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gramas de educacion sanitaria para que los pacientes sean conscientes del riesgo
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obesidad y sobrepeso.
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< COLOQUIOS EL MEDICO
. El dificil acceso a la innovacion del paciente con DM2 insulinizado

%
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El paciente con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) insulinizado tiene un acceso mas dificil a la innova-
cion. Asi se ha puesto de manifiesto durante el coloquio organizado por la Revista El Médico
(Grupo SANED) con el apoyo de la compaiiia Abbott. Médicos, representantes de la Administracion
y de los pacientes han hablado de los principales avances y retos en relacion con estas personas.

ntonio Pérez, presidente de la Socie-

dad Espafiola de Diabetes (SED), ha
hecho un perfil del paciente con diabetes
tipo 2 insulinizado: “Suele tener edad
avanzada, con una enfermedad de larga
evolucion, generalmente por encima de
los diez afios. Muchas veces tiene comor-
bilidades asociadas debido a la propia
evolucién de la diabetes. Ademas, cada
vez habrd mds proporcién de pacientes
con trastornos cognitivos”.

El manejo de la DM2 es complicado por
las caracteristicas personales del paciente
y por la propia enfermedad, ha dicho An-
tonio Pérez. Su abordaje requiere, por
una parte, mas recursos de la Administra-
cion, y, por otro lado, el paciente necesita
el apoyo del entorno social.

El presidente de la SED ha expuesto la
problemdtica de los pacientes insuliniza-
dos: “Falta conciencia de las dificultades
y las necesidades especiales que tienen
estas personas. Debemos buscar las estra-
tegias necesarias para que los profesiona-
les sanitarios, el sistema sanitario y todos
los implicados en su manejo seamos mé&s
conscientes de sus circunstancias”.

Segin ha dicho,
las necesidades de
los pacientes con
DM2 insulinizados
son iguales que
las necesidades de
los pacientes con
diabetes tipo 1. La
cuestion es que
los primeros tie-
nen mds riesgo de complicaciones a largo
plazo y de padecer hipoglucemias. Por
ello, este experto ha defendido “el acceso
a la tecnologfa sanitaria en funcién del
tratamiento del paciente, y no seguin el
nombre de la enfermedad”.

insulinizado
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El acceso a la innovacion,
la telemedicinay la
educacion son los
aspectos fundamentales
para el paciente con DM2

ANTONIO PEREZ

El presidente de la SED y, en general, los
asistentes al debate han coincidido al se-
nalar tres aspectos fundamentales para el
paciente con DM2 insulinizado: “El acce-
so a la innovacion, la telemedicina y la
educacién diabetoldgica”.

Telemedicina eficiente

“Probablemente, los profesionales sanita-
rios tenemos que tomar conciencia de la
necesidad de im-
plicarnos en la
gestion”, ha co-
mentado Antonio
Pérez. “Todos ges-
tionamos recursos
cuando estamos
detrds de la mesa
de un despacho, y
debemos tener en
cuenta los recursos disponibles. Las nue-
vas generaciones tendrdn que entrar en
esta dindmica para conseguir que la equi-
dad sea un elemento fundamental de
nuestro sistema sanitario”, ha ahadido.

En su opinidn, es necesario utilizar la te-

lemedicina de una forma eficiente. Por
ello, ha reclamado que todos los datos del
paciente se recojan en la historia clinica,
y ha pedido también la interoperabilidad
de todos los sistemas.

Un aspecto que se debe corregir en la aten-
cién del paciente con DM2 insulinizado es
la inercia terapéutica, segin Antonio Pérez.
“Muchas veces ni se optimiza la insulina
basal. Se pone una dosis inicial de 10-12
unidades y se mantiene durante varios
anos. Deberfa ser una pauta transitoria,
porque después es necesario avanzar”.

“Delante de un paciente mal controlado de-
bemos intentar mejorar su situacién y pre-
guntarnos si realmente hemos hecho los
esfuerzos suficientes para ofrecerle la asis-
tencia que requiere”, ha afadido el presi-
dente de la Sociedad Espafiola de Diabetes.

Paciente pluripatologico
Por su parte, Javier Carrasco, del grupo

de Diabetes de la Sociedad Espafiola de
Medicina Interna (SEMI), ha recordado

3

JAVIER CARRASCO



que el paciente con diabetes insulinizado
suele ser pluripatolégico. “Hay que inten-
tar hacer una valoracion global de la per-
sona y no solo del paciente con diabetes.
El gran reto actual es evitar la fragmenta-
cién de la atencion de estos pacientes. El
acceso a la tecnologia y esta nueva forma
de atencion deben adaptarse a sus nece-
sidades”.

“No hay tecnologia sin educacion”

“La diabetes tiene suficiente peso especi-
fico por su prevalencia y por el alto coste
sanitario que supone para el presupuesto
anual”, ha dicho Noemi Gonzdlez Pérez
de Villar, especialista en Endocrinologia y
Nutricién del Hospital La Paz de Madrid.
Ademds, es coordinadora del Grupo de
Trabajo de Diabetes de la Sociedad de En-
docrinologfa, Diabetes y Nutricion de Ma-
drid (SENDIMAD).

“No hay tecnologia sin educacion”, ha
dicho Noemi Gonzdlez. “La educacién te-
rapéutica empieza desde la prevencion y
debe ser coordinada. También debe haber
equidad en la atencién, asi como equipos
asistenciales sanitarios coordinados, sin
fragmentacion”, ha afadido.

“A los clinicos nos gustaria estar mds im-
plicados de una forma mds activa en la

NOEMi GONZALEZ

SITUACION ACTUAL DEL PACIENTE CON
DIABETES TIPO 2 INSULINIZADO

n Espana, aproximadamente un 25 por ciento de los pacientes con

diabetes tipo 2 requieren un tratamiento con insulina, segun los datos
de la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED). Cerca de un 40 por ciento de
estas personas esta en tratamiento con pautas mas complejas, de dos o
mas dosis de insulina. “Esta situacion dificulta el manejo de la
enfermedad”, ha comentado Antonio Pérez, presidente de la SED.
“A pesar de recibir insulina, los pacientes con diabetes tipo 2 son los que
tienen peor control glucémico. Solo un 25 por ciento, aproximadamente,
estaria en objetivos”. Dentro de la complejidad de esta patologia, ha
destacado varios factores determinantes, como las caracteristicas de los
pacientes y su falta de formacion, asi como la inercia del sistema sanitario.
Antonio Pérez ha senalado que los pacientes con DM2 tienen mas riesgo de
desarrollar complicaciones tardias, en general. Ademas, son quienes
requieren mas recursos sanitarios, una atencion mas especializada, una
mayor monitorizacion y mas ingresos hospitalarios. También necesitan una
adaptacion del tratamiento a situaciones cotidianas (como hacerse una
exploracion que requiera un ayuno, por ejemplo).

Valoracion integral

Por su parte, Javier Carrasco, de la SEMI, ha comentado que desde el punto
de vista de la Medicina Interna se debe valorar “a un diabético en el contexto
de otras enfermedades”. “Estas personas suelen tener una edad avanzada,
con mas tiempo de evolucion de la diabetes y tienen otras patologias.
Claramente, la afectacion cardiaca, la afectacion renal y la enfermedad
arterial periférica estan presentes en un gran porcentaje de los pacientes.
Algunos tienen todas estas patologias. Por tanto, la principal necesidad del
paciente con diabetes tipo 2 insulinizado es una valoracion integral. Muchas
veces la asistencia esta muy fragmentada”, ha lamentado.

“Estas personas necesitan educacién diabetoldgica, pero también formacion
de otros procesos cronicos. Ademas, para los pacientes insulinizados es
fundamental tener una manera sencilla de monitorizar la glucemia. El
acceso a la tecnologia es bastante pobre en la diabetes tipo 2", ha comentado.

Sistema mixto
En la misma linea, Javier Diez Espino, presidente de la Fundacion
RedGDPS, ha dicho, “en ese contexto de polipatologia”, que los dos grandes
problemas son la falta de adherencia al tratamiento y la inercia. “Mas del
90 por ciento de los pacientes con diabetes tipo 2 se siguen en Atencion
Primaria, muchas veces en coordinacion con comparneros de otras
especialidades. A la hora de hacer un abordaje de sus problemas, es
necesario priorizar, y muchas veces la diabetes no es la patologia
prioritaria, sino una insuficiencia cardiaca, por ejemplo”.
“Nos encontramos ante un panorama muy fragmentado, con personas muy
mayores a las que les puede afectar la brecha digital también desde el punto
de vista socioecondmico. Debemos tener en cuenta estas circunstancias
tanto en el ambito urbano como en el rural. De hecho, hoy en dia es preferible
> >
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tener banda ancha que una carretera ancha”, ha senalado,
en referencia a las nuevas formas de comunicacion.
Javier Diez ha senalado que, a partir de la pandemia, se ha
producido un gran salto en el ambito de la telemedicina.
“Hemos empezado a utilizar las herramientas que ya
tenian nuestros pacientes, como los glucémetros, las
basculas o los tensiometros. Probablemente lo ideal seria
un sistema mixto, con inteligencia artificial, pero cuando
sea necesario debe haber una consulta personalizada con
un profesional sanitario”.

Control suboptimo

La perspectiva del profesional clinico también la ha
aportado Noemi Gonzalez, especialista en Endocrinologia
y Nutricion del Hospital La Paz. “Hablamos de una
enfermedad enormemente prevalente que esta
intimamente asociada a la obesidad. La incidencia sigue
aumentando, es algo preocupante. Muchos profesionales
sanitarios estan implicados en su abordaje y supone el
consumo de muchos recursos sanitarios”.

“El control metabdlico y de los factores de riesgo es
fundamental, y no solo la medida de la glucosa. Los
estudios indican que, en general, las personas con
diabetes tipo 2 insulinizadas estan muy mal controladas.
En Atencion Primaria se calcula que el control subdptimo
alcanza al 40 por ciento de los pacientes, pero en las
consultas de Endocrinologia a veces no llega ni al 25 por
ciento”, ha dicho segln su propia experiencia en consulta.
Gran parte de las cifras de control subéptimo se deben a la
falta de adherencia terapéutica, ha dicho en concordancia
con sus companeros. ‘Las personas con diabetes estan
polimedicadas, y hasta un 40 por ciento no se toma bien la
medicacion. La educacion terapéutica, al igual que la
asistencia, debe ser transversal, coordinada vy
estructurada desde el inicio hasta el final del abordaje del
paciente”.

Reto de gestion y de asistencia

En cuanto a la Administracion, han estado representadas
las de Andalucia y Extremadura. Maria Asuncion
Martinez, directora del Plan Andaluz de Diabetes, ha
comentado que en su autonomia durante 2019 cerca de
un 24 por ciento de las personas con diabetes tipo 2 que
han recibido tratamiento farmacoldgico lo han hecho con
algin tipo de terapia insulinica: insulinizaciéon basal,
premezclas o terapia intensiva (ya sea con premezclas o
régimen bolo basal).

La diabetes supone “un gran reto de gestion y de
asistencia” para cualquier sistema sanitario. “El principal
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reto asistencial al que se enfrentan dia a dia los clinicos
que atienden a este perfil de pacientes es la educacion
diabetoldgica”, ha dicho Maria Asuncion Martinez.

La situacion de Extremadura ha sido expuesta por
Concepcion Gutiérrez, subdirectora de Atencion
Especializada de la Consejeria de Sanidad. “No
disponemos de un registro real de pacientes con diabetes.
Supongo que ocurre lo mismo en casi todas las
comunidades”.

Los datos de Farmacia correspondientes a junio de 2020
han indicado que en Extremadura hay 75.300 pacientes
(un 7,3 por ciento de la poblacién) en tratamiento con
farmacos antidiabéticos no insulinicos. Desde 2014 se ha
duplicado el coste por paciente, que ha pasado de 280 a
520 euros. En cambio, en los seis uUltimos afnos ha
disminuido la utilizacion de la insulina en los pacientes
con diabetes tratados con la terapia insulinica
exclusivamente.

Solo casos aislados

Por su parte, Aureliano Ruiz, presidente en funciones de
la Federacion Espanola de Diabetes (FEDE), se ha
mostrado bastante de acuerdo con los comentarios de los
profesionales sanitarios y los gestores, “aunque con
matices”. “Salvo casos aislados, oficialmente el paciente
con diabetes tipo 2 no emplea tecnologia, en ninguna
comunidad auténoma”. Por tanto, considera que es el
principal reto en este tipo de pacientes, junto con la
educacion diabetologica”.




planificacién de los recursos y los planes
de las diferentes CC. AA. a la hora de
abordar la DM2, en concreto del paciente
con insulina”, ha sefnalado.

Acceso a la innovacion

De la accesibilidad también ha hablado
Javier Diez Espino, presidente de la Fun-
dacién Red de Grupos de Estudio de la
Diabetes en Atencién Primaria de la
Salud (RedGDPS). “Las personas con

JAVIER DIEZ ESPINO

DM2 insulinizadas suelen tener varios
problemas de salud y, por lo tanto, estdn
polimedicadas. Muchas veces tienen tam-
bién problemas psicoldgicos y sociales.
Es fundamental el abordaje integral a tra-
vés de equipos interdisciplinares.

La Atencién Especializada, evidentemen-
te, es fundamental, pero a este tipo de pa-
cientes “polipatolégicos” la mayor parte
de las veces les atienden en Atencion Pri-
maria”. En este sentido, ha considerado
necesario “coordinar la atencion de estos
pacientes”. En su opinidn, en ese contex-
to de polipatologfa, el paciente con DM2
se encuentra con dos grandes problemas,
que son la falta de adherencia al trata-
miento y la inercia.

Para mejorar la adherencia, Antonio Pérez
ha planteado la posibilidad de “facilitar la
monitorizacién”. “Serfa interesante que los
pacientes diabéticos tipo 2 pudieran dispo-
ner de los sensores flash en momentos
puntuales, sin necesidad de ser una moni-
torizacion continua. Ellos controlarfan su
glucemia y podria servirles de aliciente. La
hiperglucemia no duele, pero cuando el
paciente ve en el monitor que tiene 300
de glucemia, posiblemente se asusta y se
pone la insulina”.

La brecha digital

Respecto a la tecnologia, Javier Diez Espi-
no ha dicho que se debe incorporar “con
un andlisis riguroso de la innovacién y de
una manera eficiente”. “Por otra parte, no
sirve de nada tener unas grandes herra-
mientas si luego no se pueden utilizar,
bien porque no tengamos nosotros los re-
cursos, bien porque nuestros pacientes
no tengan acceso a la tecnologia (brecha
digital). Muchas veces es una cuestion
econdmica, pero también puede ser por la
edad y por la geograffa”, ha afiadido.

Reto asistencial y de gestion
En su intervenciéon, Maria Asuncidon

Martinez Brocca, directora del Plan An-
daluz de Diabetes, ha planteado la posi-

MARIA ASUNCION MARTINEZ BROCCA

bilidad de “avanzar en el empleo de he-
rramientas de visualizacién de la gluco-
sa”. “En diabetes tipo 1 hemos aprendi-
do que las herramientas de monitoriza-
cién continua y monitorizacién intermi-
tente nos han ofrecido una perspectiva
diferente y han permitido que el pacien-
te tomara decisiones mucho mds acerta-
das. Probablemente, pueden resultar
también de utilidad en personas con
DM2, en pautas intensivas de insulina,
con las peculiaridades que tiene esta po-
blacién. Tendremos que analizar cémo
hacerlo, en qué perfil y cudndo. Debe-
mos valorar también qué posibilidades
reales tenemos en funcién de la viabili-
dad y la sostenibilidad”, ha afiadido.

Mejor control y calidad de vida

Segtin Concepcion Gutiérrez, subdirectora
de Atencién Especializada de Extremadu-
ra, “el reto de la diabetes para los siste-
mas sanitarios debe abordarse desde la
prevencion”. “Tenemos que promover las
politicas de Salud Publica y los hébitos
de vida saludable, asi como evitar la obe-
sidad y el sedentarismo en la poblacidn.
Es necesario hacer un énfasis especial en
la poblacion infanto-juvenil, porque cada
vez nos encontramos mds nifios con so-
brepeso y con DM2”, ha indicado esta es-
pecialista en Medicina Interna.
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CONCEPCION GUTIERREZ

Las innovaciones tecnolégicas y las nue-
vas terapias, sin duda, “van a mejorar el
control y la calidad de vida de la persona
con DM2 insulinizadas”. “También van a

mejorar la comunicacién entre el médico
y el paciente. Ademds, van a conseguir
que ese paciente se empodere, que co-
nozca su enfermedad y mejore su auto-
cuidado”.

“El paciente con DM2 esta
desasistido”

El més critico con la situacion del paciente
con diabetes tipo 2 insulinizado ha sido
Aureliano Ruiz, presidente en funciones
de la Federacion Espafiola de Diabetes
(FEDE). “Mientras no se demuestre lo con-
trario, voy a mantener que el paciente con
DM2 estd totalmente desasistido. Por el
contrario, el tipo 1 estd muy bien controla-
do y educado, salvo raras excepciones”.

“Cuando digo que el paciente con diabe-
tes tipo 2 estd desasistido me refiero a
que solo se le recetan farmacos. No
tiene acceso a programas especificos

AURELIANO RUIZ

educativos, de prevencion, ni a la tecno-
logfa. Estoy de acuerdo en que es una
inversion, y no un gasto, y es cierto tam-
bién que se trata de una cuestién econé-

Los principales avances en DM2 y el acceso a la innovacion

n los Ultimos anos se han producido avances destaca-

dos en el desarrollo de nuevos tipos de insulinas y far-
macos que se pueden combinar con insulinas, segln ha
destacado Antonio Pérez. También ha habido grandes
mejoras en los sistemas de administracion de insulina.
“Desgraciadamente, los avances que ha habido en la moni-
torizaciéon de glucosa aun no han llegado al paciente con
diabetes tipo 2, o lo han hecho en una proporcion muy
pequena. Por tanto, uno de nuestros retos es conseguir
que llegue a mas gente estos sistemas de monitorizacion
que permiten obtener mas informacién de una forma
menos cruenta”, ha comentado.

En la misma linea, “la telemedicina es una herramienta
que permite obtener datos de los pacientes muy Utiles para
la toma de decisiones”, ha afadido. Segun ha dicho, tam-
bién ayuda a identificar problemas en el tratamiento de los
pacientes. “La utilizacion de esta tecnologia en pacientes
con diabetes tipo 2 es muy minoritaria, porque no hay
financiacion”, ha lamentado el presidente de la SED.

De igual forma, Javier Carrasco, de la SEMI, ha senalado
que “la tecnologia ha llegado poco al paciente con diabetes
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tipo 2, tanto desde el punto de vista de la monitorizacion de
la glucosa como en el acceso a la telemedicina y la relacion
con el sistema sanitario”. “Se trata de un paciente comple-
jo, normalmente de edad avanzada, y con multiples comor-
bilidades. La tecnologia sencilla, sobre todo la monitoriza-
cion de la glucemia, supondria un avance de enorme inte-
rés para este tipo de pacientes”, ha dicho.

Eficiencia de la teleconsulta

Entre los avances en DM2, Javier Diez, de la Fundacion
RedGDPS, también ha destacado la teleconsulta, que “no
es lo mismo que la consulta presencial”. “Tenemos que ser
eficientes a la hora de gestionar, pero también debemos
tener en cuenta determinados temas éticos”.

Por su parte, Noemi Gonzalez Pérez de Villar, de La Paz,
ha hablado de las novedades desde el punto de vista far-
macoldgico: “Tenemos terapias que nos ayudan a reducir
los eventos adversos. En cuanto a las innovaciones en
tecnologia, disponemos de los monitores de glucosa,
cuyo uso se ha generalizado en algunas autonomias,
como Extremadura, para los pacientes con diabetes tipo



mica”, ha dicho el representante de los
pacientes.

“El paciente con diabetes tipo 2 usa tec-
nologia solo en casos aislados. Oficial-
mente, el tipo 2 no tiene tecnologia en
ninguna comunidad auténoma, salvo ex-
cepciones puntuales. Junto con la tecno-
logia, todos estamos de acuerdo en que
la educacién es primordial. Se ha co-
mentado que el 40% de los pacientes no
tiene adhesion al tratamiento, e igual
hay que motivarles”.

Atencion Primaria si asiste al
paciente DM2

La réplica a este comentario la ha hecho
Javier Diez: “Es cierto que la atencién a
los pacientes es mejorable, pero dia a
dfa, desde hace mas de 30 afios, los pro-
fesionales de Atencidon Primaria estdn
trabajando con los pacientes diabéticos.

Los datos lo avalan, ya que la mortalidad
y las complicaciones por esta enferme-
dad han disminuido, salvo en el caso del
pie diabético. Ademads, los niveles de
control metabdlico y de otros factores de
riesgo son comparables, sino mejores, a
los de otros paises de nuestro entorno, y
eso a pesar de la carencia de medios en-
démica”.

“El paciente con diabetes
tipo 2 usa tecnologia solo
en casos aislados”, segun
Aureliano Ruiz

También Concep-
cién Gutiérrez ha
rechazado la idea
de la falta de asis-
tencia al paciente
DM2: “La diabetes tipo 2 no estd des-
asistida, aunque posiblemente haya un
infradiagndstico que depende de mu-
chos factores. Estamos trabajando para
evitar la fragmentaciéon en la asistencia
sanitaria, y para ello hemos elaborado
los procesos asistenciales integrales y
multidisciplinares”, ha dicho la subdi-

rectora de Atencién Especializada de
Extremadura.

Uso racional de la innovacion

“Teniendo en cuenta la situacién econémi-
ca actual y la sostenibilidad de los recur-
sos sanitarios, hay que hacer una evalua-
cién cuidadosa y
un uso racional de
todas las innova-
ciones”, ha dicho
Concepcién Gutié-
rrez. Una idea en
la que todos han
estado de acuerdo es que el objetivo es
usar las mejores opciones en los pacientes
que obtengan los mayores beneficios (re-
sultados en salud). La colaboracién de las
administraciones sanitarias con los profe-
sionales y las asociaciones de pacientes es
necesaria para la priorizacién e implemen-
tacion responsable de las innovaciones B

1. Ademads, también tenemos glucémetros con conectivi-
dad que nos permiten conocer a distancia los controles
de glucemia”.

La situacion de pandemia actual ha obligado a dar “un gran
salto obligado en la digitalizacion y en la teleasistencia”,
como ha dicho Maria Asuncion Martinez, de la Consejeria de
Sanidad de Andalucfa. “Nos hemos dado cuenta de que hay
formulas de teleasistencia para el perfil de pacientes con
diabetes tipo 2, insulinizados o no. Probablemente en una
primera apuesta por la telemedicina no habiamos pensado
en este tipo de pacientes, pero hemos visto que realmente es

posible incluirlos”.

Nuevas formas de administrar insulina

Finalmente, Concepcién Gutiérrez, de la Consejeria de
Sanidad de Extremadura, ha incidido en los avances tecno-
légicos registrados en los Gltimos tiempos: “Las formas de
administracion de la insulina, la monitorizacion o el control
de la glucemia, etc., se utilizan fundamentalmente en la
diabetes tipo 1. En Extremadura pocos pacientes con dia-
betes tipo 2 emplean estos dispositivos. Eso si, podemos

decir que somos una de las comunidades cuyos diabéticos
tipo 1 mas tecnologia utilizan desde hace afios. Antes de la
introduccion en la Cartera de Servicios del sistema flash de
monitorizacion de glucosa, el 33 por ciento de los pacientes
con diabetes tipo 1 tenia alguno de estos dispositivos. Por
tanto, nuestros profesionales endocrindlogos estan muy
familiarizados con esta tecnologia”.

Respecto a los pacientes con DM2, ha indicado que no utilizan
estas tecnologias, pero si otros recursos tecnolégicos que
estan muy implantados en Extremadura, como la telemedici-
na. “Tenemos conectados a todos los pacientes de Atencion
Primaria, de las residencias de ancianos, de las prisiones y de
los centros sociosanitarios con las consultas externas de los
hospitales. Participan por lo menos 20 especialidades. Las
teleconsultas de Endocrinologia comenzaron en 2005, y cada
ano se realizan unas 1.500 consultas. El incremento anual
suele ser del 20 por ciento, aproximadamente”.

“En cuanto a la telemedicina, también la utilizamos para la
formacion del paciente en el caso de los sensores flash, asi
como para la formacion de los profesionales sanitarios”, ha
manifestado.
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COLOQUIOS EL MEDICO
El dificil acceso a la innovacion del paciente con DM2 insulinizado

EL ACCESO A LA INNOVACION SIGUE SIENDO EL GRAN RETO

PARA EL PACIENTE DM2 INSULINIZADO

El acceso a la innovacion y a la edu-
cacion diabetoldgica sigue siendo el
gran reto para el paciente con diabetes
tipo 2 insulinizado, segun las conclusio-
nes de los expertos. Antonio Pérez, pre-
sidente de la SED, se ha referido a los
aspectos que deben mejorar: “Si en
algo tenemos que invertir es en educa-
cién. Los pacientes con diabetes tipo 2
insulinizados necesitan ajustarse y ma-
nejar su propio tratamiento. Es el dia a
dia, por lo que no va a haber personal
sanitario que le pueda ayudar. El siste-
ma sanitario debe facilitar los recursos”.

“Otro aspecto que debe mejorar es el
uso de la telemedicina de forma efi-
ciente. No puede ser que en una con-
sulta dediqguemos mas tiempo a la re-
cogida de datos que a la toma de de-
cisiones”, ha criticado.

Consulta hospitalaria tnica

También Javier Carrasco, de la SEMI,
se ha referido a los desafios en este
ambito: “Uno de los retos serfa coordi-
nar a los clinicos para atender al pa-
ciente con diabetes tipo 2 en un acto
Unico, especialmente en la situacion
actual de pandemia. Seria ideal que en
una Unica visita al hospital, el paciente
fuera valorado por varios especialistas,
y que entre todos pudieran decidir el
mejor tratamiento para esa persona”.

Segln ha expuesto, “para conseguirlo,
la Administracién nos debe dar las he-
rramientas necesarias. Y todo esto de-
beria pivotar en Atencién Primaria, que
tiene una vision mas global de los pa-
cientes”.

El tema de la educacion es funda-
mental, y tal vez no es necesario tener
un educador de diabetes en cada cen-
tro”, ha dicho Javier Diez, de la Fun-
dacion RedGDPS. “En el contexto de la
polipatologia, probablemente un profe-
sional generalista puede dar prioridad
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en cada momento a las necesidades
del paciente”.

Otro reto planteado por Javier Diez ha
sido “el acceso a la tecnologia para
todos los pacientes, con las herramien-
tas adecuadas, adaptadas a su edad y
condicion”. Como ha dicho también An-
tonio Pérez, “no se trata de recoger
datos, sino de tomar decisiones”.

Resultados en salud

Los resultados en salud ha sido un
tema expuesto por Noemi Gonzalez,
experta en Endocrinologia y Nutricidn
de La Paz. “Los clinicos necesitamos
saber si la telemedicina que estamos
practicando estd obteniendo beneficio
para nuestros pacientes. Necesitamos
medir los resultados en salud. En tipo
1 es mas facil de medir, y la telemedi-
cina puede ayudar a las personas al
menos a no estar peor. De todas for-
mas, en esta época creo que vamos a
ver un empeoramiento y necesitamos
esos resultados en salud”

“Como médicos, necesitamos regis-
trar esa actividad”, ha insistido Noemi
Gonzalez. “Sabemos que la telemedi-
cina es el futuro, podemos conseguir
la conectividad a través de sensores y
glucémetros. También debemos tener
en cuenta los costes de los pacientes
con diabetes tipo 2 insulinizados. En
definitiva, el reto serd ofrecer una
consulta virtual de calidad, y poder
medir los resultados”.

Enfermeria en diabetes

Por parte de la Administracion, Maria
Asuncién Martinez Brocca, de Andalu-
cia, ha destacado “muchos retos, como
el trabajo en los programas de educa-
cién estructural, la Enfermerfa en prac-
tica avanzada en diabetes, fomentar la
educacién grupal y favorecer las herra-
mientas de comunicacion digital”.

“También es necesario disponer de he-
rramientas de visualizaciéon de la glu-
cosa mas avanzadas. En diabetes tipo 1
las herramientas de monitorizacion
continua y monitorizacion intermitente
han permitido que el paciente tomara
decisiones mucho mas acertadas. Pro-
bablemente pueden resultar también
de utilidad para los pacientes con dia-
betes tipo 2 que tengan pautas insulini-
cas intensivas, con las peculiaridades
que tiene esta poblacion. Tendremos
que analizar como hacerlo, en qué per-
fil y cuadndo. Es necesario evaluar las
posibilidades reales teniendo en cuenta
la viabilidad y la sostenibilidad”.

En su intervencion, Concepcion Gutié-
rrez, de Extremadura, ha mencionado
el borrador del Plan Integral de Diabe-
tes de Extremadura 2020-2024. “El ob-
jetivo es mejorar la calidad y la equi-
dad en la asistencia de los pacientes
con diabetes. Sobre todo, se van a pro-
mover los programas de prevencion”.
Esta comunidad también ha elaborado
el “proceso asistencial integrado para
el abordaje de la diabetes mellitus tipo
2", que a finales de septiembre estaba
pendiente de implantacion. “Estamos
estudiando qué herramientas tecnolo-
gicas podemos utilizar para hacer de
forma no presencial labores de pre-
vencion y educacion de los pacientes”,
ha dicho.

Otro proyecto que se pondra en marcha
en Extremadura es el de “las unidades
tecnolégicas de diabetes”, que estaran
dotadas con personal de Enfermeria
con formacién y experiencia. Daran
asistencia por control remoto a todos
los pacientes que estén conectados a
través de las tecnologias. “Este proyec-
to nos ayudara a tener un registro y a
evaluar las posibilidades de mejora de
todos los pacientes con diabetes”, ha
concluido Concepcion Gutiérrez.
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s La falta de adherencia farmacologica y en los cambios en el estilo de vida,
lastres de la prevencion cardiometabolica

La falta de adherencia al tratamiento farmacoldgico y a las recomendaciones para cambiar los
habitos de vida, centradas en la alimentacion sana y equilibrada y el ejercicio fisico, es uno de
los grandes problemas que surgen en prevencion primaria y secundaria de la enfermedad
cardiometabdlica. Es necesario reforzar los programas de educacion sanitaria para que los
pacientes sean conscientes del riesgo real que supone tener factores de riesgo, como diabetes,
dislipemia, hipertension, obesidad y sobrepeso.

I_as enfermedades cardiovasculares
son la primera causa de mortalidad
en Espafia. Los ultimos datos de la So-
ciedad Espafiola de Cardiologia indican
que cada afio mueren 9.000 mujeres
mds que hombres por esta causa. La
prevencién primaria es clave para cam-
biar esta tendencia, que cada vez es
mayor segin aumenta el envejecimiento
de la poblacidn.
Una alimentacién
poco saludable,
rica en grasas, el
sedentarismo, el
tabaquismo y el
CONSUMO eXCesivo
de alcohol hacen
que los factores de
riesgo cardiovas-
cular aparezcan cada vez en personas
mads jovenes. La diabetes, la hiperten-
sién, las dislipemias y la obesidad enca-
bezan la lista de las probabilidades que
tiene una persona de sufrir un evento
cardiovascular.

Desde hace afios, se estd trabajando en
potenciar la prevencién primaria y secun-
daria desde Atencién Primaria. Se esta
avanzando en este sentido, sobre todo en
el control de los lipidos, de la diabetes y
de la hipertension, pero todavia hay que
reforzar la educacién sanitaria desde las
primeras etapas de la vida.

Hace unos meses, el Colegio Americano
de Cardiologia (ACC en sus siglas ingle-
sas) hacia una revisién de las recomenda-
ciones para la prevencion primaria de en-
fermedades cardiovasculares en mujeres.

Las mujeres tienen factores de riesgo car-

diovasculares tnicos asociados al embara-
70, como son la diabetes gestacional o la
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Para poder establecer
unas correctas pautas

de prevencion, lo primero
que hay que hacer es
calcular el riesgo
cardiovascular

hipertensién, que muchas veces no se
toman en consideracién a la hora de valo-
rar el riesgo que presentan de desarrollar
una enfermedad cardiovascular. A estos
factores hay que anadir la obesidad, que
suele estar asociada a los factores ya
mencionados, y que aumentan exponen-
cialmente el riesgo de tener un evento
cardiovascular.

Desde la Sociedad
Espanola de Endo-
crinologfa y Nutri-
cién (SEEN) se re-
cuerda que la pre-
vencion primaria
consiste en evitar
que aparezcan
eventos cardiome-
tabdlicos y es complicada porque no hay
informacién suficiente para establecer ob-
jetivos y a partir de qué momento hay
que ponerla en marcha.

Calculo del riesgo

Para poder establecer unas correctas pau-
tas de prevencion cardiovascular, lo pri-
mero que hay que hacer es calcular el
riesgo cardiovascular que tiene una per-
sona. Existen numerosas tablas para cal-
cularlo. En Espafa, la tabla que mds se
emplea es la SCORE. Son faciles de utili-
zar en las consultas, ya que los elemen-
tos que incluyen para conocer ese riesgo
son la edad, el sexo, la presion arterial
sistdlica, el colesterol total, el cHDL y ta-
baquismo.

A la hora de controlar el riesgo cardiovas-
cular en personas que atn no han sufrido
un evento cardiovascular, los cambios en
el estilo de vida y la consecucion de habi-
tos de vida saludables, centrados en una

alimentacion equilibrada y actividad fisi-
ca teniendo en cuenta las caracteristicas
de cada persona, son clave.

La mayor parte de los programas de pre-
vencién primaria se implantan en perso-
nas con dos o mas factores de riesgo
cardiovascular y que, ademds, ya han
cumplido los 40 o 50 anos. Son pacien-
tes que, en la mayor parte de los casos,
tienen obesidad o sobrepeso. Para poder
cambiar esta tendencia, es necesario es-
tablecer unos hébitos de vida saludables
desde la infancia, donde se impliquen
las administraciones, las escuelas y las
familias.

Concienciacion del riesgo

Pero la falta de concienciacion del riesgo
cardiovascular es uno de los grandes pro-
blemas para implementar la prevencion
primaria. Hay que recordar que casi toda
la patologfa cardiometabdlica es asinto-
matica y no da la cara hasta que surge
una complicacién.
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En las personas con factores de riesgo es
importante establecer programas de edu-
cacion sanitaria, donde enfermeria tiene
un papel clave en el seguimiento de estos
pacientes.

Una vez que se implantan las pautas de
prevencién primaria, es necesario conse-
guir que el paciente se implique en la
consecucion de los objetivos marcados
de alimentacién y el ejercicio fisico. Para
valorar la evolucién de la modificacién
del estilo de vida se recomienda repetir
las analiticas a los tres meses de la im-
plantacién de las recomendaciones para
controlar el riesgo cardiovascular y ver
si han dado resultado las pautas marca-
das. Es importante recordar que es
mucho mds féacil seguir un tratamiento
farmacoldgico que la modificacién del

estilo de vida, donde intervienen facto-
res culturales, sociales, educacionales y
familiares.

Potenciar la
comunicacion

Para mejorar la ad-
herencia a los pro-
gramas de preven-
cién primaria, la co-
municacion médi-
co/enfermera/pa-
ciente es clave, y
debe hacerse en un lenguaje entendible y
accesible al paciente y a su familia. Generar
un clima de confianza es importante para
poder llegar a la consecucion de objetivos y
evitar la aparicion de un evento cardiovas-
cular en pacientes de alto riesgo.

secundaria

En prevencién secundaria la situacion es
similar que en prevencién primaria, con
la diferencia de que el paciente ya ha
sufrido un evento cardiovascular y pasa
a ser una persona con un alto o muy
alto riesgo. Esto quiere decir que hay
que ser mucho mas estricto en las medi-
das adoptadas para controlar el riesgo.
Normalmente, en esta situacién el pa-
ciente es mds cooperador, ya que es mds
consciente de su estado y del riesgo real
que tiene.

Por eso, al principio los pacientes siguen
las pautas dadas por su médico, pero a
medida que van pasando los meses y em-
pieza a sentirse mejor, la situacién puede

La falta de adherencia al
tratamientoy a

las medidas higiénico-
dietéticas es uno

de los mayores problemas "l
en prevencion

cambiar y empezar a relajarse. Es impor-
tante remarcar en las primeras semanas
la importancia de seguir lo establecido
para controlar los
factores de riesgo
cardiovascular e
intentar mantener
esa adherencia el
mayor tiempo posi-

Falta de
adherencia

La falta de adherencia al tratamiento y a
las medidas higiénico-dietéticas es uno de
los mayores problemas en prevencién se-
cundaria. Para mejorarla, es necesario que
el paciente y su familia o cuidadores, en el
caso de que sea necesario, participen en
las cuestiones a adoptar. En este sentido,
es imprescindible ofrecer al paciente infor-
macion sobre su enfermedad, que entien-
da realmente su situacién y que vea la ne-
cesidad de adoptar las medidas para redu-
cir su riesgo y no volver a sufrir un evento
cardiovascular.

En este contexto, las Guias de la Socie-
dad Europea de Cardiologfa 2019 hacen
la recomendacion de utilizar estatinas
en pacientes con enfermedades corona-
rias, entre las que se incluye la ateros-
clerosis, para reducir su riesgo cardio-
vascular. Es mds, el objetivo es conse-
guir cifras de colesterol cuanto mds bajo
mejor, situdndose la cifra de LDL inferior
a 70 mg/dl en los pacientes de alto ries-
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go y de 55 mg/dl en los individuos de
muy alto riesgo.

Problema de Salud Publica

Para conseguir estos objetivos es nece-
sario reforzar la adherencia terapéutica,
puesto que es uno de los grandes caba-
llos de batalla en el manejo de las pato-
logias crénicas. De hecho, la OMS la
considera un problema de Salud Publi-
ca. En enfermedades crénicas, como

HTA, dislipemia o diabetes, todas ellas
consideradas factores de riesgo cardio-
vascular la falta de adherencia al trata-
miento puede estar en torno al 50 por
ciento.

La consecuencia de esa mala adherencia
es que la evolucién de la enfermedad es
peor, se reduce la calidad de vida del
paciente, aumenta el gasto sanitario y
se producen mds hospitalizaciones
como consecuencia de las complicacio-

Diez puntos clave en la prevencion primaria
de la enfermedad cardiovascular en la mujer

La enfermedad cardiovascular es la principal causa de morbilidad y
mortalidad entre las mujeres.

En los factores de riesgo hay que anadir la HTA en el embarazo, la dia-

betes gestacional, la resistencia a la insulina y otras alteraciones aso-
ciadas al embarazo.

Identificar estos problemas, que muchas veces pasan desapercibidos,

es clave para establecer un control mas precoz de los factores de
riesgo cardiometabdlicos en la mujer.

La menopausia precoz, antes de los 40 afos, se asocia con un mayor
riesgo de enfermedad cardiovascular.

El sindrome de ovario poliquistico se relaciona con obesidad abdomi-

nal, control anormal de la glucosa y diabetes, presion arterial elevada
y dislipidemia, todos ellos factores de riesgo cardiovascular.

La obesidad, la hipertensiony la diabetes son factores para tener muy
en cuenta en la evaluacion del riesgo cardiovascular de la mujer.

Es necesario ajusta el tratamiento farmacoldgico para el control de
los factores de riesgo en mujeres en edad fértil.

Existe un mayor riesgo de accidente cardiovascular por fibrilacion

auricular en mujeres si se compara con los hombres. Por eso, las
guias recomiendan los nuevos anticoagulantes orales por el menor
riesgo de hemorragia.

A pesar de los diferentes estudios realizados, no hay recomendacio-
nes especificas sobre la terapia hormonal en postmenopausicas para
prevenir el riesgo cardiovascular.

La depresion, la ansiedad y el estrés se relacionan con un mayor ries-
go de enfermedad cardiovascular. Son mas prevalentes en las muje-
res, por lo que se deberian tener en cuenta a la hora de analizar el
riesgo cardiovascular de la mujer.

Fuente: Colegio Americano de Cardiologia.
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nes derivadas del mal control de los fac-
tores de riesgo.

A la hora de hablar de adherencia tera-
péutica hay que tener en cuenta las reco-
mendaciones higiénico-dietéticas o la
adopcién de cambios de estilos de vida de
los pacientes, porque el término no solo
hace referencia al tratamiento farmacold-
gico, como ya se ha comentado.

En la falta de adherencia al tratamiento
influyen muchos factores. Puede ser que
el paciente no haya entendido bien las
pautas fijadas por su médico, bien por el
lenguaje técnico utilizado o porque no
sea capaz de comprender realmente su
enfermedad. En otras ocasiones, el pa-
ciente se olvida de tomar la medicacion o
tiene algin condicionamiento cultural o
social que hace que no siga correctamen-
te las pautas terapéuticas.

Saber transmitir los mensajes a los pa-
cientes teniendo en cuenta su situacion,
sus caracteristicas y su entorno es priori-
tario para que puedan entender la grave-
dad de su enfermedad, los beneficios que
pueden obtener con el tratamiento y la
necesidad de seguir las indicaciones. Co-
nocer los efectos secundarios que puedan
aparecer con el tratamiento también ayu-
dard a que el paciente no desista si lle-
gan a manifestarse. Es importante que los
reporte a su médico para que no sean un
obstdculo a la hora de seguir adecuada-
mente el tratamiento.

Pacientes de edad avanzada

También hay que tener en cuenta los pa-
cientes afiosos, dependientes o no, a los
que hay que ayudar a entender su pauta
terapéutica. En este grupo es facil que
aparezcan los olvidos y la confusién en la
toma de la medicacion. Es interesante
destacar ciertas estrategias de apoyo a
este grupo poblacional, como pueden ser
los pastilleros semanales, las alarmas re-
cordatorio, el apoyo de las familias o de
los cuidadores y el seguimiento por parte
de enfermeria @
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En el abordaje de la diabetes, Esteban Jodar ha observado diversas “limitaciones ad-
ministrativas” en la prescripcion y el reembolso, “que siempre van por detras de la
evidencia cientifica”. Este experto en Endocrinologia ha participado, junto con profe-
sionales de diferentes especialidades, en el coloquio ‘Diabetes tipo 2 y enfermedad
cardiovascular’, organizado por El Médico, con la colaboracion de Novo Nordisk. Du-
rante el encuentro se ha solicitado la revision de los criterios que rigen el estableci-
miento de los visados para farmacos antidiabéticos. Los expertos han pedido que en
el futuro dichos criterios se ajusten a la evidencia cientifica y a las recomendaciones
de guias clinicas nacionales e internacionales, y no a criterios economicos.

Texto y fotoij Eva Farifia/EL MEDICO
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m Diabetes: evidencia cientifica vs. realidad

a diabetes es el paradigma de la enfer-

medad crénica”, ha dicho Sara Artola,
médico de Atencién Primaria del Centro
de Salud José Marvd de Madrid. “Durante
los primeros afos de la enfermedad, inclu-
so hasta 12 afos, el paciente es asintoméd-
tico. Por ello, es fundamental el diagndsti-
co a tiempo. A partir de ese momento, es
necesario realizar una valoracion comple-
ta, revisar posibles complicaciones y otras
enfermedades asociadas y hacer un segui-
miento clinico”. Sara Artola ha participado
en el Coloquio ‘Diabetes tipo 2 y enferme-
dad cardiovascular: abordaje y manejo 6p-
timo’, organizado por el Grupo SANED
(editora de El Médico Interactivo), con la
colaboracion de Novo Nordisk.

En su intervencion, Sara Artola se ha refe-
rido a las “sélidas evidencias” que existen
respecto a que un mejor control en las
fases iniciales de la enfermedad beneficia
al paciente durante
el resto de su vida.
“Es importante el
control global en el
primer afio tras el
diagndstico de la
diabetes. Esa visién
global comienza en Atencién Primaria y
debe ser compartida con el resto de los ni-
veles asistenciales”, ha anadido.

El coloquio, moderado por Leonor Rodri-
guez, directora de El Médico Interactivo,
también ha contado con la presencia de
Almudena Castro, jefa de la Unidad de
Rehabilitacién Cardiaca del Hospital Uni-
versitario La Paz de Madrid; Esteban
Jédar, jefe del Departamento de Endocri-
nologia de los Hospitales Universitarios
Quirén Salud Madrid, y Juana Carretero,
del Servicio de Medicina Interna del Hos-
pital de Zafra de Badajoz.

“Dificultad para volver al sistema
sanitario”

En su intervencion, Esteban Jédar ha habla-
do del impacto que ha provocado la COVID-
19 en el abordaje de la diabetes tipo 2 y, en
general, de todas las patologfas crénicas: “A

24 | El Médico N°1213. Noviembre 2020

Esteban Jodar: “La
prescripcion en diabetes
siempre va por detras de
la evidencia cientifica”

ESTEBAN JODAR

muchisimas personas les estd resultando di-
ficil reconectarse al sistema, ya sea los pa-
cientes crénicos ya conocidos, como, sobre
todo, los pacientes
nuevos, que tienen
muchas dificultades
para acceder al sis-
tema”.

“La epidemia de la
diabetes es mds intensa en los paises
mads occidentalizados. Para evitar que
esta enfermedad siga dafando los siste-
mas sanitarios publicos y privados, debe
ponerse el foco en la prevencion. Son ne-
cesarias politicas publicas que incentiven
el ejercicio. Se deberfa poner ciertas tasas
a la denominada ‘comida basura’ o cier-
tos refrescos, etc.”. El segundo pilar, tam-
bién “clave”, es la “formacién para la
salud”, que deberfa ser de “acceso univer-
sal” en los centros educativos y en las
propias familias.

“Lamentablemente, fracasamos”, ha dicho
Esteban Jddar. “Las tasas de obesidad de Es-
paiia en los dltimos 30 afios ha aumentado
y se reduce el nimero de personas activas”.

Prescripcion, visado y reembolso

En el abordaje de esta enfermedad, Jodar
ha observado diversas “limitaciones ad-

ministrativas”. Entre ellas, ha citado “la
prescripcion, que siempre va por detrds
de la evidencia cientifica, y el reembol-

»
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Por su lado, Sara Artola ha hablado del
visado de farmacos indicados para la dia-
betes: “Durante la epidemia se eliminaron

SARA ARTOLA
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tanto los visados como la supervision de
las bajas médicas, medidas que yo consi-
dero coercitivas para los profesionales cli-
nicos. No podemos estar tan sobretutela-
dos. Somos los decisores globales, porque
tenemos la mayor informacion disponi-
ble”.

Gracias a la eliminacion del visado, por
parte de la Inspeccién médica, seglin ha
indicado Sara Artola, se han podido pres-
cribir nuevos anticoagulantes a pacientes
que lo requerian, con mal control del sin-
trom, por ejemplo. “El objetivo ha sido
evitar el riesgo de contagio en el traslado
del paciente. También ha sido una medi-
da de proteccién para los profesionales
de Enfermeria que tenfan que acudir a
los domicilios para hacer los controles”,
ha anadido.

Interconexion entre niveles
asistenciales

Otro aspecto mejorable, en opinién de Este-
ban Jédar, es “la interconexion entre los ni-
veles asistenciales”. “La diabetes no es una

DIABETES Y GOVID-19

a COVID-19 esta siendo un tsunami que al principio nos ha pillado a

todos muy desprevenidos. Después hemos tenido una capacidad de
reaccion lenta, casi mastodontica por parte de la Administracion y otras
entidades locales”. Asi ha descrito Sara Artola la situacion provocada por
el nuevo coronavirus.
Esta doctora de Atencion Primaria del Centro de Salud José Marva de
Madrid ha senalado que durante los primeros meses de la pandemia, al
menos en Madrid se ha destinado practicamente el 100 por 100 de la
atencion a los pacientes COVID-19. “Se esta dejando sin atender durante
unos meses el resto de las patologias agudas y cronicas, como la
diabetes”.
Por tanto, segun la médico de AP, “los pacientes han tenido que sobrevivir
con sus recursos y con su educacion sanitaria previa. Algunos lo han hecho
bien, pero para otros ha supuesto un empeoramiento claro del control
metabdlico”.
Desde mayo se han empezado a abrir de forma paulatina las consultas
presenciales, con mucho control, segun ha dicho Artola. “Estamos
observando un claro empeoramiento de la obesidad, la tension, la
glucemia y otros factores de riesgo”, ha senalado.
“Ahora tenemos que enfrentarnos al reto de armonizar la atencién de los
pacientes cronicos y los pacientes COVID-19. Los recursos se estan
implantando de una forma lenta. Las consultas telematicas son
practicamente todas telefonicas, porque al menos en mi zona basica de
salud no tenemos video llamadas”, ha lamentado Sara Artola. En Atencion
Hospitalaria, segun ha indicado Almudena Castro, Madrid si hace
consultas por video llamadas.

Los mayores, mas afectados

Esta situacion esta castigando especialmente a los mayores, porque tienen
un menor acceso a las tecnologias. Ademas, Sara Artola ha mencionado
“el miedo de los pacientes a acudir al sistema sanitario”. Este temor ha
causado que muchas personas hayan pasado complicaciones
cardiovasculares de primer rango sin acudir a Urgencias, y han llegado al
sistema sanitario con muchas mas complicaciones, en situaciones que no
se veian desde hace décadas.

En este tema, Almudena Castro ha mencionado un articulo sobre las
causas de mortalidad cardiovascular durante la primera ola. EL 50 por
ciento de las muertes agudas, es decir, causadas por arritmias o por
infarto, no llegaron al hospital. Esta gente ha fallecido sobre todo en sus
hogares o en las residencias, ha indicado la jefa de la Unidad de
Rehabilitacion Cardiaca de La Paz. “Segln nuestras estadisticas, mas del
50 por ciento de estos fallecimientos corresponden a personas con
diabetes. Por miedo o por causas asistenciales se ha retrasado la consulta
en Urgencias”. Otro dato significativo ha sido la reduccion del 40 por ciento
de los procedimientos agudos de angioplastia primaria durante la primera
ola.

En cuanto a los cronicos, Almudena Castro ha comentado que “todavia hay
muchos pacientes perdidos en el sistema”. En su opinidn, la segunda ola
ha pillado al sistema sanitario espafiol “sin recursos, sin herramientas
para evitar que el paciente crénico se vuelva a perder en el sistema”.
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Solo consultas telefonicas

“No hemos sabido prepararnos para esta segunda oleada”, ha dicho en la
misma linea Juana Carretero, del Servicio de Medicina Interna del Hospital
de Zafra. “Seguimos llamando a los pacientes por teléfono, asi son la
mayor parte de las consultas en Extremadura. En Medicina Interna es
necesario combinar las consultas telefénicas y las presenciales, pero no
hemos sabido adaptarnos”.

Perspectiva de la Sanidad privada

Esteban Jodar ha ofrecido la perspectiva de la Sanidad privada. “Nos
hemos incorporado a la telemedicina a empujones, como todo el mundo,
pero quizds de una manera mas agil”. En el Departamento de
Endocrinologia de los Hospitales Universitarios Quirén Salud Madrid ya se
descargaban anteriormente datos de los sensores de monitorizacion
continuada de glucosa y de las consultas de bomba de insulina.

“También hemos sido pioneros en la Medicina no presencial, y disponemos
de las minimas herramientas necesarias. En pocas semanas he conseguido
lo que llevaba reclamando desde hacia anos. Hemos conseguido tener
acceso de forma segura a los programas de historia clinica electronica desde
casa. También utilizamos programas de prescripcion electronica a
distancia”, ha explicado el jefe del Departamento.

En cualquier caso, segln Jodar, “queda mucho por hacer” y todas estas
medidas telematicas no son sustitutivas, sino que deben complementar la
visita presencial. “En un momento como el actual, estas herramientas nos
han permitido mantener el contacto con nuestros pacientes”, ha senalado.
Como aspecto positivo de la pandemia, Almudena Castro ha destacado “el
trabajo en comin de todos los profesionales sanitarios, de todas las
especialidades, niveles asistenciales y categorias, de la Sanidad publica y
de la privada”. “Nos hemos unido todos con un objetivo comun, y hemos
sido un ejemplo. A mi me ha servido para recordar mi vocacion y por qué
soy médico”.

enfermedad de Atencién Primaria o Aten-
cién Hospitalaria. Se trata de un problema
de salud global que amenaza a los siste-
mas sanitarios publico y privado. El coste
de esta epidemia es
inasumible con el

gresion”.

de adherencia del

paciente, que es, junto con la inercia tera-
péutica, uno de los grandes demonios
contra los que tenemos que luchar”.

26 | El Médico N°1213. Noviembre 2020

Almudena Castro: “la

actual ritmo de pro-  Segunda ola ha cogido sin
recursos para evitar que el
“Esta situacién paciente cronico se vuelva
dafia la capacidad 3 perder en el sistema”

Aumento vertiginoso de la incidencia

Por su parte, Juana Carretero ha alertado
de que “en los dltimos afios se ha produ-
cido un aumento
vertiginoso de la
incidencia de la
diabetes, que va li-
gado al incremento
de la obesidad ab-
dominal”. “Siem-
pre hemos consi-
derado la diabetes como una enfermedad
del adulto; sin embargo, el diagndstico
cada vez lo hacemos a una edad mds pre-

qd
JUANA CARRETERO

ALMUDENA CASTRO

coz, y casi siempre asociado a la obesi-
dad”, ha dicho esta especialista del Servi-
cio de Medicina Interna del Hospital de
Zafra de Badajoz.

Por tanto, el principal reto que se presen-
ta para combatir la diabetes es “modificar
el estilo de vida”. “La obesidad es una en-
fermedad, y no un simple problema esté-
tico. La sociedad actual es muy poco
consciente de este grave problema. Los
médicos no hemos sabido transmitir el
mensaje de la prevencién. La proactivi-
dad en la salud brilla por su ausencia en
todos los niveles”.



Pacientes y sociedades reclaman la revision de visados

a Federacion Espanola de Diabetes (FEDE] ha ela-

borado un manifiesto para reclamar la revision “de
forma urgente” de los visados de farmacos indicados
para la diabetes. Segun la FEDE, esta barrera “carece
de fundamento y responde, en algunas ocasiones, a un
control del gasto”.

Siete sociedades cientificas han respaldado el manifiesto
de FEDE: la Sociedad Espanola de Diabetes (SEDJ; la
Sociedad Espanola de Endocrinologia y Nutricién (SEEN);
la Sociedad Espanola de Medicina de Familia vy
Comunitaria (SEMFYCJ; la Sociedad Espariola de Médicos
de Atencién Primaria [SEMERGEN]); la Sociedad Espariola
Médicos Generales y de Familia (SEMGJ; la Sociedad
Espanola de Cardiologia (SEC] y la Sociedad Espariola de
Medicina Interna (SEMI).

La Federacién, que agrupa a diversas asociaciones de
pacientes, ha manifestado que el actual marco normativo,
vigente desde 2007, estad suponiendo “una limitacién en el
acceso a los medicamentos de las personas con una
enfermedad crénica como la diabetes™.

En el manifiesto, los pacientes y las sociedades cientifi-
cas han reclamado a las autoridades competentes la revi-
sién de los criterios que rigen el establecimiento de los
visados para farmacos antidiabéticos. Han solicitado que
en el futuro dichos criterios se ajusten a la evidencia
cientifica y a las recomendaciones de guias clinicas
nacionales e internacionales, y no a criterios econémicos.

“La justificacion es siempre la misma: son farmacos con
una limitada aportacion terapéutica, porque son mas
nuevos y hay menos datos de su seguridad y eficacia. Y
esto no es cierto”, ha senalado Esteban Jodar. “El visado
es un método que permite reducir la prescripcién de esos
farmacos, y tiene un impacto demoledor en la cantidad de
pacientes que se pueden beneficiar”.

“Hemos visto por primera vez en la historia de la diabetes
que hay una insulina que tiene necesidad de visado. Es
impensable que un especialista en Endocrinologia o
Medicina Interna o un diabetdlogo prescriba a un paciente
con diabetes tipo 1 una insulina basal y que tenga que ir
un inspector. Me parece un atropello injustificable. La
Unica explicacion es la de evitar gasto”.

“Cuando ha desaparecido el visado de inspecciéon en
determinados farmacos ha aumentado su prescripcion
desde Atencién Primaria. Espero que en un futuro estos
medicamentos innovadores vayan reemplazando a otros
farmacos de un precio similar, incluso més alto, pero con
menos beneficios adicionales que se estaban prescri-
biendo en Primaria porque no tenian ese freno”.

Los nuevos grupos de farmacos han demostrado “efica-
cia y seguridad y, ademas, beneficios cardiovasculares”.
Por tanto, Esteban Jédar ha pedido a “pagadores y prove-
edores que sean suficientemente valientes para llegar a
acuerdos de riesgo compartido”.

Criterio econdmico de financiacion

También Almudena Castro se ha pronunciado sobre este
tema: “Tenemos que ser conscientes de que una cosa es
un visado, que es un criterio econdémico de financiacion, y
otra cosa es la evidencia cientifica”. “Cuando un paciente
viene a la consulta de La Paz yo no puedo valorar si puede
o0 no pagar un farmaco. Debemos ser honestos y decirles
a los pacientes que un farmaco que no esté financiado
puede resultarle mas beneficioso, al igual que se hace
con los anticoagulantes de accion directa”.

“Si un paciente no tiene criterios de visado, pero si tiene
criterios clinicos de beneficio, no se lo puedo ocultar a un
paciente, porque no creo que sea buena praxis. El pacien-
te debe decidir si se lo puede pagar o no”, ha dicho la
especialista en Cardiologia del Hospital La Paz.

Un tema puramente economicista

“El tema del visado es puramente economicista y para
limitar la prescripcién”, ha dicho Juana Carretero. "De
hecho, desde que salen los nuevos farmacos, los criterios
cambian y cada vez los requisitos son menores. Cuando
desaparece el visado, aumenta la prescripcion de los far-
macos”, ha dicho la especialista del Servicio de Medicina
Interna del Hospital de Zafra.

“Los médicos de las sociedades cientificas tenemos una
labor muy importante que realizar. Tenemos que luchar por
que los visados desaparezcan o, al menos, estén limitados a
la minima expresion. Estos permisos limitan la prescripcion
y, ademas, varian los criterios en funcion del codigo postal”.
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Juana Carretero también ha hecho autocriti-
ca: “Muchas veces los profesionales no
vemos la diabetes como una enfermedad
crénica, sino como una simple cifra de glu-
cemia”. La critica también ha alcanzado a
la Administracion Sanitaria: “Le falta proac-
tividad, no tiene medidas de prevencién ni
de diagndstico precoz. Tampoco promueve
las ciudades saludables, los habitos saluda-
bles, etc.”.

Sara Artola:
“Una vez diagnosti-
cada la diabetes, el
paciente se enfren-
ta a multiples tra-
bas de la Administracién para realizar un
seguimiento correcto y para acceder a la
medicacién mds beneficiosa”.

Complicaciones cardiovasculares

Almudena Castro ha comenzado su inter-
vencién con una frase contundente: “Me
gustarfa que en unos afios los cardiélogos
no estuviéramos en estos foros. Significa-
ria que la diabetes se trata de tal forma
que no aparecen las complicaciones car-
diovasculares. Lamentablemente, en la ac-
tualidad cerca de un 80 por ciento de los
pacientes de Cardiologia tiene diabetes o
prediabetes”.

“La complicacién cardiovascular mds fre-
cuente de un paciente diabético tipo 2 es
la insuficiencia cardiaca, que ha estado
infradiagnosticada durante muchos anos”,
ha dicho la jefa de la Unidad de Rehabili-
tacién Cardiaca del Hospital Universitario
La Paz de Madrid.

Falta de adherencia e inercia clinica

Dos aspectos vinculados con el abordaje
de la diabetes son la falta de adherencia
por parte del paciente y la inercia tera-
péutica por parte del clinico. Asi lo han
indicado Sara Artola y Esteban Jddar. La
doctora del C. S. José Marvd de Madrid ha
mencionado la necesidad de concienciar
al paciente del cumplimiento y la adhe-
rencia terapéutica, as{ como los hdbitos
de vida saludables.
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“La diabetes
es el paradigma de la
enfermedad cronica”

Por su parte, Esteban Jédar ha sefialado
que esta falta de adherencia al tratamien-
to es “un problema comun en el manejo
de las patologfas crénicas”. “Cuando la
patologia es indolora, la adherencia es un
problema claro”, ha anadido.

A continuacion, Sara Artola ha hecho “una
llamada de atencién a todos los clinicos”
respecto a la nece-
sidad de modificar
0 revisar de una
forma activa la me-
dicacion de un pa-
ciente. “Cada vez
estd mds demostrado que el primer afio de
tratamiento es determinante para la evolu-
cién posterior de las complicaciones. Un es-
tudio reciente titulado Diabetes &Aging
study, sobre el impacto del primer afo para
predecir las complicaciones futuras, ha con-
cluido que aquellos pacientes que no alcan-
zaban el objetivo de control metabdlico, de-
terminado por la Hemoblobina Hb Alc <
7% al primer afo,
comparados con los
que si lo conse-
gufan, tenfan un 20
por ciento mds de
complicaciones mi-
crovasculares y ma-
crovasculares. Asi-
mismo, los pacien-
tes que pasaban de
HbAlc >8% llegaban al 40 por ciento mds
de complicaciones microvasculares y a un
30 por ciento las macrovasculares”.

“El primer afio es capital”

“El primer afio es capital”, ha insistido
Sara Artola. “En este tiempo el paciente
introduce toda una serie de habitos, estilo
de vida y tratamiento que van a tener un
efecto legado, una memoria metabdlica
para el resto de la vida”. En este punto, la
facultativa ha incorporado la idea de
“inercia clinica”. “Debemos potenciar de
alguna manera que el clinico revise el
tratamiento del paciente para evitar com-
plicaciones. No vale la excusa de la falta
de tiempo, y ahora, menos que nunca”.

Juana Carretero: “Muchas
veces los profesionales no
vemos la diabetes como
una enfermedad cronica,
sino como una simple
cifra de glucemia”

En este dmbito, “el programa de receta
electrénica, que permite planificar trata-
mientos a un afio vista, puede tener con-
secuencias deletéreas. Es necesario revi-
sar el tratamiento de una forma activa”.

Mal control metabélico

En la misma linea, Esteban Jédar ha men-
cionado diversos estudios que indican que
un paciente con diabetes puede pasar
cerca de seis afos con un mal control me-
tabdlico. “La media de espera es de 1,5-2
anos cuando se decide asociar una nueva
medicacion oral, y hasta 4-5 afios si se
apuesta por una terapia inyectable. Mu-
chas veces es el propio proveedor de salud
el que tiene cierta reluctancia a iniciarla”.

“Es evidente que la inercia existe”, ha re-
calcado Esteban Jédar. Segtn un estudio
reciente realizado a nivel mundial, solo el
48 por ciento de los pacientes alcanza ob-
jetivos. “Lo realmente preocupante es que
no se observa nin-
gun tipo de mejorfa,
ningdn tipo de im-
pacto conforme iba
pasando el tiempo
de aumento del
porcentaje de pa-
cientes controla-

”

dos”.

“Una de las causas es la falta de adheren-
cia, porque en ningin momento se obser-
va una pérdida de eficacia de los trata-
mientos”, ha ahadido.

Circulo vicioso

El Dr. Jédar ha hablado del “circulo vi-
cioso que se deberfa romper”. “Al pa-
ciente poco cumplidor, su médico le in-
tensifica menos el tratamiento. Tal vez la
falta de adherencia se deba a causas so-
cioecondmicas o porque su tratamiento
es de peor calidad y las indicaciones son
mds dificiles de comprender. Por el con-
trario, la persona que obedece y cumple
su terapia consigue mejores tratamien-
tos”, ha dicho @
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' ESPECIAL ENFERMEDAD CARDIOMETABOLICA/
ENTREVISTA

La . -
prevencion
primaria,

entendida como habitos de vida
recomendados, debe iniciarse

desde la infancia

Vicente Arrarte

Presidente de la Asociacion de Riesgo Vascular y Rehabilitacion
Cardiaca de la Sociedad Espafnola de Cardiologia

Texto_J Clara Simén Véazquez FOtOiJ SEC/EL MEDICO
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Vicente Arrarte

“La prevencion primaria, entendida como habitos de vida

recomendados, debe iniciarse desde la infancia”

En prevencion cardiovascular es importante actuar con equipos multidiscipli-
nares en todos los ambitos de interés para el paciente, individualizando su
atencion y haciéndole participe de los objetivos que alcance. De esta forma, el

éxito o el fracaso seran puntos de apoyo para conseguir sus propias metas y
no un cumplimiento a una indicacion médica, indica el Dr. Vicente Arrarte,
presidente de la Asociacion de Riesgo Vascular y Rehabilitacion Cardiaca de la
Sociedad Espanola de Cardiologia.

¢Cual es la patologia cardiovascular
que con mas frecuencia ven en las con-
sultas de Cardiologia?

En general, las pa-
tologias mds preva-
lentes son la cardio-
patia isquémica, la
insuficiencia cardia-
ca y las arritmias.

¢Cual es el perfil
del paciente con
esta patologia?

y asustados
Evidentemente, de-
pende del entorno en el que se encuentre
el hospital, pues abarca la poblacién co-
rrespondiente y, por tanto, todos los nive-
les socioecondmicos. El rango de edad de
media suele ser entre 60 y 80 afios.

¢Qué pacientes se derivan desde Aten-
cién Primaria?

Todo tipo de pacientes, sobre todo los que
presenta dolor tordcico, palpitaciones, dis-
nea... También puede haber derivaciones
de los seguimientos de pacientes con an-
tecedentes cardioldgicos o para descartar
causa cardioldgica.

¢Son conscientes los pacientes del

riesgo que suponen las patologias car-
diometabélicas?
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Es cierto que tras un
evento cardiovascular
existe una mayor
posibilidad de conseguir
los cambios de actitud de
los pacientes, pues se
encuentran preocupados

Algunos pacientes rdpidamente se con-
ciencian, pero hay pacientes que afron-
tan muy mal su enfermedad. También
hay otro grupo bastante numeroso que
siguen presentan-
do gran cantidad
de habitos tdéxicos,
tabaquismo, mala
alimentacién, poco
ejercicio... a pesar
de las recomenda-
ciones ofrecidas
por los profesiona-
les sanitarios.

Los cambios en el
estilo de vida son clave en el manejo
de la patologia cardiometabdlica, ;qué
grado de implementacion existe entre
la poblacion?
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mo. Asimismo, gran parte de la pobla-
cién sigue presentando factores de ries-
go catalogables como alto o muy alto
riesgo, y es evidente que, tanto en pre-
venciéon primaria como secundaria,
sigue habiendo mucho trabajo que reali-
zar tanto desde Medicina como con el
apoyo de las instituciones y los medios
en la correcta educacion de la pobla-
cion.

¢Qué grado de adherencia hay a estos
programas de prevencion?

En prevencién primaria es mds dificil
concienciar a la poblacién. Tras un evento
cardiovascular y, sobre todo en los prime-
ros dias tras el ingreso, es un momento
6ptimo para el cambio de hédbitos. Mu-
chas veces se consigue, pero también es
cierto que es necesario continuar con re-
fuerzo en los centros de salud para evitar
que se recaiga en hdbitos no saludables y
en mayor riesgo de volver a presentar
eventos.

¢Como se pueden mejorar estos pro-
gramas para conseguir una mayor ad-
herencia?

Indicando los programas en la situacién
de mdxima adherencia, es decir, tras la
aparicion de un evento. Es importante
actuar con equipos multidisciplinares en
todos los ambitos de interés para el pa-
ciente, individualizando la atencidn y

haciendo al pa-

Afortunadamente,
la cultura de ali-
mentacion saluda-
ble y ejercicio es
actualmente una
tendencia mayor
que hace afos. Sin
embargo, ain hay
habitos, como el al-
cohol y el tabaco,
que preocupa en

La comunicacion rapiday
disponible entre los
especialistas
hospitalarios y los del
centro de salud es la
mejor forma de coordinar
la atencion centrada en el
paciente

ciente participe de
sus objetivos al-
canzados para que
el éxito o el fraca-
so lo viva como un
aliciente para con-
seguir sus propias
metas y no como
un cumplimiento a
una indicacién
médica.

todos los rangos de edad. En la infancia
se estd convirtiendo en un problema la
tendencia a la obesidad y el sedentaris-

¢Existe una mayor adherencia al abor-
daje farmacolégico que a los cambios
en el estilo de vida? ;Por qué?



Los cambios del estilo de vida son difici-
les de lograr porque forman parte del
comportamiento y situacion personal del
paciente. Lograr cambiar lo que estamos
acostumbrados y con lo que muchas
veces nos sentimos cdmodos no es facil.
Tampoco es cierto que la adherencia te-
rapéutica sea fdcil de conseguir. De
hecho, muchos estudios hablan de far-
macos como las estatinas que hasta un
50 por ciento de los pacientes dejan de
tomar pasado un ano del evento cardio-
vascular, a pesar de tener una indica-
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cién de mantener el tratamiento de por
vida para reducir el riesgo cardiovascu-
lar en el futuro. Tenemos que mejorar
estos datos y reduciremos los eventos
cardiovasculares.

¢Qué se puede hacer para mejorar la
adherencia?

Hacer participe al paciente de sus pro-
pias metas, aunque previamente debemos
educarlo y formarlo para que conozca su
enfermedad, sus factores de riesgo y se
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empodere para poder tomar sus propias
decisiones en pos de conseguir sus obje-
tivos.

¢Como repercute la mala adherencia a
la consecucion de objetivos terapéuti-
cos?

Evidentemente cuando uno no toma una
medicacién o no realiza unos hdbitos ade-
cuados es esperable que no consiga los
beneficios que demuestra la ciencia sobre
la toma correcta de una medicacion o de
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unos cambios de actitud, pudiendo, por
tanto, tener nuevos episodios cardiovascu-
lares.

¢En qué grupo poblacional hay que es-
tablecer la prevencion primaria del
riesgo cardiovascular?

Contamos con unas escalas de riesgo que
abordan el mayor o
menor riesgo de
desarrollar enfer-
medades. La mayo-
ria se centran en
una poblacion entre
40 y 60 afios de
forma primaria para

Aunque en la literatura
esta descrita la aparicion
de secuelas miocardicas
en algunos pacientes por
la COVID-19, en la

pacientes, pues se encuentran preocu-
pados y asustados por el riesgo vivido.
Sin embargo, hay que aprovechar esas
primeras semanas de méxima adheren-
cia esperable, ya que superado el duelo
inicial y el afrontamiento de la enferme-
dad inicial muchos pacientes tienen
riesgo de perder los hdbitos alcanzados
y volver a actuaciones previas si no se
lleva a cabo una
estrategia preven-
tiva adecuada y
duradera.

¢Como es la coor-
dinacién con Aten-
cion Primaria para

cambiar a tiempo
hébitos y factores
de riesgo que pue-
den acabar produ-
ciendo eventos car-

practica clinica, con
diferencia, es mas
frecuente la presencia de
complicaciones

seguir con la pre-
vencion primaria y
secundaria?

Es esencial, pero a

diovasculares a los
pocos afios. Por su-
puesto, la preven-
cién primaria enten-
dida como hébitos
de vida recomenda-
dos debe iniciarse
desde la propia
ninez.

pandemia

¢En qué consiste la prevencion secun-
daria?

Bésicamente es lo mismo que la preven-
ciéon primaria, solo que nos encontramos
con pacientes que, ya de entrada, son
personas de muy alto riesgo vascular vy,
por tanto, debemos ser mucho mds estric-
tos y plantear unos objetivos mds exigen-
tes en los factores de riesgo cardiovascu-
lar para evitar nuevos eventos cardiovas-
cular.

¢Como es el grado de adherencia en
prevenciéon secundaria? ;Durante
cuanto tiempo se mantiene?

Es cierto que tras un evento cardiovas-

cular existe una mayor posibilidad de
conseguir los cambios de actitud de los
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cardiovasculares
derivadas de los
problemas generados por
la atencion en la

veces no es fécil
pues se trata de
coordinar la aten-
cién de un centro
hospitalario con un
centro de salud
que tienen formas
de atencidn dife-
rentes. La comunicacién répida y dispo-
nible entre los especialistas hospitala-
rios y los del centro de salud es la
mejor forma de coordinar la atencion
centrada en el paciente, evitando que
se sienta redirigido de una a otra con-
sulta sin definir la prevencién unificada
que precisa.

¢Qué papel tiene enfermeria en el se-
guimiento de estos pacientes?

La estructura de los centros se ha basa-
do en la consulta médica, lo que ha
hecho saturar la atencion y descentrar el
objetivo final que es dar atencién al pa-
ciente. Enfermeria es una disciplina
ideal para mejorar la coordinacién en la
atencion, fomentar consultas preventivas
con apoyo médico cuando fuera necesa-
rio y convertirse en centro de la preven-
cién de pacientes estables. Debe refor-

zarse el papel de enfermeria en la aten-
cién, no subordinada al médico, sino tra-
bajando en comun desde cada disciplina,
de forma coordinada, para el beneficio
del paciente.

¢Estan viendo secuelas cardiovascula-
res de la COVID-19? ;Cdmo se esta
manejando?

Aunque en la literatura estd descrita la
aparicion de secuelas miocdrdicas en al-
gunos pacientes por la infeccién por la
COVID-19, en la préctica clinica, con di-
ferencia, es més frecuente la presencia
de complicaciones cardiovasculares deri-
vadas de los problemas generados por la
atencién en la pandemia. Muchos pa-
cientes no acudieron cuando se encon-
traban mal por este motivo y no pudie-
ron ser tratados de la manera mds reco-
mendada para un evento cardiovascular.
Afortunadamente, los profesionales sani-
tarios se adaptan con rapidez y van co-
rrigiendo estos defectos, si bien se en-
cuentran muchas dificultades por la rigi-
da estructura del sistema, las carencias
de personal y la sobrecarga ya histérica
de la atencidon que queda absolutamente
desbordada en una situacién como la
que estamos viviendo. No tener controla-
da la pandemia es un problema que
hace empeorar la recuperacion de la
atencion adecuada.

¢Qué riesgo puede tener en estos pa-
cientes a corto, medio y largo plazo?

Deseamos que las afectaciones encontra-
das sean atribuibles a lo comentado y
quede en el recuerdo en unos meses
todo lo vivido. No podemos negar que es
posible ver en el futuro mds complica-
ciones de pacientes que sufrieron even-
tos cardiovasculares complicados por la
solicitud de asistencia tardia, las dificul-
tades en la atencién o por la propia in-
feccion. Sin embargo, quiero ser optimis-
ta y, aunque no podemos borrar los
dafos causados por la pandemia, quiero
pensar que las repercusiones seran mi-
nimas en un plazo medio @
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La diabetes es uno de los principales desafios de salud de

u
nuestro tiempo. Hoy, 415 millones de personas viven con I Id e ra n d O

diabetes, y para 2040 este numero podria aumentar a 642
millones. Dos tercios de estas personas viven en ciudades.’

n
Mas de 90 anos de liderazgo en la lucha contra la diabetes el ca m b I o

nos han ensefado que frenar esta pandemia requiere de

un enfoque extraordinario. a ra ve n ce r
La estrategia de Novo Nordisk para cambiar la diabetes p
es clara, junto con nuestros socios debemos abordar =
los factores de riesgo en entornos urbanos, asegurar a a Ia etes
el diagnostico precoz, mejorar el acceso a la atencion
sanitaria y apoyar a las personas en la consecucién de
objetivos mas ambiciosos en salud.

changing _ _ _ _ _ .o
diabetes® 1. International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas. 7th edn. Brussels, Belgium: International Diabetes Federation. 2015. novo nordisk
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sanitaria

para controlar la patologia
cardiometabolica
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“Es necesario reforzar la educacion sanitaria

para controlar la patologia cardiometabdlica”

La prevencion del riesgo cardiovas-
cular con modificacion del estilo de
vida es la medida mas coste eficien-
tes que hay, tal y como explica el Dr.
Antonio Botana Ldpez, coordinador
del Grupo de Trabajo de Lipidos y

Riesgo Cardiovascular de la Sociedad
Espanola de Endocrinologia y Nutri-
cion (SEEN]. Por eso, es necesario
una mayor educacion sanitaria y nu-
tricional.

¢Cudl es la patologia cardiometabdlica
que mas ven en las consultas de Endo-
crinologia?

La derivada de la
diabetes. En las
consultas de Endo-
crinologia, la pato-
logfa metabdlica
mds prevalente es
la diabetes, segui-
da de la hiperco-
lesterolemia. En
nuestras consultas
atendemos muchas de las complicaciones
en la esfera cardiometabdlica y cardiorre-
nal que conlleva la diabetes.

seguida de la

¢Suelen ser pacientes con obesidad?

Si, la gran mayoria tienen obesidad, que es
uno de los factores de riesgo mds impor-
tante para el desarrollo de diabetes tipo 2.
Es raro que una persona con diabetes tipo
2 no tenga obesidad. Cuando la persona
diagnosticada de diabetes no es obesa, ge-
neralmente nos ponemos en alerta porque
hay que confirmar que realmente se trata
de diabetes tipo 2 y no es otro tipo.

¢Cual es el perfil del paciente con dia-
betes tipo 2?

f) El Médico N° 1213. Noviembre 2020

En las consultas

de Endocrinologia, la
patologia metabolica mas
prevalente es la diabetes,

hipercolesterolemia

En la consulta vemos lo que los médicos
de Atencién Primaria consideran que tie-
nen que derivar. La diabetes tipo 2 es
una enfermedad prevalente en todos los
estratos poblacionales. Ademds, se ha
visto que la prevalencia de obesidad en
los distintos estudios epidemiolégicos se
correlaciona con un nivel socioeconémico
mds bajo. Con lo cual, es l6gico pensar
que cuanto mds bajo sea el nivel socioe-
condémico y sociocultural mayor serd la
prevalencia de diabetes.

¢Cual es su prevalencia?

En Espafa se calcula, por el estudio Dia-
bet.es, una prevalencia aproximada en
personas mayores
de 18 afos del 13
por ciento. En un
analisis por estra-
tos de poblacion, se
observa que cuanto
mayor es la edad
mds prevalente es
la diabetes, de tal
forma que en per-
sonas de 60 podemos tener una prevalen-
cia de hasta del 30 por ciento. Sabemos
que la mitad de la diabetes estd sin diag-
nosticar. Puede ser que en los extractos
socioecondmicos mds bajos sea alin mas
dificil el diagndstico, porque son perso-
nas que no van al médico.

¢Por qué la obesidad es mas frecuente
en este grupo poblacional?

No estd muy claro. El grado de educacién
necesario para comer bien y tener una
buena educacién nutricional. Estd claro
que es mayor cuanto mayor es el nivel so-
ciocultural, donde se tienen mejores pa-
trones nutricionales correctos. Al mismo
tiempo, el coste por calorfa es mayor
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cuanto mds saludable es la comida. Lo
ideal es aumentar el porcentaje de fruta,
verdura, hortalizas, pescados, carnes
blancas. Las calorfas que aportan estos
alimentos proporcionalmente salen mas
caras que la comida rdpida o bollerfa.
Aunque no sea de forma consciente, las
personas con menos poder adquisitivo se
decantan por alimentos mds baratos.

Los diabéticos, ¢son conscientes del
riesgo cardiovascular que tienen?

Frecuentemente no. En ese sentido, los
médicos pecamos de no ser lo suficiente-
mente incisivos sobre la importancia de
ser obeso o ser diabético. La patologia
cardiovascular en el diabético es la prin-
cipal causa de mortalidad. Sin embargo,
el paciente diabético no tiene esa nocion.
Una persona que ha tenido un infarto o
una angina de pecho estd mentalizada del
riesgo que tiene, pero una persona con
diabetes tipo 2, que probablemente tiene
un riesgo similar, no es consciente ni
tiene esa sensacion de riesgo.

¢Qué pueden hacer para mejorar esta
situacion?

Es una labor que tenemos que hacer los
médicos de insistir que las personas con
diabetes tipo 2 tienen un alto riesgo,
sobre todo si tienen otros factores de ries-
go cardiovascular como hipertension y co-
lesterol elevado. Porque esa patologia car-
diovascular se puede prevenir.

¢Es importante la modificacion en el
estilo de vida para el manejo de estos
factores?

Es fundamental.
¢Qué grado de implementacion hay?

En Espafa la relacion entre la Medicina
hospitalaria y extrahospitalaria es buena,
pero dificil, porque no hay vias de comu-
nicacion fécil; no porque exista una mala
comunicacion. El acceso de la Primaria a
la Medicina hospitalaria es complejo, por-



que no hay unos mecanismos fdciles de
conexion. La implementacién de estas
medidas es responsabilidad de los médi-
cos de Primaria y de los endocrindlogos
para intentar que los pacientes modifi-
quen su estilo de vida. No obstante, el
grado de consecucién es muy variable y
depende de varios factores.

¢De cuales?

Vamos a conseguir mds cambios en una
persona que estd bien informada y que
conoce bien los problemas que en los
grupos poblacionales en los que el acceso
a la informacion y a la Sanidad es mas
complicado. Es una labor de todos: de los
médicos, de las autoridades sanitarias, de
los medios de comunicacién... las campa-
flas de promocién de la salud inciden no
solo en las enfermedades cardiometabdli-
cas, sino también en otras como el can-
Cer.

¢Qué grado de adherencia hay de los
programas de salud?

La adherencia varfa en funcién de la ca-
pacidad que tengan los médicos de conec-
tar con sus pacientes. De la capacidad
que tengan los pacientes de poder recibir
esos planes. La experiencia indica que
las personas que reciben una buena in-
formacién, una buena estrategia de pre-
vencidon que sean capaces de llevar a
cabo, lo van a hacer. Hay que ser realis-
tas en la implantacion de estos progra-
mas.

¢Hay mayor adherencia al tratamiento
farmacoldgico que a los cambios en el
estilo de vida?

St

¢Con un correcto estilo de vida se
puede reducir el riesgo?

La prevencién con modificacion del estilo
de vida es la medida mds coste eficiente
que hay. Si a una persona le dices que
tiene que intentar evitar la sal de la

dieta, reducir la ingesta de grasas y cami-
nar media hora todos los dias puede que
no lo siga, pero si se tiene que tomar una
pastilla va a optar por esta. Por eso, es
tan importante la educacidon sanitaria.
Tomar la pastilla es facil, pero general-
mente no es suficiente. Sin duda, seria
mds coste eficaz
que la poblacién
tuviera una educa-
cién en salud para
que pudiera tener
los hdbitos higiéni-
co-dietéticos ade-
cuados.

¢Cdémo repercute
la falta de adherencia en los objetivos
terapéuticos marcados?

Cuanto mejor sea la adherencia, se conse-
guirdn mejores resultados. En diabetes

Hay mucha mas
informacion recogida
sobre prevencion
secundaria y es mas facil
recurrir a una guia de
practica clinica

tipo 2 es facil de ver. Si un paciente con
exceso de peso consigue reducirlo se ve
el resultado en el grado de control meta-
bélico, a través de la hemoglobina glicosi-
lada. Cuando adelgazan uno o dos kilos
se traduce en mejores parametros, inclui-
do el colesterol y los triglicéridos.

¢Como son los
objetivos de con-
trol en Espana?

Cuando los pacien-
tes comprueban
que mejoran su Si-
tuaciéon metabdlica
a través de la re-
duccion del peso se motivan mds. Espa-
fla no es un pais que tenga los objetivos
de control malos. Se ha publicado un
andlisis de qué grado de control de
todos los factores de riesgo cardiovascu-
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lar tienen las personas con diabetes en
Europa y nosotros somos lo que tenemos
mayor porcentaje de pacientes con facto-
res de riesgo cardiovascular controlados.
Esto es un mérito de la Atencién Prima-
ria espafiola, aunque queda mucho por
hacer.

¢Como se esta-
blece la preven-
cion primaria?

La prevencién pri-
maria consiste en
evitar que aparez-
can eventos cardio- d L
metabdlicos en per- e contro
sonas que no han tenido ninguno. El pro-
blema es que establecer el diagndstico de
algo que no ha pasado es complicado y
obtener la motivacién para hacer cambios
en el estilo de vida, también es dificil.
Ademds, no hay tanta evidencia como en
prevencion secundaria a la hora de esta-
blecer protocolos. Sabemos en una perso-
na con diabetes tipo 2 y una angina de
pecho cudl es el objetivo de control de co-
lesterol. Las guias establecen que tiene
que estar por debajo de 55. Si no es de
alto riesgo puede ser suficiente bajar a
70. Eso es prevencién secundaria. En pri-
maria no estd tan bien establecido. En
qué momento hay que hacerlo y en qué
objetivo. La prevencion primaria es més
complicada porque no tenemos la infor-
macion suficiente para establecer objeti-
vos y a partir de qué momento.

Y, ¢en secundaria?

Aunque se discute mucho sobre las dife-
rentes formas de cdlculo de riesgo, mds o
menos cada especialista en su dmbito
sabe cudles son los objetivos de control
de la presiéon arterial, colesterol, gluce-
mia. Hay mucha mds informacion recogi-
da sobre prevencién secundaria y es mds
facil recurrir a una gufa de préctica clini-
ca.

¢Hay mas adherencia en prevencidn
secundaria que en primaria?
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El tratamiento ha
cambiado en que
basicamente hoy en dia
se tiende a ser mas
agresivo en los objetivos

Si, porque la persona que ha tenido el
evento ha tenido el susto y estd mds men-
talizada.

¢Durante cuanto tiempo se mantiene la
adherencia?

Segtin van avanzando en el tiempo se van
relajando. Cuando
se les pasa el susto
y cuando se espa-
cian las revisiones
se van relajando y
va aflojando la adhe-
rencia, sobre todo a
los hdbitos higiéni-
co-dietéticos, las
pastillas siguen tomdndolas.

¢Los programas de prevencion se lle-
van a cabo con otras especialidades?

Depende del drea sanitaria, de la comu-
nidad auténoma. Lo ideal seria una coor-
dinacion perfecta entre Atencién Prima-
ria y Hospitalaria, pero esto no sucede
con la debida frecuencia. Hay zonas que
si, pero otras no.

¢Qué papel tiene enfermeria en la pre-
vencion?

Fundamental. La enfermeria es clave
para la educacién sanitaria. La educa-
cion diabetolégica es imprescindible en
el tratamiento de la diabetes y en el ma-
nejo y consecucion de objetivos. Sin las
enfermeras la mayor parte de los progra-
mas de educacién no serfa factibles.

¢Como ha cambiado el manejo del pa-
ciente con diabetes y sindrome meta-
bélico en los ultimos 5 anos?

El tratamiento ha cambiado en que bdsi-
camente hoy en dia se tiende a ser méds
agresivo en los objetivos de control. Dis-
ponemos de farmacos para la diabetes
que han demostrado una reduccion de la
morbimortalidad cardiovascular. Antes
habiamos conseguido reducir las compli-
caciones microvasculares, como la reti-

nopatia diabética, la nefropatia diabética,
mejorando el control glucémico, pero la
evidencia de reduccién del riesgo cardio-
vascular era poca y no contundente. Se
sabe que a largo plazo el control glucé-
mico reduce los problemas cardiovascu-
lares. Los agonistas de receptor LGP1 y
los inhibidores de SGLT2 han demostra-
do la reduccién de la morbimortalidad
de forma evidente.

¢Se estan viendo patologias cardiome-
tabdlicas en pacientes mas jovenes?

Hoy en dfa los pediatras detectan proble-
mas de este tipo en nifios y adolescentes
que hace afios no se vefan.

¢Como se puede reducir esta tenden-
cia?

Con educacién sanitaria, con educacion
nutricional. Las autoridades sanitarias
deben fomentar estrategias que impul-
sen buenos hédbitos desde la infancia,
con planes de formacion a los padres.
También es clave fomentar la actividad
fisica de los nifios que cada vez hacen
menos.

¢Estan viendo alguna secuela cardio-
metabdlica en pacientes con COVID-19?

Todavia no nos ha dado tiempo a valorar-
lo. Si que probablemente por lo que se
publica en las revistas y por la enferme-
dad que es si que pueden quedar secue-
las. En un porcentaje pequefio pueden
ser cardiacas, neurolégicas o de trombo-
sis. La COVID-19 es una patologia que
nos estd dando muchos disgustos. Tam-
bién hay casos de diabetes producidas
por el coronavirus. Parece ser que puede
actuar en algunos pacientes directamen-
te en la célula beta pancredtica y produ-
cir una diabetes tipo 1 (son series pe-
quefas y casos aislados). Ademads, hay
que tener en cuenta que la propia diabe-
tes es un factor de riesgo de gravedad
en el caso de infeccion por coronavirus y
que la CODIVD-19 produce una descom-
pensacion de la diabetes
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“EL 45,6 por ciento de la poblacion mayor de 16 aos padece al menos un proceso cronico”

La Dra. Isabel Egocheaga Cabello, responsable del Grupo de Trabajo de
Cardiovascular de la Sociedad Espanola de Médicos Generales y de Familia
(SEMG]), asegura que las principales actividades en Atencion Primaria son

las actividades preventivas, entre ellas las cardiovasculares. EL consumo de
tabaco, el sedentarismo, la dieta inadecuada y el uso nocivo del alcohol son
responsables de alrededor del 80 por ciento de las coronariopatias y enfer-
medades cerebrovasculares.

¢Cudl es la patologia cardiometabdlica
que con mas frecuencia ven en las con-
sultas de Atencion Primaria?

Son varias. Los procesos asociados al apa-
rato cardiocirculatorio son los motivos de
consulta mds frecuentes en Atencién Pri-
maria, por delante de los asociados al
aparato locomotor. Hay que tener en
cuenta que las patologfas cardiometabdli-
cas suelen ser procesos crénicos. La hi-
pertension arterial y la diabetes mellitus,
junto con las dislipemias, son enfermeda-
des frecuentes en la consulta del médico
de familia.

¢Cual es el perfil del paciente?

No hay un dnico perfil de paciente con
patologia cardiometabdlica que se ve en
las consultas de Atencién Primaria. Ten-
demos a pensar que los procesos croni-
cos estdn ligados a la edad avanzada. En
Espafia, el 45,6 por ciento de la poblacién
mayor de 16 afios padece al menos un
proceso crénico y el 22 por ciento de la
poblacién dos procesos o mds. Con el en-
vejecimiento, se acumulan diferentes pa-
tologfas crénicas. Por eso, el perfil del pa-
ciente crénico mds comun es el de una
persona de edad avanzada con pluripato-
logia.

¢Qué suponen estas patologias en la
carga asistencial?

Los pacientes pluripatolégicos constitu-
yen el 1,5 por ciento de la poblacién y su
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mortalidad anual es del 6-10 por ciento;
25-50 por ciento si estdn hospitalizados.
De estos, muchos tienen patologfas car-
diometabdlicas y eventos debidos a ellas,
como pueden ser la cardiopatia isquémi-
ca, los ictus o la insuficiencia cardiaca o
renal.

¢Se llevan a cabo programas de pre-
vencion en Atencion Primaria?

Una de las princi-
pales actividades
en Atencién Prima-
ria son las activi-
dades preventivas,
entre ellas las acti-
vidades preventi-
vas cardiovascula-
res. Dichas pautas
estdn encaminadas
al cribado y detec-
cién precoz de las
patologfas mds prevalentes en nuestro
ambito, como son el tabaquismo, la hiper-
tension arterial, la diabetes mellitus o la
obesidad.

¢En qué consisten dichos programas?

Fundamentalmente, en intentar determi-
nar el riesgo cardiovascular del paciente.

¢Como se define el riesgo cardiovascu-
lar?

Se define como la probabilidad de presen-
tar una enfermedad cardiovascular en un

Los pacientes
pluripatoldgicos
constituyen el 1,5 por
ciento de la poblacion
y su mortalidad anual
es del 6-10 por ciento;
25-50 por ciento

si estan hospitalizados

determinado periodo de tiempo, general-
mente 5 afos o, mds frecuentemente 10
anos. De esta forma, se puede detectar a
los pacientes de alto riesgo cardiovascu-
lar en prevencion primaria. Cuanto mayor
es el riesgo vascular de un grupo o indi-
viduo concreto, mayor es el beneficio de
la intervencién. Por tanto, las principales
utilidades de la valoracién del riesgo car-
diovascular son el establecimiento de
prioridades en prevencién cardiovascular
y la adecuacion de la intensidad de las
estrategias terapéuticas.

En este contexto, ;qué importancia
tiene la modificacion de los habitos
poco saludables?

Ademds, intentamos actuar sobre lo que se
denominan determinantes en salud; es
decir, en el consumo
de tabaco, el consu-
mo nocivo de alco-
hol, una dieta inade-
cuada y la inactivi-
dad fisica. Sobre
ellos se puede ac-
tuar mediante medi-
das de promocién
de la salud y activi-
dades preventivas
especificas. El con-
sumo de tabaco, el sedentarismo, la dieta
inadecuada y el uso nocivo del alcohol
son responsables de alrededor del 80 por
ciento de las coronariopatias y enferme-
dades cerebrovasculares.

iSon conscientes los pacientes del
riesgo que suponen las patologias car-
diometabdlicas?

La mayor parte de las enfermedades car-
diometabdlicas cursan de forma asintoma-
tica hasta que aparece una complicacién
y son cronicas, por lo que exigen valora-
cién constante. Es importante concienciar



a la poblacién de la importancia de preve-
nirlas, diagnosticarlas precozmente y con-
trolarlas antes de que causen un dafio
irreversible para su salud.

¢Qué papel tiene enfermeria en el se-
guimiento de estos pacientes?

La enfermeria es fundamental en el se-
guimiento de este tipo de patologia. Son
quienes evalian detenidamente la adhe-
rencia terapéutica y elaboran planes de
actuacion para mejorarla.

¢Como es la adherencia en estos pa-
cientes?

En los paises desarrollados, la adherencia
a los tratamientos a largo plazo en la po-
blacién general se sitia en torno al 50
por ciento. La adherencia es mayor en los
rangos altos de edad. No obstante, se ve
en gran medida condicionada por la com-
plejidad del tratamiento.

¢ Existe una mayor adherencia al abor-
daje farmacolégico que a los cambios
en el estilo de vida?

De todos es conocido que es mds sencillo
tomar farmacos que mantener estilos de
vida saludable.

¢Qué se puede hacer para mejorar la
adherencia?

Podemos comentar diferentes estrategias.
Se puede potenciar el paciente activo o
capacitado que tiene suficientes conoci-
mientos de su enfermedad y de su trata-
miento para ser participe de su cuidado,
la toma compartida de decisiones o los
procesos centrados en el paciente. Lo
mds importante es la adecuada comunica-
cién entre el médico/la enfermera y el
paciente. Tenemos que potenciar la capa-
cidad de autocuidado en estas patologias
y centrar los esfuerzos en aquellas perso-
nas con procesos mds complejos. Algunas
estrategias para mejorar el cumplimiento
son educacién sanitaria, optimizacién de
la relaciéon con el paciente, seguimiento,

con citaciones y recordatorios, y monitori-
zacion de los resultados.

¢Como repercute la mala adherencia a
la consecucion de objetivos terapéuti-
cos?

Hay estudios que demuestran que los pa-
cientes no adherentes tienen mayor morbi-
mortalidad por este
tipo de patologias
cardiometabdlicas.

¢En qué grupo
poblacional hay
que establecer la
prevencion prima-
ria del riesgo car-
diovascular?

Desde la infancia
se deben trabajar
los hébitos de vida
saludables. En general, a partir de los 40
afos se recomienda realizar cribado de
los factores de riesgo cardiovascular.

constante

¢En qué consiste la prevencion secun-
daria?

En actuar sobre aquellos pacientes que
ya han tenido un evento cardiovascular,
como cardiopatia isquémica o ictus. No
obstante, cada vez tiende a considerar el
continuum cardiovascular en busqueda
del dafo vascular silente o lesion asinto-
madtica de érganos diana.

£Qué papel tienen las guias de practica
clinica en el manejo de la patologia
cardiometabdlica?

Son de obligada lectura, pero su difusion
e implementacion dista de ser la idonea.
Suponen el referente de cdmo actuar ante
cada patologia o ante el riesgo cardiovas-
cular. E1 médico de familia se enfrenta a
multiples guias y recomendaciones de ex-
pertos y no tnicamente del drea cardio-
vascular. Es importante tener referencias
claras y seguir las actualizaciones que
suelen realizarse cada 5 afos.

La mayor parte

de las enfermedades
cardiometabdlicas cursan
de forma asintomatica
hasta que aparece una
complicacion y son
cronicas, por lo que
exigen valoracion

¢Como esta afectando la COVID-19 en
el manejo de los pacientes con patolo-
gia cardiometabdlica?

Se estd imponiendo la telemedicina para
evitar visitas a los centros de salud. Esta-
mos descubriendo que se puede seguir a
los pacientes crénicos con patologia car-
diometabdlica de forma no presencial es-
paciando las aten-
ciones en los cen-
tros sanitarios. Esta-
mos potenciando los
autocuidados y la au-
toexploracion: AMPA,
toma de pulso, peso,
glucemia, pulsioxi-
metros, Apps, dispo-
sitivos portdtiles
ECG en el segui-
miento de estos pa-
cientes...

¢Como estad cambiado la valoracion del
paciente por el COVID-19?

Redescubriendo la anamnesis dirigida a
detectar exacerbaciones o descompensa-
ciones que nos orienten a valorar al pa-
ciente en consulta. Es importante tener
herramientas adecuadas como historias
clinicas de calidad, tanto en Atencién
Primaria como en Atencién Especializa-
da; continuidad asistencial y de cuidados
que permita aplicar los criterios de deri-
vacién entre niveles con la forma asis-
tencial méds adecuada en cada caso, ya
sea presencial o no presencial. En defi-
nitiva, conseguir consultas eficaces y
con alta capacidad resolutiva, tanto de
enfermeria como de Medicina.

¢Como ha influido el coronavirus en los
pacientes con patologia cardiometabd-
lica?

La propia COVID-19 y su tratamiento di-
ficulta el manejo de las patologfas car-
diometabdlicas y favorece las descom-
pensaciones e, incluso, su aparicion
como arritmias, hipertensién arterial o
diabetes @
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La estratificacion del riesgo ayuda en la toma de decisiones

El Dr. Jorge Francisco Gomez Cerezo, coordinador del Grupo de Trabajo de

Riesgo Vascular de la Sociedad Espanola de Medicina Interna (SEMI), comenta
que, gracias a la labor llevada a cabo en Atencién Primaria, se ha conseguido
mejorar el control de los lipidos, de la diabetes o de la hipertension. La coor-
dinacion es clave en el manejo de la patologia cardiometabdlica.

¢Cudl es la patologia cardiometabdlica
que con mas frecuencia ven en Medici-
na Interna?

Podemos dividirlas en las consultas espe-
cificas o unidades de riesgo cardiovascular
o en las consultas de Medicina Interna ge-
neral. En estas, la HTA suele ser un ele-
mento afadido al motivo de consulta, es
decir, no se consul-
ta por la HTA mal
controlada, porque
es competencia de
Atencién Primaria.
A las dreas de ries-
go cardiovascular o
a dreas monogréfi-
cas de HTA dentro
de los servicios de
Medicina Interna
van generalmente
HTA de dificil control, que requieren
tres o mds farmacos. También se ven
las sospechas de HTA que no son la
causa habitual y que no son esencial o
de origen no conocido, sino que son
mads bien secundarias de origen supra-
rrenal o renal y se dedican a esclarecer
ese tipo de problemas. Ademds, en
estas consultas atendemos el mal con-
trol de la HTA, porque obliga a dispo-
ner de tecnologia que no siempre cuen-
tan en Primaria.

complejo

¢Qué pacientes se derivan desde Pri-
maria?

Los que tienen hipertension arterial resis-

tente o de causa no aclarada, diabetes me-
llitus o hipercolesterolemia mal controlada.
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En todos los hospitales
hay unidades
monograficas de riesgo
cardiovascular

en los servicios de Ml
que son las que se
ocupan del paciente

¢Qué perfil tiene el paciente con HTA?

Generalmente solemos ver a pacientes
mayores de 40 afios. Conforme avanza la
edad, 65 o 70, ya tienen multiples facto-
res de riesgo cardiovascular. Ademds de
HTA se aflade diabetes o alteraciones en
los lipidos, sin olvidar la obesidad. En
personas de menor edad, entre 40 y 60,
hay mds prevalen-
cia de obesidad y
tabaquismo. La dia-
betes suele apare-
cer mds bien a par-
tir de los 55. Son
pacientes que acu-
den a las consultas
de Medicina Inter-
na por hiperten-
siéon. También vie-
nen para el control
de los lipidos o para el manejo de la dia-
betes, cuando es compleja, pero por lo
que mds vienen es por la HTA.

¢Cual es el perfil del paciente con dis-
lipemia?

En nuestras consultas atendemos a los no
respondedores de las terapias prescritas en
Primaria, que son los que siguen una
pauta con monofdrmacos o combinaciones
de dos fdrmacos a bajas dosis. Ademads de
los no respondedores, vemos los que tie-
nen efectos adversos a la medicacion o
complejidad porque tienen otros factores
de riesgo asociados. La hipercolesterolemia
familiar también la vemos en nuestras con-
sultas, normalmente va ligada a los grupos
de riesgo cardiovascular. Suelen ser grupos

ESPECIAL ENFERMEDAD CARDIOMETABOLICA/ENTREVISTA
Jorge Francisco Gomez Cerezo

o dreas monograficas dentro de la Medici-
na Interna de las que se dispone en la
prdctica totalidad de los hospitales, sean
comarcales, secundarios o terciarios. En
todos los hospitales hay unidades monogra-
ficas de riesgo cardiovascular en los servi-
cios de MI que son las que se ocupan del
paciente complejo. Esto también lo puede
hacer en la consulta general de MI, pero se
va orientando mds a estas dreas.

¢;Son conscientes los pacientes del
riesgo cardiovascular que tienen?

En general poco. Pero es necesario
hacer una diferencia. El que ya ha pade-




cido un evento, ya sea un ictus o un in-
farto, que suele tener mayor conciencia-
cién, mientras que el que estd en pre-
vencién primaria, que no ha tenido toda-
via 0 que estd en riesgo, la percepcion
€S menor.

¢Influye algln otro factor en esta per-
cepcion del riesgo?

Si, hay otros factores que influyen, como
la cultura, si hay una enfermedad fami-
liar, si ha habido eventos en la familia.
Pero a mi juicio, el elemento que mas de-
fine la motivacién es haber padecido un
evento cerebro o cardiovascular.

¢Qué pautas disponen para clasificar a
los pacientes en prevencion primaria?

Normalmente utili-
zamos el SCORE, ya
que hay una adapta-
cién de esta herra-
mienta para Espafia.
No obstante, se
puede usar cual-
quier tabla. La mds
reconocida interna-
cionalmente es la
Framingham, aun-
que en Espafa estd reconocida y autorizada
la clasificacién del SCORE, que permite pre-

La estratificacion

del riesgo tiene
connotaciones no solo
para ofrecer un
diagnostico a los
pacientes sino también
en la toma de decisiones

decir los factores que el paciente presenta
en esa tabla y el riesgo que tiene de des-
arrollar un evento cardiovascular en los pré-
ximos 10 anos. En
funcién del porcen-
taje se clasifica en
bajo, moderado, alto
0 muy alto.

¢A qué paciente
se le aplica esta
tabla?

Estas tablas no tie-
nen sentido si el enfermo ya ha tenido un
evento, ya que de entrada es de alto riesgo.
En estos pacientes no hay que usar tablas.
Un sefior que ha tenido un IAM es de alto
riesgo siempre. Si tiene un solo factor de
riesgo no se aplican, solo a los que tienen
mads de un factor de riesgo. En general, se
plantea su uso cuando el sujeto cuenta o a
través de la historia se ven dos o mds facto-
res de riesgo. Es importante la estratifica-
cion del riesgo. Para poder decir que al-
guien tiene un riesgo bajo no hace falta uti-
lizar ninguna tabla.

¢Cuales son los candidatos?

El problema estd en pacientes entre 45 y 65
afios y que tiene algtn factor de riesgo. En
este grupo si que se estratifica, porque no
es igual tener un riesgo medio que alto.
Saber qué grado de riesgo tiene un paciente
es clave para establecer las pautas preventi-
vas. Cuando no son de alto riesgo puede
que con los cambios higiénicos dietéticos
sirva, mientras que si es alto ademds de
estos cambios puede necesitar medicacion,
aunque no cumpla los requisitos. Asfi, la es-
tratificacién del riesgo ayuda a diferenciar
los riesgos bajo de intermedio y de interme-
dia a alto, y eso tiene connotaciones no solo
para ofrecer un diagnéstico a los pacientes
sino también en la toma de decisiones.

¢Como es la prevencion primaria en
Espana?

Deberiamos tener elementos de relacién
con otros paises. En nuestra Atencién Pri-
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maria ha habido un intento por parte de
los centros de salud de entrar de una
forma organizada en la prevencién prima-
ria. Hay una preocupacién con respecto a
conseguir que la poblacién se controle. De
hecho, hay elementos donde se ha mejora-
do mucho, como es el control de los lipi-
dos, de la diabetes o de la hipertensién. Ha
habido una mejorfa en los ultimos 15 afios,
hemos llegado a los
objetivos acepta-
bles, que van cam-
biando y van siendo
mads estrictos. Hay
una mejoria y un
esfuerzo por parte
de Primaria impor-
tante.

Los cambios en el
estilo de vida son
claves en este
contexto, ;es un objetivo prioritario?

situacion

En el campo del riesgo cardiovascular,
todo habito téxico es el que tiene que
ver con la inhalacién de humo, sobre
todo del tabaco, porque no solo participa
en la enfermedad cardiopulmonar sino
también es un promotor de la formacion
de placas de ateroma vy, por tanto, de in-
fartos; con lo cual, estd involucrado en el
riesgo cardiovascular. Por eso, el control
con los fdrmacos para acabar con el ta-
baquismo es importante. El sedentaris-
mo y el tipo de alimentacion es mas
complejo, porque, aunque todas las uni-
dades de riesgo cardiovascular estdn
bien dotadas y muchas tienen enferme-
ria que se dedica a esto, el grado de efi-
ciencia de la intervencién no es el dese-
able, porque estamos hablando de cam-
biar los hdbitos de vida y depende de
muchas condiciones: de la edad de las
personas y del ambiente familiar. Por
ejemplo, una familia en la que todos sus
miembros todos son obesos, aunque sea
moderado, es dificil que la intervencion
vaya a conseguir que durante mucho
tiempo se mantenga una reduccién de
peso y una vida distinta. En general
vamos mejorando, pero falta mucho.
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La tasa de adherencia es
aceptable en prevencion
secundaria que es
cuando ha habido un
evento, el problema es
prevencion primaria, que
depende mucho de cada

¢Como esta evolucionando la alimenta-
cion?

Ha habido cambios que son desaconseja-
bles, porque han ido hacia el consumo de
grasas poliinsaturadas. Estd presente, ba-
sicamente, en todos los alimentos prepa-
rados y la bollerfa industrial, en todos los
alimentos no naturales. Esto condiciona
un aporte caldrico
excesivo, lo que fa-
vorece indiscutible-
mente la aparicién
de obesidad. Tam-
bién el exceso de
sal no favorece a la
hipertension y la
obesidad que tam-
bién se relaciona
con la diabetes...
No obstante, sigue
habiendo grupos
de poblacion en los que continda vigente
la dieta mediterrdnea y hay un intento
de recuperacion de concienciacién en la
sociedad en que esta es mejor. Pero, a
nivel cardiovascular hemos ido a peor,
por el consumo de nutrientes que gene-
ran obesidad.

¢Se puede revertir esta situacion?

No se puede revertir con un consejo mé-
dico; es una situacién que requiere un es-
fuerzo institucional para generar cultura
desde pequefios en la escuela. Estamos
hablando de un cambio de estrategia a
largo plazo. Los cambios en el estilo de
vida son mds individuales.

En la educacion sanitaria, ;qué papel
tiene enfermeria?

Actualmente cada vez estd siendo mds
importante. En cada drea geogréfica
puede variar, pero es un papel que tiene
enfermeria en los centros de salud y en
las unidades de riesgo cardiovascular. De
hecho, son ellas las que hacen un segui-
miento de las pautas, se ponen en contac-
to con los pacientes para resolver dudas.
Es un papel muy importante y relevante.

¢Qué grado de adherencia hay a estos
programas?

A largo plazo, no suele ser superior al 25
por ciento.

¢Como se pueden mejorar estos pro-
gramas para conseguir una mayor ad-
herencia?

Mejorando la comunicacion, fomentando
el seguimiento y cumplimiento desde los
niveles de Atencién Primaria tanto médi-
co como, sobre todo, de enfermerfa y su-
mando una adecuada publicidad institu-
cional hasta el momento de escasa rele-
vancia.

¢Qué grado de adherencia hay en pre-
vencion secundaria?

En general, cuando ha habido un evento
hay una tendencia a abandonar el hdbito
téxico y el cumplimiento terapéutico es
bueno. La tasa de adherencia es acepta-
ble en prevencidon secundaria que es
cuando ha habido un evento, el problema
es prevencién primaria, que depende
mucho de cada situacion. Pero a medida
que va pasando el tiempo se suelen ir re-
lajando.

¢Como es la coordinacién con otras es-
pecialidades para seguir con la preven-
cion primaria y secundaria?

Idealmente, es fundamental la coordina-
cién con Atencién Primaria.

¢Con qué especialidades tienen mas
relacion?

A nivel hospitalario Medicina Interna
tiene mads relacién con Cardiologia, Nefro-
logia y Endocrinologia.

¢Existe algun aspecto de esta coordi-
nacion que se pueda mejorar?

Si, mediante la creacion de unidades hos-
pitalarias multidisciplinares y coordina-
das con Primaria
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CONTRA LA LEUCEMIA O /J-A-wn«na

13.971 donantes de médula ésea compatibles localizados para
pacientes espanioles que necesitaban un trasplante y no disponian de un
familiar compatible.

11 lineas de investigacién en marcha en el Instituto de Investigacion
contra la Leucemia Josep Carreras, el primer centro de Europa dedicado
exclusivamente a la leucemia.

313 pacientes alojados junto a sus familiares en los pisos de acogida
para pacientes que reciben tratamiento lejos de su lugar de residencia.

19. 595 consultas médicas y de informacion al paciente gestionadas
para ofrecer apoyo.

105. 205 socios y colaboradores que sostienen nuestro trabajo.

1 hombre, Josep Carreras
30 afos de lucha #imparablescontralaleucemia

Gracias. Entra en www.imparables.org




WEBINARS EL MEDICO

El MEDICO INTERACTIVO retine a expertos en diferentes
areas para hablar de e-salud, telemedicina y diabetes

Webinar E-salud y telemedicina. La mirada del

experto ante el reto de la transformacion digital
en diabetes

I MEDICO INTERACTIVO ha reunido a

expertos en diferentes dreas para ha-
blar de e-salud, telemedicina y diabetes.
“El impacto de la telemedicina en el futu-
ro post-COVID-19 todavia se desconoce”,
ha comentado Jorge Murillo Ballell, abo-
gado de DAC Beachcroft. Este jurista ha
analizado las ‘Implicaciones legales de la
teleasistencia’ en el encuentro ‘E-salud y
telemedicina. La mirada del experto ante
el reto de la transformacion digital en
diabetes’, organi-
zado por EL MEDI-
CO INTERACTIVO
(Grupo SANED),
con el apoyo de
Novo Nordisk.

La moderadora ha
sido Leonor Rodri-
guez, directora de
El Médico Interac-
tivo. También ha intervenido Marisa Meri-
no, de la Asociacion de Salud Digital
(ASD), quien ha centrado su ponencia en
e-salud y telemedicina. Por su parte, Cris-
tébal Morales ha hablado de su experien-
cia como responsable del Hospital de Dia
Digital y de la Unidad de Investigacién en
Diabetes del Hospital Universitario Vir-
gen Macarena de Sevilla.

gestacional

Qué es y qué no es telemedicina

Jorge Murillo ha comenzado su intervencion
con la definicién de telemedicina que dictd
la Comisiéon Europea en 2008: “Telemedici-
na es la prestacion de servicios de asisten-
cia sanitaria, mediante el uso de las tecno-
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La videoconsultay la
monitorizacion remotade @
glucosa permite atender
al paciente que debuta con
diabetes mellitus tipo 1y
2, asi como la diabetes

logfas de la informacién y comunicacién
(TIC), en situaciones donde el profesional
sanitario y el paciente (o dos profesionales
sanitarios) no se encuentran en el mismo
lugar. Por tanto, implica la transmision se-
gura de datos de salud, mediante textos,
imdgenes u otras formas necesarias para la
prevencion, el diagndstico, el tratamiento y
el seguimiento de los pacientes”.

En esta definicién realizada desde Bruse-
las, Murillo ha des-
tacado la mencién a
telemedicina
“entre dos profesio-
nales sanitarios”.
“La préctica de la
telemedicina abarca
igualmente la asis-
tencia sanitaria que
presten los médi-
cos, y también los
dentistas, los enfermeros, los pod6logos, los
fisioterapeutas, etc. Ademads, comprende la
relacién profesional-profesional que estd di-
rigida a prestar una asistencia sanitaria al
paciente, como la peticion de una segunda
opiniéon médica”.

A continuacién, Jorge Murillo ha enume-
rado “lo que no es telemedicina”:

1. La venta online de medicamentos (no
sujetos a prescripcién médica)

2. La historia clinica electrénica.

3. La prescripcién electrénica o receta
electronica.

4. La remision electrénica de pacientes
entre profesionales sanitarios, con

fines distintos a una segunda opi-
nion.

5. Los portales o paginas web con infor-
macion sobre salud.

Este experto de DAC Beachcroft ha pun-
tualizado que la telemedicina “no es un
nuevo acto o prdctica sanitaria”. Tampo-
co tiene como objetivo “sustituir los mé-
todos tradicionales de asistencia sanita-
ria, como la consulta presencial”. En
funcién de lo acordado por la Comision
Europea, “la telemedicina representa
una forma innovadora de prestar servi-
cios de atencidén sanitaria, que puede
complementar y potencialmente aumen-
tar la calidad y la eficiencia de la pres-




tacion de la atencién sanitaria tradicio-
nal”.

Experiencia en telemedicina

La experiencia en telemedicina la ha
aportado Cristobal Morales, responsable
del Hospital de Dfa Digital del Hospital
Virgen Macarena de Sevilla. Este espe-
cialista en Endocrinologia ha hablado de
su experiencia con el inicio y los cam-
bios con terapias inyectables (insulinas
y arGLP-1). “El médico que no se adapte
a la tecnologia para ayudar al paciente
no serd necesario. El sistema sanitario
debe ser competitivo y ofrecer a los pa-
cientes soluciones reales”, ha anadido.

En este sentido, ha sefialado que la video-
consulta y la monitorizacién remota de
glucosa permite atender al paciente que
debuta con diabetes mellitus tipo 1y 2,

asi como la diabetes gestacional. “Gracias
a la telemedicina podemos hacer un inicio
o un ajuste de insulina, con una asistencia
personalizada. También podemos hacer el
seguimiento del paciente después del in-
greso o atender perfectamente a una
mujer embarazada que necesita insulina”.

Cristébal Morales también ha hecho una
serie de recomendaciones practicas para
facilitar el inicio de arGLP-1 en este mo-
delo de telemedicina: “La diabetes tipo 2
es una enfermedad progresiva. Siempre
que hay un cambio de tratamiento, tene-
mos que dedicarle tiempo al paciente
para hace educacién diabetolégica. De
forma telematica también se puede expli-
car la técnica de inyeccion, y, sobre todo,
es importante el seguimiento que se le
debe hacer a esa persona”.

En este sentido, ha reclamado “buenas he-
rramientas farmacoldgicas que se adapten
a la vida del paciente”. “Hoy en dfa tam-
bién hacemos una Medicina de prevencién.
Para mi serfa una mala praxis dejar de
poner un buen tratamiento a un paciente
que lo necesita por
el hecho de que se
haya roto el canal
de comunicacién”,
ha anadido.

También en rela-
cién con las innova-
ciones, ha comenta-
do que en la actua-
lidad “los nuevos
sistemas de monitorizacién continua de glu-
cosa se han hecho mds accesibles al pacien-
te”, si bien ha puntualizado que el Sistema
Nacional de Salud solo los financia en el
caso de diabetes tipo 1. “Tenemos un mon-
ton de datos que podemos manejar de ma-
nera remota. Hemos dado un gran salto de
calidad en el abordaje y seguimiento del pa-
ciente con diabetes”.

Transformacion digital en salud

En su turno, Marisa Merino ha destacado
tres dreas principales de accién para con-

Para la teleconsulta es
necesario disponer de
una guia de formacion
para profesionales y
también para pacientes,
con videos formativos,
infografias, etc.

seguir la transformacién digital en salud:
la atencién a las personas, la revolucién
de los datos y el manejo de las imdgenes.
Con esta perspectiva, ha disefiado un de-
cdlogo en Salud Digital:

1. Agencia independiente de salud
digital.

Reorganizacion de la informacion.
El paciente en el centro.

Atencidn a la cronicidad.

Sistemas nuevos de historia clinica
Diagndstico de imagen.

Patologia digital.

Telemedicina.

Andlisis avanzados de datos, big
data e inteligencia artificial.

10. Open data.

© @ N OO W N

Formacion y evaluacion de la
teleconsulta

Segln ha dicho la representante de la
ASD, “una de las claves del éxito es la
formaciéon”. Entre las recomendaciones
para la teleconsulta, es necesario disponer
de una gufa de for-
macion para profe-
sionales y también
para pacientes, con
videos formativos,
infografias, etc.

Y la teleconsulta
se debe “seguir y
evaluar”, ha dicho,
en el sentido de
que “es importante crear indicadores es-
pecificos, como el nimero de visitas no
presenciales y totales, respuesta de los
pacientes, porcentaje de cancelaciones,
resultados clinicos, etc.”.

Otros temas todavia pendientes de regular
en algunos aspectos, como ha dicho Mari-
sa Merino, son los éticos y legales. “La uti-
lizacién de la tecnologia va por delante de
la propia reglamentacion”, ha sefialado, y
ha mencionado entre esos aspectos éticos
la equidad en el acceso o la disposicién de
la tecnologia @
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. ESPECIAL ENFERMEDAD
CARDIOMETABOLICA/GESTION EN AP

Bu,enqs
Practe}cas

Atencion Integrada
en diabetes



Estrella Lopez Pardo, médica
especialista en Medicina Pre-
ventiva y Salud Publica y vi-
cepresidenta de la Sociedad
Espanola de Directivos de
Atencion Primaria (SEDAP),
junto con Sinda Blanco Lobei-
ras, médica de familia y sub-
directora General de Aten-
cion Primaria en la Direccion
General de Asistencia Sanita-
ria del Servicio Gallego de
Salud, conversan con la Re-
vista EL MEDICO sobre el
papel de la AP en el trata-

miento de la diabetes tipo 2
en estos duros tiempos de la
COVID-19, un aspecto tratado
en profundidad a lo largo de
la | Jornada Autonomica
SEDAP: “Identificando Bue-
nas Practicas en Atencion In-

tegrada en Diabetes Tipo 2".
Este foro se desarrollo en
Santiago de Compostela el 8
de octubre con la finalidad de
intercambiar experiencias de
éxito en el cuidado y la aten-
cion integrada de esta patolo-
gia en Galicia.

rabajamos por y para el paciente y

mds que nunca con el paciente. Ade-
mds, la participacién comunitaria de las
asociaciones de pacientes, y del tercer
sector en general, es fundamental en Sa-
nidad, sostienen las doctoras Lépez Pardo
y Blanco Lobeiras. “Y mds ahora en tiem-
pos de coronavirus, donde se ha demos-
trado que las personas con diabetes tie-
nen en general un mayor riesgo de com-
plicaciones”, recalcan. En esta linea asis-
tencial, inciden en que los objetivos a
conseguir para mejorar los resultados en

y El Médico N°© 1213. Noviembre 2020

salud hay que pactarlos con cada pacien-
te, ya que €l ha de participar activamente
en su consecucion. “Por ello, los profesio-
nales de AP fomentamos de modo proac-
tivo esta participacién”.

Para las especialistas, en el contexto so-
ciosanitario de la pandemia por COVID-19
se ha aprendido la importancia de tener
un acceso rapido y continuado a los pro-
fesionales de APy
“la necesidad de
coordinarse todos
los profesionales y
los niveles asisten-
ciales”, senalan.

Los estudios

Las directivas de
AP indican que es-
tamos asistiendo a
cambios profundos
que condicionan el paradigma de cuida-
dos actual hacia otro mds preventivo po-
blacional, predictivo, proactivo y persona-
lizado, lo que exige un cambio en los pro-
cesos de atencién en el desarrollo de nue-
vas prestaciones apoyadas en las TIC, la
gestion participativa de la atencién a la
cronicidad y a la complejidad, la coordi-
nacion sociosanitaria, la orientacion a los
resultados en salud, la sostenibilidad del
sistema y la mejora de la experiencia del
paciente.

ESTRELLA LOPEZ PARDO

“El enfoque del tratamiento de la
diabetes debe ser integral”

¢Cuales son las enfermedades cardio-
metabdlicas de mayor incidencia en la
poblacién? ; Tienen alguna concomitan-
cia los efectos de la COVID-19 con
estas patologias?

El sindrome metabdlico comprende una
serie de factores que aumentan el riesgo
de padecer diabetes 2 0 una enfermedad
cardiovascular como infarto agudo de
miocardio, accidente cerebrovascular is-
quémico o hipertension arterial. Estas
afecciones se engloban en el término “en-

internacionales situan la
prevalencia de las
enfermedades
cardiometabolicas en un
amplio rango que va del
10 al 50 por ciento

ESPECIAL ENFERMEDAD CARDIOMETABOLICA/GESTION EN AP
Estrella Lopez Pardo y Sinda Blanco Lobeiras

fermedades cardiometabdlicas”. Los facto-
res de riesgo incluyen, entre otros, altera-
ciones de la presién arterial, glucosa en
sangre, triglicéridos y colesterol elevados
o el exceso de grasa corporal alrededor
de la cintura. Los estudios internacionales
sitdan la prevalencia en un amplio rango
que va del 10 al 50 por ciento, depen-
diendo del pais, del medio (rural/urbano),
de la estructura poblacional y de la defi-
nicién de sindrome
metabdlico, ya que
existe una falta de
acuerdo en su defi-
niciéon. En Galicia,
seguin la informa-
cién registrada por
los médicos de AP
en la historia clinica
electrénica (HCE),
un 20 por ciento de
la poblacién adulta tienen un diagndstico
de HTA, un 23 por ciento, trastornos del
metabolismo de lipidos y un 11 obesidad.
Ademads, su presencia es concomitante en
algunos pacientes. La informacién dispo-
nible sugiere que las personas con diabe-
tes 1 o 2 infectadas por COVID-19 tienen
en general un mayor riesgo de complica-
ciones, pues su presencia puede suponer
un deterioro del control glucémico que, a
su vez, agrave la infeccion.

En nuestro entorno, de todas estas pa-
tologias, la diabetes es la reina omni-
presente. ;Qué incidencia tiene en el
Estado en general y en Galicia en parti-
cular?

El estudio di@bet.es, realizado entre los
afios 2008-2010 en centros de AP de
toda Espafia, estimd su prevalencia en el
13,8 por ciento, por lo que mds de 4,5
millones de espafoles padecerian diabe-
tes tipo 2. Posteriormente, en 2015, se
estimé wuna incidencia de 11,6
casos/1.000 personas-afo, que se tradu-
ce en la aparicién anual de 386.000 nue-
vos casos en poblacién adulta. Un dato
importante es que durante este estudio
se identificaron 7.9 casos/1.000 perso-
nas-afio cuya enfermedad no era conoci-



da previamente. En Galicia, los datos re-
gistrados en la historia clinica arrojan
una prevalencia del 8 por ciento (rango
7,09 por ciento-8,08 por ciento), siendo
superior en las dreas sanitarias mds en-
vejecidas. Como se observa, esta cifra es
inferior a la del estudio di@bet.es. Hay
que destacar que la prevalencia alcanza
el 25 por ciento en poblaciéon de mds de
65 afos y que es mayor en hombres que
en mujeres de edad entre los 35 y 64
anos.

Diabetes tipo 1, tipo 2. ;De cual debié-
ramos preocuparnos mas, tanto desde
el punto de vista personal, asistencial,
sanitario y epidemioldgico?

El enfoque deberia ser integral; por
tanto, las dos han de preocuparnos siem-
pre. Desde el punto de vista del paciente
es importante tener en cuenta que
ambas enfermedades precisan de un tra-
tamiento y seguimiento cercano para mi-
nimizar su progresién y sus complicacio-
nes potenciales y ademds personalizado
seguin sus necesidades. Desde el punto
de vista epidemiolégico, la prevalencia
de la diabetes tipo 1 es muy inferior, si-
tudndose entre el 1-1,5/1.000 habitantes.
Dado que ningtn estudio ha aportado re-
sultados concluyentes respecto a su ori-
gen, promover la investigacidn tiene que
seguir siendo clave. En la diabetes tipo 2
se ha probado que su aparicion puede
mitigarse controlando la presencia de
los factores de riesgo que constituyen el
sindrome metabdlico. Por ello, nuestras
intervenciones de primera linea deberi-
an centrarse en promover los estilos de
vida saludables. Desde el punto de vista
sanitario ambas enfermedades compar-
ten la necesidad de garantizar la conti-
nuidad asistencial del paciente. En este
punto, los médicos de Medicina Familiar
y Comunitaria tienen un papel clave y
estratégico en el seguimiento integral en
coordinacién con otras especialidades
como Endocrinologfa, Oftalmologia o Ne-
frologfa. Particularmente en pacientes de
edad que presentan otras enfermedades
concomitantes. También es importante

que, una vez se ha realizado el diagnds-
tico, se reduzca el riesgo cardiovascular.
Aqui, la Enfermerfa Familiar y Comuni-
taria tiene un papel fundamental que es
necesario potenciar. En esta Jornada
SEDAP hemos visto que tenemos equi-
pos de AP que consiguen resultados ex-
celentes cuando se planifican interven-
ciones preventivas y
de control dirigidos |
a pacientes y a la
comunidad.

Sabiendo qué facto-
res influyen en la
aparicion de la dia-
betes, ¢qué falla
para que la preva-
lencia no se frene y
siga avanzando?

Es una realidad que
la prevalencia de la
diabetes estd aumen-
tando con mayor rapi-
dez en los paises de
ingresos bajos y me-
dianos que en los
paises de ingresos
altos. En mi opi-
nion, el refuerzo de las politicas publi-
cas centradas en disminuir la desigual-
dad en salud ayudarfa a disminuir la
presencia de factores de riesgo y, por
tanto, a mejorar la prevencion de la dia-
betes tipo 2. En Espafia tenemos la ven-
taja de contar con un sistema sanitario
publico que garantiza el acceso equitati-
VO a unos servicios sanitarios. Serfa ne-
cesario reforzar su papel preventivo en
AP e impulsar intervenciones que mejo-
ren el acceso a una nutriciéon y a un en-
torno saludables. En el dmbito indivi-
dual, cambiar hdbitos puede ser mds
complicado de lo que parece, especial-
mente en poblaciones de alto riesgo y
mal controladas. En este sentido es fun-
damental sensibilizar a la poblacién
sobre la relacién entre el riesgo cardio-
vascular y la diabetes mellitus tipo 2, ya
que entre el 50 y el 80 por ciento de
quienes la padecen mueren por compli-

ESTRELLA LOPEZ PARDO

caciones como infarto de miocardio o
ictus.

Usted ha presentado esta | Jornada
sobre la Diabetes en Galicia. ;Es mas
grave alli que en otros sitios?

La gravedad de la diabetes se relaciona,
sobre todo, con la
aparicion de compli-
caciones. Si existe
un retraso en la de-
teccion de la enfer-
medad la probabili-
dad de que aparezcan
complicaciones se in-
crementa un 50 por
ciento. Por otra parte,
el envejecimiento
lleva asociado la apa-
ricién de problemas
en salud y Galicia
tiene una poblacion
con un porcentaje
muy elevado de per-
sonas mayores. En
2013, Galicia comen-
z6 a implantar un
proceso asistencial
integrado de la dia-
betes tipo 2 con el fin de disminuir su
morbilidad y mortalidad. Este proceso
pone el énfasis en el diagndstico precoz,
en la aplicacién de criterios preventivos
y clinicos de efectividad demostrada y
en la minimizacién de complicaciones.
Este es el camino que estamos recorrien-
do, con sus mejoras evidentes, pero tam-
bién con los nuevos retos que debemos
alcanzar, como se ha senalado en la Jor-
nada SEDAP. En ella se han presentado
ejemplos de excelencia en la detecciéon
precoz de complicaciones. Los servicios
de Oftalmologia y AP han sido capaces
de organizarse y aplicar tecnologias in-
novadoras para mejorar la cobertura y
calidad del cribado de retinopatia diabé-
tica. También hemos analizado propues-
tas de creacién de unidades de pie dia-
bético que, con el apoyo de las unidades
de dlceras, un equipo multidisciplinar y
la HCE, pueden lograr una disminucién
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de mds de un 50 por ciento las amputa-
ciones de extremidades inferiores.

¢Como habria que actuar ante estos
aspectos multifactoriales y pluripatolo-
gicos que originan la diabetes a nivel
clinico?

No podemos permitir
que la pandemia
destruya los programas
consolidados

y nos haga renunciar

a las intervenciones
que aportan salud

El abordaje del
paciente con dia-
betes es complejo
y requiere un en-
foque integral. No
podemos convertir
los multiples pro-
blemas de un pa-
ciente en multi-
ples atenciones fragmentadas. La aten-
cién de cada persona ha de ser dindmi-
ca a lo largo de su vida e individualiza-
da, teniendo en cuenta sus caracteristi-
cas, particularmente la fragilidad y la
presencia de otras patologias o comor-
bilidades. Esto no puede llevarse a cabo
sin una organizacién basada en los
principios de la gestién integrada, el
trabajo interdisciplinar y, apoyada en
las TIC. En el entorno de la diabetes,
los beneficios que aporta la telemedici-
na son evidentes, ya que facilita la co-
municacién entre sanitarios de distintos
niveles asistenciales y entre pacientes
y profesionales. En esta Jornada de
SEDAP se ha presentado un documento
de trabajo de la Sociedad Espanola de
Endocrinologia y Nutricién donde se re-
cogen los criterios que han de seguirse
en el manejo de cada paciente, basados
en el grado de la evidencia cientifica
disponible. Este proceso establece indi-
caciones para disefiar cada plan tera-
péutico con objetivos individuales, reco-
mendaciones de ejercicio fisico y trata-
miento de los factores de riesgo cardio-
vasculares, terapia nutricional, trata-
miento farmacolégico adecuado y con
perfil de seguridad alto basado en el
control glucémico o en las complicacio-
nes y sus comorbilidades.

Al hablar de los factores de riesgo, ;no
seria un buen requerimiento el activar
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la coparticipacion del paciente en su
tratamiento?

La diabetes permanece como compafera
de viaje de la persona durante toda su
vida. Por esto mismo, cuanta mas compe-
tencia tenga el pa-
ciente para cuidarse
podré tomar mejo-
res decisiones en el
dfa a dia y reaccio-
nar de forma ade-
cuada ante inciden-
cias que le vayan
surgiendo. La buena
noticia es que conta-
mos con herramien-
tas efectivas que consiguen adaptarse a
cada paciente y ayudarle a salvar las ba-
rreras. En su implantacién la enfermeria
tiene un papel clave. La jornada se abrid
con una revisién de las intervenciones
que, claramente, han contribuido a me-
jorar la competencia de los pacientes en
el manejo de su enfermedad. En Galicia
contamos con enfermeras educadoras
especializadas en diabetes, que desde
hace afos vienen realizando interven-
ciones individuales y grupales en cen-
tros sanitarios y actuando como forma-
doras de formadores. La Escuela Gallega
de Salud para Ciudadanos, creada en
2009, ha contribuido a consolidar estas
actividades y a impulsar cursos de pa-
ciente experto basados en metodologia
Stanford. En el cierre de la jornada tam-
bién pudimos asistir a varias experien-
cias de aplicacién de tecnologias que
mejoran la accesibilidad y facilitan la
interaccién de pacientes con profesiona-
les, lo cual redunda en una mejora de
los resultados en salud.

¢Puede ser que lo que avancemos con-
tra la COVID-19 sea a costa de retroce-
der en esto?

El control de la diabetes es una buena
prueba del éxito del trabajo coordinado
entre los servicios del hospital (Endocri-
no, Oftalmologia, Nefrologia) y de la forta-
leza de la AP. No podemos permitir que

ESPECIAL ENFERMEDAD CARDIOMETABOLICA/GESTION EN AP
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la pandemia destruya los programas con-
solidados y nos haga renunciar a las in-
tervenciones que aportan salud, porque si
no, el impacto de la COVID-19 serd aun
mayor. Precisamente, uno de los objetivos
principales de la Jornada SEDAP es recu-
perar la normalidad para seguir preser-
vando la continuidad asistencial de los
pacientes con problemas crénicos.

SINDA BLANCO LOBEIRAS

“El papel de la AP es clave en la
prevencion de las enfermedades
cardiometabdlicas”

¢Cual debe de ser el papel de la AP en
el manejo del paciente cardiometabdli-
co?

La AP es el eje vertebrador del sistema
sanitario y donde la persona va a acudir
en primer lugar ante un problema de
salud, por accesibilidad y por decision
propia, puesto que él/ella o sus represen-
tantes legales han decidido voluntaria-
mente elegir un médico/a de familia,
un/a pediatra y un enfermero o enferme-
ra en los que depositan su confianza, y
que caso de quebrarse, tienen la opcion
de libre eleccién de otro profesional de
las categorfas mencionadas.

¢Qué plus ofrece el seguimiento por AP
a estos pacientes?

Accesibilidad (acceso répido y efectivo al
sistema sanitario), longitudinalidad (co-
nocimiento de las personas y de su his-
torial de salud, mantenido a lo largo del
tiempo, lo que evita tanto intervenciones
innecesarias como ausencias de cuida-
do), un seguimiento integral, integrado y
continuado que se resume en una con-
juncion de cuidados que es fundamental,
pues cada paciente puede tener comorbi-
lidades diferentes a lo largo de su tra-
yectoria vital que influyen en el pronds-
tico. Ademas, la AP ofrece coordinacion
entre profesionales y niveles asistencia-
les, asi que es en ella donde van a re-
caer todas las dolencias, dudas y temo-



res de las personas que se acercan a los
profesionales que llevan en la mayoria
de los casos afios atendiéndoles y que
mejor que nadie pueden resolver direc-
tamente o derivar al nivel adecuado cada
tema para su resolucion o mejora. Resu-
miendo, la capacidad resolutiva en AP
se aproxima al 90 por ciento segtin dife-
rentes estudios y el papel que tiene es
fundamental por todo lo explicado: re-
suelve, sigue, coordina e integra, garan-
tiza, da equidad y por supuesto con cada
paciente dentro del equipo de Atencién
Primaria los profesionales sanitarios
pactaran las dietas, incluyendo los pro-
ductos de temporada de cada lugar, reco-
mendardn ejercicio fisico, solventardn
dudas y consensuardn objetivos y, con-
secuentemente, incidirdn en la importan-
cia de disminuir el consumo tanto de sal
como de azlcar, para lo que se ensefia a
detectarlos en las etiquetas de los pro-
ductos. Ademas, insistirda en la erradica-
cién del tabaquismo y evitar el sedenta-
rismo. Todo ello entra dentro de la edu-
cacion sanitaria.

Al ver los datos actuales de estas pato-
logias cardiometabdlicas, los datos en
los mayores son preocupantes, ;pero
quiza no sean mas preocupantes otros
datos como la obesidad en menores?
¢No augura esto un futuro ain mas
duro?

Efectivamente, es un dato preocupante,
ya que mas obesidad supone mds grasa
corporal y mds perimetro de cintura, con
lo cual aumenta el riesgo de enfermeda-
des cardiometabdlicas a edades cada vez
mads tempranas. Segtn los datos del Mi-
nisterio de Sanidad, Galicia presenta la
tasa de sobrepeso mds alta de todo el
pafs con un 43,5 por ciento de la pobla-
cién y ocupa el segundo puesto en obesi-
dad con el 39,3 por ciento solo superada
por Asturias. Esto en lo que atafie a la po-
blacién general. Con respecto a los nifios,
desde el afio 1979 en que se hizo el estu-
dio GALINUT, se ha multiplicado por tres
en los dltimos 40 afios, habiendo pasado
de un 5 por ciento de obesidad en 1979

al 16 por ciento actual y esto tiene conse-
cuencias. Asi, un IMC elevado se relaciona
con una mayor incidencia de ciertos tipo de
cdnceres: esofago, colon, higado, vias bilia-
res, pancreas, rinén, mama, Utero y ademas
con otras patologias
como la artrosis o el
SAOS (Sindrome de
Apnea Obstructiva
del Suefio), la inferti-
lidad, higado graso y
la depresidn; por otra
parte, ante elevadas
temperaturas las per-
sonas con exceso de
peso tienen mayor
riesgo de deshidrata-
cién, empeora el re- | %
torno venoso aumen-
tando el edema de
miembros inferiores
y, por ende, el riesgo
de trombosis. Los
desequilibrios emo-
cionales son frecuen-
tes, asi como el ries-
go de desarrollar
diabetes, hipertensién y dislipemia; por
todo ello, la obesidad es un problema de
salud publica de primer orden, pues si no
se ataja, por primera vez en la historia
las nuevas generaciones vivirdn menos y
peor que las anteriores.

No obstante, ;hay buenas noticias?

Si. En el estudio Aladino de 2015
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECO-
SAN/docs/documentos/nutricion/observa-
torio/Estudio_ALADINO_2015.pdf se indi-
ca una estabiliza-
cién e incluso una
tendencia decre-
ciente al comparar
los resultados de
2011 con 2016; no
obstante, tenemos
que tener presente
que un 18,3 por ciento de los nifos/as
entre 6 y 9 afios tienen obesidad y un
26,2 por ciento sobrepeso. La reduccion
de 3 puntos en el sobrepeso respecto del

SINDA BLANCO LOBEIRAS

En diabetes iremos a
una Medicina de
precision adecuada
a las necesidades

de cada persona

estudio Aladino del 2011 fue estadistica-
mente significativa, lo que hace pensar
que la tendencia se estabiliza o incluso
revierte, lo que significa que en todos los
frentes hay concienciacién, que los es-
fuerzos de coordina-
cién entre adminis-
traciones funcionan
y que los pacientes
y familiares estdn
cada vez mds empo-
derados. En Galicia,
\  para este curso aca-
démico se aumentd
la carga horaria lecti-
va para la asignatura
de educacion fisica y
las acciones comuni-
tarias que se vienen
desarrollando em-
prendidas por los
equipos de AP, que
fomentan el ejercicio
fisico ademds de in-
cidir en la importan-
cia de la dieta, atldn-

tica en el caso de Gali-
cia. El gravar fiscalmente con un IVA del
21 por ciento los alimentos que aportan
calorfas vacias y que llevan azudcares refi-
nados, como los refrescos, es una buena
noticia para disminuir la obesidad y dard
sus frutos en un futuro, como ya lo estd
haciendo en su dmbito la Ley 42/2010 de
30 de diciembre de 2010 mds conocida
como ley antitabaco en vigor desde el 2 de
enero de 2011. Asi que somos optimistas al
respecto, y ya desde el embarazo insistire-
mos en la correcta alimentacion, en el
ejercicio fisico y en corregir los hébitos
téxicos, para luego
en la escuela ense-
nar a los nifios a
seleccionar los ali-
mentos saludables
frente a otras op-
ciones, ya que lo
integran facilmente
y aplican lo que se les ensefia.

¢Cual es el futuro del manejo de la dia-
betes?
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Cada vez hay avances mayores y se ins-
tauran con mayor rapidez; iremos a una
Medicina de precisién adecuada a las
necesidades de cada persona. No obs-
tante, debemos dejar trabajar a los in-
vestigadores. Hace
unos dias en la re-
vista Nature se pu-
blicaba un trabajo
del Instituto Salk
(EE. UU.) en el
que gracias al em-
pleo de la tecnolo-
gia de células
madre los investi-
gadores han logrado fabricar los prime-
ros grupos de células pancredticas pro-
ductoras de insulina humana capaces
de eludir el sistema inmunoldgico.
Estos grupos de células con “proteccion
inmunitaria” evitan el ataque del siste-
ma inmune controlando la glucosa en
sangre sin fdrmacos inmunosupresores
una vez trasplantadas en un modelo
animal de ratén. Es un hallazgo innova-
dor y alentador, pero hemos de tener
presente que se ha probado en ratones
y por un periodo de tiempo corto. Esto
para la diabetes tipo 1, lo que nos de-
muestra que estamos mas cerca de la
curacion, que la investigacién no des-
cansa, aunque esta linea necesite aun
muchos avances.

muy positivo

¢El siguiente paso seria sumar la mo-
dificacion génica al tratamiento con
células madre?

Con las células madre del propio indivi-
duo ya se estd trabajando, pues permite
superar el rechazo que requerirfa dar
inmunosupresores y es mads facil la in-
vestigacién desde el punto de vista
ético-legal. Creo que con la pregunta an-
terior quedarfa contestado el tema. Se
trabaja en muchas lineas, buscando una
curacion de la enfermedad y, mientras
no llega, aplicaremos los tratamientos
de los que disponemos, sin olvidar,
sobre todo, que debemos de evitar la
obesidad dados los riesgos asociados
que conlleva.
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El tener una historia
clinica compartida
permite mantener

una continuidad
asistencial, lo que resulta

;Qué esta suponiendo la situacion
epidemioldgica actual a la asistencia
sanitaria?

La pandemia nos ha cogido a todos por
sorpresa. No obs-
tante, estd siendo
una oportunidad de
crecimiento en la
que todos los profe-
sionales con inde-
pendencia de su
especialidad hemos
aprendido a traba-
jar muy coordina-
dos para prestar el mejor servicio al pa-
ciente y qué decir de la revolucién en las
TIC asistenciales que tanto estdn ayudan-
do a profesionales y pacientes en la pres-
tacién de nuevas formas de atencion. Hay
que destacar el seguimiento que se ha
hecho desde AP a los pacientes con infec-
cién por virus
SARS-COV-2
(COVID-19) que la
pasaron en sus do-
micilios o en resi-
dencias controlados
con TELEA (Telea-
sistencia) o telefé-
nicamente. Por su
parte, las app como
Radar Covid o PASS Covid suponen cana-
les de contacto con los ciudadanos que fa-
cilitan la gestion de la pandemia. La pan-
demia pasard y saldremos mas fuertes de
ella, habremos reflexionado sobre cuestio-
nes saludables en las que antes no repa-
rdbamos: la importancia de respetar el
medio ambiente, la conservaciéon de la
biodiversidad, de la amistad, de la nutri-
cion, de la Sanidad, del autocuidado...

¢Puede que por tratar esta estemos
prestando menos atencién a estas pa-
tologias cardiometabdlicas de largo
recorrido?

Entiendo que se refiere a las consecuen-
cias de que nos centremos mucho en la
pandemia dejando de lado la cronicidad.
Tenemos que decir que por seguridad

Se trabaja buscando
una curacion de la
enfermedad y, mientras
no llega, aplicaremos
los tratamientos

de los que disponemos

| ESPECIAL ENFERMEDAD CARDIOMETABOLICA/GESTION EN AP
Estrella Lopez Pardo y Sinda Blanco Lobeiras

para los pacientes y los profesionales se
ha cambiado el tipo de atencién, poten-
ciando la consulta telefénica y si de esta
se derivase que el paciente puede reque-
rir una atencion presencial, es atendido
con una cita programada para minimizar
los riesgos de contagio y evitar aglomera-
ciones en los centros de salud. Si el pa-
ciente requiere asistencia hospitalaria se
encarga del traslado el 061 con todas las
garantias y con aviso previo al hospital
receptor. Se indicd a los profesionales de
los centros sanitarios que siguiesen man-
teniendo el contacto de forma proactiva
con los pacientes cronicos. A través de
farmacia se organizé la entrega de trata-
mientos crénicos en domicilio a los pa-
cientes que tenfan dificultades para reco-
gerlos, etc. Estas enfermedades crénicas
son de largo recorrido, motivo por el que
los pacientes saben controlarse e incluso
muchos estdn incluidos en un programa
de teleasistencia
(TELEA) en el que
introducen datos
que ve el profesio-
nal que les sigue y
si encuentran alte-
raciones contactan
con el paciente
para realizar las
oportunas correc-
ciones y evitar las descompensaciones. El
tener una historia clinica compartida per-
mite mantener una continuidad asisten-
cial lo que resulta muy positivo, ya que
garantiza en todo momento un correcto
seguimiento del paciente B

Seccion elaborada en colaboracion
con la Sociedad Espanola de
Directivos de Atencion Primaria
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La instantanea médica

Los arGLP-1 cada vez mejor
posicionados en los algoritmos

Recientemente se ha presentado la actualizacion del al-
goritmo de la SEC, Grupo de riesgo CV y Rehabilitacion
cardiaca/ Grupo de diabetes y Obesidad y geendiab, en el
abordaje integral del paciente con DM2 de alto /muy alto
riesgo CV o insuficiencia cardiaca. Este algoritmo pretende
abarcar los aspectos que se deben valorar en el tratamiento
de estos pacientes para disminuir su riesgo cardiovascular y
mejorar la evolucion clinica. La reduccién de las complicacio-
nes cardiovasculares y de la mortalidad en estos pacientes,
va mds alld del control glucémico, y parece relacionarse con
el beneficio especifico proporcionado con los nuevos farma-
cos. El algoritmo posiciona dos grupos de fdrmacos antihiper-
glucemiantes, los inhibidores de SGLT-2 y los agonistas del
receptor de GLP-1, en el mismo nivel de indicacién de pre-
vencién secundaria en pacientes con DM2 que otros farma-
cos como estatinas, antiagregantes o inhibidores del eje reni-
na-angiotensina-aldosterona. De este algoritmo actualizado
podemos extraer las siguientes conclusiones:

* Los agonistas de los receptores GLP-1 (arGLP-1) y los inhi-
bidores del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2
(iSGLT2), mds alld de un firmaco hipoglucemiante, alcan-
zando la categorfa de farmaco cardiovascular con benefi-
cios cardiovasculares (CV) y renales. A diferencia del an-
terior algoritmo, ya no hay que elegir entre uno u otro.
Estdn en primera linea de tratamiento tras la dieta y el
ejercicio, y la seleccion depende del perfil de paciente: en-

Una gota de tos puede llegar hasta 6,6
metros de distancia

Una sola gota de tos de 100 micrémetros a una velocidad del
viento de 2 metros por segundo puede viajar hasta 6,6 metros
e incluso mas en condiciones de aire seco debido a la evapora-
cion de las gotas, segin un estudio numérico sobre la dispersion
de gotas utilizando una simulacién de flujo de aire de alta fidelidad
realizado por investigadores del Instituto de Computacion de Alto
Rendimiento (A * STAR) y publicado en la revista 'Physics of
Fluids'. Los investigadores utilizaron herramientas computaciona-
les para resolver formulaciones matemadticas complejas que repre-
sentan el flujo de aire y las gotas de tos en el aire alrededor de los
cuerpos humanos a varias velocidades del viento y cuando son im-
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fermedad vascular aterosclerdtica (de preferencia arGlp-1),
insuficiencia cardfaca y enfermedad renal (de preferencia
iSGLT2). Se habla de los arGLP-1 como las estatinas del
S.XXI y los iSGLT2 como los IECAS del siglo XXI.

e La flecha azul del algoritmo, en ambos sentidos, incluye
una novedad muy importante y un cambio de concepto:
“valorar la reduccion de dosis o suspensién de farmacos
sin beneficio CV o renal si el control metabdlico es 6pti-
mo”, en cualquier momento se puede ahadir un trata-
miento con beneficio CV y reducir las dosis o eliminar el
tratamiento previo.

* Estamos en una nueva era en la que los tratamientos pueden
cambiar el prondstico del paciente con diabetes tipo 2 B
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pactadas por otros factores ambientales. También evaluaron el per-
fil de deposicién en una persona a cierta proximidad. Los cientifi-
cos encontraron gotas grandes que se depositaron en el suelo rdpi-
damente debido a la gravedad, pero el chorro de tos podria proyec-



tarlas 1 metro incluso sin viento. Las gotas de tamafio mediano po-
drian evaporarse en gotas mds pequefas, que son mds ligeras y
mas faciles de llevar por el viento, y estas viajan mds lejos."Una
gota que se evapora retiene el contenido viral no voldtil, por lo que
la carga viral aumenta de manera efectiva —explica el autor Hong-
ying Li—. Esto significa que las gotas evaporadas que se convierten
en aerosoles son mas susceptibles de ser inhaladas profundamente
en el pulmdn, lo que causa infeccion en la parte inferior del tracto
respiratorio, que las gotas no evaporadas mds grandes". La investi-
gacion también podrfa aplicarse al disefio de entornos que optimi-
cen la comodidad y la seguridad, como las habitaciones de los hos-
pitales que tengan en cuenta el flujo de aire interior y la transmi-
sion de patégenos en el aire B

Un estudio concluye que las
mascarillas KN95 son las mas
eficaces para filtrar las particulas
ultrafinas

Un equipo de investigadores de la Universidad de Cambridge y
de la Universidad Northwestern (Reino Unido) ha probado
desde camisetas y calcetines hasta pantalones vaqueros y bol-
sas de envasar al vacio para determinar qué tipo de material
de mascarilla es mas eficaz para atrapar las particulas ultrafi-
nas que pueden contener virus como el SARS-CoV-2, el virus
que causa el COVID-19. En su trabajo, publicado en la revista
'BMJ Open', los investigadores probaron la eficacia de diferentes te-
jidos para filtrar particulas de entre 0,02 y 0,1 micrémetros (apro-
ximadamente del tamafio de la mayorfa de los virus) a altas veloci-
dades, comparables a la tos o la respiracion pesada. También pro-
baron las mascarillas kn95 y las quirdrgicas. Los resultados mues-
tran que la mayorfa de los tejidos que se utilizan habitualmente en
las mascarillas no clinicas son eficaces para filtrar las particulas
ultrafinas. Las mascarillas kn95 fueron muy eficaces, aunque una
bolsa de vacio HEPA reutilizable superd en algunos aspectos el
rendimiento de la kn95. En cuanto a las mascarillas de fabricacion
casera, las fabricadas con multiples capas de tela fueron mds efica-
ces, y las que también incorporaban una interfaz, que normalmen-
te se utiliza para endurecer los cuellos, mostraron una mejora sig-

nificativa en el rendimiento. Sin embargo, esta mejora en el rendi-
miento también hizo que fuera mas dificil respirar a través de ellas
que una mascarilla kn95. Los investigadores también estudiaron el
rendimiento de diferentes tejidos cuando estdn humedos, y des-
pués de haber pasado por un ciclo normal de lavado y secado. En-
contraron que las telas funcionaban bien cuando estaban himedas
y funcionaban lo suficiente después de un ciclo de lavado; sin em-
bargo, estudios previos han demostrado que el lavado repetido de-
grada las telas, y los investigadores advierten de que las mascari-
llas no deben ser reutilizadas indefinidamente B

Los fumadores tienen tres veces mas
probabilidades de morir
prematuramente

Los fumadores se enfrentan a un riesgo de muerte prematura
por enfermedad cardiovascular casi tres veces superior al de
las personas que nunca han fumado, y el riesgo es mayor
entre los que empezaron a fumar durante la infancia, segin
una nueva investigacion publicada en la revista 'Journal of the
American Heart Association', editada por la Asociacion Americana
del Corazon. Utilizando los datos recogidos entre 1997 y 2014 de
la Encuesta Nacional de Salud anual de Estados Unidos, los inves-
tigadores examinaron los historiales médicos, los habitos de estilo
de vida y la demograffa de los fumadores y no fumadores. En el
estudio participaron 390.929 adultos de 25 a 74 afos de edad
(edad media de 47 afos), de los cuales el 56 por ciento eran mu-
jeres. Los fumadores ocasionales fueron excluidos del estudio. Los
fumadores actuales fueron agrupados por la edad en que comen-
zaron a fumar. Los que dejaron de fumar a los 40 afios redujeron
su exceso de riesgo de muerte prematura por enfermedades car-
diovasculares en un 90 por ciento. Dejar de fumar a cualquier
edad ofrecfa beneficios, y cuanto antes se dejara de fumar, mejor,
segun los hallazgos B

N° 1213. Noviembre 2020 El Médico | 67






' HISTORIA DE LA MEDICINA

LAS ENFERMEDADES OLVIDADAS (Il)

mal
p10jo
verd

Autou Dr. Angel Rodriguez Cabezas.
Asociacion Espafiola de Médicos Escritores y Artistas
Sociedad Espafiola de Historia de la Medicina.

N° 1213. Noviembre 2020 El Médico @



HISTORIA DE LA MEDICINA
El “mal del piojo verde”

Una ojeada rdpida a la historia de los microorganismos, sean
estos bacterias o virus, nos confirma que su comportamiento
es altamente caprichoso, tanto en la eleccion de la fuente de in-
feccion como en la de reservorio o en la del mecanismo de trans-
mision. Siendo esto asi, y cuando el patdgeno ya decide abando-
nar su estado de quietud para organizar un alevoso paseo epidé-
mico, los humanos, sus futuros hospedadores, son advertidos de
este acontecer y se disponen pronto a la lucha defensiva en forma
de aislamiento, quimioprofilaxis o tratamiento especifico, sin
dejar desde el primer instante de
buscar un adecuado apelativo,
nombre o mote, que designe a la
nueva situacion, a la nueva forma
de enfermar, que nueva es porque
el microorganismo o bien se mues-
tra batallador con novedosos subti-
pos antigénicos, o verdaderamente
modifica su poder patdgeno inicial
originando casos muy graves entre la poblacion atacada

En otras ocasiones, microorganismos casi desconocidos u olvi-
dados por siglos surgen, mostrando su poderio patdgeno, al am-
paro de lineas de defensas endebles y tenues, como sucede en
condiciones de guerras crueles o escenarios de hambrunas
alarmantes. En cualquiera de estos casos, la autoridad sanitaria
de la zona afectada organiza con su equipo el organigrama de
lucha contra la epidemia

El Tifus Exantematico epidémico,
enfermedad que el vulgo, a pesar
de su desnutricion y flaqueza
inmunoldgica, pero avispado el
humor, bautizo con el nombre de
‘mal del piojo verde’

afortunadamente, en escenarios de mala higiene colectiva, gue-
rras, estados posbélicos o hambre colectiva. Y al amparo, enton-
ces, del deterioro en la inmunidad poblacional, determinados
microorganismos tienen facil acceso a los tejidos del hombre,
vehiculados 0 no por pardsitos. Es lo que ocurrié en la Guerra
Civil Espafiola (1936-1939) y afios posteriores con el Tifus
Exantemadtico epidémico, enfermedad que el vulgo, a pesar de
su desnutricién y flaqueza inmunoldgica, pero avispado el
humor, bautizé con el nombre de ‘mal del piojo verde'.

Intentaré explicar tal decisién lin-
giifstica, tras unos apuntes sobre
la evolucién de esta sorprendente
enfermedad transmisible. El tifus
exdntemdtico es una enfermedad
infecciosa aguda, epidémica, carac-
terizada por una erupcion peculiar,
grdfica térmica caracteristica y
graves trastornos cerebrales. Estd causado por la bacteria Ric-
kettsia prowazeki, denominacién en honor de Ricketts y Von
Prowazeck, muertos investigando la fiebre exantematica de las
montafias rocosas y el tifus exantematico.

El reservorio es el ser humano. El principal vector de transmi-
sién es el piojo corporal Pediculus humanus corporis. pero el
pediculus humanus capitis puede también de modo excepcio-

nal transmitir la enferme-

y busca un apelativo idd-
neo para la situacion epi-

Dios de enfermedad
12858222

dad.
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Es enfermedad que ha re-
cibido distintas denomina-

ciones: tifus historico, ta-
bardillo pintado, tifus eu-

ropeo o del viejo mundo,
tiphus major, tifus de los

campamentos y de los
ejércitos. La historia del

tifus exantemdtico es la
propia historia de la huma-

démica. A
Es por eso que resulta a #—
V(?CGS asombroso verificar Lg § r /' % E
cémo a las enfermedades sk i%
se las bautiza de forma in- ' EE ’ %
adecuada cargando sobre 3 "E._E HE)
I %3 HEE
ellas apodos que ya lleva- = gl g
rdn encima por los siglos ST E[?..E
como sambenitos lingiifsti- 2 E o
cos. Asi la sffilis fue deno- 5"%
minada injustamente como % i‘

nidad, y se conoce desde
la mds remota antigiie-

Bom apenas palpable

Bazo ho pal

‘mal francés’, a la pande-
mia de gripe de 1957 se la
conocié como ‘gripe asidti-
ca’ y a la gripe que asol¢
el mundo en 1918 se la de-

Tifus exantemdtico, Gréfica térmica tipica, Observa-
cion del Prof. SvEnsoN, en Kiew, galantemente
cedida para esta publicacién

dad, siendo considerada
como una importante ca-
lamidad que acompafa a
las épocas de guerras y
de hambre. La falta de

noming ‘gripe espafiola’,
cuando su origen no fue Espafia, sino For Riley, base militar de
Kansas, en los Estados Unidos de América.

Pero, tras este preambulo de extrafia nomenclatura, quiero re-
ferirme en este articulo a otra situacién que se da, no mucho
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aseo y las malas condicio-
nes en la vivienda, con el hacinamiento consiguiente, favorecen
la plaga de los piojos vy, con ello, el brote de tifus exantematico.
La defectuosa alimentacién aumenta la receptividad para esta
infeccion. La enfermedad era conocida por los antiguos y segu-
ramente se identifica con el tifus exantemadtico la peste que



describié Tucidies en Atenas (430 a. de C.), como también la
descrita en Africa por San Cipriano, obispo de Cartago en el
afio 253. En los sitios de Baeza y Granada hizo su aparicion en
el campamento de los Reyes Catdlicos, donde murieron 17.000
soldados. En Servia, en la Primera Guerra Mundial, causd
135.000 victimas y el dltimo brote epidémico en nuestro pafs
fue en 1943, extendiéndose por
toda la peninsula.

Los piojos infectados excretan ric-
kettsias por las heces. El ser hu-
mano se infecta al contaminar la
picadura u otras abrasiones super-
ficiales de la piel o mucosas con
las heces del piojo o bien con el piojo aplastado sobre el sitio
de la picadura. A veces la enfermedad se adquiere a través de
la inhalacién de las heces secas de piojos infectados. No se
transmite directamente entre personas.

Se produce en brotes cuando
existen condiciones favorables,
como en Burundi en 1997, tras la
guerra, y en pequefios brotes en
Rusia en 1997 y en Peru en
1998. En Espafia, como digo, el
ultimo brote epidémico ocurrié
con motivo de la Guerra Civil y
la posguerra.

Tras un periodo de incubaciéon de una o dos semanas, la enfer-
medad comienza bruscamente con fiebre de 39 o 40 grados, a
menudo acompanada de escalofrios, cefalea intensa, artromial-
gias y anorexia. El paciente se encuentra postrado, pudiendo
evolucionar, a los pocos dfas, a estupor y, en los casos graves,
presentar episodios de delirio. El exantema tipico comienza en
el tronco y se extiende habitualmente a extremidades, sin afec-
tar la cara, las palmas y las plantas. Al comienzo es maculoso
y rosado, evolucionando a maculopapular y luego a petequial.
En los casos graves hay déficit neurolégico, miocarditis e insu-
ficiencia renal.

Sin tratamiento, la enfermedad dura entre 14 y 20 dfas. La leta-
lidad es elevada (alrededor de 60 por ciento en mayores de 50
anos). El tratamiento antimicrobiano con doxiciclina logra la
curacion en casi todos los casos.

Curiosamente, la enfermedad, en aquella epidemia de la postgue-
rra civil espafiola, tomé el nombre popular de piojo verde, aun-
que el piojo no es verde, sino rubio. Digo curiosamente porque
tal denominacién la obtuvo de la cancién de Rafael de Ledn,
que por aquel tiempo estaba de moda (alrededor del afio 1940),
Ojos verdes (“Ve, me dijo, estds cumplio, no me tiés que dar

La enfermedad, en aquella
epidemia de la postguerra civil
espanola, tomé el nombre popular
de ‘piojo verde’, aunque es rubio,
de la cancion de Rafael de Ledn

Tras un periodo de incubacion de
una o dos semanas, la enfermedad
comienza bruscamente con fiebre
de 39 0 40 grados, a menudo
acompanada de escalofrios, cefalea
intensa, artromialgias y anorexia

na...”). La letra de la cancion cuenta la historia de una prostitu-
ta prendada de los ojos verdes de un cliente, al que finalmente
no le cobra, adquiriendo tintes algo deshonestos, un tanto peca-
minosos para aquellos afios, en suma “la letra de la cancidon
era verde”. Y el pueblo equipard la maldad de la letra a la de la
enfermedad, dando lugar al sincretismo lingiiistico, mezclando
ambos conceptos: piojos y o0jos
verdes. Por tanto, la gente enfer-
maba del piojo verde.

Ojos verdes, quizas la mds famosa
copla espanola fue compuesta por
Manuel Lépez y Miguel Quiroga
con letra de Rafael de Ledn y Sal-
vador Valverde. EI motivo de la copla surgié en un encuentro en
1931 en el café La Granja Oriente en Barcelona entre Rafael de
Ledn, Federico Garcfa Lorca y Miguel de Molina. Seguramente,
en aquel momento, Rafael de Ledn, recordando el verde de An-
dalucia, se inspird en el Romance
sondmbulo de Lorca. Durante
el franquismo la cancién sufrié
la censura del régimen, llegando
incluso a ser prohibida su emisién
por radio, por lo que la letra de la
cancién tuvo que ser alterada: la
frase capoyd en el quicio de la
mancebiay se cambid por «apoyd en
el quicio de tu casa un dia.

He aquf de qué curiosa forma la bacteria Rickettsia prowazeki
bien acomodada en el pediculus humanus corporis emigra mé-
gicamente hacia los ojos verdes de un varén invadido por los
desconciertos de un exceso de testosterona B

Apoyd en el quicio de la mansebia,
Miraba encenderse la noche de mayo
Pasaban los hombres y yo sonreia,
Hasta que en mi puerta paraste el caballo.
jSerrana! ;me das candela?

Y yo te dije: Gaché
Ven y tomala en mis labios
Y yo fuego te daré
Dejaste el caballo y lumbre te di
Y fueron dos verdes luceros de mayo
Tus ojos pa mi
Ojos verdes,

Verdes como I'arbahaca,
Verdes como er trigo verde,

Y el verde, verde limon...
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ferro sanol

hierro Il

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Ferro sanol 100 mg capsulas gastrorresistentes. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 1 capsula contiene: 567,7 mg del complejo de ferroglicina (11)
sulfato (equivalente a 100 mg de Fe?*). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Capsulas duras gastrorresistentes. Tapa de la capsula: color
chocolate. Cuerpo de la capsula: naranja. Contenido de la capsula: pellets de color gris parduzco. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Estados carenciales de hierro. Ferro sanol esta
indicado en adultos y nifios mayores de 6 afios (con peso corporal minimo de 20 kg). 4.2. Posologia y forma de administracién. Posologia. Para todas las edades, peso corporal y grupos de dosis, la
posologia debe ajustarse a las necesidades del paciente y debe monitorizarse la respuesta de las variables clinicas (p. €j., hemoglobina, ferritina, transferrina).No se debe exceder una dosis diaria de
5 mg Fe?'/kg de peso corporal (ver seccién 4.9). Nifios mayores de 6 afios (con un peso corporal minimo de 20 kg), adolescentes y adultos.

Peso corporal (kg) Cépsulas por toma Frecuencia de las tomas Dosis total de Fe? (mg)
=20 1 1vez al dia 100
Peso corporal (kg) Cépsulas por toma Frecuencia de las tomas Dosis total de Fe?* (mg)
50-<60 1 2 veces al dia 200
=60 1 2 — 3 veces al dia 200 - 300

Adolescentes mayores de 15 afios (con un peso corporal minimo de 50 kg) y adultos. En adolescentes mayores de 15 afios y adultos se recomiendan las siguientes dosis al comienzo del tratamiento
en casos de deficiencia de hierro pronunciada. Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanzada. No hay disponibles datos clinicos sobre la necesidad de ajustar la dosis en pacientes de edad
avanzada (ver seccion 4.4). Pacientes con insuficiencia renal o hepética. No hay disponibles datos clinicos sobre la necesidad de ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal o hepatica (ver
seccion 4.4). Poblacién pediatrica. Ferro sanol esta contraindicado en nifios menores de 6 afios (ver seccion 4.3). Los nifios mayores de 6 afios (con peso corporal minimo de 20 kg) pueden tomar 1
capsula al dia. Para otras dosis, ver tabla. Forma de administracion. Las capsulas se deben tomar sin masticar y con suficiente agua. Las capsulas se toman con un intervalo suficiente de tiempo desde
las comidas (por ejemplo, con el estémago vacio por la mafiana o entre las dos comidas principales), porque la absorcién puede reducirse por los ingredientes de la comida. La duracién del tratamiento
se determina de acuerdo a los resultados analiticos del estudio de seguimiento. Si existe dificultad para tragar las capsulas o no es apetecible, el contenido de las capsulas puede tomarse sin el cuerpo
de la capsula. Por tanto, el paciente retirara cuidadosamente el cuerpo de la capsula sobre una cuchara, en la que se recogeran los granulos. Después de tomar los granulos de la cuchara, el paciente
debe beber suficiente agua.El tratamiento debe continuarse hasta que se obtengan valores normales. El tratamiento puede continuarse tanto tiempo como sea necesario para volver a llenar los
reservorios de hierro del cuerpo. La duracién del tratamiento varia dependiendo de la gravedad de la deficiencia, pero se necesitan generalmente entre 10 y 20 semanas, 0 mas tiempo en caso de que
persista la patologia subyacente. La duracién del tratamiento para prevenir la deficiencia de hierro varia dependiendo de la situacién del paciente (embarazo, donacién de sangre, hemodidlisis crénica
y transfusion autéloga planeada). 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1. Estenosis esofagica. Transfusiones sanguineas
repetidas. Hemocromatosis, hemolisis crénica con signos de acumulacién de hierro, anemia sideroblastica, anemia por plomo, talasemia y formas de anemia secundaria a otras hemoglobinopatias.
Nifios menores de 6 afios. Nifios de 6 afios en adelante que pesen menos de 20 kg. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Los pacientes que tienen una enfermedad gastrointestinal,
como enfermedad inflamatoria del intestino, estenosis intestinal, diverticulos, gastritis, Glceras estomacales e intestinales, deben ser tratados con cuidado con el complejo de ferroglicina (Il) sulfato.
Antes de empezar el tratamiento con el complejo de ferroglicina (11) sulfato, los pacientes de edad avanzada que presentan perdidas de sangre o hierro de origen desconocido tienen que ser examinados
cuidadosamente para determinar la causa de la anemia/fuente de la hemorragia. Pacientes con enfermedad renal crénica que requieren eritropoyetina, deben ser tratados con cuidado con el complejo
de ferroglicina (Il) sulfato, y el hierro debe administrarse intravenosamente ya que el hierro por via oral se absorbe muy poco en pacientes urémicos. Los pacientes con insuficiencia hepatica y los
pacientes que sufren alcoholismo deben ser tratados con cuidado con el complejo de ferroglicina (I1) sulfato. Los preparados de hierro pueden provocar intoxicaciones sobre todo en nifios. Durante el
tratamiento con el complejo de ferroglicina (Il) sulfato puede producirse tincién dental. De acuerdo a la literatura cientifica, esta pigmentacién dental se puede revertir espontaneamente tras la
interrupcion del tratamiento con el medicamento, o puede eliminarse con una pasta dentifrica abrasiva o con una limpieza dental por un profesional. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras
formas de interaccion. Deben evitarse las siguientes combinaciones: Administracion intravenosa de sales de hierro. La administracién intravenosa de hierro concomitantemente con sales de hierro por
via oral puede inducir hipotension o incluso colapso debido a la rapida liberacion de hierro por saturacién de la transferrina. No se recomienda esta combinacion. Doxiciclina. Las sales de hierro
administradas por via oral inhiben la absorcion y la circulacion entero hepatica de doxiciclina. Esta combinacion debe ser evitada. Las siguientes combinaciones pueden requerir una adaptacion de la
dosis: El hierro, mediante quelacion, inhibe la absorcién de muchos agentes terapéuticos. Por lo tanto, debe prolongarse todo lo posible el intervalo entre la administracién de Ferro sanol y los compues-
tos indicados a continuacion: Fluoroquinolonas: Cuando se administran sales de hierro concomitantemente con fluoroquinolonas la absorcién de éstas ultimas se altera significativamente. La absorcion
de norfloxacino, levofloxacino, ciprofloxacino, gatifloxacino y ofloxacino se inhibe por el hierro entre un 30 y un 90%. Las fluoroquinolonas deben administrarse al menos dos horas antes o cuatro horas
después de Ferro sanol. Metildopa (forma L): Al administrar sulfato de hierro simultaneamente o 1 6 2 horas antes de metildopa la biodisponibilidad de esta Gltima disminuyé en un 83 %, 55 %y 42 %,
respectivamente. El intervalo entre la administracion de estos dos farmacos debe ser lo mas amplio posible. Hormonas tiroideas: Cuando se administra de forma conjunta la absorcién de tiroxina es
inhibida por el hierro, lo que puede afectar a los resultados del tratamiento. El intervalo entre la administracion de estos dos farmacos debe ser como minimo de dos horas. Tetraciclinas: Cuando se
administran de forma conjunta por via oral con tetraciclinas (p. ej. doxiciclina), se inhiben tanto la absorcién de hierro y la absorcién de tetraciclinas. El intervalo entre la administracién de Ferro sanol y
tetraciclinas distintas de doxiciclina (ver mas arriba) debe ser como minimo de tres horas. Penicilamina: La absorcién de la penicilamina se reduce, pudiendo deberse a la formacién de quelatos con el
hierro. La penicilamina debe administrarse por lo menos dos horas antes de Ferro sanol. Bisfosfonatos: In vitro, los medicamentos que contienen hierro forman quelatos con los bisfosfonatos. Cuando
las sales de hierro se administran simultdneamente con bisfosfonatos, la absorcién de estos Gltimos puede resultar disminuida. El intervalo de tiempo entre la administracion de uno y otro medicamento,
debera ser de al menos 2 horas. Levodopa: La administracién simultanea de sulfato de hierro y levodopa en voluntarios sanos reduce la biodisponibilidad de la levodopa en un 50 %. La biodisponibilidad
de la carbidopa también se reduce (75 %). El intervalo entre la administracion de estos dos farmacos debe ser lo mas amplio posible. Agentes antiinflamatorios no esteroideos: La administracién
concomitante de sales de hierro con agentes antiinflamatorios no esteroideos puede intensificar el efecto irritante en la mucosa gastrointestinal. Antiacidos: Los antiacidos que contienen 6xidos,
hidréxidos, o sales de magnesio, aluminio y calcio forman quelatos con las sales de hierro. El intervalo de administracion entre estos dos grupos de compuestos debe ser por tanto lo mas amplio posible.
El minimo intervalo de tiempo entre la administracion de antiacidos y hierro es de dos horas. Calcio: El uso concomitante de calcio y hierro disminuye la absorcién del hierro. Ferro sanol no debe tomarse
con comidas o bebidas que contengan calcio. La biodisponibilidad de Ferro sanol puede reducirse por agentes que formen complejos con el hierro (como los fosfatos, fitatos y oxalatos), que se
encuentran en los alimentos de origen vegetal, en la leche o derivados, café y té. El intervalo entre la administracion de estos compuestos debe ser al menos de dos horas. La administracion del complejo
ferroglicina (Il) sulfato puede dar lugar a falsos positivos de sangre en heces. Otros: El tratamiento con ferroglicina (I1) sulfato contiene vitamina C que puede dar lugar a falsos negativos en los ensayos
de guaiac. Cuando se administra el hierro por via oral, pueden producirse heces de coloracion oscura, que no provienen de hemorragias gastrointestinales ocultas. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia.
Embarazo y lactancia. El complejo de ferroglicina (I1) sulfato esta indicado para el tratamiento de la anemia durante el embarazo y lactancia. Fertilidad. No hay datos de fertilidad en humanos relativos
al uso del complejo de ferroglicina (I1) sulfato. No se han observado riesgos conocidos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Ferro sanol sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas es nula. 4.8. Reacciones adversas. La frecuencia de las reacciones adversas se define como: muy frecuente (21/10), frecuente (21/100, <1/10), poco frecuente (=
1/1.000, <1/100), rara (=1/10000, <1/1000), muy rara (<1/10.000), “no conocida” (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Durante la administracion de ferroglicina sulfato se han
observado las siguientes reacciones adversas: Trastornos gastrointestinales: Frecuente: molestias abdominales, ardor de estémago, vomitos, diarrea, nauseas, estrefiimiento, y heces oscuras. Rara:
tincion dental (ver también seccion 4.4). No conocida: dolor abdominal y epigastralgia, hemorragia gastrointestinal, decoloracién de la lengua, decoloracién de la mucosa oral. Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo: Rara: Reacciones de hipersensibilidad de la piel, por ejemplo, exantema, prurito y urticaria. Trastornos del sistema inmunolégico: No conocida: reaccién anafilactica. Notificacién de
sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso
Humano: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. Los sintomas de intoxicacién pueden aparecer tras dosis de 20 mg de Fe?*/kg de peso corporal o superiores. Se debe anticipar la aparicion de
efectos téxicos graves con dosis de 60 mg de Fe?*/kg de peso corporal o superiores. Las intoxicaciones con dosis de 200 a 400 mg de Fe?*/kg de peso corporal pueden causar la muerte si no se instaura
un tratamiento. Poblacién pediatrica. En nifios, una dosis total tan pequefia de 400 mg de Fe?* puede dar lugar a estados potencialmente mortales. El envenenamiento por hierro puede presentar varias
fases. Durante la primera fase, de 30 minutos a 5 horas después de la administracion, se observan sintomas como agitacion, dolor de estomago, nauseas, vomitos y diarrea. Las heces muestran una
coloracién alquitranada, el vémito puede contener sangre. Pueden producirse shock, acidosis metabélica y coma. Esto a menudo es seguido por una fase de aparente recuperacion que puede durar
hasta 24 horas. Entonces reaparecen la diarrea, shock y acidosis. Puede producirse la muerte después de convulsiones, respiraciéon Cheyne-Stokes, coma y edema pulmonar. Medidas terapéuticas para
la sobredosis: Se pueden considerar el lavado gastrico o provocar el vdmito apenas después de la sobredosis. Un antidoto especifico es la deferoxamina (Desferin®). Para mas informacion detallada,
por favor ver la informacién correspondiente del fabricante. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Acido ascérbico, celulosa microcristalina, hipromelosa, hidroxipropilcelulosa,
copolimero del &cido metacrilico-acrilato de etilo (1:1) dispersion 30 % (Eudragit L30D — 55) (que contiene copolimero del &cido metacrilico acrilato de etilo (1:1), lauril sulfato de sodio, polisorbato 80),
acetiltrietil citrato, talco, agua purificada. Cubierta de la capsula: Cuerpo: gelatina, diéxido de titanio (E 171), 6xido de hierro rojo (E 172), 6xido de hierro amarillo (E 172). Tapa: gelatina, diéxido de titanio
(E 171), 6xido de hierro rojo (E 172), 6xido de hierro negro (E 172), lauril sulfato de sodio. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 5 afios. 6.4 Precauciones especiales de conserva-
cion. Conservar por debajo de 25°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Blister de aluminio con una lamina blanca opaca de polipropileno (PP). Los blisters se presentan en envases de 30, 50, 90
y 500 cépsulas duras gastrorresistentes. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envase. 6.6. Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones. Ninguna
especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. UCB Pharma, S.A. Plaza de Manuel Gémez Moreno, s/n. Edificio Bronce, planta 5. 28020 Madrid. 8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZA-
CION DE COMERCIALIZACION. 65.471. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: Julio 2003. Fecha de renovacion de la
autorizacion: Agosto de 2009. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Junio 2019. PRESENTACION Y PRECIO. Envase con 50 capsulas: PVP: 13,04 €y PVP IVA: 13,57 €. REGIMEN DE PRESCRIPCION
Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcién médica. Incluido en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. (Rev. 16/Junio 2019)
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Weste medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizard la deteccion de nueva informacion sobre su
sequridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la
que se incluye informacion sobre cémo notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Ozempic 0,25 mg solucion
inyectable en pluma precargada Ozempic 0,5 mg solucién inyectable en pluma precargada Ozempic 1 mg solucién inyectable
en pluma precargada 2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA Ozempic 0,25 mg solucion myectable Unml
de solucion contiene 1,34 mg de semaglutida*. Una pluma precargada contiene 2 mg de semaglutida® en 1,5 ml de
solucién. Cada dosis contiene 0,25 mg de semaglutida en 0,19 ml de solucion. Ozempic 0,5 mg solucion inyedab\e Unml
de solucion contiene 1,34 mg de semaglutida*. Una pluma precargada contiene 2 mg de semaglutida® en 1,5 ml de
solucion. Cada dosis contiene 0,5 mg de semaglutida en 0,37 ml de solucion. Ozempic 1 mg solucion inyectable Un ml de
solucion contiene 1,34 mg de semag%utida*. Una pluma precargada contiene 4 mg de semaglutida® en 3,0 ml de solucion.
Cada dosis contiene 1 mg de semaglutida en 0,74 ml de solucion. *analogo humano del péptido similar al glucagén tipo 1
(GLP-1) producido por tecnologia de ADN recombinante en células de Saccharomyces cerevisiae. Para consultar la lista
completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Solucién inyectable (inyectable). Solucion
transparente, incolora o casi incolora e isotdnica; pH=7,4. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Ozempic
est4 indicado en el tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2, que no han sido controlados adecuadamente, como
complemento de la dieta y el ejercicio ® en monoterapia, cuando la metformina no se considera apropiada debido a
intolerancia o contraindicaciones  afiadido a otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes. Para consultar los
resultados del estudio con respecto alas combinaciones, los efectos sobre el control glucémicoy los episodios cardiovasculares,
asi como las poblaciones estudiadas, ver las secciones 4.4, 4.5y 5.1. 4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia La cf losis inicial es 0,25 mg de semaglutida una vez a la semana. Después de 4 semanas, se debe incrementar la
dosis a 0,5 mg una vez a la semana. Transcurridas al menos 4 semanas con una dosis de 0,5 mg una vez ala semana, esta
se puede incrementar a 1 mg una vez a la semana para lograr asf una nueva mejora del control g?ucémico. Semaglutida 0,25
mg no es una dosis de mantenimiento. No se recomiendan dosis semanales superiores a 1 mg. Si Ozempic se afiade a un
tratamiento existente con metformina y/o una tiazolidinediona, las dosis de metformina y/o tiazolidinediona empleadas en
ese momento se pueden mantener sin cambios. Si Ozempic se afiade a un tratamiento existente con sulfonilurea o insulina,
se debe considerar una disminucion de la dosis de la sulfonilurea o de la insulina para reducir el riesgo de hipoglucemia (ver
secciones 4.4 y 4.8). No es necesario llevar a cabo un autocontrol glucémico con el fin de ajustar%a dosis de Ozempic. El
autocontrol de la glucosa en sangre es necesario para ajustar la dosis de sulfonilurea e insulina, especialmente cuando se
comienza el tratamiento con semaglutida y se reduce la dosis de insulina. Se recomienda reducir la dosis de insulina de forma
gradual. Dosis olvidada Si se olvida una dosis, esta se debe administrar tan pronto como sea posible y dentro de los 5 dias
posteriores a la dosis olvidada. En caso de que hayan transcurrido mas de 5 dias, se debe saltar la dosis olvidada y la siguiente
dosis se debe administrar de forma habitual en el dia programado. En cualquiera de los casos, los pacientes pueden reanudar
a continuacion su esquema de dosificacion habitual de una vez a la semana. Poblaciones especiales Edad avanzada No es
necesario un ajuste de dosis en funcion de la edad. La experiencia terapéutica en pacientes >75 afios es limitada (ver seccion
5.2). Insuficiencia renal No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve, moderada o grave. La
experiencia relativa al uso de semaglutida en pacientes con insuficiencia renal grave es limitada. No se recomienda el uso de
semaglutida en pacientes con enfermedad renal en etapa terminal (ver seccion 5.2). Insuficiencia hepética No es necesario
un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica. La experiencia relativa al uso de semaglutida en pacientes con
insuTJiciencia hepatica grave es limitada. Se debe extremar la precaucion al tratar a estos pacientes con semaglutida (ver
seccion 5.2). Poblacion pediatrica No se ha establecido todavia la sequridad y eficacia de semaglutida en nifios y adolescentes
menores de 18 afios. No se dispone de datos. Forma de administracion Ozempic se debe administrar una vez a la semana a
cualquier hora del dia, con o sin alimentos. Ozempic se debe inyectar por via subcutanea en el abdomen, el muslo o la parte
superior del brazo. El lugar de inyeccion se puede cambiar sin necesidad de ajustar la dosis. Ozempic no se debe administrar
por via intravenosa ni intramuscular. El dia de administracion semanal se puede cambiar si es necesario, siempre que el
tiempo entre dos dosis sucesivas sea de al menos 3 dias (>72 horas). Una vez seleccionado el nuevo dia de administracion,
se debe prosequir con el esquema de dosificacion de una vez a la semana. Para mas informacion sobre la administracion, ver
seccion 6.6. 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo No se debe utilizar semagﬁnida en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1 o para el tratamiento de la cetoacidosis diabética. Semaglutida no es un sustituto de E insulina. Se
ha notificado cetoacidosis diabética en pacientes insulinodependientes que tuvieron una interrupcion répida o redujeron la
dosis de insulina cuando se inici el tratamiento con un agonista del receptor de GLP-1 (ver seccion 4.2). No existe
experiencia en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva de clase IV segun la clasificacion de la New York Heart
Association (NYHA) y por lo tanto, el uso de semaglutida no se recomienda en estos pacientes. Efectos gastrointestinales El
uso de agonistas def(receptor de GLP-1 se puede asociar con reacciones adversas gastrointestinales. Esto se debe tener en
consideracion al tratar a pacientes con la funcion renal alterada puesto que las nauseas, los vomitos y la diarrea pueden
causar deshidratacion que podria producir a su vez un deterioro de la funcion renal (ver seccion 4.8). Pancreatitis aguda Se
ha observado pancreatitis aguda con el uso de agonistas del receptor de GLP-1. Se debe informar a los pacientes de los
sintomas caracteristicos de la pancreatitis aguda. Ante la sospecha de pancreatitis, se debe interrumpir el tratamiento con
semaglutida y éste no se debe reanudar si se confirma pancreatitis. Se debe extremar la precaucion en pacientes con
antecedentes de pancreatitis. Hipoglucemia Los pacientes tratados con semaglutida en combinacion con una sulfonilurea o
insulina podrian presentar un riesgo mayor de hipoglucemia. Es posible disminuir el riesgo de hipoglucemia reduciendo la
dosis de sulfonilurea o de insulina al inicio del tratamiento con semaglutida (ver seccion 4.8). Retinopatia diabética En el caso
de los pacientes con retinopatia diabética tratados con insulina y semaglutida, se ha observado un riesgo mayor de
desarrollar complicaciones de dicha enfermedad (ver seccion 4.8). Se debe extremar la precaucion al usar semaglutida en
pacientes con retinopatia diabética en tratamiento con insulina. Es preciso controlar cuwcf dosamente a estos pacientes, asi
como tratarlos segtin las directrices clinicas correspondientes. La mejora rapida del control glucémico se ha asociado con un
empeoramiento temporal de la retinopatia diabética, pero no se pueden excluir otros mecanismos. Contenido de sodio Este
medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion Semaglutida retrasa el vaciamiento gastrico y
puede afectar a la tasa de absorcion de medicamentos orales administrados de forma concomitante. Semaglutida se debe
utilizar con precaucion en pacientes en tratamiento con medicamentos orales que requieren una absorcion gastrointestinal
rapida. Paracetamol Semaglutida retrasa la velocidad de vaciamiento géstrico tal como determind la farmacocinética de
paracetamol durante una prueba de comida estandar. El AUCo-eomi y la Crox de paracetamol se redujeron en un 27% y un
23%, respectivamente tras el uso concomitante de 1 mg de semaglutida. La exposicién total de paracetamol (AUCw{ no
se vio afectada. No es necesario un ajuste de dosis de paracetamo?cuando se administra con semaglutida. Anticonceptivos
orales No se prevé que semaglutida disminuya el efecto de los anticonceptivos orales, ya que semaglutida no modificé de
una forma dlinicamente significativa la exposicion general de etinilestradiol ni de levonorgestrel tras la administracion
conjunta de un medicamento anticonceptivo oral combinado (0,03 mg de etinilestradiol/0, 15 mg de levonorgestrel) y
semaglutida. La exposicion de etinilestradiol no se vio afectada; se observd un aumento del 20% en la exposicion de
levonorgestrel en estado estacionario. La Crax N0 se vio alectada por ninguno de los dos compuestos. Atorvastatina
Semaglutida no modificd la exposicion general de atorvastatina tras la administracion de una dosis Unica de atorvastatina
(40 mg). La Crex de atorvastatina se redujo en un 38%. No obstante, se concluyo que esto no era dlinicamente significativo.
Digoxina Semaglutida no modificd la exposicion general ni la Coa de digoxina tras la administracion de una dosis tnica de
digoxina (0,5 mg). Metformina Semaglutida no modificd la exposicion general ni la Crex de metformina tras la administracion
de 500 mg de metformina dos veces al dia durante 3,5 dias. Warfarina Semaglutida no modificd la exposicion general ni la
Crex de los enantiomeros R y S de warfarina tras la administracion de una dosis Unica de warfarina (25 mg); asimismo, los
efectos farmacodinamicos de warfarina, determinados por la Razon Internacional Normalizada (INR, por sus siglas en inglés),
no se vieron afectados de una forma clinicamente significativa. No obstante, al inicio del tratamiento con semaglutida en
pacientes tratados con warfarina u otros derivados de la cumarina, se recomienda un control frecuente de la INR. 4.6
Fertilidad, embarazo y lactancia Mujeres en edad fértil Se recomienda que las mujeres en edad fértil utilicen métodos
anticonceptivos durante el tratamiento con semaglutida. Embarazo Los estudios realizados en animales han mostrado
toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). Los datos relativos al uso de semaglutida en mujeres embarazadas son
limitados. Por tanto, no se debe utilizar semaglutida durante el embarazo. Se debe interrumpir el tratamiento con semaglutida
en caso de que una paciente desee quedarse embarazada o si se produce un embarazo. Debido a la larga semivida de
semaglutida, el tratamiento se debe interrumpir al menos 2 meses antes de un embarazo planeado (ver seccion 5.2).
Lactancia En ratas lactantes, semaglutida se excreto en la leche materna. Debido a que no es posible excluir el riesgo en nifios
lactantes, semaglutida no se debe utilizar durante la lactancia. Fertilidad Se desconoce el efecto de semaglutida sobre la
fertilidad en los seres humanos. En el caso de las ratas, semaglutida no afect a la fertilidad de los machos. En el caso de las
ratas hembras, se observd un aumento de la duracion del ciclo estral y una ligera disminucion del ndmero de ovulaciones en
dosis asociadas con pérdida de peso corporal materno (ver seccion 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas La influencia de semaglutida sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Cuando se utilice en combinacion con una sulfonilurea o una insulina, se dege advertir a los pacientes que
extremen las precauciones para evitar una hipoglucemia mientras conducen y utilizan maquinas (ver seccion 4.4). 4.8
Reacciones adversas Resumen del perfil de seguridad En 8 ensayos clinicos dye fase 3a, se expusieron 4.792 pacientes a
semaglutida. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia durante los ensayos clinicos fueron trastornos
gastrointestinales, como nduseas (muy frecuentes), diarrea (muy frecuente) y vomitos (frecuentes). En general, estas
reacciones fueron leves o moderadas en gravedad y de corta duracion. Tabla de reacciones adversas En la tabla 1 se
enumeran las reacciones adversas identificadas en todos los ensayos de fase 3a en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (se
describen mas detalladamente en la seccion 5.1). Las frecuencias de las reacciones adversas se basan en el conjunto de

ensayos de fase 3a, con excepcion del ensayo de resultados cardiovasculares (ver el texto a continuacion de la tabla para
obtener informacion adicional). A continuacion, se indican las reacciones adversas segun el sistema de dlasificacion de
drganos y la frecuencia absoluta. Las frecuencias se definen del siguiente modo: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100
a<in O% poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000) y muy raras (<1/10.000). Las reacciones
adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Tabla 1 Reacciones adversas en ensayos a largo plazo controlados de fase 3a, incluido el ensayo de
resultados cardiovasculares

Clasificacion de Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes | Raras
organos del
sistema MedDRA
Trastornos Reaccion
del sistema anafilactica
inmunoldgico
Trastornos del Hipoglucemia® cuando | Hipoglucemia® cuando
metabolismo y de | se utiliza con insulina o | se utiliza con otros
la nutricion sulfonilurea antidiabéticos orales

(ADOs)

Apetito disminuido
Trastornos del Mareo Disgeusia
sistema nervioso
Trastornos Complicaciones de
oculares |a retinopatia diabética®
Trastornos Aumento de la
cardiacos frecuencia

cardiaca

Trastornos Nauseas Vémitos Pancreatitis aguda
gastrointestinales | Diarrea Dolor abdominal

Distension abdominal
Estrefiimiento

Dispepsia
Gastritis
Enfermedad de reflujo
gastroesofagico
Eructos
Flatulencia
Trastornos Colelitiasis
hepatobiliares
Trastornos Fatiga Reacciones en el
generales y lugar de inyeccion
alteraciones en el
lugar de
administracion

Exploraciones

Aumento de lipasa
complementarias

Aumento de amilasa
Peso disminuido

3 La hipoglucemia se define como grave (precisa la ayuda de otra persona) o sintomética en combinacion con
un nivel de glucosa en sangre <3,1 mmol/l

®las complicaciones de la retinopatia diabética constituyen un criterio compuesto formado por:
fotocoagulacion retiniana, tratamiento con agentes intravitreos, hemorragia del vitreo y ceguera relacionada
con la diabetes (poco frecuentes). Frecuencia basada en el ensayo de resultados cardiovasculares.

Ensayo de sequridad y resultados cardiovasculares a 2 afios En la poblacion con alto riesgo cardiovascular, el perfil de
reacciones adversas fue similar al observado en los otros ensayos de fase 3a (descrito en la seccion 5.1). Descripcion de las
reacciones adversas seleccionadas Hipoglucemia No se observaron episodios de hipoglucemia grave cuando semaglutida se
usO en monoterapia. La hipoglucemia grave se observd principalmente cuando semaglutida se us con una su?fom\urea
(1,2% de los sujetos; 0,03 episodios/paciente-afio) o insulina (1,5% de los sujetos; 0,02 episodios/paciente-afio). Se
observaron pocos episodios (0,1% de los sujetos; 0,001 episodios/paciente-afio) al administrar semaglutida en combinacion
con antidiabéticos orales distintos de las sulfonilureas. Reacciones adversas gastrointestinales En los pacientes tratados con
0,5mgy 1 mg de semaglutida, se produjeron nduseas en un 17,0% y en un 19,9%, respectivamente, diarrea en un 12,2%
yen un 13,3% y vomitos en un 6,4% y en un 8,4%. La mayoria de los episodios fueron de leves a moderados en gravedad
y de corta duracion. Los episodios causaron la interrupcion del tratamiento en un 3,9% y un 5% de los pacientes. Los
episodios se notificaron con mayor frecuencia durante los primeros meses del tratamiento. Los pacientes con un peso corporal
bajo pueden experimentar mas acontecimientos adversos gastrointestinales al ser tratados con semaglutida. Pancreatitis
aguda La frecuencia confirmada por adjudicacion de pancreatitis aguda notificada en ensayos clinicos de fase 3a fue 0,3%
para semaglutida y 0,2% para el comparador respectivamente. En el ensayo de sequridad cardiovascular de 2 afios la
frecuencia confirmada por adjudicacion fue 0,5% para semaglutida y 0,6% para placebo (ver seccion 4.4). Complicaciones
de la retinopatia diabética Se llevd a cabo un ensayo clinico de 2 afios de duracion en el que participaron 3.297 pacientes
con diabetes tipo 2 de larga duracin, alto riesgo cardiovascular y nivel de glucosa en sangre no controlado adecuadamente.
En este ensayo, los ep|sod? s adj udicados de complicaciones de la retinopatia diabética ocurrieron en més pacientes tratados
con semaglutida (3,0%) que en Ios que recibieron placebo (1,8%). Esto se observd en pacientes en tratamiento con insulina
y retinopatia diabética conocida. La diferencia de tratamiento aparecié de manera temprana y persistio a lo largo del ensayo.
La evaluacion sistematica de la complicacion de la retinopatia diabética solo se realizo en el ensayo de resultados
cardiovasculares. En ensayos clinicos de hasta 1 afio de duracion en los que participaron 4.807 pacientes con diabetes tipo
2, se notificaron acontecimientos adversos relacionados con retinopatia diabética en proporciones similares en pacientes
tratados con semaglutida (1,7%) y con los productos comparadores (2,0%). Interrupcin a causa de un acontecimiento

adverso La incidencia de interrupcion del tratamiento a causa de acontecimientos adversos fue del 6,1% y del 8,7% entre
los pacientes tratados con 0,5 mgy 1 mg de semaglutida, respectivamente, frente al 1,5% con placebo. Los acontecimientos
adversos mas frecuentes que causaron ?a interrupcion del tratamiento fueron gastrointestinales. Reacciones en el lugar de
inyecci6n Se han notificado reacciones en el lugar de inyeccion (por ejemplo, erupcion en el area de inyeccion o eritema) en
€l'0,6% y el 0,5% de los pacientes tratados con 0,5 mgy 1 mg de semaglutida, respectivamente. Estas reacciones, por lo
general, han sido leves. Inmunogenicidad De acuerdo a las propiedades potencialmente inmunogénicas de los medicamentos
que contienen proteinas o péptidos, los pacientes pueden desarrollar anticuerpos tras el tratamiento con semaglutida. La
proporcion de pacientes con un resultado positivo en el andlisis de anticuerpos antisemaglutida en cualquier punto temporal
posterior al inicio del ensayo fue baja (1-2%) v, al final del ensayo, ninglin paciente present6 anticuerpos neutralizantes
antisemaglutida ni anticuerpos antisemaglutida con efecto neutralizante del GLP-1 endogeno. Aumento de la frecuencia
cardiaca Se ha observado un aumento de la frecuencia cardiaca con los agonistas del receptor de GLP-1. En los ensayos de
fase 3a se observaron, en los sujetos tratados con Ozempic, aumentos de 1 a 6 latidos por minuto (Ipm) de media, partiendo
de frecuencias basales de 72 a 76 lpm. En un ensayo a largo plazo en sujetos con factores de riesgo cardiovascular, el 16%
de los sujetos tratados con Ozempic tuvieron un aumento en la frecuencia cardiaca de mas de 10 Ipm comparado con el 11%
de los sujetos tratados con placeho, tras dos afios de tratamiento. Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es
importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.
notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis En los ensayos clinicos se han notificado casos de sobredosis de hasta 4 mg en una dosis
(nica y hasta 4 mg en una semana. La reaccion adversa notificada con mas frecuencia fue nduseas. Todos los pacientes se
recuperaron sin complicaciones. No existe un antidoto especifico para la sobredosis de semaglutida. En caso de sobredosis,
se debe iniciar el tratamiento de soporte adecuado en ?unuon de los sintomas y signos clinicos del paciente. Puede ser
necesario un periodo prolongado de observacion y tratamiento de estos sintomas, teniendo en cuenta la larga semivida de
semaglutida de aproximadamente 1 semana (ver seccién 5.2). 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1 Propiedades
farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: farmacos utilizados en la diabetes, analogos del péptido similar al glucagon
tipo 1 (GLP-1), cadigo ATC: A10BJ06 Mecanismo de accion Semaglutida es un ané?ogo de GLP-1 con un 94% de




homologia de secuencia con el GLP-1 humano. Semaglutida acttia como un agonista del receptor de GLP-1 que se une de
forma selectiva al receptor de GLP-1 (el objetivo del GLP1 nativo) y lo activa. El GLP-1 es una hormona fisiolégica que
desempeia diversas funciones en la requlacion del apetito y la glucosa, asi como en el sistema cardiovascular. Los efectos
sobre la glucosa y el apetito estan mediados especificamente por los receptores de GLP-1 presentes en el pancreas y el
cerebro. Semaglutida reduce la glucosa en sangre de un modo dependiente de la glucosa, mediante la estimulacion de la
secrecion de insulina y la disminucion de la secrecion de glucagdn cuando la glucosa en sangre es elevada. Este mecanismo
de disminucion de la %Iucosa en sangre también implica un ligero retraso en el vaciamiento gastrico en la fase posprandial
temprana. Durante la hipoglucemia, semaglutida disminuye la secrecion de insulina y no afecta a la secrecion de glucagon.
Semaglutida reduce el peso corporal y la masa grasa corporal mediante la reduccion de la ingesta caldrica, que implica una
reduccion general del apetito. Ademas, semaglutida reduce la preferencia por alimentos ricos en grasas. Los receptores de
GLP-1 también se expresan en el corazon, el sistema vascular, el sistema inmunitario y los rifiones. En los estudios clinicos
realizados, semaglutida ejerci6 un efecto beneficioso en los lipidos plasmaticos, disminuyo la presion arterial sistdlica y redujo
la inflamacion. En los estudios realizados en animales, semaglutida atenud el desarrollo de ateroesclerosis mediante la
prevencion de la progresion de la placa adrtica y la reduccion de la inflamacion en la placa. Efectos farmacodindmicos Todas
|as evaluaciones farmacodinamicas se realizaron transcurridas 12 semanas de tratamiento (incluido el escalado de la dosis)
en estado estacionario con 1 mg de semaglutida una vez a la semana. Glucosa en ayunas y posprandial Semaglutida reduce
las concentraciones de glucosa en ayunas y posprandial. En pacientes con diabetes tipo 2, el tratamiento con 1 mg de
semaglutida, en comparacian con placebo, logrd reducciones en la glucosa en términos de cambio absoluto respecto al valor
de referencia (mmol/ﬁy reduccion relativa (%(); en los valores de glucosa en ayunas (1,6 mmol/l; reduccion del 22%), glucosa
posprandial a las 2 horas (4,1 mmolll; reduccion del 37%), concentracion media de glucosa a las 24 horas (1,7 mmol/l;
reduccion del 22%) y fluctuacion de la glucosa posprandial durante 3 comidas (0,6-1,1 mmol/l). Semaglutida redujo la
glucosa en ayunas destpués de la administracion de la primera dosis. Funcion de las células beta y secrecin de insulina
Semaglutida mejora la funcion de las células beta. En comparacion con placebo, semaglutida mejord la respuesta a la insulina
durante la primera y la segunda fase con un aumento que triplicd y duplicd ésta, respectivamente, y aumento la capacidad
secretora maxima dye las células beta en pacientes con diabetes tipo 2. Adems, el tratamiento con semaglutida aumentd las
concentraciones de insulina en ayunas en comparacion con placebo. Secrecién de glucagén Semaglutida disminuye las
concentraciones de glucagn en ayunas y posFrand\'aI. En pacientes con diabetes tipo 2, en comparacion con placebo,
semaglutida logro las siguientes reducciones relativas de glucagdn: glucagon en ayunas (8-21%), respuesta de glucagon
posprandial (14-15%) y concentracion media de glucagon a las 24 horas (12%). Secrecién de glucagén e insulina
dependiente de la glucosa Semaglutida disminuyo las concentraciones elevadas de glucosa en sangre mediante la
estimulacion de la secrecion de 'msu?ina y la disminucion de la secrecion de glucagén de un modo dependiente de la glucosa.
Con semaglutida, la tasa de secrecion de insulina en pacientes con diabetes tipo 2 fue comparable a la de los sujetos sanos.
Durante la hipoglucemia inducida, en comparacion con placebo, semaglutida no alterd las respuestas contrarreguladoras del
aumento de glucagon y tampoco afectd a la disminucion de péptido C en pacientes con diabetes tipo 2. Vaciamiento gdstrico
Semaglutida causo un ligero retraso del vaciamiento gastrico en la fase posprandial temprana, reduciendo asf la velocidad a
la que la glucosa aparece en la circulacion después de las comidas. Apetito, ingesta caldrica y elecciones alimentarias En
comparacion con placebo, semaglutida redujo la ingesta calérica de 3 comidas consecutivas a voluntad en un 18-35%. Este
hecho se vio favorecido por otros efectos de semaglutida como la supresion del apetito en ayunas y posprandial, un mejor
control de la ingesta, una disminucion de la ansiedad por comer y una preferencia relativamente menor por alimentos ricos
en grasas. Lipidos en ayunas y posprandiales En comparacion con pEacebo, semaglutida redujo las concentraciones de
triglicéridos y colesterol de lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) en ayunas en un 12%y un 21%, respectivamente. Los
triglicéridos y colesterol VLDL posprandiales en resruesta auna comida rica en grasas se redujeron en >40%. Electrofisiologia
cardiaca ¢ El efecto de semaglutida en la repolarizacion cardiaca se evalud en un exhaustivo ensayo de QTc. Semaglutida
no prolongd los intervalos QTc en niveles de dosis supraterapéuticas (hasta 1,5 mg en estado estacionario). Eficacia cﬁn'\cay
sequridad Tanto la mejora del control glucémico como la reduccion de la morbilidad y mortalidad cardiovascular son una
parte integral del tratamiento de la diagbetes tipo 2. La eficacia y la sequridad de 0,5 mg y 1 mg de Ozempic una vez a la
semana se evaluaron en seis ensayos clinicos aleatorizados y controlados de fase 3a, en los que participaron 7.215 pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 (4.107 tratados con semaglutida). En cinco de estos ensayos (SUSTAIN 1-5), el objetivo principal
fue la evaluacion de la eficacia glucémica mientras que en el ensayo restante (SUSTAIN 6), el objetivo principal fue el
resultado cardiovascular. Se realizo un ensayo clinico adicional, que incluyd a 1.201 pacientes, para comparar la eficacia y
sequridad de OzemFic 0,5mgy 1 mg una vez a la semana frente a dulaglutida 0,75 mgy 1,5 mg una vez a la semana
respectivamente. El tratamiento con semaglutida demostrd reducciones continuadas, estadisticamente superiores y
clinicamente significativas en la HbA:y en el peso corporal durante un periodo de hasta 2 afios, en comparacion con placebo
y el tratamiento de control activo (sitagliptina, insulina glargina, exenatida de liberacion prolongada (LP) y dulaglutida). La
eficacia de semaglutida no se vio afectada por la edad, sexo, raza, etnia, indice de masa corporal (IMC) al inicio del ensayo,
peso corporal (kg) al inicio del ensayo, duracion de la diabetes ni el nivel de la alteracion de la funcion renal.§ S |~
Monoterapia En un ensayo doble ciego controlado con placebo de 30 semanas de duracion, se aleatorizaron 388 pacientes
ina?ecubadamente controlados con dieta y ejercicio para recibir 0,5 mg de Ozempic o 1 mg de Ozempic una vez a la semana
0 placebo.

Tabla 2 SUSTAIN 1: Resultados en la semana 30

Semaglutida 0,5mg | Semaglutida 1 mg | Placebo
Poblacién por intencién de tratar (N) 128 130 129
HbA:c (%)
Valor de referencia (media) 8,1 8,1 8,0
Cambio respecto al valor de referencia en la -1,5 -1,6 0
semana 30
Diferencia respecto al placebo [IC 95%] 47 -0F -1,5[-1,8;-1,2)
Pacientes (%) que lograron una HbAi<7% 74 72 25
GPA (mmol/l)
Valor de referencia (media) 9,7 99 9,7
Cambio respecto al valor de referencia en la 2,5 23 -0,6
semana 30
Peso corporal (kg)
Valor de referencia (media) 89,8 96,9 89,1
Cambio respecto al valor de referencia en la 3,7 -4,5 -1,0
semana 30
Diferencia respecto al placebo [IC 95%] -2,71-3,9;-1,6] -3,6-4,7;-2,4F

“p <0,0001 (bilateral) para la superioridad

SUSTAIN 2 — Ozempic frente a sitagliptina, ambos en combinacion con 1-2 medicamentos antidiabéticos orales
(metformina y/o tiazolidinedionas) En un ensayo con control activo doble ciego de 56 semanas de duracion, se

aleatorizaron 1.231 pacientes para recibir 0,5 mg de Ozempic 0 1 mg de Ozempic una vez a la semana o sitagliptina 100
mg una vez al dia, todos ellos en combinacion con metformina (94%) y/o tiazolidinedionas (6%).

Tabla 3 SUSTAIN 2: Resultados en la semana 56

Semaglutida Semaglutida | Sitagliptina
0,5mg 1mg 100 mg

Poblacion por intencion de tratar (N) 409 409 407
HbAc (%)

Valor de referencia (media) 8,0 8,0 82

Cambio respecto al valor de referencia en la -1.3 -1,6 05

semana 56

Diferencia respecto a sitagliptina [IC 95%] -0,8[-0,9;-0,6] 11,2, 0,98
Pacientes (%) que lograron una HbA:.<7% 69 78 36
GPA (mmol/l)

Valor de referencia (media) 93 93 9,6
Cambio respecto al valor de referencia en la 2,1 -2,6 11
semana 56

Peso corporal (kg)

Valor de referencia (media) 89,9 89,2 89,3
Cambio respecto al valor de referencia en la 43 6,1 -19
semana 56
Diferencia respecto a sitagliptina [IC 95%] -2,3[3,1;-1,6 -4,2[-4,9;-3,5¢
p <0,0001 (bilateral) para la superioridad
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Figura 1 Cambio medio en la HbAi (%) y el peso corporal (kg) desde el inicio del estudio
hasta la semana 56

SUSTAIN 7 — Ozempic frente a dulaglutida, ambos en combinacidn con metformina En un ensayo de 40 semanas, abierto,
1.201 pacientes con metformina fueron aleatorizados 1:1:1:1 a Ozempic 0,5 mg, dulaglutida 0,75 mg, Ozempic 1 mg o
dulaglutida 1,5 mg una vez a la semana respectivamente. El ensayo compar¢ las dosis de 0,5 mg de Ozempic con 0,75
mg de dulaglutida y las dosis de 1 mg de Ozempic con 1,5 de dulaglutida. Los trastornos gastrointestinales fueron los
efectos adversos mas frecuentes y ocurrieron en una proporcion similar en los pacientes que recibieron Ozempic 0,5 mg
(129 pacientes [43%]), Ozempic 1 mg (133 [44%]) y dulaglutida 1,5 mg (143 [48%]); un menor nimero de pacientes tuvo
trastomos gastrointestinales con dulaglutida 0,75 mg (100 [33%]). En la semana 40, el aumento de la frecuencia cardiaca
para Ozempic (0,5 mgy 1 mg) y dulaglutida (0,75 mg'y 1,5 mg) fue de 2,4; 4,0y 1,6; 2,1 latidos/min respectivamente.

Tabla 4 SUSTAIN 7: Resultados en la semana 40

Semaglutida | Semaglutida | Dulaglutida | Dulaglutida
0,5mg 1mg 0,75 mg 15mg
Poblacion por intencion de tratar (N) 301 300 299 299
HbA:c (%)
Valor de referencia (media) 83 82 82 82
Cambio respecto al valor de referenciaen | -1,5 -1.8 11 -1.4
la semana 40
Diferencia respecto a dulaglutida [IC 95%] | -0,4° -0,4¢
[-0,6,-0,2F [-0,6,-0,3F
Pacientes (%) que lograron una 68 79 52 67
HbAi <7%
GPA (mmol/l)
Valor de referencia (media) 98 98 9,7 9,6
Cambio respecto al valor de referenciaen | -2,2 -2,8 -1,9 2,2
la semana 40
Peso corporal (kg)
Valor de referencia (media) 96,4 95,5 95,6 934
Cambio respecto al valor de referenciaen | -4,6 6,5 23 3,0
la semana 40
Diferencia respecto a dulaglutida 2,3 -3,6¢ -
[IC95%] [-3,0,-1,5F [4,3,-2,8]

p <0.0001 (bilateral) para la superioridad
® Ozempic 0,5 mg frente dulaglutida 0,75 mg
< 0zempic 1 mg frente a dulaglutida 1,5 mg
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Figura 2 Cambio medio en la HbA:. (%) y el peso corporal (kg) desde el inicio del estudio
hasta la semana 40

SUSTAIN 3 — Ozempic frente a exenatida LR ambos en combinacion con metformina o metformina con sulfonilurea En un
ensayo abierto de 56 semanas de duracion, se aleatorizaron 813 pacientes en tratamiento solo con metformina (49%),
metformina con sulfonilurea (45%) u otro (6%) para recibir 1 mg de Ozempic o exenatida LP 2 mg una vez a la semana.

Tabla 5 SUSTAIN 3: Resultados en la semana 56

Semaglutida 1 mg | Exenatida LP 2 mg

Poblacién por intencion de tratar (N) 404 405
HbA:c (%)

Valor de referencia (media) 84 8,3

Cambio respecto al valor de referencia en la -1,5 -0,9

semana 56

Diferencia respecto a exenatida [IC 95%] -0,6 [-0,8; -0,4] -
Pacientes (%) que lograron una HbAi.<7% 67 40
GPA (mmol/l)

Valor de referencia (media) 10,6 10,4

Cambio respecto al valor de referencia en la -2,8 -2,0

semana 56
Peso corporal (kg)

Valor de referencia (media) 96,2 95,4

Cambio respecto al valor de referencia en la -5,6 -1,9

semana 56

Diferencia respecto a exenatida [IC 95%] -3,8[-4,6;-3,01° -

“p <0,0001 (bilateral) para la superioridad

SUSTAIN 4 — Ozempic frente a insulina glargina, ambos en combinacién con 1-2 medicamentos antidiabéticos orales
(metformina o metformina y sulfonilurea) En un ensayo abierto con comparador de 30 semanas de duracion, se aleatorizaron
1.089 pacientes para recibir 0,5 mg de Ozempic una vez a la semana, 1 mg de Ozempic una vez a la semana o insulina
glargina una vez al dia, ademas del tratamiento existente con metformina (48%) o metformina y sulfonilurea (51%).

Tabla 6 SUSTAIN 4: Resultados en la semana 30

Semaglutida Semaglutida Insulina
0,5mg 1mg glargina
Poblacién por intencidn de tratar (N) 362 360 360
HbAc (%)
Valor de referencia (media) 8,1 8,2 81
Cambio respecto al valor de referencia en la semana 30 -1,.2 -1,6 0,8
Diferencia respecto a insulina glargina [IC 95%] 041-05-02F | -08[-10;-0,7F -
Pacientes (%) que lograron una HbA:. <7% 57 73 38
GPA (mmol/l)
Valor de referencia (media) 9,6 9,9 9,7
Cambio respecto al valor de referencia en la semana 30 2,0 2,7 2,1

Peso corporal (kg)
Valor de referencia (media) 93,7 94,0 92,6
Cambio respecto al valor de referencia en la semana 30 3,5 -5,2 +1,2
Diferencia respecto a insulina glargina [IC 95%)] -4,6[-5,3;-4,0F | -6,34(-7,0;-5,7] -

3p <0,0001 (bilateral) para la superioridad

SUSTAIN 5 — Ozempic frente a placebo. ambos en combinacion con insulina basal En un ensayo doble ciego controlado con
placebo de 30 semanas de duracion, se aleatorizaron 397 pacientes inadecuadamente controlados con insulina basal con
0 sin metformina para recibir 0,5 mg de Ozempic una vez a la semana, 1 mg de Ozempic una vez a la semana o placebo.

Tabla 7 SUSTAIN 5: Resultados en la semana 30

Semaglutida 0,5 mg | Semaglutida 1 mg | Placebo
Poblacion por intencion de tratar (N) 132 131 133
HbA:c (%)
Valor de referencia (media) 84 83 84
Cambio respecto al valor de referencia en la -14 -1.8 0,1
semana 30
Diferencia respecto al placebo [IC 95%)] -1,41-1,6;-1,1F -1,81-2,0;-1,5]
Pacientes (%) que lograron una HbAi.<7% 61 79 1
GPA (mmol/l)
Valor de referencia (media) 8,9 85 8,6
Cambio respecto al valor de referencia en la -1,6 24 0,5
semana 30
Peso corporal (kg)
Valor de referencia (media) 9,7 92,5 89,9
Cambio respecto al valor de referencia en la 37 6,4 -14
semana 30
Diferencia respecto al placebo [IC 95%)] -2,3[33;-13F -5,1[-6,1;-4,0¢

p <0,0001 (bilateral) para la superioridad

Combinacidn con sulfonilurea en monoterapia En el ensayo SUSTAIN 6 (ver subseccion Enfermedad cardiovascular), 123
pacientes recibieron sulfonilurea en monoterapia al inicio del ensayo. La HbAic al inicio del ensayo era de 8,2%, 8,4% y
8,4% para 0,5 mg de Ozempic, 1 mg de Ozempic y placebo, respectivamente. En la semana 30, el cambio respecto al valor
inicial en la HbA: fue de -1,6%, -1,5% y 0,1% para 0,5 mg de Ozempic, 1 mg de Ozempic y placebo, respectivamente.
Combinacidn con insulina premezclada + 1-2 ADOs En el ensayo SUSTAIN 6 (ver subseccion Enfermedad cardiovascular),
867 pacientes recibieron insulina premezclada (con o sin ADO(s)) al inicio del ensayo. La HbAuc al inicio del ensayo era
de 8,8%, 8,9% y 8,9% para 0,5 mg de Ozempic, 1 mg de Ozempic y placebo, respectivamente. En la semana 30, el
cambio respecto al valor inicial en la HbA: fue de -1,3%, -1,8% y -0,4% para 0,5 mg de Ozempic, 1 mg de Ozempic y
placebo, respectivamente. Enfermedad cardiovascular En un ensayo doble ciego de 104 semanas de duracion (SUSTAIN 6),
se aleatorizaron 3.297 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y alto riesgo cardiovascular para recibir 0,5 mg de Ozempic
una vez ala semana, 1 mg de Ozempic una vez a la semana o el correspondiente placebo ademds del tratamiento estandar
con un seguimiento de 2 afios. En términos totales, el 98% de los pacientes complet6 el ensayo y, al final de éste, se conoca
el estado vital del 99,6% de los pacientes. La poblacién del ensayo se distribuy por edad de este modo: 1.598 pacientes
(48,5%) >65 afios, 321 pacientes (9,7%) >75 afios y 20 pacientes (0,6%) >85 afios. Habia 2.358 pacientes con funcion
renal normal o insuficiencia renal leve, 832 con insuficiencia renal moderada y 107 con insuficiencia renal grave o en etapa
terminal. La proporcion de hombres fue del 61%, la edad media de 65 afios y el IMC medio de 33 kg/m”. La duracion media
de la diabetes era de 13,9 afios. El criterio de valoracion principal fue el tiempo transcurrido desde la aleatorizacion hasta la
primera aparicion de cualquier episodio adverso cardiovascular grave (MACE, por sus siglas en inglés): muerte cardiovascular,
infarto de miocardio no mortal o ictus no mortal. El nimero total de episodios de los componentes del criterio de valoracion
principal MACE fue 254, de los que 108 (6,6%) se produjeron con semaglutida y 146 (8,9%) con placebo. En la figura
4 se representan los resultados de los criterios de valoracion cardiovasculares principal y secundario. El tratamiento con
semaglutida logré una reduccion del riesgo del 26% en el criterio de valoracion principal compuesto de muerte por causas
cardiovasculares, infarto de miocardio no mortal o ictus no mortal. Las cifras totales de muertes cardiovasculares, infartos de
miocardio no mortales e ictus no mortales fueron de 90, 111y 71, respectivamente; de estos episodios, 44 (2,7%), 47 (2,9%)
y 27 (1,6%), respectivamente, correspondian a semaglutida (figura 4). Esta reduccion del riesgo en el criterio de valoracion
principal compuesto se debi6 principalmente a reducciones de la tasa de ictus no mortal (39%) e infarto de miocardio no
mortal (26%) (figura 3).
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ciente de riesgos instantaneos 0zempic Placebo
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Criterio de valoracion principal: MACE —— (0,58 0,95) 6.6) 8.9)
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Figura 4 Diagrama de bosque: analisis del tiempo transcurrido hasta la primera aparicion de un criterio de valoracion compuesto, sus componentes y muerte por cualquier causa (SUSTAIN 6)

Se produjeron 158 episodios relacionados con el inicio o el empeoramiento de una nefropatia. El cociente de riesgos
instantaneos (HR) [IC 95%] del tiempo hasta nefropatia (recidiva de macroalbuminuria persistente, duplicacion persistente
de creatinina en suero, necesidad de terapia de sustitucion renal continua y muerte debida a enfermedad renal) fue 0,64
10,46; 0,88], atribuible principalmente a la recidiva de macroalbuminuria persistente. Peso corporal Después de un afio de
tratamiento, se alcanzd una pérdida de peso >5% y >10% en més sujetos tratados con 0,5 mg de Ozempic (46%y 13%) y
1 mg de Ozempic (52 — 62% y 21 — 24%) que con los comparadores activos sitagliptina (18% y 3%) y exenatida LP (17%
y 4%). En el ensayo de 40 semanas frente a dulaglutida se alcanzo una pérdida de peso de >5% y >10% en mas pacientes
con Ozempic 0,5 mg (44% y 14%) comparado con dulaglutida 0,75 mg (23% y 3%) y Ozempic 1 mg (mds del 63%y 27%)
comparado con dulaglutida 1,5 mg (30% y 8%). Se observd una reduccion sign'\ﬁcat‘\va sostenida del peso corporal desde
el inicio hasta la semana 104 con 0,5 mgy 1 mg de Ozempic frente a 0,5 mg y 1 mg de placebo, ademas del tratamiento
estandar (-3,6 kg ty -4,9kg frente a-0,7 kg y-0,5 kg, respectivamente) en el ensayo SUSTAIN 6. Presion arterial Se observaron
reducoones 5|gn| Cativas de la presion arterial sistdlica media cuando se utilizo 0,5 mg de Ozempic (3,5-5, 1 mmHg) y 1 mg
(5,4-7,3 mmHg) en combinacion con medicamentos antidiabéticos orales o insulina basal. En cuanto a la presion arterial
diastélica, no se observaron diferencias significativas entre semaglutida y los comparadores. Pablacién pediatrica La Agencia
Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los resultados de los ensayos realizados
con semaglutida en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica en diabetes tipo 2 (ver seccion 4.2). 5.2 Propiedades
farmacocinéticas En comparacion con el GLP-1 nativo, semaglutida tiene una semivida prolongada de aproximadamente
1 semana, por lo que es idonea para la administracion subcuténea una vez a la semana. El mecanismo principal de
prolongacion (de la vida media) es la union a albtmina, que propicia una disminucion del aclaramiento renal y protege de la
degradacion metabolica. Asimismo, semaglutida es resistente frente a la degradacion por la enzima dipeptidil peptidasa tipo
IV (DPP-4). Absorcion La concentracion maxima se alcanzo entre 1y 3 dias después de la dosis. El estado estacionario se
a\canzo despues de 4-5 semanas de la administracion una vez a la semana. En pacientes con diabetes tipo 2, las
concentraciones medias en estado estacionario tras la administracion subcutanea de 0,5 mgy 1 mg de semaglutida fueron
de aproximadamente 16 nmol/l y 30 nmolll respectivamente, Para las dosis de 0,5 mg y 1 mg la exposicion a semaglutida
aumentd de forma proporcional a la dosis. Asimismo, se logrd una exposicin similar con la administracion de semaglutida
subcutanea en el abdomen, el muslo y la parte superior de%razo La biodisponibilidad absoluta de semaglutida subcutanea
fue del 89%. Distribucion El volumen medio de distribucion de semaglutida tras su administracion subcutanea en pacientes
con diabetes tipo 2 fue de aproximadamente 12,5 I. Semaglutida se encontraba ampliamente unido a albtimina en plasma
(>99%). Metabolismo/Biotransformacion Antes de la excrecion, semaglutida se metaboliza en gran medida mediante
protedlisis del esqueleto peptidico y beta-oxidacion secuencial de la cadena lateral del acido graso. Se cree que la enzima
denominada endopeptidasa neutra (EPN) interviene en el metabolismo de semaglutida. Eliminacion En un estudio que
empled una Unica dosis subcutanea de semaglutida radiomarcada, se determind que las principales vias de excrecion de los
productos relacionados con semaglutida eran la orina y las heces; aproximadamente 2/3 de estos productos se excretaron
en orina y aproximadamente 1/3 en heces. Alrededor del 3% de la dosis se excretd en forma de semaglutida intacta en orina.
En pacientes con diabetes tipo 2, el aclaramiento de semaglutida fue de 0,05 I/h aproximadamente. Con una semivida de
eliminacion aproximada de 1 semana, semaglutida permanecerd en la circulacion durante un tiempo aproximado de 5
semanas después de la Ultima dosis. Poblaciones especiales Edad avanzada La edad no tuvo ningln efecto sobre la
farmacocinética de semaglutida segtn los resultados de los estudios de fase 3a realizados que incluyeron a pacientes de
20-86 afios de edad. Sexo, raza y etnia El sexo, la raza (blanca, negra o afroamericana, asiatica) y la etnia (hispana o latina,
no hispana o latina) no tuvieron ningtin efecto sobre la farmacocinética de semaglutida. Peso corporal El peso corporal tiene
efecto en la exposicion de semaglutida. Cuanto mayor es el peso corporal, menor es la exposicion; una diferencia del 20%
en €l peso corporal de los individuos se traducira en una diferencia aproximada del 16% en la exposicion. Las dosis de 0,5
y 1 mg de semaglutida proporcionan una exposicion sistémica adecuada en el rango de peso corporal de 40-198 kg.

lnsuﬁcfencia renal La insuficiencia renal no tuvo ninglin efecto clinicamente significativo sobre la farmacocinética

semaglutida. Esto se constatd comparando los efectos de una dosis Unica de 0,5 mg de semaglutida en pacientes con
diversos grados de insuficiencia renal (leve, moderada, grave o pacientes en didlisis) con sujetos con funcion renal normal.
Los datos de los estudios de fase 3a realizados confirmaron esto mismo en sujetos con diabetes tipo 2 e insuficiencia renal,
aungue la experiencia en pacientes con enfermedad renal en etapa terminal fue limitada. Insuficiencia hepdtica La
insuficiencia hepatica no tuvo ningun efecto en la exposicion de semaglutida. La farmacocinética de semaglutida se evalud
en pacientes con diversos grados de insuficiencia hepatica (leve, moderada y grave) en comparacion con sujetos con funcion
hepatica normal en un estudio de dosis tnica de 0,5 mg de semaglutida. Poblacion pedidtrica Semaglutida no se ha
estudiado en pacientes pediétricos. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad Los datos de los estudios preclinicos no
muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los estudios convencionales de farmacologia de seguridad,
toxicidad a dosis repetidas o genotoxicidad. Los tumores no letales de células C de tiroides observados en roedores son un
efecto de clase de los agonistas del receptor de GLP—1. Sequn los estudios de carcinogenicidad de 2 afios realizados en ratas
y ratones, semaglutida causo tumores de células C de tiroides a exposiciones clinicamente significativas. No se observo
ningun otro tumor relacionado con el tratamiento. Los tumores de células C observados en roedores estan provocados por
un mecanismo especifico no genotéxico mediado por el receptor de GLP-1 al que los roedores son especialmente sensibles.
La relevancia en humanos se considera baja, pero no se puede excluir completamente. En estudios de fertilidad realizados en
ratas, semaglutida no afecto a la conducta de apareamiento ni a la fertilidad de los machos. En las ratas hembras, se observé
un aumento de la duracion del ciclo estral y una ligera disminucion de los cuerpos liteos (ovulaciones) en dosis asociadas
con pérdida de peso corporal matemo. En los estudios de desarrollo embriofetal realizados en ratas, semaglutida causo
embriotoxicidad por debajo de exposiciones clinicamente significativas. Semaglutida provocé disminuciones pronunciadas
del peso corporal matemo y reducciones en términos de supervivencia y crecimiento embrionarios. En los fetos, se observaron
importantes malformaciones esqueléticas y viscerales, con afectacion de huesos largos, costillas, vértebras, cola, vasos
sanguineos y ventriculos cerebrales. Las evaluaciones mecanisticas realizadas indicaron que la embriotoxicidad estaba
relacionada con una alteracion del suministro de nutrientes al embridn a través del saco vitelino de la rata, mediada por el
receptor de GLP-1. Debido a las diferencias entre especies en términos de anatomia y funcion del saco vitelino y de la falta
de expresion del receptor de GLP—1 en el saco vitelino de primates no humanos, se considera que es improbable que este
mecanismo sea relevante en humanos. Sin embargo, no se puede excluir un efecto directo de semaglutida en el feto. En los
estudios de toxicidad para el desarrollo realizados en conejos y monos cynomolgus, se observé un aumento del nimero de
casos de interrupcion de la gestacion y un ligero aumento de la incidencia de anomalias fetales a exposiciones clinicamente
significativas. Estos hallazgos coincidieron con una marcada pérdida de peso corporal matemo de hasta el 16%. Se
desconoce si estos efectos estan relacionados con la reduccion de la ingesta alimentaria matema como efecto directo del
GLP-1. El crecimiento y el desarrollo posnatales se evaluaron en monos cynomolgus. Las crias fueron ligeramente mas

pequefias al nacer, pero se recuperaron durante el periodo de lactancia. En ratas jovenes, semaglutida causo un retraso de la
madurez sexual tanto en machos como en hembras. No obstante, estos retrasos no afectaron en modo alguno a la fertilidad
ni a la capacidad reproductora de ninguno de los dos sexos, ni a la capacidad de las hembras para mantener la gestacion. 6.
DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes Fosfato disodico dinidrato Propilenglicol Fenol Acido dorhidrico
(para ajuste del pH) Hidroxido de sodio (para ajuste del pH) Agua para preparaciones inyectables 6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. 6.3 Periodo de validez 3
afios. Periodo de validez en uso: 6 semanas. Después del primer uso: conservar por debajo de 30°C o en nevera (entre 2°Cy
8°C). No congelar Ozempic y no utilizar Ozempic si se ha congelado. Cuando no se utilice, conservar la pluma con el
capuchon puesto para protegerla de la luz. Retirar siempre la aguja después de cada inyeccion, y fguardar la pluma sin la
aguja puesta. De esta forma se puede evitar que las agujas se atasquen, la contaminacion, las infecciones, la pérdida de
solucion y las dosificaciones inexactas. 6.4 Precauciones especiales de conservacion Antes del primer uso: conservar
en nevera (entre 2°C y 8°C). Mantener alejado de las paredes o del componente de enfriamiento de la nevera. No congelar
Ozempic y no utilizar Ozempic si se ha con?e\ado. Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del
medicamento, ver seccion 6.3. Conservar la pluma con el capuchdn puesto para protegerla de la luz. 6.5 Naturaleza y
contenido del envase Cartucho de vidrio de 1,5 ml 0 3 ml (vidrio tipo I) cerrado en un extremo con un émbolo de goma
(clorobutilo) y en el otro extremo, con un capuchdn de aluminio con una hoja de caucho laminado (bromobutilo/poliisopreno)
en su interior. El cartucho estd incluido en una pluma precargada desechable de polipropileno, polioximetileno, policarbonato
y acrilonitrilo butadieno estireno. Tamatios de envase: Ozempic 0,25 mg solucién inyectable: cada pluma precargada contiene
1,5 ml de solucion, pudiendo administrar 4 dosis de 0,25 mg. 1 pluma precargada y 4 agujas desechables NovoFine Plus.
Ozempic 0,5 mg solucién inyectable: cada pluma precargada contiene 1,5 ml de solucion, pudiendo administrar 4 dosis de
0,5mg. 1 pluma precargada y 4 agujas desechables NovoFine Plus. 3 plumas precargadasy 12 agujas desechables NovoFine
Plus. Ozempic 1 mg solucion inyectable: cada pluma precargada contiene 3 ml de solucion, pudiendo administrar 4 dosis de
1 mg. 1 pluma precargada y 4 agujas desechables NovoFine Plus. 3 plumas precargadas y 12 agujas desechables NovoFine
Plus. Puede que solamente esten comercializados algunos tamarios de envases. 6.6 Precauciones especiales de

inacion y otras manipulaciones Se debe indicar al paciente que deseche la aguja después de cada inyeccion y que
conserve la pluma sin la aguja puesta. De esta forma se puede evitar que las agujas se atasquen, la contaminacion, las
infecciones, la pérdida de solucion y las dosificaciones inexactas. La eliminacion de las agujas y de todos los materiales que
hayan estado en contacto con ellas se realizara de acuerdo con la normativa local. La pluma esté destinada para ser utilizada
por una sola persona. Ozempic no se debe utilizar si no tiene un aspecto transparente e incoloro o casi incoloro. Ozempic no
se debe utlizar si se ha congelado. Ozempic se puede administrar con agujas de una longitud de hasta 8 mm. La pluma esta
disefiada para ser utilizada con agujas desechables NovoFine o NovoTwist. El envase incluye agujas NovoFine Plus. 7.
TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Novo Nordisk A/S Novo Allé DK-2880 Bagsveerd Dinamarca
8.NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EU/1/17/1251/002 EU/1 /17/1251/003 EU/1/17/1251/004
EU/1/17/1251/005 EU/1/17/1251/006 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: 08/febrero/2018 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO 03/2020
La informacion detallada de este medicamento est4 disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos
http://www.ema.europa.eu. P! iones, precio y condiciones de prescripcion y financiacion: Ozempic 0,25
mg solucion inyectable. Envase con 1 pluma precargada con 2 mg de semaglutida en 1,5 ml de solucion y 4 agujas
desechables. Ozempic 0,5 mg solucion inyectable. Envase con 1 pluma precargada con 2 mq de semaglutida en 1,5 ml de
soluciony 4 a?ujas desechables. Ozempic 1 mg solucion inyectable. Envase con 1 pluma precargada con 4 mg de semaglutida
en 3 ml de solucion y 4 agujas desechables. PVPIVA: 144, 76€. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Financiado por el
Sistema Nacional de Salud. Cupdn precinto diferenciado y aportacion reducida. La indicacién de Ozempic en monoterapia no
estd financiada por el Sistema Nacional de Salud.
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SPIRAXIN

Rifaximina-o

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Spiraxin 200 mg comprimidos ecubietos con pelicula. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA: Cada comprimido
contiene 200 mg de Rifaximina. Para consultar la lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas:
Spiraxin, Rifaximina, estd indicado en [a enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento Sintomdtico en pacientes de riesgo por patologia asociada,
inmunodepresin o edad avanzada. Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicin, diverticulits aguda. También estd indicado
como profilaxis prey post operatoria en cirugfa del tracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante en la hiperamoniemia. Deben tenerse en cuenta las
recomendaciones oficiles sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos. Posologfa y forma de administracion: Posologfa: La posologia media
recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta remision de los sintomas. Esta dosis puede ser incrementada hasta 400 mg en adultos cada
8 horas, en aquellos casos que, por su complicacion, pudiera requerir un incremento de dosis y siempre bajo criterio facultativo. Se aconseja no sobrepasar
los 7 dias de tratamiento. Ancianos: No es necesario ajustar la dosis ya que los datos sobre sequridad y eficacia de Spiraxin no mostraron diferencias entre
losancianos y los pacientes més jévenes. Insuficiencia heptica: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepética. Insuficienciarenal:
Aungue no se prevén cambios en la dosis, hay que tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal. Poblacidn pedidtrica: No se ha establecido la
sequridad y eficacia de rifaximina en nifios menores de 12 afios de edad. Los datos actualmente disponibles se describen en el apartado 5.1, pero no s
puede hacer una recomendacion de posologia. Forma de administracion: Via oral con un vaso de aqua. Rifaximina puede ser administrada con o sin
alimentos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a a rifaximina, derivados de larifamicina 0 a alguno de los excipientes incluidos ena seccion Lista
deexcipientes. Obstruccion intestinal. Lesiones ulcerativas intestinales graves. Diarrea complicada con fiebre 0 sangre en las heces. Advertencias y
precauciones especiales de empleo: Se ha notificado diarrea asociada a Clostridium dificle (DACD) con el uso de casi todos los agentes antibacterianos,
incluidarifaximina. No se puede descartar la potencial asociacion del tratamiento de rifaximina con la DACD o la colits pseudomernbranosa (CPM). Se debe
tener especial precaucin cuando se use rifaximina de forma concomitante con un inhibidor de la glicoproteina-P como la ciclosporina. Los datos clinicos
han demostrado que rifaximina no es eficaz en el tratamiento de las infecciones intestinales debidas a patdgenos entéricos invasivos tales como
Campylobacter jejuni, Salmonella spp. y Sigella spp., que tipicamente causan diarrea, fiebre, sangre en las heces y aumento de la frecuencia de las
deposiciones. Rifaximina deberia ser retirada silos sintomas de la diarrea empeoran o persisten transcurridas mds de 48 horas y deberfa considerarse una
terapia antibiticaalternativa. Se debe informaralos pacientes de que, a pesar de quela absorcion del férmacoes insignificante (menos del 1%), comotodos
los derivados de fa ifamicina, rfaximina puede causar una coloracion rojiza de a orina. Se han notificado casos tanto de aumento como de disminucion de
[a relacion normalizada internacional (en algunos casos con episodios de sangrado) en pacientes bajo terapia de mantenimiento con warfarina a los que se
les prescribio rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracion, la relacion normalizada internacional debe ser estrechamente monitorizada con la
adicion o retirada del tratamiento con rifaximina. Puede sernecesario el ajuste de dosis de anticoagulantes orales para mantener el nivel de anticoagulacion
deseado. Interaccién con otros medicamentos y otras formas deinteraccion: No hay experiencia respectoa la administracion derifaximina en pacientes
que estén tomando otro agente antibacteriano derivado de la rifamicina para el tratamiento de una infeccion bacteriana sistémica. Los datos in vitro
muestran que rifaximina no inhibio as principales enzimas metabolizadoras de farmacos del citocromo P-450 (CYP) (CYPsTA2, 246, 286,208, 29, 2C19,206,
261y 3A4.Enlos estudios de induccion invitro rifaximina noindujo a expresion del CYP1A2 ni del CYP2B6 pero fue uninductor débil del CYP3A4. En sujetos
5anos, los estudios clinicos de interaccién de medicamentos demostraron que rifaximina no afecté significativamente la farmacocinética de los sustratos
del CYP3A4, sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepatica no se puede descartar que rifaximina pueda disminuir la exposicion de sustratos del
(CYP3A4 administrados de forma concomitante (pej, warfaring, antiepilépticos, antiarrtmicos, anticonceptivos orales), debido a la mayor exposicion
sistémica respecto  los sujetos sanos. Se han notificado tanto casos de aumento como de disminucion de la relacion normalizada internacional en
pacientes bajo terapia de mantenimiento con warfarina a los que se les prescriid rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracion, la relacion
normalizada interacional debe ser estrechamente monitorizada con la acicion o retirada del tratamiento con rifaximina. Puede ser necesario el gjuste de
dosis de anticoagulantes orales para mantener el nivel de anticoagulacion deseado. Un estudio invitro indicd que rifaximina es un sustrato moderado defa
glicoproteina-P (P-gp) y es metabolizada por el CYP3A4. Se desconoce silos medicamentos concomitantes que inhiben el CYP3A4 pueden aumentar la
exposicion sistémica de rifaximina. En sujetos sanos, la coadministracion de una dosis Unica de ciclosporina (600 mg), un potente inhibidor de fa
glicoproteina-P,junto con una dosis tnica de rifaximina (550 mg) produjo un incremento en la media de la Crax y el AUCeo de rifaximina de 83 y 124 veces,
respectivamente. La relevancia clinica de este incremento en [a exposicion sistémica es desconocida. La posibilidad de que se produzcan interacciones
entre medicamentos a nivel de los sistemas transportadores ha ido evaluada in vitro y estos estudios indican que s poco probable que se produzca una
interaccion clinica entre rifaximina y otros compuestos que son eliminados por 3 via de la P-gp y de otras proteinas de transporte (MRP2, MRP4, BCRP y
BSEP). En caso de administracion de carbn activo, rifaximina debe tomarse como minimo 2 horas después de dicha administracion. Fertilidad, embarazo
y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de rifaximina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales mostraron
efectos transitorios en a osificacion y variaciones esqueléticas en el feto (ver seccion 5.3). La relevancia linica de estos hallazgos en humanos se desconoce.
Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de rifaximina durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce sila rifaximina o sus metabolitos s
excretan en 3 leche materna. No se puede excluir el iesgo en recién nacidos / nifios lactantes. Se debe decidir s es necesario interrumpir 2 lactancia o
nterrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: Los estudios en
animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos respecto a a fertilidad masculina y femenina. Efectos sobre la capacidad para conduciry
utilizar mquinas: Se han notificado casos de mareo y somnolencia en estudios clinicos controlados. Sin embargo, la influencia de Spiraxin sobre la
capacidad de conduciry utilizar mdquinas es insignificante. Reacciones adversas: Ensayos clinicos: Durante estudios clinicos controlados y doble ciego o
estudios de farmacologa clinica, los efectos de rfaximina han sido comparados con placebo y con otros antibiticos, por lo tanto se dispone de datos de
sequridad cuantitativos. Nota: muchas de [as reacciones adversas enumeradas (en particular [as relacionadas con el aparato gastrointestinal) pueden ser
atribuidas a la enfermedad de base tratada ya que, durante os estudios clinicos, se han producido con una frecuencia similar en los pacientes tratados con
placebo. Experiencia post-marketing: Durante el uso posterior ala aprobacion de rifaximina se han reportado més efectos adversos. La frecuencia de estas
reacciones no es conocida (no puede estimarse a partir de os datos disponibles). Las reacciones adversa consideradas al menos posiblemente relacionadas
confifaximina, se han ordenado de acuerdo con a clasificacion de drganos del sistema MedDRAy con la frecuencia. Las categorias de frecuencia se definen
mediante [a siguiente convencion: Muy frecuentes (> 1/10); Frecuentes (>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (de >11.000 a <1/100); Raras (>1/10.000
a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000); Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Infecciones e infestaciones:
Poco frecuentes: Candidiasis, herpes simple, nasofaringitis, faringitis, infeccion de las vias respiratorias superiores. Frecuencia no conocida:
Infecci6n por Clostridium. Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Poco frecuentes: Linfocitosis, monocitosis, neutropenia. Frecuencia no
conocida: Trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunoldgico: Frecuencia no conocida: Reacciones anafilgcticas, hipersensibilidad. Trastornos
del metabolismo y de la nutricion: Poco frecuentes: Disminucion del apetito, deshidratacion. Trastoros psiquidtricos: Poco frecuentes: Insomnio,
suefos anormales, depresion, nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes: Hipoestesia, migrafia, parestesia,
cefalea sinusal, somnolencia. Frecuencia no conocida: Presincope. Trastornos oculares: Poco frecuentes: Diplopia. Trastornos del oido y del laberinto:
Poco frecuentes: Dolor de oido, vértigo. Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: Palpitaciones. Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Sofocos, aumento
de la presion sanguinea. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Poco frecuentes: Tos, disnea, congestion nasal, sequedad de garganta, dolor
orofaringeo, rinorrea. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Estrefiimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarres, flatulencia, nduseas,
tenesmo rectal, urgencia de evacuacion, vomitos. Pocofrecuentes: Ascitis, dispepsia, desordenes de la motilidad gastrointestinal, dolor abdominal superior,
hematoquecia, heces mucosas, heces duras, sequedad labial,trastomos del gusto. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de a aspartato
aminotransferasa. Frecuenciano conocida: Anomalias enas pruebas de funcin hepética. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes:
Erupciones, sarpullidos y exantema, quemaduras solares. Frecuenciano conocida: Angioedema, dermatitis, dermatitis exfoliativa, eczema, eritemas, prurito,
plrpura, urticarias. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Poco frecuentes: Dolor dorsal, debllidad muscular, mialgia, espasmos
musculares, dolorenel cuello. Trastornos renalesy urinarios: Poco frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiria, proteinuria, sangre en orina. Trastornos del
aparato reproductor y de la mama: Poco frecuentes: Polimenorrea. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes:
Pirexa. Poco frecuentes: Astenia, escalofrios, sudor frio, dolor y malestar, edema periférico, hiperhidrosis, sintomatologfa similar a la de una gripe
Exploraciones complementarias: Frecuencia no conocida: Relacion Normalizada Internacional anormal. Notificacion de sospecha de reacciones
adversas: £s importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la
relacién beneficiofiesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Espafiol de Farmacoviglancia de medicamentos de Uso Humano: https:/wwwanotificaram.es. Sobredosis: En estudios clinicos realizados en pacientes con
diarrea del viajero, se han tolerado dosis de hasta 1.800 ma/dia sin suffir ningun signo clinico grave. Incluso en pacientes;sujetos con una flora bacteriana
intestinal normal, rfaximina en dosis de hasta 2400 mg/dia durante 7 dias no dio lugar a ningtin sintoma clinico relevante relacionado con la dosis alta.En
€aso de sobredosis accidental, se recomiendan tratamientos sintomaticos y medidas de soporte. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes:
Carboximetilalmidan sodico (tipo A) de patata), Diestearato de glicerol, fice coloidal anhidra, Talco (E-553b), Celulosa microcristalina (E-460), Hipromelosa,
Didxido detitanio (E-171) Edetato de disodio, Propilenglicol (E-1520), Oxido de hierrorojo (E-172). Incompatibilidades: Ninguna. Periodo de validez: 3 afios.
Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase: Los comprimidos
recubiertos con pelicula se acondicionan en bisters de PYGPE-PYDC/Aluminio, en cajas de 12 0 24 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: Alfasigma, S.p.A, ViaRagazzi del ‘99, n. 5 - 40133 Bolonia. talia. PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubiertos.
PVPwa: 9,21 €. Con receta médica. Reembolsado por la Sequridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Octubre 2018
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ATERINA

SULODEXIDA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg capsulas blandas. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
ATERINA 15 mg cépsulas blandas: cada cpsula blanda contiene 15 mg de sulodexida equivalente en actividad ‘invitro”a:
150 unidades lipasémicas (ULS), y a 1.350 unidades internacionales anti-factor X activado (Ul anti Xa). Excipientes con
efecto conocido: Cada capsula blanda contiene 0,267 mg de Amarillo anaranjado S (E110), 0,043 mg de Rojo cochinilla A
(E124), 0,304 mg de Etil parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), 0,151 mg de Propil parahidroxioxibenzoato de sodio
(E217). Para consultar la lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento de la insuficiencia venosa crénica. Tratamiento de la dlcera venosa crénica. Tratamiento
sintomatico de la claudicacion intermitente enla enfermedad arterial periférica oclusiva (estadioll). Posologiay forma de
administracion: Tratamiento de Ia insuficiencia venosa cronica: Se recomienda administrar dos capsulas de 15 mg dos
veces al dia (4 capsulas al dia en total) durante 3 meses. Tratamiento de la Ulcera venosa crénica: Se recomienda iniciar el
tratamiento con 60 mg al dia por via parenteral @@mpollas) durante 15-20 dias y continuar con la formulacion oral de 2
cdpsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia), pudiendo aumentarse seguin respuesta clinica hasta un maximo de
3 capsulas de 15 mg dos veces al dia (6 capsulas al dfa). La duracion recomendada del tratamiento es de 2-3 meses.
Tratamiento sintomdtico de fa claudicacidn intermitente en laenfermedad arteriaf periférica oclusiva (estadlio ): Se recomienda
iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via parenteral (ampollas) durante 15-20 dias y continuar con la formulacién oral
de 2 cépsulas de 15 mg dos vecesal dia (4 capsulas al dia), pudiendo aumentarse seguin respuesta clinica hasta un maximo
de 3 cépsulas de 15 mg dos veces al dia (6 cdpsulas al dia). La duracion recomendada es de 6 meses. Poblacion pedidtrica:
ATERINA no estd recomendada para su uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad debido a la ausencia de
datos sobre sequridad y eficacia. insuficiencia hepatica: No se dispone de datos sobre la sequridad y eficacia en pacientes
coninsuficiencia hepatica. Personas de edad avanzada: los estudios clinicos realizados con pacientes mayores de 65 arios
demuestran que no es necesario ajustar la dosis en estos pacientes. Forma de administracion: Las capsulas deben
ingerirse con liquidoy separadas de las comidas. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, ala heparina,
a medicamentos similares o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Sulodexida esta
contraindicada en pacientes con enfermedades y diatesis hemorrdgicas. Advertencias y precauciones especiales de
empleo: A las dosis recomendadas, sulodexida no modifica significativamente los pardmetros de coagulacion. No
obstante, sulodexida puede aumentar el efecto anticoagulante de la heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de
tratamiento anticoagulante concomitante, se recomienda administrar con precaucidn y realizar un control periédico de
los pardmetros de coagulacion. Se deberd administrar con precaucion en pacientes con riesgo aumentado de
complicaciones hemorragicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg cdpsulas blandas puede producir
reacciones alérgicas porque contiene Amarillo anaranjado S (E110) y Rojo cochinilla A (E124). Puede provocar asma,
especialmente en pacientes alérgicos al dcido acetilsalicflico. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil parahidroxibenzoato de sodio (E217).
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion: La sulodexida es un heparinoide, por lo que
puede aumentar el efecto anticoagulante de la heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento
anticoagulante concomitante, se recomienda administrar con precaucion y realizar un control periédico de los
pardmetros de coagulacion. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados (datos en
menos de 300 embarazos) relativos al uso de sulodexida en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos niindirectos en términos de toxicidad para la reproduccion. Como medida de precaucion,
es preferible evitar el uso de ATERINA durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si sulodexida o sus metabolitos se
excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios. Como medida de precaucion, es
preferible evitar el uso de ATERINA durante la lactancia. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales directos ni indirectos en referencia a la fertilidad femenina o masculina. Efecto sobre la capacidad para
conducir vehiculos y utilizar maquinas: La influencia de ATERINA sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas
esnula oinsignificante. Reacciones adversas: La sequridad de sulodexida ha sido evaluada en més de 4.800 pacientes
tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos, més de 2.200 pacientes fueron tratados
durante al menos un afio. La frecuencia de reacciones adversas asociadas al tratamiento con sulodexida procede de
estudios clinicos realizados en pacientes tratados con la posologfa y duracion estandar. Asimismo, durante la
post-comercializacion se han notificado reacciones adversas cuya frecuencia no puede ser establecida a partir de los
datos disponibles (frecuencia no conocida). A continuacion se listan las reacciones adversas segun la clasificacion de
drganos del sistema MedDRA, con la siguiente convencion de frecuencias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a
<1/10); poco frecuentes (>1/1.000a <1/100); raras (>1/10.000a < 1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: Cefalea. Muy
raras: Pérdida de consciencia. Trastornos del oido y del laberinto: frecuentes: \iértigo. Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: Dolor epigastrico, diarrea, nduseas. Poco frecuentes: Molestia abdominal, dispepsia, flatulencia, vomitos.
Muy raras: Hemorragia géstrica. Frecuencia no conocida: Trastorno gastrointestinal, melenas, pirexia. Trastornos de la
piel y del tejido subcuténeo: Frecuentes: Erupcion. Poco frecuentes: Eczema, eritema, urticaria. Frecuencia no conocida:
Angioedema, equimosis, papulas, prurito, rubefaccién, Sindrome de Stevens Johnson. Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administracion: Muy raras: Edema periférico. Trastornos de la sangre y del sistema
linfético: Frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Frecuencia no conocida:
Edema genital, eritema genital, polimenorrea. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Frecuencia no
conocida: Asma. Trastornos renales y urinarios: frecuencia no conocida: Incontinencia urinaria. Trastornos vasculares:
Frecuencia no conocida: Epistaxis, sofocos. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continua de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Sobredosis: La hemorragia es el efecto adverso que puede ocurrir més frecuentemente con una sobredosis. En caso de
hemorragia es necesario inyectar sulfato de protamina (solucion al 1%), tal como se utiliza en las hemorragias por
heparina. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Contenido de Ja cdpsula: Laurilsarcosinato sodico, Dioxido de
silicio, Triacetina, Componentes de fa cdpsula: Gelatina, Glicerol (E422), Etil parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), Propil
parahidroxioxibenzoato de sodio (E217), Amarillo anaranjado S (E110), Rojo cochinilla A (E124), Didxido de titanio (E171).
Incompatibilidades: No procede. Precauciones especiales de conservacion: No se requieren condiciones especiales
de conservacin. Precauciones especiales de eliminacion: Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €], se realizara de acuerdo con la normativa local.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Alfasigma Esparia, S.L. Avda. Diagonal, 490 - 08006
Barcelona. PRESENTACION: ATERINA 15 mq cépsulas blandas se presenta en envases de 60 capsulas. PVPwa: 1347 €.
Medicamento sujeto a condiciones de prescripcion médica restringida. Medicamento incluido en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Marzo 2018,

1. Current Aspects in chronic venous disease: Focus on Sulodexide. Int Angiol. 2014. Jun; Special Edition 33 (03):209-274.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Ekzem 250 microgramos/ml gotas éticas en solucién en envases unidosis.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 1 ml de solucién contiene 250 microgramos de
fluocinolona aceténido. Cada ampolla con 0,40 ml de solucién contiene 100 microgramos de fluocinolona aceténido.
Excipientes: Polisorbato 80, glicerol, povidona K90F, 4cido lactico, hidréxido sdédico 1N, agua purificada. FORMA
FARMACEUTICA: Gotas 6ticas en solucién. Solucién acuosa transparente. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Ekzem estd indicado para el tratamiento del eccema Gtico en adultos con la membrana timpédnica
intacta. Posologia y forma de administracion: Via ética. Posologia: Aplicar el contenido de una ampolla dentro del
oido afectado, dos veces al dia durante siete dias. Poblacion pedidtrica: No se ha estudiado el uso de fluocinolona
aceténido para el eccema Otico en niflos y adolescentes. No se recomienda utilizar este medicamento en estos
subgrupos de poblacion. Forma de administracién: Via 6tica. Ekzem no debe utilizarse por via oftdlmica ni para
inyeccion. El paciente debe inclinar la cabeza hacia un lado de forma que el oido afectado quede hacia arriba, y
después se debe aplicar todo el contenido de la ampolla. Tirar del 16bulo de la oreja cuatro veces para facilitar la
penetracion del medicamento dentro del canal auditivo. Mantener esta posicion durante un minuto. Repetir la
operacion, en caso necesario, en el otro oido. Para evitar contaminacién, no tocar la oreja mientras se administran las
gotas. Es recomendable calentar el frasco antes de su utilizacién manteniéndolo en la palma de la mano durante
algunos minutos. Esto evitard la sensacién de incomodidad cuando la solucién fria entre en contacto con el oido. Se
debe recomendar al paciente que deseche la ampolla después de su uso y no guardarla para siguientes usos.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo fluocinolona aceténido, a otros corticoides o a alguno de
los excipientes. Infecciones viricas del conducto auditivo externo, incluyendo infecciones por varicela y herpes simple
e infecciones flingicas dticas. Advertencias y precauciones especiales de empleo: El tratamiento con Ekzem debe
interrumpirse si aparece una erupcion cutdnea o cualquier otro signo de hipersensibilidad local o sist¢émica. En
presencia de infecciones OGticas concomitantes, se debe usar un agente antimicético o antibacteriano apropiado.
Si no se produce una respuesta favorable rapidamente, se debe suspender el tratamiento con fluocinolona aceténido
hasta que la infeccién se controle adecuadamente. La seguridad y eficacia de Ekzem no se han estudiado en presencia
de una membrana timpénica perforada. Por lo tanto, Ekzem debe usarse con precaucion en pacientes con perforacion
conocida de la membrana timpdnica, con sospechas de perforacién, o en los que exista riesgo de perforacién. Este
medicamento debe usarse en la menor dosis posible y solo durante el tiempo estrictamente necesario para conseguir y
mantener el efecto terapéutico deseado. Los glucocorticoides no deben utilizarse para el tratamiento del eccema 6tico
himedo. General: En algunos pacientes sometidos a tratamiento tépico con corticosteroides se ha notificado supresion
del eje hipotalamo-hipofisario-adrenal (HHA) con dosis superiores a 2 gramos (aproximadamente 1.000 veces la dosis
maxima de Ekzem). Sin embargo, no se ha descrito supresion del eje HHA después de la administracién por via 6tica
de corticoides. Teniendo en cuenta la baja dosis total de principio activo administrada tras el tratamiento con Ekzem,
es improbable que la absorcién sistémica de fluocinolona aceténido pueda causar cambios significativos en los niveles
de cortisol. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon: No se han realizado estudios de
interacciones. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: Los corticosteroides han demostrado ser teratogénicos
en animales de laboratorio cuando se administran por via sistémica en dosis relativamente bajas. Los estudios en
animales han mostrado toxicidad para la reproduccién a dosis relativamente bajas cuando los corticosteroides se
administran por via sistémica. Sin embargo, estos estudios son insuficientes en términos de toxicidad para la
reproduccion cuando fluocinolona aceténido se administra por via topica. No hay suficientes datos relativos al uso de
fluocinolona aceténido en mujeres embarazadas. Por tanto, Ekzem no se deberfa utilizar durante el embarazo a no ser
que la situacién clinica de la mujer requiera tratamiento con fluocinolona aceténido. En pacientes embarazadas, no
deberian utilizarse en zonas extensas, en altas concentraciones o durante periodos de tiempo prolongados. Lactancia:
Fluocinolona aceténido administrada sistémicamente se excreta a través de la leche materna y puede afectar el
crecimiento de recién nacidos. No se sabe si fluocinolona aceténido se excreta en la leche materna tras la
administracién tdépica. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: No se han
llevado a cabo estudios con animales para evaluar el efecto de la fluocinolona aceténido tépica sobre la fertilidad.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de Ekzem sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: Se han utilizado las siguientes
terminologias (segiin MedDRA) a fin de clasificar la frecuencia de las reacciones adversas: muy frecuentes (>1/10),
frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras
(<1/10.000), desconocida (no puede estimarse a partir de los datos de que se dispone). Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: sensacion de ardor, sequedad en el sitio de aplicacién, prurito



en la zona de administracion. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Frecuentes: prurito, irritacion de la piel.
Poco frecuentes: foliculitis, acné, decoloracion de la piel, dermatitis, dermatitis de contacto. Raras: atrofia cutanea,
estrias en la piel, eritema por calor. Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes: molestia en el oido, trastorno del
oido. Infecciones e infestaciones: Raras: infeccién. Notificacién de sospechas de reacciones adversas: Es importante
notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision

continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis: Los corticoides aplicados por via tdpica pueden absorberse en

cantidades suficientes para producir efectos sistémicos (ver seccién “Advertencias y precauciones especiales de
empleo”). En caso de ingesta accidental del preparado, deberian llevarse a cabo medidas rutinarias como el lavado
gastrico. No hay un antidoto especifico para casos de sobredosis con fluocinolona aceténido. Los pacientes deben ser
tratados  sintomdticamente. DATOS FARMACEUTICOS: Incompatibilidades: No procede. Precauciones
especiales de conservacion: Conservar por debajo de 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la
luz. Desechar 3 meses después de abrir el sobre protector de aluminio. Desechar la ampolla después de la
administracion. Precauciones especiales de eliminacion: Ninguna especial para su eliminacién. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Laboratorios Salvat, S.A. Gall, 30-36. 08950 Esplugues de
Llobregat. Barcelona (Espaiia). FECHA DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Julio 2015. FECHA
DE LA REVISION DEL TEXTO: Junio 2018. PRESENTACIONES Y PRECIOS: Ekzem 250 microgramos/ml
gotas Gticas en solucién en envases unidosis, 30 ampollas. C.N. 707333 PVP s/IVA: 7,51€ PVP IVA: 7,81€ Con
receta médica. Financiado por el SNS. Aportacién normal.

Imagen en solapa de cubierta



SALA DE LECTURA
Novedades bibliograficas

Nutricion

Entendiendo las metabolopatias.
Una guia sencilla con ejemplos

Autor: Isidro Vitoria Minana

Actualmente hay libros sobre me-
tabolopatias de elevado conteni-
do cientifico dirigidos a los especia-
listas que llevan estos pacientes y
otros libros con recomendaciones
dietéticas para los pacientes. Por
dicho motivo, se ha querido editar
este libro con la finalidad de ayudar
a la divulgacion cientifica de las me-
tabolopatias haciéndolas mds ase-
quibles, comprensibles, cercanas y
sencillas. Para ello, el libro incorpo-
ra casos clinicos comentados por los
padres y anécdotas histdricas de la
enfermedad (la primera descripcion, el primer tratamiento,
aquella novela o pelicula en la que aparece un personaje con
esa enfermedad, como se sintetizé un farmaco a partir de un
herbicida o cdmo se envid por avion un medicamento en el bol-
sillo del piloto,.....) sin renunciar a incluir esquemas y figuras
de los ciclos bioquimicos para poder entender la sintomatologia,
la herencia de la enfermedad y el tratamiento con informacion
practica. Finalmente, se incluyen recursos on-line dirigidos a
profesionales y a padres de pacientes. Para ampliar informa-
cién: https:;//www.metabolicslafe.com/librometabolopatias B
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La alimentacion del
siglo XXI: un objetivo
comun basado en la
evidencia cientifica

LA ALIMENTACION
oer SIGLO XXI:
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©H Lo raldeo i et

Coordinadores: Javier Aranceta,
de la SENC; Gregorio Varela,
presidente FEN; Lluis Serra,
catedratico de la Universidad de
Las Palmas de Gran Canaria

1 objetivo de esta obra es ser la

fuente de informacién y de consulta de los profesionales de la
comunicacién y prescriptores de la alimentacion para neutralizar
las informaciones incorrectas que demonizan los productos alimen-
tarios y al sector productor. Se trata de un compendio de capitulos
elaborados por profesionales de reputacién internacional, que con-
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tiene un andlisis exhaustivo de la realidad del sector alimentario
actual y del futuro, con el fin de que puedan ser consultados por los
medios de comunicacién y otros comunicadores antes de publicar
una noticia sobre el sector agroalimentario, sobre un producto o
sobre temas de Nutricién B

Gripe y eventos cardiorrespiratorios:
una revision clinico-epidemiologica
multidisciplinar

Autores: Francisco Sanz, Javier Alvarez, Amelia Carro,
Manuel Garcia, Isabel Jimeno, Esther Redondo, M2
Teresa Vidan, Amos Garcia

E sta obra resume la evidencia ac-
tual sobre la relacién entre la
infeccién por gripe y las enfermeda-
des cardiorrespiratorias, aporta
datos para resaltar la importancia de
la vacunacion frente a la gripe, es-
pecialmente en esta poblacién con
enfermedades crénicas subyacentes
y reclaman la necesidad de una
mayor tasa de vacunacion especial-
mente en la poblacién de riesgo B \
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Autora: Belén Jiménez Gomez

ste libro nace de las dos perspectivas como médico experi-

mentadas por la autora. Por un lado, como psiquiatra y psi-
coterapeuta que atiende en consulta a pacientes que le compar-
ten vivencias incomodas o frustrantes ocurridas en contextos
médicos. Y, por otro, como médico que en primera persona ha
vivido la dificultad para manejar las emociones y comunicarse
eficazmente en su ejercicio profesional B
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@ Ventajas en nuestros talleres preferentes Reparacién y sustituciéon de lunas

Recogida y entrega gratuita, limpieza exterior, En nuestra red de talleres colaboradores de lunas a través
prioridad en la reparaciéon, 50% dto. sobre el precio del 912 74 86 95 o del click to call de nuestra pagina web.
de la franquicia, vehiculo de cortesia seglin disponibiliad...

@ Servicios gratuitos de ITV y Gestoria Servicio Manitas Auto

Inspeccién audiovisual y manual previa, gestién de cita Pequefas operaciones en el vehiculo asegurado y en las

con la ITVy servicio de chéfer para pasar la inspeccion. gue no sea necesario acudir al taller, como sustitucién de
Servicio gratuito e ilimitado de tramites administrativos consumibles, configuracién de dispositivos electrénicos,
relativos a la documentacion del conductor principal. instalacién de accesorios, etc.
Tasas e impuestos oficiales no incluidos. 1 servicio de hasta 2 horas gratis al afio.

Y ahora le ofrecemos asesoramiento personalizado
para planificar la forma de pago de su seguro.

A.M.A. MADRID A.M.A. MADRID (Hilarién) A.M.A. MADRID (Villanueva)
Via de los Poblados, 3. Edificio n® 4-A  Hilarion Eslava, 50 Villanueva, 24

Tel. 913 43 47 00 Tel. 910 50 57 01 Tel. 914 31 06 43
madrid@amaseguros.com hilarion@amaseguros.com villanueva@amaseguros.com
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