta finalidad, intentaremos realizar una serie
de preguntas que nos den la méaxima informacion
sobre el paciente y sus tratamientos, para confir-
mar gue es posible realizar esa dispensacion.

El procedimiento propuesto (Figura 2- Diagrama
de Flujo) para el Servicio de Dispensacién consta
de cuatro pasos:

a) Obtencion de informacion sobre el paciente y

su farmacoterapia.

La informacién que necesitamos obtener del
paciente para llevar a cabo el Servicio de Dispensa-
cion se resume en el conocimiento de los siguien-
tes conceptos:

e Para quién es el medicamento.
e Siseva ainiciar el tratamiento o es una con-
tinuacion de un tratamiento ya instaurado.

e Disponer de informacién que permita evaluar
si hay incompatibilidades de uso para este
paciente: contraindicaciones, interacciones o
determinadas situaciones especiales.

e Obtener otros datos que permitan compro-
bar si el paciente conoce para qué toma el
medicamento y cuanto, cuando, como vy
hasta cuando lo ha de utilizar; o cémo le va,
si ya estaba utilizando el tratamiento solici-
tado.

b) Evaluacion de la informacion.

Cuando un acontecimiento interrumpe el curso
natural del proceso del Servicio se dice que se ha
producido una Incidencia, es decir cualquier su-
ceso que no concuerde con una situacion espe-
rada o aceptada por el paciente respecto a la far-
macoterapia (una dosis aparentemente excesiva,
un aviso de interaccion o la aparicion de proble-

Figura 2- Diagrama de flujo Servicio de Dispensacion
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mas gastricos durante el tratamiento). Estas in-
cidencias en el procedimiento del Servicio de se
agrupan en:

1. El paciente no tiene informacién suficiente
para el proceso de uso correcto del medica-
mento con el que va a iniciar un tratamiento.
La actuacién consistird en proporcionar al
paciente Informacién personalizada sobre el
uso del Medicamento (IPM).

2. El paciente tiene una informacién incorrecta
o errénea sobre el uso de determinado me-
dicamento (sospecha de PRM).

3. El medicamento puede no ser adecuado al
paciente (sospecha de PRM) porque exista
alguna situacion fisioldgica especial (emba-
razo, riesgo de alergia, contraindicacion,
interaccion, etc.), por lo que la actuacién
consistird en detallar el consiguiente Epi-
sodio de Seguimiento, corregir el PRM y
registrarlo.

4. El medicamento puede no estar siendo efec-
tivo y/o seguro (sospecha de RNM).

¢) Actuacion o Intervencion, en caso de

Incidencia.

La actuacién consiste en contribuir a mejorar
el resultado realizando el consiguiente Episodio
de Seguimiento. La deteccién o identificacion de
una Incidencia del grupo 1 no requiere mas ac-
tuacion que la transmisién de una informacion
adecuada; sin embargo, las incidencias de los
grupos 2, 3,y 4 requieren una evaluacion por el
farmacéutico ante las dos posibilidades que pue-
den estar ocurriendo:

a. Sospecha de la presencia de un PRM. En
estos casos, el farmacéutico identifica una o
varias de las situaciones: causas que impi-
den alcanzar el objetivo de la farmaco-
terapia, que se describen en la lista de
PRM (Figura 3).

b. Sospecha de la presencia de un RNM. Como
consecuencia, evidenciamos que el pa-
ciente sufre o esta en riesgo de sufrir
un PRM, impidiendo cumplir el objetivo
de la farmacoterapia relacionado con la
falta de seguridad, efectividad o necesi-
dad de la misma.

Tras nuestra evaluaciéon de la situacion de la
farmacoterapia del paciente, propondremos una
actuacién (Intervencion en el caso de identifica-
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Figura 3- Listado de PRM

cion de una Incidencia- Figura 4) con la que in-
tentaremos resolver la inadecuada situacién, para
conseguir alcanzar el objetivo del tratamiento es-
tablecido, en beneficio de la salud del paciente.
No obstante, y en definitiva, nuestra decision
como actuacion profesional ante el paciente sera:

— Dispensar
— No Dispensar

d) Registro de la actuacion e Intervencion, si

procede.

El procedimiento completo del Servicio de Dis-
pensacion consta asi de una secuencia

de actuaciones, para cuya evaluacion requeri-
mos un sistema de registro adecuado que permita
cuantificar nuestra actuacion, como Bot PLUS. Este

Figura 4- Listado de intervenciones
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sistema debe considerar y parametrizar, al menos,
los siguientes pasos:

— Inicio del procedimiento

— Informacién en funcion del tipo de trata-
miento

— Evaluacion de la informacion obtenida

— Identificacion de las Incidencias detectadas

— Actuacion e Intervenciéon

— Resultado conseguido a posteriori

Todo ello, con el objetivo de conseguir que la
medicacién que toma el paciente sea lo més efec-
tiva y segura posible.

2-2- Tratamiento para la osteoporosis:
Informacion requerida para un adecuado
proceso de uso del Acido Alendrénico

¢Como combinar los aspectos mas adminis-
trativos con los profesionales y hablar de un
Servicio de Dispensacion de medicamentos,
transformando la entrega en un proceso de
calidad asistencial?

Lo primero que tendremos que haber modi-
ficado es nuestra actitud frente al paciente ad-
quiriendo habilidades de comunicacién, que nos
permitan establecer un didlogo, mostrando la em-
patfa y cercania que nos caracteriza como profe-
sionales de la salud.

Lo segundo, sera verificar que el paciente no
presenta CONDICIONES que puedan impedir la
dispensacion del medicamento: alergias; en el
caso de que se trate de una muijer, la posibilidad
embarazo o en periodo de lactancia; o si existen
contraindicaciones (Figura 5), interacciones o
duplicidades con otros medicamentos o enferme-
dades referidos por el paciente.

Figura 5- Mas informacién en la Guia Farmacoterapéutica y en Bot Plus.

SOLUCION AL CASO
Retomemos el 1¢" escenario:

a) Obtencion de informacion sobre el paciente y
su farmacoterapia.

La paciente nos refiere que:

— Es la primera vez que va a utilizar el medica-
mento.

— Le acaban de diagnosticar osteoporosis, des-
pués de un afo en tratamiento con Ibupro-
feno EFG 600 mg para el dolor en los “hue-
sos de la espalda” y le han prescrito este
medicamento.

— El'médico le ha dicho que tiene que tomar un
comprimido una vez a la semana, todas las
semanas hasta que regrese en tres meses, y
que tras la toma del ACIDO ALENDRONICO
tiene que estar de pie 30 minutos.

— Utiliza Ranitidina 150 mg, 1 comp. al dia,
para el dolor de estdmago.

Y, ademas, nos expone su situacion actual:

e Nos dice que es complicado permanecer 30
minutos en pie porgue a los 10 minutos de
tomarse el café sale en coche de su casa al
trabajo y tarda 50 minutos en llegar.

e Nos pregunta si:

— Se le va a quitar el dolor o continta con
el Ibuprofeno EFG 600 mg, 3 veces al dia.

— Puede continuar utilizando 1 comp. de
Ranitidina 150 mg, que lleva tomando un
par de meses y con lo que el dolor de es-
tébmago habia disminuido.

b) Evaluacion de la informacién, con la infor-
macion facilitada la evaluacion nos hace considerar
gue el paciente necesita informacion sobre el proceso
de uso del medicamento y no existen Incidencias.

¢) Actuacion Nuestra actuacién profesio-
nal en el Servicio de Dispensacion se adecuara
a las necesidades observadas en el didlogo con
el paciente, de forma que, acompanando al/los
medicamento/s, transmitiremos informacién sufi-
ciente sobre el/los mismof/s, Informacién Persona-
lizada del Medicamento (IPM), asegurando asi un
correcto proceso de uso.

Nuestra actuaci,én, en este caso, sera la
Dispensacion del ACIDO ALENDRONICO 70
mg junto con la Informacién Personalizada

del Medicamento (IPM).
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Mas informacion en la Guia Farmacoterapéutica y en Bot Plus.
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En este caso, con el medicamento en la mano,
insistiremos en:
— El cumplimiento de la pauta y la dosis pres-

crita por el médico, para lo que podremos en-
tregarle una hoja de medicacién personalizada
(Figura 6).

El correcto proceso de uso: para lo que ha
de permanecer en ayunas, utilizar suficiente
cantidad de agua, no puede comer y debe per-
manecer en pie, al menos, la siguiente media
hora, explicandole que con ello minimizara los
posibles problemas gastrointestinales y poten-
ciard la absorcion del medicamento.

El dia elegido para la administracion se-
manal del medicamento no tiene por qué co-
incidir con los dfas laborables, le podremos

recomendar la administracion del medica-
mento en cualquier dia no laborable, supe-
rando asi la dificultad que nos planteaba.

— Para la toma de cualquier otro medica-
mento o alimento debe dejar pasar al
menos 30 minutos, como en el caso de
la Ranitidina e Ibuprofeno que utiliza la
paciente.

d) Registro de la actuacion e Intervencion,
si procede.

Disponemos de una herramienta de ayuda téc-
nica y registro de nuestra actuacion profesional en
el Servicio de Dispensacion, Bot PLUS; este primer
escenario lo podemos registrar de acuerdo con la
Figura 7

Figura 6

INFORMACION DE INTERES

sanitario”.

— La Accién se ha puesto en marcha en marzo de 2012 y durara hasta el 31 de julio de 2012.
— EI Ministerio de Sanidad, Servios Sociales e Igualdad ha declarado esta Accién “Actividad de interés

— La Comision de Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias de la Comunidad de

Madrid, a través de la Agencia Lain Entralgo para la formacién, investigacion y estudios sanitarios

ha otorgado:

Bifosfonatos.

o 9,2 créditos a la actividad formativa relacionada con el Servicio de Dispensacion de

o 9,2 créditos a la actividad formativa relacionada con el Servicio de Seguimiento
Farmacoterapéutico a pacientes polimedicados con osteoporosis
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Figura 7- Servicio de Dispensacion de un BIFOSFONATO como tratamiento de inicio para la osteoporosis registrado en Bot PLUS

— Para optar a tal acreditacién son dos los requisitos indispensables:
e Superar cada uno de los cuestionarios de evaluacion correspondientes a cada Servicio, antes del
31 de julio 2012; superando un minimo de 11 de las 15 preguntas (el 70% del total)
e Registrar y remitir desde Bot PLUS un nimero minimo de casos, antes del 31 de julio 2012:

o 5 relacionados con el Servicio de Dispensaciéon de bifosfonatos
o 1 relacionado con el Servicio de SFT a paciente polimedicado con osteoporosis

TALLERES COLEGIALES ORGANIZADOS EN COLABORACION CON EL CONSEJO GENERAL

— 10 de mayo COF Cuenca — 19 de junio COF Corboba

— 17 de mayo COF Burgos — 21y 22 dejunio COF Orense

— 22y 23 de mayo COF Zamora Ademas los Colegios a nivel provincial estan
— 23 de mayo COF Albacete convocando otras sesiones formativas especifi-
— 30y 31 de mayo COF Barcelona cas para reforzar los aspectos teéricos y practicos
— 4 de junio COF La Rioja de los Servicios de AF correspondientes a esta 9°
— 5de junio COF Asturias Accion del Plan Estratégico centrada en pacientes
— 11y 12 de junio COF Vizcaya con osteoporosis, en colaboracion con Cinfa.

— 12 de junio COF Cantabria Para mas informacion puedes contactar
— 14 de junio COF Avila con tu Colegio.

396 | Panorama Actual del Medicamento



- Panorama Actual Med 2012; 36 (353): 397-400 ASESORAMIENTO FARMACEUTICO

( Halitosis )

CONCEPTO

ETIOLOGIA

La halitosis, también denominada fetor oris o
estomatodisodia, define un cuadro de olor des-
agradable del aliento. En general se relaciona con
mala higiene oral o se debe a la existencia de ca-
ries dental o enfermedad periodontal. En las per-
sonas sanas, la lengua es la principal fuente del
mal olor del aliento. Esto puede ser facilmente
comprobado por el propio individuo, frotando
con un cepillo de dientes la parte mas posterior
de la lengua. Tras dejar unos segundos de espera,
el olor del cepillo delatara facilmente la presencia
de halitosis.

EPIDEMIOLOGIA

La halitosis es muy comun, afectando a cerca
del 50% de la poblacién. Probablemente, mu-
chas de las personas que la padecen no son
conscientes de este problema, debido a la adap-
tacion de su sentido del olfato, especialmente en
personas con halitosis crénica. La intensidad del
mal aliento no es constante. De hecho, puede
esperarse un aumento del olor en las siguientes
circunstancias:

— Al despertar.

— Boca seca

— Tras ingerir alimentos con alto contenido
proteico (leche, carne).

— Retencién de restos de comida, en especial
carne, entre los dientes.

— Consumo de café.

— Alimentos con cebolla, ajo y especias diver-
sas. Algunos malos olores provienen de cier-
tos aditivos alimentarios, a veces hasta varios
dias después de haber sido consumidos.

— Poco antes y durante la menstruacion, de-
bido a la tendencia a la gingivitis que se
produce en esta fase, que provoca una
mayor retencién de bacterias y de restos de
alimentos.

La halitosis es provocada generalmente por
la descomposicién bacteriana de particulas de
alimentos, células, sangre y algunos compo-
nentes de la saliva. Como consecuencia de ello,
se producen diversas sustancias volatiles, espe-
cialmente determinados &cidos organicos, tales
como el 4cido propidnico (caracteristico olor del
vémito), acido butirico (olor de la mantequilla
rancia o carne putrida), acido valerianico (“olor
a pies”), acetona, acetilaldehido, etanol y pro-
panol.

Ademas, la descomposicién de los aminoaci-
dos que contienen azufre, como metionina, cis-
tefna y cistina conduce a la formacion de com-
puestos sulfurosos volatiles (CSV), como el
sulfuro de hidrégeno (SH,) y el sulfuro de di-
metilo (H;C-S-CH,), los cuales junto con otras
sustancias quimicas (cadaverina y putrescina,
diaminas de olor muy desagradable), también
participan en el olor caracteristico de los pacien-
tes con halitosis. En el aire exhalado por de la
boca de los seres humanos se han detectado
mas 400 compuestos volatiles. Asimismo, se han
hallado méas de 300 especies de bacterias con
potencian capacidad para producir compuestos
sulfurosos volatiles, de las que mas del 80% pue-
den formar parte de la placa subgingival.

Las bacterias que participan en la generacion
del mal olor son muy diversas y forman parte de
la flora mixta que caracteriza a la cavidad oral.
Entre las especies bacterianas pueden incluirse
las siguientes:

— Bacteroides spp.

— Centipeda periodonti

— Citrobacter spp.

— Enterobacter cloacae

— Eubacterium spp. (limosum y otras)

— Fusobacterium spp. (periodonticum, nuclea-
tum)

— Hemophilus parainfluenzae

— Klebsiella pneumoniae

— Peptostreptococcus anaerobius

— Porphyromonas spp (gingivalis, endodentalis)

— Prevotella spp (intermedia, loeschii, melani-
nogenica)
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Selemonad aremidis

Stomatococcus spp. (mucilaginus, muci)
Treponema denticola

Veillonella spp.

Los pacientes con enfermedad gingival pro-
ducen concentraciones mas altas de CSV que los
pacientes sanos. Una higiene periodontal inade-
cuada puede producir inflamacion gingival y zonas
escasamente aireadas, por ejemplo entre la encia
y los dientes, lo que facilita la pervivencia y proli-
feracion especialmente de bacterias anaerébicas
Gram(-), principales responsables de la descom-
posicion de las protefinas salivales y tisulares, que
producen en definitiva los CSV.

Ademas del efecto sobre el olor del aliento,
estos CSV incrementan la permeabilidad de la mu-
cosa oral, acelerando la degradacién del colageno,
con lo que dificultan la cicatrizacion de las lesiones
previas existentes y afectan también la funcién ce-
lular gingival y periodontal. En definitiva, se crea
un circulo vicioso que tiende a reforzar las condi-
ciones sanitarias deficientes y, con ello, la propia
halitosis.

Las bacterias anaerébicas Gram(-) especial-
mente implicadas en la halitosis también se en-
cuentran sobre la superficie de la lengua, especial-
mente en el tercio dorsal. La lengua es un refugio
excelente para las bacterias anaerobicas debido a
su extensa superficie, plagada de papilas gustati-
vas y grietas.

El origen del mal olor proveniente de la parte
posterior de la lengua parece estar en el goteo de
material mucoso de origen postnasal, que afecta
mas intensamente a un 25% de las personas. Este
goteo postnasal no esta asociado a ninguna en-
fermedad en la mayoria de los casos, pero el ma-
terial mucoso descargado es hidrolizado por las
bacterias de la cavidad oral produciendo molécu-
las pequenas, intensamente olorosas en muchos
casos (gases, acidos organicos de cadena corta,
etc.). Curiosamente, al hablar se incrementa la in-
tensidad del olor del aliento, de ahi que muchas
personas con halitosis sufran un rechazo social.

Aungue mucho menos comun que la boca, la
nariz también puede ser un origen del mal aliento;
otros origenes patoldgicos son mucho menos fre-
cuentes. Las causas respiratorias de la halitosis in-
cluyen la sinusitis, tuberculosis, carcinomas bron-
quiales, cuerpos extranos alojados en los senos
paranasales, o una simple faringitis.

Varias enfermedades metabdlicas se asocian
asimismo a halitosis. En estos casos, ademas, el
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aliento suele tener un olor caracteristico. Asi,
en la cetoacidosis diabética tiene cierto olor
a acetona y en la uremia es de olor amonia-
cal. En la encefalopatia hepatica el aliento pre-
senta un olor caracteristico (fetor hepéatico). En
la intoxicacion etilica, obviamente hay olor a
alcohol. Por su parte, la trimetilaminuria o “sin-
drome de olor a pescado”, es provocada por
la incapacidad para metabolizar completamente
la colina y que conduce a una acumulacion de
trimetilamina (el auténtico responsable del olor
a pescado en el aliento, orina y sudor del pa-
ciente).

La halitosis también puede aparecer como
signo clinico inespecifico en cuadros de disfagia
esofagica, diverticulos faringo-esofagicos,
estrefimiento crénico o acrodetermatitis
enterohepatica. Algunos datos clinicos pare-
cen sugerir la existencia de una relacion entre
la infeccion por Helicobacter pyloriy la halitosis,
e incluso en presencia de H. pylori los colutorios
de clorhexidina no parecen ser efectivos frente
la halitosis.

La halitosis es un trastorno secundario comun
a la xerostomia, o boca seca crénica, ligada a
enfermedades o a tratamientos radioterapicos
de cabeza y cuello. Ademas, bastantes medica-
mentos de uso frecuente, con propiedades an-
ticolinérgicas, como antidepresivos triciclicos,
farmacos para la incontinencia urinaria, ciertos
antiparkinsonianos, etc., pueden provocar xe-
rostomia como efecto secundario. La deficiente
funcion salival de estos pacientes puede agra-
var o precipitar la periodontitis o aumentar la
concentracion salival de los CSV. En este mismo
sentido, la disminucién del flujo salival que se
produce durante el suefo, es lo que provoca el
mal aliento matinal.

Aungque el chicle sin azlcar es menos cario-
génico que el chicle con sacarosa y otros azuca-
res, tiende a elevar el pH oral, favoreciendo un
entorno favorable para las bacterias anaerdbicas
halitéticas.

Por ultimo, los alimentos ricos en compuestos
de azufre, como ajos, cebollas o el “curry” (que
contienen ambos), son otras de las causas de olor
desagradable. Finalmente cualquier numero de
medicamentos (entre ellos, disulfiramo, dinitrato
de isosorbida o incluso la tetraciclina), pueden
provocar halitosis como efecto secundario.
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TRATAMIENTO

El tratamiento de la halitosis pasa necesaria-
mente por actuar sobre su origen. En la mayoria
de los casos, el mal aliento deriva de una inade-
cuada higiene dental, que debe ser corregida.
Para ello, es imprescindible el empleo de cepillo
y otros dispositivos de limpieza dental (seda, etc.),
asf como dentifrico y soluciones para el enjuague,
de acuerdo a las necesidades de cada paciente.
Las concentraciones salivales de tiol (como mer-
captano), que son los precursores del olor bucal
desagradable, pueden ser considerablemente re-
ducidas mediante el uso de soluciones o pastas
dentifricas que contienen peréxido de hidrégeno
(agua oxigenada). Se utilizan igualmente colu-
torios con clorhexidina, hexetidina, povidona io-
dada, clorato potasico, formaldehido, tiroitricina
o cloruro de benzalconio.

En cualquier caso, todo pasa por un intenso ce-
pillado de dientes y de la lengua, especialmente de
parte mas posterior de ésta. Sin embargo, la erra-
dicacién completa de los microorganismos de la
lengua no es aconsejable debido al decisivo papel
protector que tiene la flora bacteriana oral. En este
sentido, cuando esta flora decrece de forma in-
tensa, como ocurre con el uso crénico de antibac-
terianos, la lengua es facilmente colonizada por
hongos (Candida y otros).

VALORACION

Antiguamente se consideraba a la halitosis
como un problema insoluble. Actualmente, puede
ser resuelto satisfactoriamente en la gran mayoria
de los casos. En los casos en los que la adopcion
de medidas sencillas de higiene bucal no produzca
el resultado deseado, debe acudirse a la consulta
médica para un adecuado diagnoéstico detallado
del problema.

Es imprescindible requerir del paciente la in-
formacioén acerca de sus habitos higiénicos den-
tales (frecuencia, dispositivos y modo del cepi-
llado de dientes, uso y tipo de enjuagues, etc.).
Debe insistirsele en la importancia de la higiene
bucal como elemento esencial para mantener
un aliento de olor agradable. La recomendacién
de visitar a su odontélogo periédicamente (una
o dos veces al aflo, como norma general) debe
ser fija para cualquier persona que solicite infor-

maciéon en una farmacia, pero es especialmente
importante para aquellas personas aquejadas de
halitosis.

Debe recomendarse el cepillado de dientes al
menos dos veces al dia, asegurandose de cepi-
llarse especialmente bien la linea de separacion
entre las encias y los dientes, ademas de todas las
superficies de los dientes y sin olvidar cepillar la
superficie de la lengua; también es recomendable
utilizar, al menos una vez al dia, seda dental para
eliminar los restos de alimentos incrustados entre
los dientes.

Desde el punto de vista dietético, es recomen-
dable el consumo abundante de frutas y verduras,
reduciendo el de la carne. Las bebidas alcohdlicas
pueden incrementar la halitosis.

Uno de los habitos que deben ser desechados
es el de fumar para ocultar la halitosis. Al mar-
gen de los evidentes efectos nocivos del tabaco
en relacion con el riesgo de diversas formas de
cancer y de enfermedades cardiovasculares, fumar
puede exacerbar la enfermedad periodontal y el
goteo postnasal. Por otro lado, la combinacién del
propio olor del tabaco y del sujeto puede produ-
cir efectos aun peores que los que se pretendia
solucionar.

La sequedad en la boca es un motivo comun de
olor bucal desagradable, por lo que, en estos caso,
puede ser recomendable chupar algun caramelo,
mascar chicle —en ambos caso, mejor sin azlcar —
0, simplemente, beber mas agua.

Los enjuagues bucales son una excelente forma
de higiene, pero su efecto directo sobre la halito-
sis es limitado. En cualquier caso, deben realizarse
durante al menos medio minuto.

Por supuesto, los usuarios de dentaduras pos-
tizas deben realizar una higiene especialmente
estricta de las piezas removibles, limpiandolas
concienzudamente y dejandolas en una solucion
antiséptica durante la noche. Otro tanto debe ha-
cerse con los aparatos ortopédicos y retenedores
removibles

Los nifios pequenos generalmente tienen un
aliento con olor agradable. La existencia de halito-
sis puede sugerir la existencia de infecciones respi-
ratorias, lo que sugiere la necesidad de remitirle al
médico. Otro posible motivo, para el mal olor del
aliento en los nifios pequefos es la presencia de
cuerpos extrafios en la nariz, lo que indica expre-
samente la necesidad de acudir al pediatra.

En ocasiones, el aliento de algunos nifios puede
oler a acetona, especialmente al levantarse por la
mafana, recordando al de las manzanas de la va-
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riedad reineta (acidas). Este olor suele ir asociado
a otros signos y sintomas, como el cansancio o
incluso vomitos. La acetona es facilmente detec-
tada en la orina (cuando se exhala acetona con el
aliento, también se elimina con la orina) mediante
tiras reactivas.

La aparicion de acetona en los nifios parece
relacionarse con el hecho de que estos requieren
hasta cuatro veces mas glucosa que los adultos y
a diferencia de estos, las reservas de glucosa son
mucho mas limitadas. De ahi que después de un
estado febril prolongado o de un ayuno, causados
por alguna enfermedad, el organismo del nifio
metaboliza mucho mas deprisa los azucares para
poder obtener energia. El agotamiento de los de-
positos de glucosa hace que el organismo infantil
utilice como alternativa las grasas como fuente
suplementaria energética, para hacer frente a una
posible crisis de hipoglucemia.

Una forma sencilla de reducir la produccién de
acetona en el organismo infantil consiste en admi-

nistrar zumo azucarado, dandoselo en pequefas
cantidades para evitar la induccion del vomito. Si
la presencia de acetona en el aire exhalado o en el
orina persiste durante mas de un dia o el olor es
anormalmente intenso, es recomendable la con-
sulta con el pediatra. Cuando el olor proviene fun-
damentalmente de la nariz en un nifo mayor o en
un adulto, el origen suele estar en la existencia de
sinusitis, polipos, sequedad de la mucosa, presen-
cia de cuerpos extraios o congestién mucosa vy,
también en estos casos, es preceptiva la consulta
al pediatra.

Existe un conjunto de productos farmacéuticos
autorizados especificamente para su uso en ha-
litosis, aunque su acciéon esta limitada a una ac-
cion meramente desodorante, que no modifica las
causas del mal olor en el aliento sino que tan sélo
se limitan a camuflarlo. Esto puede ser necesario,
pero en ningun caso es suficiente y, en cualquier,
no sustituye a una correcta higiene bucal ni al
resto de medidas comentadas anteriormente.

MEDICAMENTOS SIN REQUERIMIENTO DE RECETA MEDICA, CON INDICACION DE “HALITOSIS”

Medicamento® Composicion Forma farmacéutica
Betadine Bucal Povidona iodada 10% Solucién
Clorato Potasico BRUN Clorato potdsico 200 mg Comprimidos
Clorato Potasico - .
ORRAVAN Clorato potdsico 200 mg Comprimidos
Clorofila SIT Clorofila, extracto 20 mg Grageas

. Benzalconio, cloruro 0,1% .
Odamida Zinc, cloruro 0,25% Solicion
Sulfanilamida 0,5%
Tintura de mirra 1,5%
Buco Resis Tintura de ipecacuana 1,5% Solucién
& Mentol 0,3%
Zinc, cloruro 0,3%
Salicilato de metilo 1,2%
Denticelso UIBHIeine) (287 Solucion
Sulfacetamida 10%
Perborato sédico 66% -
Lema ERN C Al FEETEs ALET, Polvo para solucion
. T Tirotricina 2% >
Viverol Tirotricina Formaldehido 4,4% Solucién
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ACTUALIDAD FARMACOTERAPEUTICA

C Actualidad farmacoterapéutica )

TRACTO ALIMENTARIO
Y METABOLISMO

DIABETES MELLITUS

La metformina y el cancer colorrectal

Segun datos aportados por este estudio
retrospectivo, la supervivencia media de los
pacientes diabéticos de tipo 2 que presentan
también cancer colorrectal es superior entre
aquellos tratados con metformina.

Desde tiempo se ha constatado que el riesgo de
polipos adenomatosos colorrectales y de cancer co-
lorrectal se encuentra incrementado entre los pacien-
tes con diabetes de tipo 2, en relacién a la poblacion
general, de cancer colorrectal adenomatoso. En esta
misma linea, algunas observaciones preliminares su-
gerian que el tratamiento crénico antidiabético con
metformina se relacionaba con una reduccion de
la incidencia de cancer colorrectal en este tipo de
pacientes. Por este motivo, cientificos del Departa-
mento de Oncologia Médica Gastrointestinal del An-
derson Cancer Center de Houston, Estados Unidos,
llevaron a cabo una amplia revisién de los registros
de cerca de 5.000 pacientes — concretamente, 4.758
—de los que 424 presentaban conjuntamente diabe-
tes de tipo 2 y cancer colorrectal.

Tras procesar clinica y estadisticamente los datos
correspondientes a este conjunto de pacientes, con-
siderando la edad, el indice de masa corporal (IMC),
la antigliedad del diagndstico, asi como el estadio, la
locailizacion, el tratamiento y la duracién de la super-
vivencia, se encontrd que los pacientes con diabetes
de tipo 2 y cancer colorrectal que habian utilizado
con metformina como parte de su tratamiento an-
tidiabético presentaban una supervivencia media de
76,9 meses (IC 95%=61,6-102,4) significativamente
superior (p<0,05) que aquellos que no utilizaron me-
tformina como parte de su tratamiento antidiabético
(56,9 meses; IC 95%=44,8-68,8).

Incluso utilizando técnicas estadisticas de regre-
sién y agrupando los datos por edad, sexo, raza, IMC
o estadio del cancer en el momento del diagnostico,
se observd que el tratamiento con metformina en
este tipo de pacientes se relacionaba con una mejo-

ria del 30% en la supervivencia global, en relaciéon a
aquellos que utilizaron otros agentes antidiabéticos
en lugar de la metformina.

- Garrett CR, Hassabo HM, Bhadkamkar NA, Wen S, Bala-
dandayuthapani V, Kee BK, Eng C, Hassan MM. Survival
advantage observed with the use of metformin in patients
with type Il diabetes and colorectal cancer. Br J Cancer.
2012; 106(8): 1374-8.

APARATO
CARDIOVASCULAR

HIPERLIPEMIA

Ezetimiba/simvastatina vs. rosuvastatina
en hipercolesterolemia no controlada

La comparacion entre rosuvastatina y una
combinacion de ezetimiba y simvastatina
mostré que ésta produjo una reduccion

mayor de los niveles lipidicos, en pacientes

previamente mal controlados con estatinas.

A partir de los datos registrados de un amplio es-
tudio clinico controlado internacional, se llevé a cabo
un andlisis post hoc para determinar los efectos de
cambiar el tratamiento a un grupo de pacientes de
alto riesgo con o sin diabetes de tipo 2 y con hiper-
colesterolemia no controlada pese a haber recibido
un tratamiento con estatinas. Los pacientes cambia-
ron el tratamiento a una combinacion de ezetimiba
y simvastatina (10/20 mg/dia), o 10 mg de rosuvas-
tatina.

Un total de 618 pacientes con alto riesgo de en-
fermedad vascular coronaria y con niveles elevados
de LDL-colesterol (= 100 y < 190 mg / dL) a pesar
del uso de las estatinas fueron aleatorizados 1:1 en
forma doblemente ciega para recibir uno de los dos
tratamientos durante 6semanas. Los pacientes fue-
ron estratificados segun su estatus metabolico, como
diabéticos de tipo 2 (n=182) o no (n=434) de la dia-
betes tipo 2.

Los resultados mostraron que la combinacion de
ezetimiba y simvastatina fue mas eficaz que la rosu-
vastatina en la reduccion de LDL, colesterol total, coles-
terol total menos HDL y apo B en la poblacién general
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del estudio y dentro de los dossubgrupos. Numéri-
camente, las mayores diferencias entre los tratamien-
tos se observaron en pacientes con diabetes tipo 2 en
comparacion con aquellos sin diabetes tipo 2, espe-
cialmente en el parametro de LDL, donde la diferencia
entre pacientes diabéticos de tipo 2 y no diabéticos fue
estadisticamente relevante.

- Vaverkova H, Farnier M, Averna M, Missault L, Viigi-
maa M, Dong Q, Shah A, Johnson-Levonas AO, Brudi
P. Lipid-Altering Efficacy of Ezetimibe/Simvastatin 10/20 mg
Compared to Rosuvastatin 10 mg in High-Risk Patients with
and without Type 2 Diabetes Mellitus Inadequately Con-
trolled Despite Prior Statin Monotherapy. Cardiovasc Ther.
2012; 30(2): 61-74.

APARATO
LOCOMOTOR

OSTEOPOROSIS

Eficacia comparada de los tratamientos
preventivos de la osteoporosis

Segun un reciente meta-analisis, teriparatida,
bifosfonatos y denosumab son los agentes
mas eficaces en la reduccion del riesgo de

fracturas por fragilidad 6sea. No obstante, las

diferencias en la eficacia de diversos farmacos
son pequenas y, por lo tanto, la eleccion
del tratamiento debera hacerse en funcion
de las circunstancias del paciente y de otros
aspectos.

La osteoporosis y la osteopenia se asocian clara-
mente con un notable aumento del riesgo de fractu-
ras oseas. Afortunadamente, existe un amplio arse-
nal de farmacos susceptibles de reducir dicho riesgo,
aunque no abundan los estudios clinicos comparati-
vos entre dichas opciones. Por este motivo, un grupo
de investigadores procedentes de la Clinica Mayo, la
universidad de North Dakota y de la Escuela de Salud
Publica John Hopkins de Baltimore, han llevado a
cabo un amplio meta-analisis a partir de estudios cli-
nicos aleatorizados y controlados con individuos en
riesgo de desarrollar fracturas por fragilidad 6sea,
evaluando la eficacia de bifosfonatos, modulado-
res selectivos de los receptores estrogénicos, teripa-
ratida, denosumab, o calcio y vitamina D.

La red de meta-analisis incluy6 116 ensayos clinicos
controlados, totalizando 139.647 pacientes (con edad
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media de 64 anos; 86% mujeres y 88% caucasicos) y
una mediana de seguimiento de hasta 24 meses. Los
resultados mostraron que la teriparatida fue asociada
a la mayor reduccion del riesgo de fracturas (58%,
70% y 50%, para fracturas de cadera, vertebrales
y no vertebrales, respectivamente). Sin embargo, las
diferencias con denosumab, zoledronato, risedro-
nato, ibandronato y alendronato no fueron estadis-
ticamente significativas. Por su parte, el raloxifeno y
el bazedoxifeno fueron menos efectivos, aunque los
datos eran limitados. Calcio y vitamina D mostraron
gue eran ineficaces cuando se administraban por se-
parado, pero redujeron en un 19% el riesgo de frac-
turas de cadera si se administra en combinacion (odds
ratio 0,81; IC95%: 0,68-0,96).

- Murad MH, Drake MT, Mullan RJ, Mauck KF, Stuart LM,
Lane MA, Abu Elnour NO, Erwin PJ, Hazem A, Puhan
MA, Li T, Montori VM. Comparative Effectiveness of Drug
Treatments to Prevent Fragility Fractures: A Systematic Re-
view and Network Meta-Analysis. J Clin Endocrinol Metab.
2012 Mar 30. [Epub ahead of print]

SISTEMA
NERVIOSO

DEPRESION

Eficacia antidepresiva en pacientes con
enfermedad de Parkinson

Un reciente ensayo clinico controlado ha
demostrado de forma clara que tanto la
paroxetina como la venlafaxina son capaces
de mejorar de formas sustancial los sintomas
depresivos en pacientes con enfermedad de
Parkinson, siendo ambas bien toleradas por
los pacientes y sin afectar a los sintomas
motrices de los pacientes.

Aproximadamente, la mitad de los pacientes con
enfermedad de Parkinson muestran sintomas carac-
teristicos de la depresion, siendo mas comunes en
las mujeres. Estos sintomas se suelen asociar con
cuadros de Parkinson de inicio precoz y son espe-
cialmente frecuentes la ansiedad, la irritabilidad y las
actitudes pesimistas, asi como las ideas de suicidio.
Parece existir una cierta relacion biolégica entre la
depresién y la enfermedad de Parkinson, hasta el
punto de que los sintomas depresivos preceden al
desarrollo de los sintomas motores en el 25% de los
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casos, no existiendo diferencias entre los distintos es-
tadios de la enfermedad.

Hasta el momento no estaba bien documentada
clinicamente la utilidad de los antidepresivos inhibi-
dores selectivos de monoaminas (serotonina y/o nora-
drenalina) en los cuadros depresivos en pacientes con
enfermedad de Parkinson, por lo que se llevé a cabo
a un ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado y doble-
mente ciego para evaluar la eficacia y la sequridad de
la paroxetina (un inhibidor selectivo de la recaptacion
de serotonina) y de la venlafaxina (un inhibidor de la
recaptacion de serotonina y noradrenalina), en relaciéon
a un placebo, en un grupo de 115 pacientes con enfer-
medad de Parkinson y depresion, con una puntuacion
>12 en los primeros 17 items de la escala Hamilton
Rating Scale for Depression (HAM-D).

Los pacientes fueron sometidos a un seguimiento
clinico durante 12 semanas (6 de ajuste de la dosis
y 6 de mantenimiento), alcanzandose dosis maximas
diarias de 40 mg de paroxetina 'y de 225 mg de ven-
lafaxina.

Como variable primaria de eficacia se registro la
variaciéon en la escala HAM-D desde el inicio hasta
el final del estudio (semana 12), observandose una
reduccion en dicha escala con respecto al placebo
de 6,2 puntos (IC97,5%= 2,2-10,3, p=0,0007) en
el grupo de la paroxetina y de 4,2 puntos en el de
la venlafaxina (IC97,5%=0,1-8,4, p=0,02), sin que
se apreciasen efectos significativos del tratamiento
sobre la funcién motriz de los pacientes.

- Richard IH, McDermott MP, Kurlan R, et al; SAD-PD
Study Group. A randomized, double-blind, placebo-contro-
lled trial of antidepressants in Parkinson disease. Neurology.
2012; 78(16): 1229-36.

DEPRESION

Aripiprazol podria aumentar la eficacia
antidepresiva en pacientes con baja
respuesta inicial

La incorporacion de aripiprazol al tratamiento
en pacientes con trastorno depresivo mayor
que previamente habian mostrado una
escasa respuesta a los antidepresivos, parece
incrementar la eficacia terapéutica de estos
ultimos en tales pacientes.

Aripiprazol es un agente antipsicético atipico,
agonista parcial de los receptores D2 de dopamina
y de los receptores 5-HT1A de serotonina y antago-
nista de los receptores 5-HT2A de serotonina. Esta
indicado en el tratamiento de la esquizofrenia y en

los episodios de mania en pacientes con trastorno
bipolar. Algunos datos clinicos previos habian suge-
rido que la administracion de aripiprazol a pacientes
con cuadros graves de depresion podria dar lugar a
una respuesta favorable, al menos en determinados
€asos.

Un grupo de investigadores de la Universidad de
California en San Francisco (UCLA), junto con res-
ponsables de los laboratorios Bristol Myers Squibb
y de Otsuka analizaron los datos agrupados proce-
dentes de tres ensayos clinicos aleatorizados, doble-
mente ciegos y controlados con placebo, que habian
evaluado la eficacia del aripiprazol como coadyuvante
al tratamiento antidepresivo en pacientes con tras-
torno depresivo mayor que habian tenido una res-
puesta minima previamente, definida como una
reduccién inferior al 25% en la Escala de Valoracion
de la Depresién Montgomery-Asberg (MADRS) al
tratamiento antidepresivo. Los pacientes recibieron
el tratamiento antidepresivo durante 8 semanas,
durante 6 de las cuales y de forma complementa-
ria complementaria recibieron aripiprazol. Se definié
la respuesta como una reduccién de al menos un
50% en la puntuacién MADRS y la remision como
una reduccion de al menos 50% en la puntuacion
MADRS y ademds una puntuacién MADRS =< 10.
De 1038 pacientes, un 72% (n = 746) habfan mos-
trado una respuesta baja al tratamiento antidepre-
sivo (malos respondedores).

Al final del estudio, el tiempo de respuesta y el
de remision fueron significativamente menores en los
malos respondedores que recibieron aripiprazol, en
comparacién con los que recibieron placebo, junto con
el tratatamiento antidepresvio. Asimismo, el grupo
de malos responsaderores tratados con aripiprazol
junto al tratamiento antidepresivo mostré mejorias
significativamente mayores en la puntuacion MADRS
en comparacion con los malos respondedores trata-
dos con antidepresivos y placebo (-10,3 vs -6,5, p
<0,0001). Ademas, la tasa de respuesta fue sustan-
cialmente mayor (36 vs 19%, respectivamente, P
<0,0001) y la de remision (24 vs 12%, respectiva-
mente, P <0,0001), fueron claramente favorables al
grupo tratado concomitantemente con aripiprazol. El
numero necesario de pacientes que necesitan recibir
el tratamiento (NNT) con aripiprazol fue de 6 para
la respuesta y de 8 para la remision. El efecto del
aripiprazol fue rapido y clinicamente significativo en
los pacientes malos respondedores.

- Nelson JC, Thase ME, Bellocchio EE, Rollin LM, Eudi-
cone JM, McQuade RD, Marcus RN, Berman RM, Baker
RA. Efficacy of adjunctive aripiprazole in patients with major
depressive disorder who showed minimal response to initial
antidepressant therapy. Int Clin Psychopharmacol. 2012;
27(3): 125-33.
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COSTE EFECTIVIDAD DE POSACONAZOL
VS FLUCONAZOL E ITRACONAZOL
EN ESPANA EN PREVENCION DE
INFECCIONES FUNGICAS

Los pacientes con leucemia mielégena aguda
(LMA) o sindrome mielodisplastico (SM), que pre-
sentan neutropenia, tienen un riesgo elevado de
infecciéon fungica invasiva. El diagndstico y trata-
miento es dificil y se asocia a una tasa elevada de
mortalidad, por lo que la profilaxis es una estra-
tegia habitual que reduce la morbimortalidad en
pacientes con neoplasias hematolégicas.

Un nuevo azol oral, posaconazol (PC) ha mos-
trado mayor efectividad para reducir la morta-
lidad que la terapia estandar —como fluconazol
(FC) o itraconazol (IC). No obstante, especial-
mente en el tratamiento de la infeccion fungica
en pacientes con alto riesgo de neutropenia, se
observa un alto impacto financiero. Este deriva,
entre otros, del elevado coste de los farmacos,
asi como las hospitalizaciones adicionales vy
otros recursos utilizados. Por todo ello, los au-
tores! evallan el coste efectividad en Espafa de
PC comparado con los otros dos azoles, en la
prevencion de la infeccion fungica en pacientes
neutropénicos a consecuencia del tratamiento
de LAM o SM.

Se disend un modelo analitico que estimara
costes y resultados a partir de los datos de un
estudio aleatorizado que comparaba estos me-
dicamentos. Dicho modelo presenta dos partes.
La primera analiza los eventos acontecidos en los
primeros cien dias, estimando la supervivencia
en dicho periodo. La segunda parte simula la
progresion de la patologia a partir de los cien
dias iniciales, proyectando el riesgo de muerte

'Grau S, de la Camara R, Sabater F, Jarque I, Carreras
E, Casado M et al. Cost-effectiveness of posaconazole ver-
sus fluconazole in the prevention of invasive fungal infections
among high-risk neutropenic patients in Spain. BMC Infectious
Diseases. 2012; 12: 83.
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de la patologia analizada.

El estudio econémico se realizd desde la pers-
pectiva del sistema nacional de salud de Espafia,
de modo que soélo se asociaron los costes sanita-
rios directos: medicamentos utilizados profilac-
ticamente, preparacion, administracion y moni-
torizacion del tratamiento y el correspondiente
al manejo de la infeccién fungica invasiva. No
incluye, sin embargo, los costes derivados de los
efectos adversos ni del manejo de la patologia
subyacente.

Para cada alternativa terapéutica, el modelo
estima el nimero de infecciones evitadas asf
como el nimero de afios de vida —en el largo
plazo. Adicionalmente, se estima el coste total
de cada opcién (de profilaxis y de tratamiento.
A partir de estos datos, se calcula el coste incre-
mental por infecciéon evitada o por afio de vida.
Se estimaron igualmente los resultados mediante
un analisis de sensibilidad deterministico de tipo
univariante, modificando los valores de las va-
riables relevantes (eficacia de la profilaxis, riesgo
de muerte tras infeccion y coste del tratamiento.
Se efectud también un andlisis probabilistico que
evaluara la incertidumbre de segundo orden,
asociada con la variabilidad de parametros.

En el caso base, el nimero de infecciones en
los primeros cien dias -0,11 con los azoles cla-
sicos versus 0,05 en el grupo de PC, evitando
éste Ultimo 0,06 infecciones por paciente. En la
segunda parte del modelo, donde se estudiaba
la supervivencia a largo plazo, PC increment6
la misma en 2,52 afios mientras que los azoles
lo hicieron en 2,43 afos, obteniendo un incre-
mento de la supervivencia de 0,09 afios. Por su
parte, los costes asociados a PC fueron menores
que los de las otras alternativas, de modo que
este antifungico dominé a las otras dos alterna-
tivas (Tabla 1).

Del total de costes globales de la opcion de
los azoles (7.928 euros por paciente), 450 se
asociaron con el tratamiento farmacolégico pro-
filactico y 7.478 euros lo hacen con los costes
de tratamiento de la infeccion fungica. En la op-
cion de PC, del coste global (6.121 euros), 3.007
euros correspondian con el tratamiento antifun-
gico y 3.114 euros lo eran por el manejo del

Panorama Actual Med 2012; 36 (353): 404-407 -
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‘ TABLA 1
Alternativa Costes Infecciones RCEI (por infeccion) RCEI (por aiio)
Posaconzol 6,121 0,05 2,52
Azoles 7,928 0,11 2,43
Diferencias -1,807 -0,06 0,09 Dominante Dominante

tratamiento de la infeccion. Los anélisis de sen-
sibilidad muestran la consistencia de los resulta-
dos, siendo posaconazol la opcion dominante. El
analisis probabilistico indicé una probabilidad del
85% de ser coste efectivo posaconazol respecto
de los azoles clasicos —para un umbral de ficien-
cia de 30.000 euros por AVAC adicional.

A la vista de los resultados obtenidos, éstos
sugieren que el tratamiento profilactico en pa-
cientes neutropénicos con leucemia mielégena
aguda o sindrome mielodisplastico, puede au-
mentar la supervivencia del paciente a la par que
se reduce el coste sanitario.

ELECCION DE ANTIHIPERTENSIVOS
EN PREVENCION PRIMARIA
EN BASE A EFICIENCIA

La hipertension arterial es un factor de riesgo
mayor para la patologia cardiovascular (infarto
de miocardio, accidente cerebrovascular, insu-
ficiencia cardiaca o muerte). No obstante, los
medicamentos antihipertensivos (tiazidas, beta
bloqueantes, antagonistas del calcio, ARA Il o
IECAs) tienen la capacidad de reducir dicho
riesgo, si bien existe controversia acerca del um-
bral de la intervencion y la eleccion del farmaco
de primera instancia, asi como los que puedan
adicionarse.

La controversia se debe, en parte al precio de
los diferentes farmacos, y en parte a las eviden-
cias disponibles sobre la efectividad de éstos. Por
todo ello, los autores? estiman el ratio coste efec-
tividad incremental, a lo largo de toda la vida, de

2 Wisloff T, Selmer R, Halvorsen S, Fretheim A, Nor-
heim O, Kristiansen I. Choice of generic antihypertensive
drugs fir the primary prevention of cardiovascular disease —
A cost-effectiveness analysis. BMC Cardiovascular Disorders.
2012; 12: 26.

diversas opciones terapéuticas de la hipertensién
arterial (HTA) con el fin de proponer cuél es la
primera eleccion y cuales son las adiciones que
se instaurarfan, en caso de necesidad de mas de
un farmaco, teniendo en cuenta que los pacien-
tes no han sufrido nunca ninguin evento cardio-
vascular, es decir, en prevencién primaria.

Se disefié entonces un modelo analitico que
simula la evolucion de los pacientes desde un
estadio asintomatico hasta su muerte por causa
cardiovascular. El modelo se inicia con una co-
horte de pacientes sanos, sin eventos previos,
gue pueden sufrir algunos de éstos (infarto, ac-
cidente cerebrovascular, insuficiencia cardiaca,
angina o muerte cardiovascular (o por cualquier
causa). Tras un primer evento, el paciente pasa
a un estado de patologfa cardiovascular o puede
sufrir un segundo evento.

Las probabilidades de transicion entre los dife-
rentes estados de salud se estimaron a partir de
registros sanitarios; los riesgos de presentar un
evento secundario dependian del tiempo desde
la incidencia del primario asi como de la edad del
paciente. La efectividad se modelé mediante la
reduccion del riesgo de eventos cardiovasculares
primarios, lo cual se basé en un metaanalisis que
incluy6 33 ensayos clinicos con mas de doscien-
tos mil pacientes estudiados. No se incluyeron
en el impacto evaluado ni el riesgo de insufi-
ciencia cardiaca ni el de angina, al considerarse
como efectos menos importantes y mas dificil
de medir en los ensayos, incluyéndose entonces
como eventos secundarios. La efectividad de las
combinaciones de farmacos se asumid como una
funcién multiplicativa entre ambos farmacos, en
vez de ser una funcién aditiva.

Los costes fueron separados en los asociados
a eventos primarios, secundarios y los de los es-
tados de salud, tomando como utilizacion de
recursos, la estimada a partir de estudios publi-
cados. Los datos sobre precios unitarios se toma-
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‘ TABLA 2 ‘
Hombres Mujeres
(1] 50 60 50
IECA 0,38 0,33 0,25 0,18 0,40 0,33 0,24 0,16
ARA Il 0,31 0,26 0,19 0,13 0,33 0,27 0,19 0,12
Betabloqueantes 0,22 0,19 0,14 0,10 0,23 0,19 0,14 0,10
Antagonistas calcio 0,39 0,34 0,26 0,19 0,42 0,35 0,25 0,17
Tiazidas 0,37 0,32 0,25 0,18 0,39 0,33 0,24 0,16

ron de bases nacionales noruegas.

Posteriormente se desarrollé el modelo para
pacientes sin tratamiento; a continuacién se hizo
lo correspondiente para tratamientos sencillos,
dobles o triples. Asimismo, el analisis se realizé
para diversos grupos de pacientes, en funcion
de edad, sexo y riesgo cardiovascular. Al finali-
zar dichos analisis se efectuaron varios andlisis
de sensibilidad para evaluar la robustez del mo-
delo, modificando las variables mas relevantes,
mediante el tipo deterministico, o en forma con-
junta, mediante uno de tipo probabilistico.

Como ocurre en ciertas ocasiones, que el ratio
coste efectividad incremental no ofrece un re-
sultado adecuado para establecer prioridades,
se estimé el beneficio sanitario neto incremen-
tal (BSNI), definido como El - (CI/U), siendo El la
efectividad incremental, Cl el coste incremental y
U el umbral de eficiencia. De esta forma, las op-
ciones eficientes tendran un resultado positivo,
siendo mas eficiente la que obtenga un mayor
valor de dicho pardmetro.

El desarrollo del modelo se realizd respecto
de los antagonistas del calcio en comparacion
con placebo, siendo dicho grupo farmacologico
dominante para todos los grupos de edad. El in-
cremento en supervivencia fue similar en ambos
sexos, si bien fue mayor en las personas mayo-
res, al igual que se observé con los costes. El
analisis de otros grupos farmacoldégicos se llevod
a cabo mediante comparacién de éstos con los
antagonistas del calcio. El resultado mostrd que
aquellos fueron mas eficientes en todos los gru-
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pos de edad (Tabla 2). Posteriormente, se ana-
lizaron las combinaciones de medicamentos,
siendo la adicion de tiazidas, la asociacién mas
eficiente, sequida de la adicién de un [ECA. Un
analisis probabilistico se realiz6 para la compara-
cién de medicamentos Unicos en personas de 70
ahos; dicho analisis mostrd una gran incertidum-
bre respecto de la eficiencia comparada: ningun
farmaco alcanzé una probabilidad superior al
50% de ser coste efectivo, independientemente
del umbral utilizado. Cuando dicho anélisis se
efectud en las combinaciones de dos o tres me-
dicamentos, se observé que la combinacion de
tiazida con antagonista del calcio e IECA fue la
mas eficiente (72% de probabilidad para un um-
bral de 62.000 euros por AVAC adicional).

Los autores concluyen que los antagonistas
del calcio, ARA II, IECA y beta bloqueantes re-
presentan opciones antihipertensivas eficientes,
sea como farmacos Unicos o en combinacion.
Basado en los resultados del estudio, las nue-
vas guias de practica clinica para el tratamiento
antihipertensivo pueden recomendar adecuada-
mente la combinacién de dos o mas medicamen-
tos como primera eleccion de tratamiento.

EFICIENCIA DEL AUTOCONTROL DEL
ASMA MEDIANTE TELEFONOS MOVILES

El asma es una patologia de enorme preva-
lencia, habiéndose estimado ésta en mas de 300
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‘ TABLA 3
Telecontrol Grupo control Diferencia
Costes totales 246 245 -1
Servicio de telecontrol 69 0 -69
Consultas en AP 108 85
Visitas a urgencias 0
Admisiones por asma 1
Exacerbaciones agudas 70
Cursos con corticoides 43

millones de personas. Existen diversas guias de
practica clinica para el manejo de esta enferme-
dad y sin embargo, el control adecuado de la
misma no se obtiene en una gran proporciéon de
pacientes. Un modelo, desarrollado por unos au-
tores, que usan el asma como ejemplo, describe
la complementariedad del soporte perioddico de
profesionales sobre el autocontrol del paciente.

Una adherencia escasa se asocia con un con-
trol inadecuado, siendo aquella un factor modi-
ficable, por lo que el control podria mejorarse,
controlando ésta. Los teléfonos méviles podrian
ser un instrumento adecuado para alcanzar este
objetivo, por lo que unos autores? plantean la
hipotesis de que la utilizacion de teléfonos mo-
viles en adolescentes y adultos poco controlados,
para monitorizar la funciéon pulmonar puede me-
jorar el control del asma al cabo de seis meses de
uso respecto de una estrategia similar basada en
registros en papel.

Para ello se llevd a cabo un ensayo clinico
ciego, aleatorizado y controlado con pacientes
asmaticos con control escaso, definido como
un valor mayor o igual a 1,5 del cuestionario
de control del asma (CCA). El resultado prima-
rio que se midi6é fue la variacién a seis meses
de dicho instrumento, asi como otro que media
el conocimiento y la actitud del paciente. Asi-

3 Ryan D, Price D, Musgrave S, Malhotra S, Lee A,
Ayansina D et al. Clinical and cost effectiveness of mobile pone
supported self monitoring of asthma: multicentre randomised
controlled trial. BMJ. 2012; 344: 1756 doi: 10.1136/bmj.e1756

mismo, se midieron otras variables secundarias,
como el mini cuestionario de calidad de vida en
asma, la incidencia de eventos adversos (exacer-
baciones, prescripcion de corticoides orales o
consultas fuera de protocolo), las prescripciones
de farmacos antiasmaticos, etc.

Se evalu¢ al inicio el estatus tabaquico, la pre-
sencia de comorbilidades y el FEV1 (volumen en
espiracion forzada en el primer sequndo); éste
Ultimo mediante un espirémetro. El valor medio
de los cinco mayores determiné el valor maximo
(100%), usandose como referencia para estimar
el umbral del 80% y 60%. Estos valores fueron
registrados dos veces diarias y se enviaron los
datos al equipo médico. Los pacientes del grupo
control también evaluaron los mismos resultados
pero se registraron en documentos en papel. Por
lo tanto, el grupo control no realizé el cuidado
usual sino que se llevé a cabo de forma simi-
lar pero variando el soporte (teléfono moévil o
papel).

Los resultados mostraron que no hubo dife-
rencias significativas respecto de las variables
clinicas ni respecto de la utilizacion de recursos
sanitarios (Tabla 3), por lo que los autores con-
cluyen que en personas asmaticas con un pobre
control de la misma, el modelo basado en la te-
lefonia movil para efectuar la monitorizacién de
los pacientes, no ofrece ninguna ventaja sobre el
mismo sistema sobre papel, cuando se maneja-
ron a ambos grupos acorde con las recomenda-
ciones clinicas estandar.
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_ INTERNACIONAL:
LIMPIESE LAS MANOS

El pasado 5 de mayo se realizé la campafa
mundial anual sobre a favor de la higiene
de manos. Cada afo se producen en todo el
mundo millones de casos de Infecciones Relacio-
nadas con la Atencion Sanitaria (IRAS). Aunque
las IRAS son el evento adverso mas frecuente
en la atencion sanitaria, se desconoce su verda-
dera magnitud mundial por las dificultades para
recopilar datos fiables. No obstante, estudios
recientes, algunos de ellos de la OMS, destacan
que los paises en desarrollo son los mas afecta-
dos. La mayoria de las IRAS pueden prevenirse
con una buena higiene de las manos por parte
de los profesionales sanitarios, es decir, con una
limpieza de las manos hecha de forma correcta
y en los momentos adecuados.

La campafia mundial anual “Salve vidas: lim-
piese las manos”, iniciada por la OMS en 2009,
consiste en la celebraciéon de un dia destinado a
“mejorar y mantener la higiene de las manos”.
Se pretende que los profesionales sanitarios se
unan al movimiento mundial de mejora de la
higiene de las manos del personal sanitario y
reciban el correspondiente reconocimiento de la
OMS y sean lideres de la prevencién de las IRAS
en sus respectivos paises, con el consiguiente
ahorro de vidas humanas; y, asimismo, pasen
del compromiso a la accion en los puntos de
atencion al paciente.

http://www.who.int/gpsc/5may/es/index.html

SUIZA: :
A PESAR DE LA REGULACION, LA
PUBLICIDAD SIGUE SIENDO PUBLICIDAD

Las autoridades suizas han intentado que la
publicidad de los farmacos sea menos engafosa
al insistir en que los anuncios se basen en la
evidencia. Las nuevas normas introducidas en el
ano 2002 requerfan que la publicidad de los far-
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macos fuera “exacta, equilibrada y respaldada
en la evidencia”. Tres anos después, un estudio
examino la exactitud de los reclamos publicita-
rios publicados en seis de las principales revistas
médicas suizas. Entre los anuncios que citaban
al menos una referencia, el 53% no acataba la
nueva normativa.

Uno de cada cinco reclamos publicitarios no
estaba sustentado en las referencias citadas,
presentando falsas afirmaciones, exageraciones
sobre la eficacia, generalizaciones injustificadas,
referencias irrelevantes, y extrapolacién injusti-
ficada de resultados de estudios con animales
a humanos, etc. Ademas, casi un tercio de los
reclamos presentes en estos anuncios se basa-
ron en ensayos clinicos poco fiables (estudios
no ciegos, con criterios de seleccion sesgados, y
numerosas pérdidas injustificadas de participan-
tes a los que no se pudo dar seguimiento, etc.)

Por ejemplo, el anuncio de un farmaco afir-
maba ser efectivo “en todos los casos del sin-
drome del coloén irritable” y venia respaldado
con una referencia a un estudio sobre el efecto
del farmaco en intestinos de cerdos. Otro anun-
cio de un farmaco con “un efecto répido y
permanente sobre el estrefimiento” hacia re-
ferencia a un ensayo que solo evalu6 el efecto
de la lactulosa sobre la composicion de la flora
intestinal.

- Rev Prescrire, 2011; 31(327):68

ESTADOS UNIDOS:
CONTINUA DISMINUYENDO
LA MORTALIDAD POR CANCER

Segun un comunicado de prensa del NCI,
continta disminucién de la tasa de mortalidad
por cancer, que empezo a principios de los no-
venta. En un apartado especial, se destacan los
canceres asociados al exceso de peso y a la falta
de actividad fisica adecuada.

Las tasas de mortalidad por todos los can-
ceres en conjunto para hombres, mujeres y
nifos continuaron disminuyendo en los Esta-
dos Unidos entre el 2004 y el 2008, indica el
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Informe Anual a la Nacién sobre el Estado del
Cancer, 1975-2008. La tasa general de los nue-
vos diagnosticos de cancer, también conocida
como la incidencia, en los hombres disminuyo
en un promedio del 0,6 % anual entre el 2004
y el 2008. Las tasas generales de incidencia del
cancer en las mujeres se redujeron un 0,5 %
anual de 1998 al 2006 y se nivelaron del 2006
al 2008.

En el informe colaboraron investigadores de
los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades, la Asociacion Norteamericana de
Registros Centrales del Cancer, el Instituto Na-
cional del Cancer y la Sociedad Americana del
Cancer. La seccion especial del informe destaca
los efectos del exceso de peso y la falta de ac-
tividad fisica adecuada en el riesgo de cancer.
El adenocarcinoma esofagico, los canceres de
colon y recto, de rifidn, de pancreas, de endo-
metrio y el cancer de mama en las mujeres pos-
menopausicas se han asociado al sobrepeso y
a la obesidad. Varios de esos canceres también
estan asociados a la falta de actividad fisica ade-
cuada.

Durante mas de 30 afos, el exceso de peso,
la actividad fisica insuficiente y la alimenta-
cion poco saludable han sido la segunda causa
principal de enfermedades y muertes preveni-
bles en los EE. UU, precedida solo por el taba-
quismo. Sin embargo, desde 1960, el consumo
de tabaco ha disminuido en un tercio, mientras
que las tasas de obesidad se han duplicado, lo
que tiene un efecto significativo en la contri-
bucién de estos factores a la carga de la en-
fermedad.

En los Estados Unidos, 2 de cada 3 adultos
tienen sobrepeso o son obesos y menos de la
mitad realizan suficiente actividad fisica, segun
la Sociedad Americana del Cancer. En los nifios
y jovenes, 1 de cada 3 tiene sobrepeso o es
obeso, y menos de 1 en cada 4 estudiantes de
escuela secundaria superior cumplen con los
niveles recomendados de actividad fisica. La
obesidad y la inactividad fisica son problemas
criticos que enfrentan todos los estados de la
Union.

Las reducciones mantenidas en las tasas de
mortalidad de todos los canceres, asi como la
reduccion general en la incidencia, es una evi-

dencia poderosa de que la inversion de la nacién
en las investigaciones del cancer salvan vidas.

Entre los grupos raciales y étnicos, las tasas
de incidencia del cancer mas altas entre el
2004 y el 2008 se presentaron en hombres de
raza negra y mujeres de raza blanca. Las tasas
de mortalidad por cancer del 2004 al 2008 fue-
ron mas elevadas en los hombres y las mujeres
de raza negra, pero estos grupos mostraron las
disminuciones mas altas en el periodo de 1999
al 2008, en comparaciéon con otros grupos ra-
ciales. Las diferencias en las tasas de morta-
lidad por grupo racial y étnico, sexo y locali-
zacion del cancer pueden reflejar diferencias
con respecto a los factores de riesgo, asi como
al acceso y uso de las pruebas de deteccién y
tratamiento.

ESPANA:
FRAGILIDAD DE LOS ANCIANOS

El 75% de los mayores de 75 afos presenta
fragilidad, la mayoria de ellas por cuestiones
médicas, pero casi el 40% por cuestiones de
tipo social; el 37% por padecer depresién; vy el
12% por una limitacion funcional, segin pone
de relieve un estudio elaborado por el Instituto
de Investigacion en Atencién Primaria (Idiap).
Los datos se basan en el estudio que ha llevado
a cabo el equipo de atencion primaria (EAP) Pu-
billa Casas de L"Hospitalet de Llobregat (Bar-
celona), donde se entrevistaron a 300 ancianos
a través de sus respectivas historias clinicas.
Entre los factores médicos, los que mas relacién
guardan con la fragilidad son la hipertensiéon
arterial, el dolor crénico y la patologia cardio-
vascular. El 31% de los mayores presenta riesgo
de malnutricién, un 27% vive soloy el 11% no
tiene ninguna red de apoyo, por lo que los au-
tores del estudio han sefialado que la atencién
primaria puede ayudar a detectar la vulnerabi-
lidad de este colectivo, dada la prevalencia de
depresion y del riesgo de malnutricién. Se ha
demostrado que existe una clara relacién entre
la enfermedad crénica y la fragilidad en las per-
sonas mayores, han sefalado los autores del
estudio.
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Goarcinia cambogia: vltimas novedades

Maria Emilia Carretero-Accame

Garcinia cambogia, denominada popularmente
como “Tamarindo Malabar”, es una planta per-
teneciente a la familia Guttiferae, utilizada en el
tratamiento del sobrepeso y la obesidad desde
hace algunos afos. Es conocido que actla sobre
el metabolismo de los hidratos de carbono como
un inhibidor de la lipogénesis, es decir, evitando la
formacién de los depésitos grasos en los adipoci-
tos. Esta actividad es debida fundamentalmente a
su contenido en acido hidroxicitrico (AHC), com-
puesto que se encuentra en elevada concentracion
en el epicarpio de sus frutos.

En los ultimos 4 0 5 afios se han publicado nu-
merosos ensayos sobre la planta y sobre el AHC,
relacionados generalmente con su capacidad para
disminuir los depdsitos grasos y el peso corporal.
La mayoria de ellos se refieren a los frutos no obs-
tante también se han investigado las propiedades
de otros érganos del vegetal como las hojas, a las
que se atribuye actividad diurética.

Se presenta a continuacién una revision de estas
ultimas publicaciones, haciendo hincapié en su
interés en la pérdida de peso pero mencionando
también algunos de los otros efectos estudiados.

La planta es un arbusto perenne con hojas de
color verde oscuro brillante y frutos de forma ovoi-
dea, recorridos por surcos que al madurar presentan
color amarillo o rojizo. En su interior se encuentran
varias semillas rodeadas por un arilo. Es originaria
de los bosques himedos del sur de la India y de
otros paises del sureste del continente asiatico.
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Como ya se ha comentado, el principio activo
mas abundante es uno de los cuatro esteroiso-
meros del acido hidroxicitrico, el (2S,3S) que se
encuentra en concentraciones entre el 16 y 30%.
Posee ademés abundantes compuestos fendlicos,
benzofenonas poliisopreniladas como garcinol, is-
oxantochimol y guttiferona K, xantonas y flavonoi-
des. Estos compuestos fendlicos también se han
identificado en otros érganos de la planta y en
otras especies pertenecientes al género Garcinia.

Panorama Actual Med 2012; 36 (353): 410-413 -
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En los paises de origen los frutos se emplean
en alimentacién por su sabor agridulce y como
conservantes del pescado, probablemente debido
a las propiedades antisépticas y antibacterianas
de sus componentes fendlicos. En medicina tra-
dicional, para el tratamiento de afecciones gas-
trointestinales por sus propiedades carminativas
y laxantes, en procesos inflamatorios y en casos
de edema. En la medicina Ayurvédica figura como
purgante para el tratamiento de parasitosis intes-
tinales y en alteraciones menstruales.

Estudios farmacoldgicos han demostrado que
los extractos de garcinia disminuyen la lipogenia al
inhibir la acumulacion citoplasmatica de lipidos y
la diferenciaciéon de preadipocitos. Ademas posee
actividad antiinflamatoria y antioxidante.

Garcinol
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El isémero (2S,3S) del AHC, localizado no solo
en Garcinia cambogia sino también en otras es-
pecies de este género (G. indica, G. artroviridis),
actda inhibiendo de forma competitiva la ATP-
citrato liasa en higado vy tejidos periféricos. Este
enzima es responsable de la conversion del citrato
en acetil-CoA, primer paso para la sintesis de aci-
dos grasos, colesterol y triglicéridos.

En ratas tratadas con una dieta rica en grasa
se ha comprobado que los extractos de garcinia,
normalizados en AHC, disminuyen los niveles de
leptina circulante y el tamafo de los adipocitos,
signos indicativos de la disminucion de la acumu-
lacion de lipidos en la grasa visceral.

Estudios recientes relacionan la actividad del
extracto de garcinia sobre la acumulacién de
grasa en el organismo con la interaccién de sus
principios activos con genes relacionados con la
obesidad. Efectivamente, en ratones con obesidad
inducida por una dieta rica en grasa, modelo ex-
perimental que podria simular la obesidad en el
hombre, se ha comprobado que dichos extractos
modulan algunos genes asociados a la adipogéne-
sis visceral (PPARy2, SREBP1c, C/EBPa. y aP2).

También algunos estudios sugieren que el AHC
podria mejorar la resistencia al ejercicio, mediante
el incremento en la oxidacién de los lipidos y la
disminucion del metabolismo de los carbohidratos
por inhibicién de los enzimas encargados de su hi-
drolisis: alfa-amilasa pancreatica y alfa-glucosidasa
intestinal. No obstante, esta Ultima actividad se
atribuye al isémero (2S,3R)-AHC, localizado en
plantas que no pertenecen al género Garcinia,
como por ejemplo Hibiscus sabdariffa.

Ademas, diversos autores consideran que po-
dria ejercer un efecto supresor del apetito me-
diante dos mecanismos. El primero de ellos esta
relacionado con el incremento en la produccién
y almacenamiento del glucégeno hepatico que
enviarfa una sefal de saciedad a través del nervio
vago y, el segundo, por su capacidad para poten-
ciar la liberacién de serotonina y su biodisbonibili-
dad en determinadas areas cerebrales.

El AHC también incrementa la actividad del
receptor LDL en células hepaticas, contribuyendo
a la disminucion de las concentraciones de coles-
terol plasmatico. Los flavonoides de los frutos de
garcinia han demostrado, igualmente, ser capaces
de disminuir la sintesis de colesterol y disminuir
hiperlipidemias.

Por otra parte, se ha comprobado que el ex-
tracto de esta planta mejora la hiperinsulinemia in-
ducida por una dieta rica en grasas, restableciendo

la tolerancia la glucosa en ratas obesas, lo que po-
drfa conducir a una disminucién de la resistencia
a la insulina inducida por esta dieta. Esta caracte-
ristica podria ser de especial relevancia en el caso
del sindrome metabdlico en el hombre. Algunos
autores sugieren que el AHC disminuye los niveles
de glucosa postprandial, tras la administracién de
ésta por via intragastrica o intraduodenal.

En un estudio reciente se han evaluado los efec-
tos protectores renales del extracto de garcinia (50
mg/dia de AHC durante 12 semanas) en ratas wistar
obesas, por tratamiento con una dieta rica en grasa o
rica en sacarosa. Los resultados obtenidos con garci-
nia, ademas de evidenciar una clara disminucion del
apetito, peso e IMC, ponen de manifiesto una dis-
minucién significativa de los niveles séricos de urea,
creatinina, colesterol total, triglicéridos y LDL-coles-
terol, respecto a los animales obesos no tratados.
Asimismo se observa disminucion de la glucemia,
glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa, depésitos grasos
viscerales (mesentérico, perirenal y epididimico) y
una normalizaciéon de los parametros relacionados
con el dano oxidativo renal. Todo ello hace pensar
gue los extractos de gacinia podrian ser eficaces en
la prevencion y tratamiento de la nefropatia relacio-
nada con la obesidad. Los efectos antioxidantes tam-
bién parecen ser eficaces en la prevencion del estrés
oxidativo cerebral relacionado con obesidad.

Sin embargo, todas estas propiedades benefi-
ciosas del AHC estan limitadas por su baja biodis-
ponibilidad (<50%) cuando es administrado en
forma de extracto de Garcinia. La utilizacién de
sales de calcio o sales mixtas de calcio y potasio
consiguen incrementarla potenciado su eficacia
para disminuir el peso corporal y normalizar los
parametros lipidicos.

De los estudios farmacolégicos se puede con-
cluir que el extracto de Garcinia cambogia es efi-
caz en la reduccion de la ganancia de peso corpo-
ral y en la mejora de higado graso, dislipidemia,
hiperinsulinemia e hiperleptinemia en animales
obesos por dieta rica en grasa.

Por otra parte, las benzofenonas incluidas en
el extracto han demostrado poseer propiedades
antioxidantes. Se ha comprobado in vitro que son
capaces de proteger la peroxidacion lipidica y la
oxidaciéon de proteinas. Probablemente son estos
compuestos los responsables de la eficacia de los
extractos de garcinia para prevenir la hepatotoxi-
cidad inducida por etanol atribuida a esta droga.

En cuanto a los efectos gastroprotectores y an-
tiinflamatorios atribuidos a esta droga por la me-
dicina tradicional, se ha comprobado que la admi-
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nistracion de extracto de garcinia a ratas con colitis
inducida por 4cido 2,4,6-trinitrobenzeno-sulfénico
mejora significativamente el dafio macroscépico y
reduce sustancialmente el incremento en la activi-
dad mieloperoxidasa (MPO) y en la expresion de
los enzimas COX-2 e iNOS. Asimismo se ha ve-
rificado que el tratamiento reduce los niveles de
PGE2 e IL-1beta en el colon. Estas propiedades
podrian justificar la utilizacién de los extractos de
garcinia en el tratamiento del sindrome del colon
irritable, una vez comprobada su eficacia en el
hombre mediante la realizacion de los ensayos cli-
nicos pertinentes.

También se ha evaluado la actividad diurética
de las hojas de esta especie vegetal en ratas.
Tanto el extracto acuoso como el etandlico ejercen
un efecto diurético con incremento de la excrecion
de sodio, potasio y cloruros, aspecto que quizas
habria de investigarse en el hombre, con objeto
de evitar posibles interacciones o efectos adversos
relacionados con hipokalemia.

En cuanto los estudios en humanos, reciente-
mente se ha publicado un meta-analisis en el que
se ha evaluado la eficacia del AHC, extractos de
garcinia y sus derivados en la reduccién del peso
corporal. De todas las referencias encontradas, se
seleccionaron 23 ensayos potencialmente relevan-
tes, de los cuales quedaron excluidos 6 debido a

gue se habfan empleado combinaciones de AHC
con otros compuestos y 5 por defectos metodo-
l6gicos. En los 12 ensayos clinicos restantes, alea-
torizados, doble ciego y controlados frente a pla-
cebo, todos los participantes fueron personas con
sobrepeso u obesidad evaluadas atendiendo a su
IMC (indice de masa corporal) (Tabla 1).

Los resultados de los ensayos revelan que el
tratamiento con AHC reduce el peso corporal y
el IMC, si bien, por lo general, los resultados ob-
tenidos son de pequefia magnitud y de poca rele-
vancia clinica, segun los autores del meta-analisis.
En algunos de los estudios se comprueba que el
tratamiento con AHC es capaz de reducir significa-
tivamente los depdsitos grasos (visceral, subcuta-
neo y total), mientras que en otros no se observan
diferencias respecto al grupo placebo. En dos de
los estudios se apreci¢ una disminucion en el ape-
tito de los individuos tratados significativamente
superior al placebo mientras que en otros no se
observé ningun efecto saciante.

El AHC empleado en los ensayos clinicos pro-
cede de Garcinia cambogia en todos los casos, ex-
cepto en uno que procede de G. atroviridis, por lo
gue corresponde al isémero (2S,3S).

Son muy escasas las publicaciones que relacionen
al isémero (2S,3R) con reducciones de la ganancia
ponderal en animales. Las plantas que contienen

TABLA 1.- ENSAYOS CLINICOS ALEATORIZADOS, DOBLE CIEGO Y CONTROLADOS FRENTE A PLACEBO
CON EXTRACTOS DE GARCINIA NORMALIZADOS EN AHC. NE: NO EFICAZ; NDP: NO DIFERENTE AL PLACEBO;
DSP: DIFERENCIAS SIGNIFICATIVAS FRENTE AL PLACEBO (MODIFICADO DE ONAKPOYA ET AL., 2011).
Tratamiento . .. Resultado
(g,9/semanas) Control alimentacion Pérdida ke
Hayamizu et al, 2001 40/40 1/8 Control Dieta NE
) Dieta rica en fibra.
Heymsfield et al, 1998 135/135 27-28 1,5/12 Actividad fisica estable -3,2 (NDP)
Kovacs et al, 2001 21/21 31-32 1,5/2 No restriccion -0,4 (NDP)
Kovacs et al. 2001 11/11 27,6 1,5/2 No restriccion -1,5
Mattes y Bormann. 2000 167/89 27,4 1,2/12 Control dieta. Ejercicio -3,7
Preuss et al, 2004 60/53 27,4 2,8/8 Control dieta Ejercicio -4,5
Preuss et al, 2004 30/29 32-34 2,8/8 Control dieta Ejercicio -5,5
Ramos et al, 1995 40/35 32-34 1,5/8 Control dieta 4,1
Eggggp'sum“’"“g il 50/42 3233 | e Control dieta 2,8
Hayamizu et al, 2003 44/39 26-28 1/12 Control dieta NE
Preuss et al, 2002 48/7 28-29 2,8/8 Control dieta. Ejercicio 4,8%
Thom, 1996 60/7 1,32/8 Dieta baja en grasa DSP
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este isémero, como ocurre con Hibiscus sabdariffa,
tampoco se han empleado con este fin en medicina
tradicional, si bien la elevada presencia en compues-
tos fendlicos se relaciona con una actividad positiva
sobre hiperglucemias e hiperlipidemias.

En fecha posterior a la publicacion del meta-
analisis se han presentado los resultados de otros
ensayos. Por ejemplo el estudio frente a placebo
realizado por Kim y cols. (2011) en el que se ad-
ministraron, durante 10 semanas, 2 g/dia de un
extracto de Garcinia cambogia a 86 individuos con
soprepeso (IMC >23<29), sometidos a una dieta
normal. No se apreci6 eficacia en cuanto a la pér-
dida de peso corporal, ni mejoria en los perfiles
lipidicos en los individuos tratados con garcinia.

En la actualidad los extractos de garcinia, nor-
malizados en cuanto a su contenido en AHC, se
incorporan a diferentes preparados adelgazantes,
por lo general acompafiados de extractos de otras
plantas o compuestos. Estan indicados en el tra-
tamiento del sobrepeso junto a dietas no hipo-
caldricas y para el mantenimiento de la pérdida
ponderal.

La posologia recomendada es de 500-1000
mg/dia de extracto de Garcinia cambogia (= 50%
AHCQ), repartidos en dos o tres tomas al dia. Para
que pueda ejercer el efecto supresor del apetito
se recomienda su administracién una hora antes
de las comidas.

Los estudios realizados en animales no han
mostrado incremento en la mortalidad ni efectos
toxicos. Para el AHC se ha calculado un NOAEL (no
observed adverse effect level) en ratas de 389 mg
AHC/kg peso corporal/dia. En los ensayos clinicos
no se han apreciado efectos secundarios ni efectos
adversos importantes en magnitud diferente a lo
gue ocurre con el grupo placebo. Para el hombre
se ha estimado un NOAEL >4000 mg/dia.

No se aconseja su utilizacion en pacientes dia-
béticos sin el debido control médico por posible
interaccion con su medicacion. En embarazo y
lactancia no se aconseja su empleo pues podria
interferir con la sintesis de hormonas sexuales.

En cuanto a un posible efecto nocivo sobre la
reproduccion debida a toxicidad testicular (atrofia
y deterioro de la espermatogénesis), evidenciada a
dosis elevadas en animales de experimentacion (778
y 1244 mg de AHC/kg peso corporal/dia, durante
90 dias), en los ensayos clinicos publicados con in-
dividuos con sobrepeso no se han observado dife-
rencias respecto al placebo en cuanto a los niveles
séricos de testosterona, estrona y estradiol, ni varia-
ciones en los pardmetros hematolégicos cuando se
administran 1667,3 mg/dia de extracto de G. cam-
bogia equivalentes a 1000 mg/dia de AHC.

No obstante, el amplio consumo de los frutos
de Garcinia cambogia en alimentacion desde hace
muchos afos avalan en cierta forma su seguridad.
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FORMACION CONTINUADA

C Plan Nacional de Formacion Continuada )

CUESTIONES PARA RECORDAR

Los antimetabolitos antineoplasicos son
farmacos de estructura similar a la de los com-
ponentes del metabolismo intermediario celular,
cuya utilizacion por la célula produce alteracio-
nes metabdlicas en la sintesis de los acidos nu-
cleicos, lo que provoca el blogueo de los proce-
sos celulares esenciales hasta un grado en que
el deterioro de la maquinaria celular conlleva la
apoptosis de la célula. Estos compuestos ejercen
su accion sobre la fase S o de sintesis de los aci-
dos nucleicos del ciclo celular y, especialmente,
sobre células con una alta tasa de proliferacion.
Esto ocurre especialmente —aunque no exclusi-
vamente— en muchos de los canceres hemato-
l6gicos, en especial las leucemias y los linfomas;
de ahi que este tipo de indicaciones abunden
entre las autorizadas oficialmente para los anti-
neoplasicos antimetabolitos. Por el mismo mo-
tivo —su accién especialmente marcada sobre
los leucocitos—, algunos de estos medicamentos
también estan indicados en cuadros patoldgicos
de tipo autoinmune (artritis reumatoide, lupus
sistémico, etc.) o en trasplante de érganos o de
tejidos, como preventivo de las reacciones de
rechazo del érgano/tejido trasplantado o como
preparacion —eliminacion de los clones neoplasi-
cos— antes del trasplante de médula 6sea. Entre
los antineoplasicos antimetabolitos encontramos
analogos de bases nucleicas y de acido félico.

Entre los analogos de bases purinicas estan
los no nucleosidicos y los nucleosidicos (que in-
cluyen un resto glucidico). Los antimetabolitos
con estructuras no nucleosidicas fueron de los
primeros antimetabolitos antineoplasicos desa-
rrollados y usados en clinica. Actualmente sélo
permanecen en uso la mercaptopurina y la tio-
guanina. Los antimetabolitos purinicos nucleosi-
dicos constituyen la versién mas moderna de los
antimetabolitos, y es en este campo donde se
han conseguido los avances mas interesantes del
grupo en los ultimos anos, en especial en lo re-
ferido al tratamiento de las leucemias croénicas.
Forman parte de este grupo la cladribina, clo-
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farabina, fludarabina, nelarabina y pentostatina.

En los analogos de bases purinicas, los efectos
adversos son frecuentes e importantes y los méas
comunes son de tipo hematoldgico (leucopenia
y trombopenia) y hepatobiliar. Estos agentes se
emplean en el tratamiento de la leucemia lin-
foide y mieloide.

Entre los analogos de bases pirimidinicas
encontramos los antimetabolitos uridinicos y los
citidinicos. Dentro de los uridinicos, destaca el
5-fluorouracilo como el més interesante y mas
ampliamente empleado en clinica, incluso en la
actualidad tras casi 60 afios de uso ininterrum-
pido. El otro antimetabolito uridinico disponi-
ble en clinica es el tegafur, un profarmaco del
5-fluorouracilo, que es formulado en asocia-
cién a otros productos con el fin de optimizar
su actividad farmacologica; se trata de analogos
moleculares del 5-fluorouracilo que carecen de
propiedades antineoplasicas propias, como el gi-
meracilo, utilizado para prevenir la degradacién
prematura del 5-fluorouracilo en el organismo; y
el oteracilo, que limita las indeseables acciones
locales del 5-fluorouracilo sobre la mucosa gas-
trointestinal normal.

Dentro de los antimetabolitos citidinicos, la
citarabina constituye la forma mas simple, pero
también forman parte la azacitadina, capecita-
bina y la gemcitabina.

El metotrexato junto con el pemetrexed y
raltitrexed forman parte de los analogos del
acido folico. Fue el primero que se introdujo en
clinica de los llamados agentes antineoplasicos
antimetabolitos. Presenta multiples aplicaciones
terapéuticas, ademas de las especificamente an-
tineoplasicas, dado su intenso efecto inmuno-
supresor. Desde el punto de vista toxicoldgico,
el principal aspecto de la administracién intra-
venosa del metotrexato es la mielosupresion,
mucositis, nduseas y vomitos. En la utilizacion
crénica a dosis bajas por via oral, lo mas caracte-
ristico es la hepatotoxicidad.
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FORMACION CONTINUADA

TELEFONOS

HORARIO

Informacion e inscripciones
(Centro de atencion telefonica)

902 460 902 /

9:00-19:00 h., de lunes a viernes

secretariatecnicacgcof@redfarma.org

Fax 91 432 81 00

cac@redfarma.org 21 48 268

Linea Directa del PNFC ™

pnfc@redfarma.org / 91432 8102 | 9:00 a 14:00 h., de lunes a viernes
tutoriafc@redfarma.org

Secretaria Técnica Administrativa® 91432 4100 | L-J: 9:00-14:00 / 16:30-18:00 h

V:9:00-14:00

DIRECCIONES DE INTERES

CGCOF / PNFC

Cliesilaniies | Syzanelss C/ Villanueva, 11, 7.2 - 28001 MADRID

Seccion de Formacion en Portalfarma http://www.portalfarma.com/inicio/formacioncontinuada

Plataforma de formacion on line http://formacion.portalfarma.com

(™ Consultas sobre contenidos técnico-cientificos.
@ Consultas sobre correccion de examenes y certificados.

CALENDARIO PREVISTO DEL PLAN NACIONAL DE FORMACION CONTINUADA
CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS

Plazos de Envio de

-y Distribucion L
Inscripcion cuestionarios

Programa de Actualizacion en Farmacologia y Farmacoterapia (8 cursos)

Curso 2.- Terapéutica farmacologica de los trastornos Cerrado Disponible on line 7/2012
infecciosos y parasitarios sistémicos (2? Ed) 01/2012
Curso’S:- Terapeutica fgrmacologica de los trastornos Cerrado Disponible on line 7/2012
neopldsicos e inmunoldgicos 01/2012
Curso 3.- Terapéutica farmacoldgica de los trastornos 20/3/2012 - Disponible on line 1/2013
neoplasicos e inmunoldgicos (2° Ed) 1/6/2012 07/2012
Curso 4.- Terapéutica farmacoldgica de los trastornos 20/3/2012 - Disponible on line 1/2013
del sistema nervioso 1/6/2012 07/2012

CURSOS Y ACREDITACION DEL () Créditos
PLAN NACIONAL DE FORMACION CONTINUADA asignados
PROGRAMA DE ACTUALIZACION EN FARMACOLOGIA Y FARMACOTERAPIA
Curso: TERAPEUTICA FARMACOLOGICA DE LOS TRASTORNOS INFECCIOSOS Y PARASITARIOS SISTEMICOS 13,8
Curso: TERAPEUTICA FARMACOLOGICA DE LOS TRASTORNOS NEOPLASICOS E INMUNOLOGICOS 13,8

(*) Acreditados por la Comision de Formacion Continuada del Sistema Nacional de Salud.
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CONGRESQOS Y(CURSOS Panorama Actual Med 2012; 36 (353): 416 -

. DIRECCION DIRECCION
EVENTO FECHA INFORMACION | LOCALIDAD POSTAL TELEMATICA

CURSO DE POSTGRADO: ELABORACION |4-8 de junio | Facultad de Farmacia| Barcelona iciriza@ub.edu /
Y CONTROL DE CALIDAD EN de 2012 Universidad de apozo@ub.edu
FORMULACION OFICINAL Y MAGISTRAL Barcelona
http://www.ub.edu/tecnofarm Tel: 934024543

Fax: 934035936
XXX CURSO DE MONITORIZACION DE | 4-8 de junio Facultad de Salamanca
FARMACOS EN LA PRACTICA CLINICA de 2012 Farmacia
http://www.congresos-medicos.com/ Universidad
congreso/xxx-curso-de-monitorizacion-de- de Salamanca
farmacos-en-la-practica-clinica-5571
CONGRES INTERNATIONAL SFSTP 6 de junio de Montpellie
2012. CONGRESO MEDICAMENTOS 2012 Francia
GENERICOS
http://www.portalferias.com/
congres-international-sfstp-2012-
montpellier_9475.htm
IWPCPS-14 (INTERNATIONAL 25-28 de Barcelona workshops@assainternatio-
WORKSHOP ON PHYSICAL junio de nal.com
CHARACTERIZATION OF 2012
PHARMACEUTICAL SOLIDS)
http://www.assainternational.com/
workshops/iwpcps_14/iwpcps_14.cfm
6TH EUROPEAN CONGRESS OF 17-20 Granada Tel: +34 93 510 10 05
PHARMACOLOGY de julio Fax: +34 93 51010 09
Europharma2012 de 2012 ephar2012@vigjesiberia.com
11 FORUM LATINO AMERICANO DE 3-4de Edumed Sao Paulo
BIOSSIMILARES E 11l FORUM NACIONAL | agosto de Brasil
DE BIOSSIMILARES 2012
http://www.congresos-medicos.com/
congreso/ii-forum-latino-americano-de-
biossimilares-e-iii-forum-nacional-de-
biossimilares-2220
CPHI WORLDWIDE 2012 9-11 de Madrid
FERIA INTERNACIONAL DE PRODUCTOS | octubre de
FARMACEUTICOS 2012
www.cphi.com/
EXPOPHARM 2012 MUNICH: FERIA 10-13 de Munich
INTERNACIONAL DE FARMACIA octubre de Alemania
www.messe-muenchen.de/index.php?cms- 2012
action:navigate=id:16629277|Ing:de|tag:onl
ine&pagepart=vd
10TH INTERNATIONAL NANOMEDICINE | 28-30 de Atlantic City minko@rei.rutgers.edu
AND DRUG DELIVERY SYMPOSIUM octubre de New Jersey
(NANODDS'12) 2012 Estados
http://nanodds2012.com Unidos
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Boletin de pedido

(farmacéuticos no colegiados, otros profesionales e instituciones)

Nombre*:

Apellidos*:
CIF/NIF:
Direccion:

Localidad:

Provincia: P:

Tfnos.: /

(orreo electronico:

#Razén social en caso de (B o SCP.

COLECCION CONSEJO PLUS 2012, se comercializa en dos versiones

COLECCION CONSEJO CLASICA, incluye: BOT Plus (1 CD y actualizaciones por Internet), BOT Plus Web, Catdlogo de medicamentos,
Catélogo de productos de salud y Panorama Actual del Medicamento (revista impresa y digital).

COLECCION CONSEJO DIGITAL, incluye: BOT Plus (1 CD y actualizaciones por Internet), BOT Plus Web y Panorama Actual del Medicamento
(revista impresa y digital).

Marque con una X la/s casilla/s de los productos que desee recibir e indique el nimero de ejemplares.

SUSCRIPCION ANUAL Unidades PVP (IVA incluido)
[ COLECCION CONSEJO CLASICA ... ...\ttt ettt et e e e e e e e () 495€
[] COLECCION CONSEJODIGITAL .......ouiinienitineiet ettt et e e e e e e e e e e eees () 399€
(] BOTPlus (1 CD y actualizaciones por Internet + 1 licencia BOT PlusWeb) .........ccovvvviiiiiiiiiii..t. () 350€
[ ] BOT Plus WEB (1 licencia, SO10 aCCESO ONTINE) . ...\t e e e e e e e e e e e e e () 288 €
[] CATALOGO DEMEDICAMENTOS .........ouuitnitineinet ettt et et et e e e et e et e e et e e e aees () 142€
[] CATALOGO DEPRODUCTOSDESALUD .........uiuniniinitiiiteineiete ettt eee e et e e e e aeaees () 153€
] PANORAMA ACTUAL DEL MEDICAMENTO (revistaimpresay digital) ................ccevviviiinininennnns () 55€

* IMPORTANTE: Si desea recibir los CD mensuales de actualizacion de BOT Plus, solicitelo enviando un correo electrénico a la cuenta: cac@redfarma.org

FORMA DE PAGO (por favor, indique la forma que desee)

O Pago mediante TRANSFERENCIA a la cuenta 0125-0001-35-4200577559. Enviar el justificante de pago del banco, junto con este boletin de
pedido, por correo electrénico al Departamento Financiero del Consejo: contabilidadcgcof@redfarma.org, o al nimero de fax: 91 432 81 00

O tarsetapecrepmo Ne L L L LI LI L L LI LT cadimes L L | Anol | ]

Cédigo de validacion de la tarjeta (3 ultimos digitos de la secuencia numérica en el dorso de las tarjetas)

=3 También puede acceder al boletin de pedido en www.portalfarma.com

Lugar: Fecha: Firma:

Envie este boletin al CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS
¢/ Villanueva, 11, 7.2 planta. 28001 Madrid - Tel.: 902 460 902 - 91 431 26 89 - Fax: 91 432 81 00

* Alos efectos de la LO 15/99, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal y disposiciones de desarrollo, se le informa sobre el tratamiento de los datos personales recabados a través del presente formulario, con el fin de que Vd. pueda ejercitar los derechos
que le corresponden Queda informado de forma inequivoca y preqsa y autoriza de forma expresa aI (OHSEJO General de (oleglos Oﬁuales de Farmaceutlcos para recabar y tratar en ﬁchero de su responsab|||dad los datos relativos a su persona, con la ﬁna||dad de cumpI|ry




Una puerta abierta a la innovacion
y a la funcionalidad

con mds servicios y prestaciones

La apuesta del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos
por la innovacion y el desarrollo

ampliacion de contenidos

mejoras técnicas

® En el sistema de actualizaciones: ahora,
mas rapidas y configurables por el
usuario. BOT Plus 2.0 se actualiza cada 1-4
dias por Internet, se puede comprobar de
forma automatica y visualizar en la pantalla
inicial.

Sistema de consulta de cambios de precios. Consulta
anticipada de los cambios de precios previstos.

Sistema de mensajes de advertencias: mayor
potencialidad, nueva estructura y mas contenidos, con
advertencias de tipo farmacoldgico y administrativo,
también con mensajes para el paciente.

® En co?patlb'lclldlad.(\chn (Ijos 5|;t<\e/\r/nacsi @ Pictogramas de advertencia: de gran ayuda en el
gpera I;/g(;:)c uales WYinCoW, MR momento de aconsejar al paciente, o los relacionados
S : con fotosensibilidad, conduccién, farmacovigilancia,
® Enlas mejoras para su uso en red: embarazo y dopaje.
multipuesto sin necesidad de instalacién . . "
pu @ Actualizacion inmediata de los precios de
en los clientes. . Py L .
financiacion, tanto en el ambito nacional como
® En suadecuacion a la pantalla del usuario autonomico.
(ordenadores, tabletas, etc.). i . i
‘ ® Busquedas libres: se anaden nuevos campos sobre
® Ensu ra?pldez de ejecucién: se ha mejorado los que buscar (fecha de inclusion en el SNS, PVP sin
la velocidad de las consultas, asi como la IVA, codigo ATC completo de principios activos).
exportaciéon e impresion de listados. .
o ® Con capacidad para
® En las actualizaciones configurables: Reali | e d bios de codi
el usuario puede elegir cudndo y cémo - Realizar el seguimiento de cambios de codigo
el nacional y nombre de los medicamentos.
BOT Plus 2.0 relaciona el coédigo o nombre actual
con el anterior.
- Control de la dosificaciéon con dosis maximas y
minimas diarias.
® Sistema documental con todas las fichas técnicas
permanentemente actualizadas.
® Exhaustiva base de datos de interacciones.
® Evolucion de los servicios de Atencion

BOT Plus Web y la revista PAM

(en formato impreso y digital)

Coleccion Consejo Clasica: BOT Plus 2.0,
BOT Plus Web, Catdlogo de Medicamentos,
Catdlogo de Productos de Salud y la revista PAM

(en formato impreso y digital)

- J

)
Atencién al Colegiado ;..
(- 902 460 902  iiuis
914 312 689

Farmacéutica, con alta capacidad de explotacion
y exportacion de los resultados.

Para mds informacién

www.portalfarma.com





