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Avances y retos
eapatologia

respiratoria
postpandemia

La COVID-19 ha impactado indudablemente en la patologia respiratoria,
tanto en su fase aguda, como en la gestion de las secuelas del llamado
post-COVID. Sin embargo, no hay que olvidar que la Neumologia ya contaba
previamente con sus propios retos, entre ellos, mejorar sistemas de criba-
do, vacunacion en adultos, medidas para reducir el impacto de factores de
riesgo como el tabaco y la contaminacion y, por supuesto, seguir avanzando
en los tratamientos, cada vez mas centrados en la Medicina personalizada.
Todo ello teniendo en cuenta que, si actualmente las enfermedades respira-
torias agrupan gran parte de la mortalidad en Espaia, la mayoria de ellas
son prevenibles implantando medidas efectivas.

Texto_) Silvia C. Carpallo Fotos EL MEDICO
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L as enfermedades respiratorias supo-
nen, segin datos de la Organizacion
Mundial de la Salud, una inmensa carga
sanitaria a nivel mundial. Para contextua-
lizarlo, solo hace falta observar que cinco
enfermedades respiratorias figuran entre
las causas mas comunes de muerte en todo
el mundo. Entre ellas, sin duda, destaca la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC). No obstante, se estima que 65 mi-
llones de personas padecen EPOC de mode-
rada a grave, de los que aproximadamente
tres millones mueren cada ano. Esto la con-
vierte en la tercera causa de muerte en todo
el mundo, y lo preocupante es que los nu-
meros estdn aumentando.

Por otra parte, se calcula que 334 millo-
nes de personas sufren de asma, afectan-
do a al 14 por ciento de los nifios en todo el
mundo, y con una prevalencia también en
aumento. Ademas, durante décadas, las in-
fecciones agudas de las vias respiratorias
bajas se encontraron entre las tres prin-
cipales causas de muerte y discapacidad
entre ninos y adultos. Aunque la carga es
dificil de cuantificar, se estima que las in-
fecciones respiratorias bajas causan casi
4 millones de muertes al afio y es la cau-
sa principal de muertes entre nifios me-
nores de 5 afos. Ademas, las infecciones
agudas del tracto respiratorio inferior en
nifios marcan el escenario para enferme-
dades respiratorias crénicas futuras.

En Espana, la incidencia es igualmente sig-
nificativa. Como ejemplo, el 11,8 por ciento
de la poblacion espafiola mayor de 40 afios
tiene EPOC segtn el estudio ‘Epi-Scan 1II'.
De forma similar, otro tipo de patologias
como es el sindrome de apneas e hipopneas
del suefio (SAHS) afecta a un 6-8 por ciento
de la poblacion segun la Sociedad Espafiola
del Suefio. Igualmente, en Espafa en 2021,
habria 29.549 nuevos casos estimados al
afio de cancer de pulmén, segin datos de
la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica.

En cuanto a mortalidad, el Instituto Nacio-

nal de Estadistica (INE) publicaba en 2018
(por contextualizar este tipo de patologias
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de forma previa a la pandemia) que, agru-
pando la causa de defunciéon segin es-
pecialidades médicas, la Neumologia se
situaba en tercer lugar con casi 48.000 de-
funciones, tras Neurologia (63.140) y Car-
diologfa (54.000). Por enfermedades, el
cancer de bronquios y pulmén era la terce-
ra causa de muerte (22.089 fallecidos) tras
las enfermedades isquémicas del corazén
(32.325) y las enfermedades cerebrovas-
culares (26.937).

La primera reflexién que cabe hacerse es
que, pese a estas cifras, la mayoria de las
enfermedades respiratorias son preveni-
bles. No obstante, el pulmén es el 6rgano
mas vulnerable a la infeccién y a las lesio-
nes del ambiente externo, debido a la ex-
posicién constante a particulas, productos
quimicos y organismos infecciosos en el
aire. Este es el princi-
pal motivo por el que
los expertos ven ne-
cesario tomar con-
ciencia de este tipo de
patologias para adop-
tar las medidas ur-
gentes necesarias. Al-
gunas de ellas pasan
por la prevencion del
tabaquismo y por re-
ducir el impacto de la contaminacién, los
principales factores de riesgo. Pero tam-
bién por mejorar el diagndstico precoz
con la implantacién de nuevos cribados y
avanzar en nuevos tratamientos persona-
lizados.

En este contexto, la COVID-19 llegaba hace
dos afios, impactando especialmente en la
salud respiratoria, tanto en su fase agu-
da, especialmente en los casos de neumo-
nia, como en los casos de COVID persis-
tente, en los que los sintomas respiratorios
han sido una de las principales secuelas.
De esta forma, tanto desde Atencion Pri-
maria como desde Atencién Especializada
han tenido que vigilar el posible impacto
de la enfermedad de sus pacientes croni-
cos, como buscar nuevas formas de aten-
cion para todos los pacientes COVID.

Cinco enfermedades
respiratorias figuran
entre las causas mas
comunes de muerte
en todo el mundo,
entre ellas, sin duda,
destaca la EPOC

H Avances y retos de la patologia respiratoria postpandemia

La ampliacion de las UCRIS

En este escenario, en estos dos ultimos
afnos la Neumologia ha tenido que adap-
tarse de forma rapida y efectiva, especial-
mente para atender a los pacientes mas
criticos. De forma general, cabe mencio-
nar que la Neumologia y la Medicina In-
tensiva son especialidades que en Espafia
se han desarrollaron de forma separada a
lo largo del tiempo. Sin embargo, la situa-
cién actual es bastante diferente. Ejemplo
de ello es la relevancia que han tenido en
los Ultimos afios las unidades de cuidados
respiratorios intermedios (UCRI).

Una UCRI se define como un area de moni-
torizacién y tratamiento de pacientes con
insuficiencia respiratoria aguda o agudiza-
da, ocasionada por una enfermedad prima-
riamente respiratoria.
Su objetivo se centra
en la monitorizacién
cardiorrespiratoria
y/o al tratamiento de
la insuficiencia respi-
ratoria mediante ven-
tilacion mecanica no
invasiva. De esta for-
ma, las UCRI estan di-
sefladas para atender
a los pacientes respiratorios con un nivel
de gravedad intermedia entre la UCI y la
hospitalizacién convencional.

Estas unidades han tenido un papel clave
en la gestion de la pandemia y han vivi-
do una importante ampliacion en Espafia,
que también serd clave para el futuro tra-
tamiento de otras patologias respiratorias.
Cabe recordar que, si bien estas cifras han
variado durante la pandemia, en general,
hasta un 40 por ciento de los pacientes
con problemas respiratorios ingresados en
una UCI no precisan intubacién, por lo que
podrian ser atendidos en una UCRI.

Poniendo cifras a la expansion de estas uni-
dades, durante la 62 Edicion de las Jorna-
das de Jefaturas de Servicio de Neumolo-
gia de Andalucia y Extremadura, celebrado



en Cordoba, se ponia de manifiesto que las
areas de unidades de cuidados intermedios
respiratorios y de soporte respiratorio no
invasivo (SRNI) en 15 hospitales de primer
y segundo nivel de Andalucia, Extremadu-
ra y Ceuta se han triplicado desde el inicio
de la pandemia de COVID-19, y su ndmero
de camas se ha multiplicado por cinco, pa-
sando de 10 a 47.

En esta linea, la Sociedad Espafiola de
Neumologia y Cirugia Tordcica (SEPAR)
publicaba el pasado 2021 un documento
sobre la organizacion de los cuidados de
COVID-19. En el mismo se exponia que
las UCIS tuvieron que aumentar su nu-
mero de camas en hasta un 300 por cien-
to de su capacidad, pero las UCRIS de al-
gunos centros han multiplicado por 4 su
capacidad en camas y, en los dos meses
de mayor demanda asistencial, han llega-
do a manejar el doble de pacientes que
las UCIS.

En cuanto a los beneficios de las UCRIS,
tal y como se publicaba en ‘Archivos de
Bronconeumologia’, han logrado evitar el
ingreso en la UCI de casi el 50 por cien-
to de los pacientes graves por COVID. Por
ello, los expertos sefialan que es necesa-
rio consolidar y planificar la gestién de las
UCRI creadas, y dar un paso mds, gene-
rando una red de UCRI en todas las auto-
nomias. El objetivo de esta red debe ser no
solo contener la ocupacién de camas UCI,
sino asegurar tratamiento a los pacientes
con techo terapéutico.

El impacto de la patologia respiratoria
en la pandemia

Desde los inicios de la pandemia una de
las cuestiones que mas ha preocupado era
conocer el impacto de la COVID en deter-
minados pacientes crénicos que, por sus
caracteristicas, hacfan prever una enfer-
medad mds grave. Si bien, tras dos afios de
experiencia, se ha podido poner el foco en
patologias méas concretas, como la EPOC,
y descartar el impacto en otros enfermos,
como era el caso de los asmaticos.

N° 1225. Marzo 2022 El Médico 9
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Maria Gémez Antunez, internista del Hos-
pital 12 de Octubre y portavoz de la Socie-
dad Espafiola de Medicina Interna (SEMI)
explica que “al principio de la pandemia
pensdbamos que un alto porcentaje de los
pacientes que hospitalizarian por COVID
serian aquellos con patologia respiratoria
crénica, sobre todo pacientes con EPOC.
Pronto nos dimos cuenta de que la fre-
cuencia de hospitalizacion de los pacien-
tes EPOC por COVID era menor de lo es-
perado, entre un 3 y un 7 por ciento segtin
las diferentes series publicadas. Pero du-
rante esta pandemia también hemos visto
una disminucién de las consultas y exacer-
baciones por agudizaciones de la EPOC”.

En concreto, Marfa Gdmez Antinez, expli-
ca que “en el paciente EPOC con COVID se
relaciona con mayor mortalidad el sexo va-
rén y los antecedentes de hipertension ar-
terial, insuficiencia cardiaca, enfermedad
renal créonica moderada-severa, enferme-
dad cerebrovascular con secuelas, enfer-
medad neurolégica degenerativa, la de-
mencia y una situacion de dependencia
funcional”.

Muchos de estos datos se han recabado
gracias al ‘Registro SEMI-COVID-19.” A fe-
cha de 29 de noviembre de 2021, habian
participado en el mismo 700 investigado-
res de la SEMI, incluyendo datos de mas
de 25.000 pacientes. La mortalidad de
los pacientes con EPOC en el Registro SE-
MI-COVID es del 38,3 por ciento frente a
una mortalidad del 19,2 por ciento en los
pacientes sin EPOC.

Por otra parte, también segin los datos
del Registro SEMI-COVID, se ha podido sa-
ber que los pacientes que han tenido una
enfermedad més grave y que tuvieron un
sindrome de dificultad respiratoria aguda
0 que necesitaron ingreso en UCI pueden
tener sintomas respiratorios como conse-
cuencia de las secuelas de los dafos sufri-
dos, como cambios fibréticos pulmonares,
opacidades o dreas de neumonia organiza-
da. Sin embargo, como aclara Gémez Antt-
nez, “este es un pequefno porcentaje de los
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pacientes, suelen ser varones, mayores de
70 afios y con comorbilidades”

La investigacion respecto a la patologia pul-
monar post-COVID aun sigue en activo.
Como ejemplo, el INCLIVA (Instituto de In-
vestigacion Sanitaria) del Hospital Clinico
de Valencia ha ini-
ciado un estudio so-
bre el desarrollo de
fibrosis  pulmonar
en pacientes con
neumonia moderada
o0 severa por COVID
tras haber recibido
el alta hospitalaria.
Este estudio da con-
tinuidad a uno an-
terior sobre altera-
ciones en la funcion
pulmonar, que re-
veld que un 22 por
ciento de los pacientes mds graves pueden
presentar cambios fibréticos pulmonares.

respiratorias

La implantacion de nuevos cribados

M4s alla de la pandemia, mejorar el impac-
to de las enfermedades respiratorias pasa
también por una deteccién precoz de las
patologias con mayor morbimortalidad. De
nuevo, en el caso de la EPOC, un reciente
estudio publicado en JAMA’ sefialaba que
las personas con alto riesgo de EPOC po-
dian identificarse en 7 u 8 minutos usando
un solo cuestionario o un cuestionario com-
binado con una evaluacion del flujo espira-
torio maximo (PEF), que prueba lo rapido
que una persona puede exhalar.

A este respecto, Javier de Miguel, coor-
dinador del Area de EPOC de SEPAR, se-
fala que actualmente la espirometria es
la prueba de referencia para el diagnésti-
co de EPOC. Sin embargo, dada la dificul-
tad para realizar esta prueba en determi-
nadas situaciones, podria recurrirse al uso
de cuestionarios con preguntas de tipo cli-
nico, como los senalados en el citado es-
tudio. “Estos servirian de filtro al posible
paciente”, aclara. “Con este tipo de abor-

Las UCRI han tenido un
papel clave en la gestion
de la pandemia y han
vivido una importante
ampliacion en Espana,
que también sera clave
para el futuro tratamiento
de otras patologias

H Avances y retos de la patologia respiratoria postpandemia

dajes, se realizarfa espirometria confirma-
toria sélo a los casos con alta posibilidad
de presentar un diagndstico positivo para
EPOC”.

Los programas de cribados en la patologia
respiratoria, ademas, pueden tener un pa-
pel clave en la solu-
cion de problemas
como el infradiag-
ndstico. Es el caso,
por ejemplo, del in-
fradiagnéstico de la
EPOC en mujeres.
Tal y como se refle-
ja en el estudio ‘Epi-
Scan I, en Espa-
fa se diagnostican
solo el 20 por ciento
de casos del total de
mujeres afectadas.
Esto es debido, prin-
cipalmente, a que a menudo existe un des-
conocimiento de los sintomas o confusién
con los de otras enfermedades, lo que pro-
voca que se pospongan las consultas mé-
dicas y se retrase el diagnéstico.

Mas informacién hay respecto al cribado
en cancer de pulmén. Se calcula que apro-
ximadamente el 70 por ciento de los diag-
nésticos se encuentra en los estadios I1TA
y 1V, fases avanzadas en las que los tumo-
res ya no son operables. El cribado de can-
cer de pulmén, por tanto, consiste en detec-
tar canceres en sus fases iniciales mediante
una TAC periédica con dosis bajas de radia-
cién. Desde SEPAR aportan que este tipo de
cribado podria detectar a tiempo el 70 por
ciento de los casos de cancer de pulmon,
antes de que sean irresecables.

De hecho, la Sociedad ha dado un paso
mas este 2022 y ha comenzado una inicia-
tiva nacional, junto con otras sociedades
cientificas y asociaciones de pacientes,
que plantea implementar un proyecto pilo-
to de cribado de cdncer de pulmdén centra-
do en el paciente. Este, de hecho, también
se plantea desde una perspectiva conjunta
con el cribado de EPOC.



“En nuestro programa de cribado hemos
observado que el 80 por ciento de los
pacientes que tienen cancer de pulmoén
también tienen enfisema o EPOC. Por
eso, pensamos que el cribado de cancer
de pulmén podria ser més eficaz si nos
centramos no solo en su deteccién, sino
también en la deshabituacion tabaquica
y la deteccion del enfisema y la EPOC”,
explicaba con motivo del Dia Mundial
del Cancer, Luis Seijo, neumélogo y coor-
dinador del Area de Oncologfa Toracica
de SEPAR.

Vacunas respiratorias en adultos

Ademas de los cribados, otra de las medi-
das preventivas es sin duda la vacunacion.
Asi se ha demostrado, sin duda, este afio
con las vacunas para SARS-CoV-2. Pero
también lo lleva afios demostrando la va-
cunacion contra la gripe. Datos de los Cen-
tros para el Control y la Prevencion de En-
fermedades (CDC) estiman que la vacuna
contra la influenza reduce el riesgo de en-
fermarse entre un 40 y un 60 por ciento
en la poblacion general. En Espafia, seglin
datos del Ministerio de Sanidad, en la tem-
porada 2019-2020 la vacunacion evitd el
26 por ciento de las hospitalizaciones, el
40 por ciento de los ingresos en UCI y el
37 por ciento de las defunciones atribui-
bles a la gripe en las personas de 65 afios
y mayores.

En este sentido, otro de los reclamos de SE-
PAR es la implantacién de un calendario
vacunal para el adulto con patologia res-
piratoria. En concreto, consideran que los
pacientes respiratorios crénicos deberian
recibir aquellas vacunas que han demos-
trado ser eficaces para reforzar el sistema
inmune del adulto, como las de la gripe,
el neumococo, el herpes zoster y la tos fe-
rina.

Factores de riesgo: tabaco y contamina-
cion

Pese a avanzar en la mejora de la atenciéon
o en el diagndstico, de poco sirven estas

£01010110101

intervenciones en la atencion sanitaria si
no se toman otras medidas preventivas
para reducir la incidencia. Es por ello por
lo que los expertos cada vez se muestran
mds preocupados por el impacto de la con-
taminacién en la patologia respiratoria. De
hecho, los Ultimos datos afirman que la
contaminacién del aire ya se asocia con un
36 por ciento de las muertes por cancer
de pulmon.

“Entre los efectos de contaminacion sobre
la salud respiratoria se encuentran un me-
nor desarrollo pulmonar en nifios expues-
tos, la aparicién de sintomas respiratorios
como tos y expectoracion, el aumento de
la susceptibilidad a las infecciones respi-
ratorias, la mayor probabilidad de padecer
cancer de pulmon y el desarrollo de asma
o EPOC o el empeoramiento de los sinto-
mas de estas enfermedades, aumentando
las consultas, las visitas a urgencias y los
ingresos hospitalarios”, reflexiona de nue-
vo Javier de Miguel.

Segun el experto, la contaminacion es un
problema global que requiere soluciones
globales, como limitar el uso de combusti-
bles contaminantes, reducir las emisiones
de los vehiculos, aumentar las zonas ver-

des y los espacios seguros para peatones,
ampliar el transporte pablico e informar y
educar a la poblacion.

En esta linea, el otro gran enemigo a batir
sigue siendo el tabaco. A este respecto, el
Comité Nacional para la Prevencién del Ta-
baquismo (CNPT) sigue insistiendo en que
hay margen de mejora en la ley del taba-
co. De esta forma, proponen modificacio-
nes como el aumento del precio del tabaco
y equiparar al alza la fiscalidad de los nue-
vos dispositivos de liberacién de nicotina;
establecer nuevos espacios libres de humo
(no fumar donde haya personas); el empa-
quetado neutro; la regulacién de la publi-
cidad directa o indirecta y en las redes so-
ciales.

Asimismo, el nuevo caballo de batalla es
equiparar los cigarrillos electronicos al ta-
baco clasico combustible. El CNPT recalca
que la industria oculta que entre el 60-90
por ciento de usuarios siguen consumien-
do de forma dual los cigarrillos.

Otro de los problemas es que el llamado
“vapeo” esta volviendo a fomentar el habi-
to tabaquico entre los jévenes. Como ejem-
plo, el reciente trabajo ‘Nuevas formas de
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inicio al tabaquismo en adolescentes’ rea-
lizado en el Hospital de Can Misses (Ibiza)
desvelaba que, de los jovenes fumadores
encuestados, el 30,7 por ciento comenzo
a fumar con el vapeador. De hecho, el 10,4
por ciento decfa haber probado alguna vez
el cigarrillo electrénico, frente al 7,5 por
ciento que habia probado el cigarrillo con-
vencional.

Avanzando hacia la Medicina personali-
zada

Si queda margen de mejora en cuanto a
la prevencion, pa-
rece que uno de los
grandes  avances
se ha producido en
cuanto a los trata-
mientos que, como
en otras areas, se
dirigen cada vez
més hacia la Medi-
cina personalizada.
Ejemplo de ello es el
abordaje del asma.
No obstante, la ca-
racterizacion de los fenotipos del asma y
el reconocimiento de estos permite cierta
prediccion de la respuesta a las nuevas te-
rapias, lo que ha impulsado la btsqueda
de nuevos biomarcadores.

De esta forma, en los ultimos afos han
proliferado los marcadores bioldgicos o
biomarcadores, que estan adquiriendo un
desarrollo progresivo, tanto en nimero
como en fiabilidad, por la aplicacién cli-
nica de las técnicas moleculares en la in-
vestigacion del asma. Los biomarcadores
actuales se obtienen de elementos impli-
cados en la inflamacién crénica caracte-
ristica del asma (células o moléculas), y
representan la situacion en la que se en-
cuentra la biologia de esta enfermedad.
La presencia de estos indica el grado de
inflamacioén que hay en los bronquios de
la persona asmaética. Estos biomarcadores
se pueden obtener en sangre, en la orina
o en el esputo, aunque lo idéneo es que
procedan de la via aérea. No obstante,
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Mas alla de la pandemia,
mejorar el impacto

de las enfermedades
respiratorias pasa también
por una deteccion precoz
de las patologias con
mayor morbimortalidad

para conocer la situacién bioldgica de la
enfermedad, resulta mds fiable que el bio-
marcador se halle en la misma via aérea
afectada. Uno de los retos a este respec-
to es que, en ocasiones, estos biomarca-
dores no estdn accesibles y hay que utili-
zar técnicas invasivas como broncoscopia
o el esputo.

Cabe recordar que, tal y como aporta la
Sociedad Espafiola de Alergologia e In-
munologia Clinica (SEAIC), el asma es la
enfermedad crénica mas comun de la in-
fancia. Afecta al 10-12 por ciento de los
ninos y su inciden-
cia estd aumentan-
do. De acuerdo con
el estudio ‘Alergolé-
gica 2015, el asma
supone el 32 por
ciento de las prime-
ras consultas de los
menores de 14 afios
en los servicios de
Alergologia. Por de-
lante de esta pato-
logia se encuentra
Unicamente la rinitis alérgica, que, en la
mayoria de las ocasiones, precede en el
tiempo al asma.

Aunque, sin duda, el mejor ejemplo de Me-
dicina personalizada, en lineas generales,
es el abordaje del cancer de pulmdn. Asi lo
afirman desde de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM). Desde la mis-
ma hacen hincapié en que el avance en la
identificacion de dianas moleculares en el
cancer de pulmoén ha conseguido cambiar
la historia natural de la enfermedad de
muchos pacientes. En el momento actual,
ya resulta imprescindible el estudio mole-
cular de estos tumores para su correcta ca-
racterizacion y tratamiento.

Desde la aprobacién de los primeros far-
macos frente a las mutaciones en EGFR,
se ha seguido avanzando en el tratamiento
dirigido de estos tumores, con nuevos far-
macos cada vez mds activos. Es el ejem-
plo también de tumores que tienen reor-

H Avances y retos de la patologia respiratoria postpandemia

denamientos de ALK, reordenamientos de
ROS1 o con fusién del gen RET o0 en NTRK.
Ademés, se sigue avanzando en trata-
mientos dirigidos frente a otras dianas te-
rapéuticas, como en los tumores con alte-
raciones de MET, mutacion de HER2, entre
otras. Por tanto, es indudable que los avan-
ces en cancer de pulmoén han sido mayus-
culos en estos ultimos afios, situando a
este subtipo tumoral en la vanguardia de
la Medicina de precision.

Superando cifras en trasplantes

Ademas de avanzar en tratamientos, otro
de los logros es seguir mejorando los datos
en cuestion de trasplantes. Segun los datos
histéricos de la ONT, en los ultimos 31 afios,
en Espafia se han realizado 116.007 tras-
plantes de 6rganos. De ellos, 5.575 han sido
de pulmén. Solo en este tltimo afio 2021, se
realizaron 2.950 trasplantes renales, 1.078
hepaticos, 362 pulmonares, 302 cardiacos,
82 de péancreas y 7 intestinales. De esta for-
ma, se puede observar como la actividad en
trasplantes de pulmdn sigue siendo de las
mas relevantes después de los trasplantes
renales y de higado.

Ademaés, siguen realizandose intervencio-
nes innovadoras. Ejemplo de ello era que,
este enero de 2022, el Hospital Vall d’He-
bron de Barcelona realizaba por primera
vez en Espafia tres trasplantes de pulmén
a una misma persona. Cabe recordar que
un segundo o tercer trasplante de pulmén
a una misma persona aumentan las compli-
caciones quirtrgicas al haber mayor inci-
dencia de sangrado y adherencias, compli-
caciones inmunoldgicas. En este contexto,
hay mucha gente que tiene rechazo crénico
y con esta triple intervencién se demuestra
la posibilidad de nuevas alternativas.

Todo ello es una muestra de que la Neu-
mologia sigue estando a la vanguardia y
de que, pese a los aumentos en la inciden-
cia de diversas patologias y el escenario
complejo que pueden presentar las secue-
las post-COVID, cada vez hay mas mejoras
en el contexto de la atencién sanitaria
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“En gran medida, la exposicion al tabaco es lo que marca

ESPECIAL ENFERMEDADES RESPIRATORIAS/ENTREVISTA

la salud respiratoria de una comunidad”

El doctor Ferran Barbé es jefe del Grupo de Investigacion Traslacional en Medicina Res-
piratoria del IRBLleida y director cientifico del Centro Investigacion Biomédica en Red
de Enfermedades Respiratorias (CIBERES). Esto implica que gestiona y coordina buena
parte de la actividad cientifica respiratoria del Estado espafol. Reconoce que, desde

marzo de 2020 hasta hoy, muchos de sus esfuerzos han estado centrados en la lucha
contra la COVID-19, en entender bien lo que significa esta infeccidn, en intentar ver y
explicar preguntas, pero sin perder de vista otras patologias respiratorias de gran pre-
valencia en el pais como el cancer de pulmon, “cuyo prondstico sigue siendo infausto”.

Sin duda, la patologia respiratoria que
mas atencién ha demandado en los ul-
timos dos ainos ha sido la COVID-19,
desde CIBER pusieron en marcha varios
proyectos de investigacion...

Si. El proyecto mds importante es Cibere-
sucicovid. Su objetivo ha sido analizar la
evolucién de los pacientes que han teni-
do una infeccién grave y han necesitado
ingresar en unidades de cuidados inten-
sivos. Estudiamos cémo podemos prede-
cir su evoluciéon cuando han estado en la
UCI. Para ello, unas 60 UCI con su perso-
nal, sus investiga-
dores, han aunado
esfuerzos con la fi-
nanciacion del Car-
los 11, que ha orga-
nizado un trabajo
de dos afios y que
ha permitido reu-
nir informacién de
casi 9.000 pacientes infectados por SARS-
CoV-2. Pacientes que han tenido una en-
fermedad grave y que han estado en UCL
Tenemos millones de datos, una inmensa
cantidad de informacion, de registros.

occidental

¢Y ahora en qué proceso estan?

Tenemos que analizar los datos, interpre-
tarlos y entenderlos para que nos ayuden
a explicar las cosas. Vemos que la mortali-
dad de los pacientes que han ingresado en
UCI en Espafa ha sido del 34 por ciento.
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Tenemos los mismos
problemas de salud
respiratoria que
cualquier otra sociedad

Pero en los que superan la fase aguda vy,
tras ser dados de alta, esa mortalidad solo
ha aumentado un 1 por ciento anual. Es
decir, que si se supera la fase aguda luego
hay muy buen prondstico. Esta es una in-
formacion relevante.

¢Qué mas datos han obtenido?

Que la presencia de material virico en
sangre es un signo de mal prondstico,
porque sugiere que el organismo no es
capaz de controlar la enfermedad. Si el
virus pasa al torrente sanguineo y se ex-
pande por todo el or-
ganismo eso dura
dias, como si nuestro
sistema inmunoldgi-
co no fuera capaz de
pararlo. Las personas
que tienen material
virico en sangre son
las que tienen peor
prondstico, mayor riesgo de mortalidad o
de padecer complicaciones o de tener se-
cuelas. También hemos podido saber que
a tres o seis meses, y ahora analizamos al
afio, un importante porcentaje de pacien-
tes tienen secuelas respiratorias.

¢Secuelas a pesar de que el prondstico
vital sea bueno?

Si. Concretamente a los tres meses, el 70
u 80 por ciento de los pacientes presen-
tan cicatrices y secuelas en los pulmones.

Ademas, hacia el afio estariamos hablando
de que un 30 por ciento de los que han so-
brevivido ain siguen teniendo algtn tipo
de problema respiratorio.

¢Han notado que con la COVID-19 ha
habido un incremento de afecciones
respiratorias? O al contrario, ¢han dis-
minuido?

Hemos observado que durante la época
del confinamiento los pacientes respirato-
rios cronicos estuvieron muy bien. El he-
cho de quedarse en casa, sin exponerse a
una serie de factores de riesgo como la po-
lucion, el esfuerzo, mantener una vida en
casa mas o menos controlada sin habitos
toxicos, por ejemplo, sin poder ir a com-
prar tabaco, ha disminuido tanto la morta-
lidad como las agudizaciones. Ademas, se
ha reducido el consumo de recursos sani-
tarios por su parte. Han consultado digital-
mente y han ido menos al médico de ca-
becera, han visitado en menor medida las
urgencias, han ingresado menos y su con-
sumo de medicamentos ha bajado, al tiem-
po que la mortalidad en ese periodo fue
inferior. Las medidas de distanciamiento
social, higiene y mascarilla también han
influido positivamente en la morbilidad
del paciente respiratorio crénico. Hemos
comprobado que, al irse liberando las res-
tricciones y “la vida retorna a la normali-
dad”, nuestros pacientes vuelven a empeo-
rar con la misma incidencia y las mismas
tasas de agudizaciones del afio 2019.

¢Recomendaria la utilizacion discrecio-
nal de la mascarilla para pacientes con
gripe, neumonias y otras dolencias res-
piratorias?

Creo que la mascarilla ha venido para que-
darse. La tenemos ya integrada dentro
de nuestro habitat y convivencia. Ahora,
cuando entras en un supermercado te po-



nes la mascarilla, es un acto reflejo. Por la
calle, aunque ya no es obligatoria, muchas
personas van con ella, sobre todo la gente
mayor, la que se considera mas vulnera-
ble. En invierno del afio pasado no tuvimos
gripe y este afio, muy poca. Ha sido funda-
mentalmente por la mascarilla, por la dis-
tancia y la poca interaccion social. La mas-
carilla es el factor decisivo.

Desde el punto de vista de la salud res-
piratoria, ¢;como clasificaria a nuestro
pais? ¢Podria hacerse una diferencia en-
tre zonas rurales y ciudades?

Tenemos los mismos problemas de salud
respiratoria que cualquier otra sociedad oc-

cidental. En gran medida, la exposicién al
tabaco es lo que marca la salud respirato-
ria de una comuni-
dad. Nuestra tasa de
tabaquismo es bas-
tante elevada, supe-
rior a la media eu-
ropea; ahora estd en
un estancamiento,
en torno al 27 o 28
por ciento de la po-
blacién adulta, pero
estd claro que cuan-
to mas baja sea la exposicion al tabaco me-
jor serd nuestra salud respiratoria. También
la contaminacion de nuestras ciudades tie-
ne que ver con nuestra salud respiratoria

que en otro

y cardiovascular. Tenemos unos indices de
contaminacion en las grandes ciudades, so-
bre todo Madrid y Barcelona, que en épocas
de anticiclén hacen que nuestros niveles
de particulas en aire, nocivas para el pul-
mon, estén por encima de los limites reco-
mendados por la Organizaciéon Mundial de
la Salud. Casi todos pensamos que en un
entorno rural la salud respiratoria se veria
favorecida, y probablemente sea asi, pero
no existen datos epidemiolégicos contun-
dentes para decir que un entorno sea me-
jor que otro.

¢Por qué?

Porque en el campo también hay exposi-
ciones a otros materiales, no a los de la
combustion de los coches, pero si a los pol-
vos organicos y a lo relacionado con la in-
dustria ganadera; todo eso influye. Yo vivo
en Lleida, que es un entorno rural, y aqui
los neumdlogos estamos viendo lesiones
crénicas en agricultores y ganaderos que,
a nivel respiratorio, en Barcelona no veia-
mos. Lo que quiero decir, es que los pa-
cientes respiratorios del entorno rural y
urbano son diferentes, pero no significa
que en un sitio haya mejor salud que en
otro.

¢Como podria mejorarse el uso de anti-
biéticos en el ambito respiratorio?

Es dificil, porque forma parte casi de la
idiosincrasia de la sociedad. El pacien-
te reclama un tra-
tamiento.  Muchas

Los pacientes respiratorios e para los sa-
del entorno rural y urbano
son diferentes, pero

no significa que en un sitio
haya mejor salud

nitarios nos es mas
facil hacerles una
receta que conven-
cerles sobre lo que
tienen que hacer o
no hacer. Hace falta
educacién a nivel so-
cial, mas alla de ha-
cer test, que ya se hacen en AP, sobre todo.
También es verdad que el consumo de an-
tibidticos difiere mucho por regiones. Si se
llevara a cabo una politica de educacién y
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de concienciacion, incluso entre los profe-
sionales sanitarios, se podrian realizar in-
tervenciones muy relevantes en el cambio
de uso de antibidticos.

¢Qué tipo de proyectos?

Hay un programa que estamos desarro-
llando en Lleida de optimizacién del uso
de antibidticos (PROA) que tiene unos re-
sultados fantasticos en cuanto a la reduc-
cién de su uso a nivel de comunidad y en
la disminucion del porcentaje de resisten-
cias de los microorganismos. Simplemente
es tener un equipo de sanitarios que edu-
que o influya en el resto de profesionales y
que monitoricen resultados. Es como una
gota malaya, se va extendiendo y poco a
poco se cambian habitos. Se estima que un
60 por ciento de la prescripcion antibidtica
es innecesaria. Las técnicas de diagndstico
rdpido pueden ser utilizadas en la misma
consulta con el paciente sin necesidad de
disponer de un laboratorio, y ayudar en la
toma de decisiones.

Se ha referido a las resistencias antimi-
crobianas, ¢qué tendriamos que hacer,
ademas de lo ya comentado, para que
esto no nos ahogue?

Hay que identificar problemas. Por ejem-
plo, el uso de macrdlidos. Aqui ha sido ab-
solutamente exagerado para atajar afec-
taciones respiratorias. Si se identifica un
problema se puede intervenir especifica-
mente en la solucién de ese problema. Se
trata de un tema de concienciacién. Si se
interviene, si se trabaja, se consiguen re-
sultados 6ptimos. Serfa igualmente muy
importante el llevar a cabo unas politicas
de uso racional de antibiéticos al entorno
ganadero. Un control exhaustivo y riguro-
S0, porque buena parte de las superbacte-
rias, o problemas de resistencias, pueden
venir por el uso excesivo de antibiéticos en
el &mbito ganadero, de la salud animal. La
accion debe ser conjunta.

En la Atencion Primaria, que es donde
mas se tratan las enfermedades respi-
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ratorias, ¢cuales son las mas frecuen-
tes?

Tenemos las bronquiolitis, el virus res-
piratorio sincitial, en la edad pediatrica,
que ahora estamos en la época. En la eta-
pa adulta, las bronquitis. ;Y la EPOC? Si.
Pero es muy diferente una afectacion viral
respiratoria en una persona joven o sana,
que esa misma afec-
tacion en un pacien-
te crénico. El prime-
ro lo puede pasar
casi sin enterarse o
tomando algin anal-
gésico, mientras que en el paciente res-
piratorio crénico, muchas veces, genera
asistencia en AP o incluso requiere ingre-
so hospitalario.

infausto

¢Como es la relacion entre niveles asis-
tenciales en el ambito de las patologias
respiratorias?

Es susceptible de mejora. Hay mucho
margen y por mucho que intentemos
acercarnos los unos a los otros y que
nuestros responsables trabajen por la
continuidad asistencial es una asigna-
tura pendiente. En el hospital vivimos
de puertas para adentro y sobre esto ya
se hablaba cuando empecé a trabajar, y
cuando me vaya a jubilar creo que se-
guiremos con la situacién mds o menos
igual. Soy escéptico porque no se toman
medidas de fondo para que la relacion
entre Atencién Primaria y Hospitalaria
mejore. Ha de cambiarse el modelo asis-
tencial, un cambio de 180 grados, todo lo
deméds es maquillaje.

¢Habria que trabajar por resultados?

S{, y con una vision territorial, trabajar
de forma absolutamente integrada. Para
ello, hay que variar el modelo. La AP y
la Especializada no pueden ser, de nin-
guna manera, elementos estancos inde-
pendientes.

¢Podriamos decir que en el mundo de

El prondstico del cancer
de pulman sigue siendo
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las afecciones respiratorias las leyes
antitabaco marcaron un antes y un des-
pués?

Sin ninguna duda, de las mejores cosas
que ha hecho este pais es legislar contra
el tabaco. Hemos comprobado que cada
aumento en la restriccién en la accesibi-
lidad al tabaco estd asociado a un incre-
mento de la salud,
no solo respiratoria,
sino también de la
cardiovascular y de
la oncolégica de la
comunidad. En este
sentido, la SEPAR, que siempre ha enar-
bolado el estandarte de la lucha antitaba-
co, debe sentirse satisfecha; al igual que
lo estamos todos los neumdlogos del pais.

¢Piensa, como la SEPAR, que se debiera
restringir ain mas el uso del tabaco?

Sin ninguna duda. No entiendo cémo se
permite que las personas puedan fumar
dentro del coche. Hay ciudades y pai-
ses donde no puedes ni fumar por las
calles andando. Te tienes que poner en
un sitio que estd marcado con un circu-
lo en el suelo si quieres fumar; nada de
ir fumando mientras paseas como ocu-
rre aqui.

¢Los canceres de las vias respiratorias
estan entre los mas impactantes? ¢Esa
idea de que estos tumores son mas tra-
tables es buena, mala o no es cierta des-
de el punto de vista de tratamiento?

El cdncer con mas nimero de muertes es
del pulmén. Es el que mds mata en hom-
bres y ahora mata mds a mujeres, supe-
rando al de mama. Tenemos una asigna-
tura pendiente, porque el prondstico del
cancer de pulmoén sigue siendo infausto. Y
la Unica opcién que tenemos para luchar
contra él y su mal prondstico es el diag-
néstico precoz. Este pasa por poner en
marcha campafias sistematicas de cribado
en la deteccién de este tumor en la pobla-
cién de riesgo. En esto estamos trabajan-



do muchas sociedades cientificas, como la
respiratoria, y comunidades de investiga-
cién como CIBERES. Nos volcamos en con-
cienciar a nuestras autoridades sanitarias
para que implementen lo antes posible, a
nivel nacional, una campafia de cribaje del
cancer de pulmén. Hay que diagnosticarlo
cuando tiene menos de 1 centimetro, cuan-
do es un nodulito pequefio en el pulmén,
apenas una manchita.

Y cuando esto no ocurre, ;ya es dema-
siado tarde?

La operacion es la Unica opcién que puede
curar. La radioterapia también, pero en ca-
s0s concretos y menos relevantes. Se sitda
entre el 15 al 17 por ciento. Todos los de-
mas llegan demasiado tarde. Y de los que
se pueden operar, solo los que estdn en es-
tadio 1 tienen una supervivencia relevante
alos cinco afos. O llegamos pronto al diag-
ndstico o el prondstico es muy negativo.

Insistiendo sobre la COVID, ;desde el
punto de vista del estudio de impacto
sobre afecciones respiratorias, les ha
ensenado algo a los neumdlogos?

Que falta mucho que aprender. Todo lo
que hemos vivido y hemos pasado duran-
te estos afios nos ha ensefiado mucho. Por
ejemplo, que numerosas cosas que hace-
mos no son necesarias. Nos ha ensefiado
que las tecnologias nos pueden ayudar
de verdad en el manejo de nuestras con-
sultas externas. Nos ha indicado que al-
gunos seguimientos son superfluos. Que
nos hace falta recursos sanitarios, unida-
des de cuidados intensivos bien dotadas y
que las unidades de semicriticos son fun-
damentales en el manejo y en el apoyo
que pueden dar en el tratamiento de epi-
demias. Nos ha ensefiado que, sin cien-
cia, sin conocimiento y sin investigacion
no hay futuro. También hemos concluido
que somos capaces de hacer mucho mas
de lo que pensabamos, tanto a nivel asis-
tencial como de investigaciéon. Por otro
lado, la sociedad ha aprendido a valorar
el sistema sanitario de este pais y el pa-

pel de las personas que nos ocupamos de
la salud de los otros.

Se dice que habra escasez de médicos,
¢también en este ambito?

Habrd escasez de médicos a todos los ni-
veles, de todas las especialidades y tam-
bién de respiratorio. Una escasez que ya
la estamos sufriendo. Ademads, se agra-
vard en los préximos 5 o 10 afios por-
que se jubila toda una generacién. En mi
hospital hay dos
vacantes de respi-
ratorio, una situa-
ciébn que se repite
en todos los cen-
tros hospitalarios,
en todos se preci-
san mdas neumdolo-
gos. Por eso, no en-
tiendo muy bien
como no se facili-
ta la formacién o
no se aumenta el
numero de plazas
en la convocatoria
MIR. Porque en el futuro inmediato ha-
bré la mitad de especialistas en respira-
torio de los que se demandaran. Solo se
podra cubrir la mitad de las necesidades.
Esto es un problema grave.

¢Cuales serian sus demandas profesio-
nales?

Como médico plantearia que realmen-
te se iniciase un debate sobre la Sani-
dad que llevara a un replanteamiento de
nuestro sistema sanitario de cara a ga-
rantizar su sostenibilidad. La atencién
que usted quiera, cuando quiera y dén-
de quiera, eso se ha acabado. Eso hay
que racionalizarlo porque es insosteni-
ble. Igual que la financiacién hay que
plantearla de forma mas seria; hay que
inventar otras formulas. Ademas, la in-
version en investigacion se debe de mul-
tiplicar por diez. Seguimos a la cola de
los paises de nuestro entorno y esto no
puede ser.

La continuidad asistencial
es una asignatura
pendiente. En los
hospitales vivimos de
puertas para adentro y
no se toman medidas de
fondo para que la relacion
entre Atencion Primariay
Hospitalaria mejore

¢La planificacion de las necesidades sa-
nitarias tendrian que despolitizarse?

Si. Hay que dejarla en manos de los clinicos
y profesionales para que planifiquen las ne-
cesidades de enfermeras, de médicos, etc.,
y que se ejecuten las acciones necesarias.
Estamos caminando hacia una escasez de
recursos humanos muy importante, con el
agravante de que luego debemos de impor-
tar especialistas de fuera, que no siempre
podemos asegurar que la capacidad forma-
tiva estd al nivel de
lo que tenemos aqui.
Cuando me refiero al
replanteamiento  del
modelo  asistencial,
quiero decir que el
especialista ha de tra-
bajar de especialista y
se han de implemen-
tar relaciones flexi-
bles en los puestos de
trabajo. Aqui y ahora,
o trabajas las 35 ho-
ras que tienes esti-
puladas por contrato
0 haces reducciones; tienes un encorseta-
miento brutal en el marco laboral.

¢Apuesta, entonces, por relaciones labo-
rales mas flexibles?

;Por qué tengo que acabar de trabajar a
las tres? Si hay pacientes con problemas
respiratorios, pocos especialistas y nece-
sidad, por qué no me dejen que trabaje
hasta las 8 de la tarde y no tenga que ir a
la privada o a no sé dénde. Sin embargo,
si estds en un hospital te dicen que eso no
se puede hacer. De dos especialistas te-
nemos que hacer tres. No puede ser que
yo, a medida que voy ganando antigtiedad
vaya disfrutando de méas dias libres. Yo
a los 55 afios estoy en la plenitud de mi
capacidad laboral. No quiero que me den
un mes y medio de vacaciones, quiero mi
mes, pero esos 15 dias déjemelos traba-
jar y abonemelos; no me los compensen
envidndome a casa. Me han formado para
que trabaje B
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“Elinfradiagnostico pesa sobre las enferme

Uno de los grandes problemas de las
enfermedades respiratorias mas co-
munes, EPOC y apnea obstructiva del
suefio, es el infradiagnéstico, que se
ha visto agravado en estos anos de
pandemia.

¢Cuales son las patologias respiratorias
mas comunes?

Entre los problemas respiratorios mas fre-
cuentes estd la EPOC, que en nuestro pais
afecta casi al 12 por ciento de la poblacién.
También el asma resulta muy frecuente y
la apnea obstructiva del suefio, con una
prevalencia al 11-12 por ciento. No nos
podemos olvidar de trastornos menores,
como puede ser catarro.

Y, ¢las causas mas frecuentes?

Las causas son muy diversas y depen-
de de cada enfermedad, ya que cada
una tiene unas causas especificas. En el
caso de la EPOC, la causa principal, sin
duda alguna, es el consumo de tabaco y
la exposicion al tabaquismo. Existe al-
guna predisposiciéon en relacién con las
caracteristicas genéticas, y la contami-
nacion puede influir, al igual que algu-
nos aspectos del crecimiento y del desa-
rrollo infantil. En relacién con el asma,
es cierto que existe una predisposicién
genética en la que influyen distintos ge-
nes implicados, la sensibilizacién a dis-
tintos alérgenos, infecciones respirato-
rias en la infancia.. Con respecto a la
apnea obstructiva del suefo, tiene una
presentacion variable, aunque se rela-
ciona mads con la obesidad. Por supues-
to, hay muchos pacientes que no son
obesos, pero que tienen problemas en
los musculos dilatadores de la via aérea
superior. Lo cierto, es que no estan cla-
ramente establecidos los mecanismos
que la producen.
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¢Existen factores genéticos que pre-
disponen al desarrollo de patologia
respiratoria?

En EPOC hay un factor genético que es el
déficit de la alfa 1 antitripsina que favore-
ce el desarrollo de un tipo de EPOC, el enfi-
sema, que se da en pacientes jovenes a par-
tir de los 30-40 afios. En apnea obstructiva
del suefio se han explorado genes relacio-
nados que se centran en los de la obesidad.
Hay otras enfermedades respiratorias me-
nos frecuentes que tienen un componen-
te genético. Un claro ejemplo es la fibrosis
quistica, una enfermedad genética mas fre-
cuente que se produce por un problema de
malabsorcion y distintas alteraciones a ni-
vel respiratorio que favorece el desarrollo
de infecciones frecuentes. Se han desarro-

des respiratorias mas comunes”

llado tratamientos genéticos con genes que
modifican la expresion de la proteina trans-
portadora de cloro, que es la que produce la
enfermedad.

¢En qué nivel asistencial se detecta la
mayor parte de la patologia respirato-
ria?

Este es uno de los problemas. Mi respues-
ta serfa casi en ninguno. Uno de los proble-
mas que tenemos mas importantes para
patologias respiratorias, seguramente con
otras enfermedades, es que hay una tasa
de infradiagnéstico importante. Lo ideal
es que se detecte en Atencion Primaria,
como entrada en el sistema sanitario, y
en casos mas complejos o que necesitan
mads pruebas en Atencién Especializada.



Pero la realidad es que en la inmensa ma-
yoria de los casos tenemos un nimero im-
portante de pacientes que no estan diag-
nosticados y que por lo tanto no se pueden
beneficiar de un tratamiento que evite la
progresion de la enfermedad.

¢Como se conoce esa tasa de infradiag-
nostico?

Se ha hecho estudio a nivel nacional, el
estudio EPI-SCAN 2, sobre la EPOC y se
ha demostrado que la prevalencia de la
EPOC en Espafha es de 12,8 por cien-
to, pero se demostrd que casi el 75 por
ciento de los pacientes con EPOC no lo
saben. No han sido diagnosticados ni
por Primaria ni por Especializada. En
el caso de la apnea obstructiva del sue-
no pasa lo mismo, muchos pacientes
creen que la facilidad para dormirse en
determinadas situaciones y los ronqui-
dos forman parte de la edad, y si ade-
mas hay obesidad, la apnea obstructiva
del suefio es una situaciéon normal y por
€so no consultan.

¢Como se lleva a cabo el diagndstico de
las enfermedades respiratorias?

Cada enfermedad se diagnostica con cri-
terios distintos. Hay enfermedades en
las que se necesitan pruebas de ima-
genes y en otras biopsias pulmonares o
estudios del suefo. Lo primero que hay
que hacer es realizar una prueba de fun-
cién respiratoria para valorar como fun-
ciona el sistema respiratorio. En este
sentido, la prueba mas estandar es la es-
pirometria.

¢En qué consiste?

Es una prueba sencilla que consiste en
soplar por una boquilla durante unos 10
segundos aproximadamente. Por si sola
permite evidenciar la obstruccién que ca-
racteriza la EPOC, sirve para el diagnosti-
co del asma y de las enfermedades restric-
tivas. Es decir, para la inmensa mayoria de
las enfermedades.

¢Qué se puede hacer para mejorar el
diagnéstico?

Es algo en lo que llevamos mucho tiempo
trabajando, en colaboracién con los mé-
dicos de Atenciéon Primaria, pues nece-
sitarfamos generalizar la espirometria a
todos los niveles. Cuando cualquier per-
sona se somete a un examen de salud se
hace una analitica rutinaria, un electro-
cardiograma o una radiografia, nosotros
proponemos que también se haga una es-
pirometria.

¢Qué se ha mejorado en estos ultimos
ainos en el diagndstico de las enferme-
dades respiratorias?

Se ha avanzado mucho en las pruebas de
imagen y en las pruebas de abordarje qui-
rurgico. Ademads, se han identificado y se
estan identificando biomarcadores nue-
vos que tienen valor diagnéstico e inclu-
so pronostico. También se ha mejorado
en la caracterizacién genética de los pa-
cientes. Se ha mejorado la broncoscopia,
las técnicas que tienen que ver con el ma-
nejo de la pleura,
con distintos siste-
mas de navegacion
electromagnética,...
Esto permite reali-
zar procedimientos
que hace afios que
serfan impensables.
El campo de la funcién pulmonar se ha
mejorado gracias al desarrollo informati-
co con el que se ha podido simplificar sis-
temas y hacer equipos que son portatiles
que pueden estar interconectados.

es maghnifica

¢Como es la relacion de Primaria y Es-
pecializada en el manejo de la patologia
respiratoria?

La relaciéon con Primaria es magnifica.
Creo que somos una de las especialida-
des que tenemos una relaciéon mas estre-
cha con la Atencién Primaria en todos los
niveles. Existe buena fluidez en la comu-
nicacion entre nosotros en la inmensa ma-

La relacion de Primariay
Especializada en el manejo
de la patologia respiratoria

yoria de los casos, ya que participamos en
el manejo conjunto de los enfermos. En la
situacién actual, por la sobrecarga asisten-
cial y el colapso del sistema sanitario que
ha originado la COVID-19, Primaria estd
viviendo un momento muy complicado,
casi de colapso. En Atencién Especializa-
da no estamos mucho mejor, porque tene-
mos una sobrecarga originada por la CO-
VID-19.

¢Se ha visto un aumento de la inciden-
cia de la tuberculosis?

Los datos de tuberculosis hay que tomar-
los con cierta cautela. De hecho, la inciden-
cia de tuberculosis no estd bajando como
deberia bajar, cuanto menos se mantiene
o incluso estd subiendo. Hay tres aspectos
que son muy importantes a tener en cuen-
ta. Primero, la situacion actual de la COVID
y la sobrecarga que genera esta afectando
al diagndstico y al tratamiento de todos los
problemas respiratorios y de todas las en-
fermedades crénicas y, desde luego, a la de
la tuberculosis. Hay un segundo problema,
y es que existe un cierto grado de desa-
bastecimiento  con
algunos  farmacos
antituberculosos. No-
sotros como sociedad
cientifica insistimos
mucho porque es un
problema que vivi-
mos a diario, ya que
hay que cambiar el tratamiento porque de
repente el farmaco que utiliza un pacien-
te deja de existir. El tercer punto es que
algunos farmacos nuevos, que estan acep-
tados por las agencias europeas y agencia
americana para tratar a pacientes con tu-
berculosis fundamentalmente tuberculo-
sis multirresistentes, no estan financiados
por el Sistema Nacional de Salud. En los
casos de diagnéstico tardio de la tubercu-
losis y de incremento de las resistencias
serfa muy util disponer de estos farmacos.

¢Se puede relacionar el aumento de los

casos de tuberculosis con la pandemia
por la COVID-19?
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Si, pero sucede lo mismo en la totalidad
de las enfermedades respiratorias cro-
nicas. La COVID-19 es una enfermedad
eminentemente respiratoria que esta ge-
nerando una sobrecarga sin precedentes
en los servicios de Neumologia. Esta limi-
tando el acceso de los pacientes crénicos
a sus revisiones o a las primeras consul-
tas, o simplemente a las consultas del tra-
tamiento. Esto hace que aumente la lista
de espera en el seguimiento de pacientes
con enfermedades respiratorias, inclu-
yendo la tuberculosis. Y esta repercutien-
do directamente en la situacién de estos
enfermos.

Hablando de la
COVID-19, ¢cual
es la patologia
respiratoria que
produce?

Es una enfermedad
respiratoria que se
produce por la in-
halacién de un virus y que afecta inicial-
mente el sistema respiratorio. Esta afec-
tacién cursa como una infeccién, que
en algunos casos puede ser muy leve o
pasar practicamente desapercibida, en
otros casos por no deja de ser mas que
un pequefo resfriado o gripe. y es auto-
limitada. Pero en otros casos cursa como
una infeccidon respiratoria mdas inten-
sa que serfa una neumonia. Es la forma
de presentaciéon méas grave, pero afortu-
nadamente con la vacunacién de la po-
blacién, la frecuencia estd disminuyen-
do. Aun asi, tenemos muchos pacientes
ingresados por desarrollo de la neumo-
nia por COVID-19.Esto requiere el ingre-
so del paciente, el aporte de oxigeno o
de terapias respiratorias més comple-
jas para tratar de paliar la insuficien-
cia respiratoria. Existe una forma par-
ticularmente grave que es el sindrome
del distrés respiratorio. Es una neumo-
nia més grave, con una insuficiencia res-
piratoria muy acusada, que en muchos
casos requiere cuidados respiratorios in-
termedios o, directamente, criticos. Es-
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Estamos tratando

de seguir, al menos
inicialmente, a todos
los pacientes que han
desarrollado
neumonia por COVID

tos casos siguen teniendo una mortali-
dad elevada, probablemente en torno al
40 por ciento.

¢Dande se debe hacer el seguimiento de
estos pacientes?

Los pacientes que han desarrollado sin-
drome de distrés respiratorio o han teni-
do una situacién muy grave requieren un
seguimiento estrecho por parte de los neu-
moélogos. Estamos tratando de seguir, al
menos inicialmente, a todos los pacientes
que han desarrollado neumonia. Si en el
seguimiento se comprueba que se encuen-
tran bien y que no
tiene ningln tipo de
repercusion, se pue-
de derivar a Medici-
na Interna o a Aten-
cién Primaria.

¢Tienen buena rela-
cion con estas dos
especialidades?

En general trabajamos con Atencion Pri-
maria, con Medicina Interna, con Rehabi-
litacién y después con algunas otras es-
pecialidades, porque esta situaciéon de
insuficiencia respiratoria a veces origina
complicaciones de otra indole, como rena-
les, cardiacas o neuronales. Solemos tra-
bajar de forma integrada, pero cada cen-
tro trata un poco de organizarse segin sus
recursos, sus caracteristicas y sus posibi-
lidades.

Con respecto al tabaquismo, ;como esta
la situacion?

Somos realmente criticos. Estamos con-
vencidos de que la politica de restriccion
del consumo de tabaco es eficaz y asi lo
ha demostrado. Las dos leyes que se han
promulgado en Espafia han supuesto la
reducciéon del consumo de tabaco, pero
estamos viviendo un momento de cierta
laxitud, alentado probablemente por las
campafias a favor del cigarrillo electré-
nico y de distintas modalidades alterna-

tivas de consumo de tabaco, que se ven-
den como algo inocuo, pero que no lo son.

¢Ha mejorado en la pandemia?

Hemos insistido en restringir el consumo
de tabaco, porque el tabaquismo evidente-
mente puede agravar esta infeccion. En el
momento que se fuma y se estd sin masca-
rilla, hay mas facilidades para contagiarse
sobre todo para contagiar. El fumador mien-
tras da unas caladas tose y si estd infectado
puede contagiar. A raiz de la COVID-19 hay
mas terrazas y espacios abiertos donde no
hay una restriccién del consumo de tabaco.
Estd aumentando el tabaquismo por la pro-
liferacién de las terrazas. Para nosotros es
un problema conocido y critico. De hecho,
hemos estado con autoridades municipales,
autondmicas y nacionales para tomar medi-
das que limiten o que controlen el consumo
de tabaco en estos lugares.

¢Se ven resultados de las campaiias de
concienciacion?

Tanto las campafias como la legislacién an-
titabaco han demostrado claramente su efi-
cacia en Espafa y en practicamente la tota-
lidad de paises de nuestro entorno. Todavia
sigue existiendo un porcentaje de la pobla-
cién que es fumadora y habré que seguir in-
sistiendo en esta medida. Las restricciones
al consumo publico de tabaco tendran que
ir acotando mas los espacios en los que se
pueden fumar. Eso se estd realizando en to-
dos los paises, y probablemente en Espafia
ahora mismo tenemos una legislacién que
resulta relativamente mds laxa en compa-
raciéon con nuestros vecinos

Seccion elaborada en colaboracion
con la Federacion de Asociaciones
Cientifico Médicas Espaiiolas
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en pPandemia

El trabajo en Medicina respiratoria no ha girado inicamente en torno a la
COVID-19. En estos ultimos tres anos, aunque no ha habido ninguna inves-
tigacion crucial, si se han publicado trabajos interesantes en enfermedades
respiratorias. Se ha avanzado, sobre todo, en farmacos bioldgicos para el
asma y en inteligencia artificial. También en la supervivencia en cancer de
pulmon.

Texto Maria Garcia San Narciso
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Los tratamientos bioldgicos estan cambiando la vida de muchos
pacientes, hasta el punto de considerarse “una auténtica revolu-
cion en el tratamiento del asma grave”. También se estan estudian-

do cada vez mas en condiciones comorbidas con asma. La clave en
los ultimos trabajos publicados gira, sobre todo, en cuando y en
queé situaciones utilizarlos.

n febrero de 2022, investigadores de

la Facultad de Medicina y Odontolo-
gia de la Universidad de Rochester han
publicado una revisiéon sobre el uso de
productos bioldgicos para el tratamiento
de asma moderada a grave (https://jour
nals.lww.com/co-pulmonarymedicine/Abs-
tract/9000/Use_of _biologics_for_the_treat-
ment_of.98898.aspx).

Fue en el afio 2003 cuando la Agencia
Americana del Medicamento (FDA, por
sus siglas en inglés) aprobd la utilizacién
de omalizumab para pacientes con asma
grave alérgica. A dia de hoy, se han ido
aprobando diferentes tratamientos biol6gi-
cos para tratar el asma moderada a grave
mal controlada.

Pero, dada la heterogeneidad del asma y la
falta de datos comparativos entre los pro-
ductos bioldgicos, atin puede resultar difi-
cil seleccionar el mejor producto biolégico
para un paciente. Por eso, la revision de la
literatura clave hasta la fecha buscaba fa-
cilitar un enfoque basado en la evidencia
para seleccionar el bioldgico mas apropia-
do. “Ademds de los mecanismos de accion
Unicos, existe una literatura cada vez mayor
sobre los predictores de respuesta a cada
producto biolégico, como la sensibilizacion
a los aeroalérgenos, el recuento de eosiné-
filos periféricos, la IgE sérica total y el 6xi-
do nitrico exhalado”, escriben los autores.

Con todo, investigadores espafoles han
publicado en la revista ‘Archivos de Bron-
coneumologia’, la revista de la Sociedad
Espafiola de Neumologia y Cirugia Tora-
cica (SEPAR), el editorial ‘Biolégicos en
asma: que las balas méagicas no hundan el
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barco’. En él, reconocen que, si bien “los
tratamientos biolégicos suponen un avan-
ce indudable en el manejo del asma”, “al
mismo tiempo suponen un elevado coste
econémico”  (https://www.archbronconeu-
mol.org/es-biologicos-asma-que-balas-magi-
cas-articulo-S0300289620303021).

“Sera igual de in-
eficiente  prescri-
bir estos farmacos
para pacientes que
no los necesiten, lo
cual supondrd un
elevado coste direc-
to, como no pres-
cribirlos a aquellos
que claramente se
beneficiarian de su
uso, con lo cual el
ahorro inicial en costes directos se tradu-
cirfa en un mayor coste tanto directo, como
puede ser el gasto sanitario en ingresos
hospitalarios, como indirecto, ya que dete-
riora la calidad de vida de los pacientes y
de sus familias, aumentando la incidencia
de incapacidad laboral temporal o definiti-
va”, aseguran.

Se tratan, pues, de tratamientos eficaces,
mds alld de que alguno pueda fracasar,
pero es necesario “mejorar los indicadores
que nos permitan seleccionar el mas ade-
cuado”. “La indicacién de estos tratamien-
tos en el momento actual se basa en po-
cos datos. Parece necesario ir mds alld de
la alergia y de la eosinofilia para elegir la
bala mdgica para cada paciente, que cum-
plan su funcién eficientemente y no apun-
te a la linea de flotacion de los sistemas de
salud”, afirman.

En el ano 2021, se
publicé un documento
internacional de
consenso sobre apnea
obstructiva del sueno

en el que participaron
investigadores espanoles

ESPECIAL ENFERMEDADES RESPIRATORIAS/REPORTAJE
La investigacion en Medicina respiratoria no cesa en pandemia

Mas supervivencia en cancer de pulmén

También se han publicado avances en los
tratamientos contra el cancer. El de pul-
moén es el mayor ejemplo de la importan-
cia de los progresos y de la Medicina de
precisién. Si hace afios se aplicaba uno
mismo para todos los pacientes seglin su
estadio y la histologia del tumor, hoy en
dia el estudio de biomarcadores permite
seleccionar el méas adecuado para cada
persona.

Ademads, los nuevos tratamientos, como
las terapias dirigidas, estan siendo una so-
lucion terapéutica para los pacientes a los
que les ha cambiado por completo el abor-
daje de su enfermedad. Y todo parece indi-
car, a tenor de las ul-
timas publicaciones,
que vendran mas.
Por ejemplo, en sep-
tiembre de 2021 se
presentaron en The
Lancet los resulta-
dos del ensayo clini-
co internacional ‘IM-
power010’, liderado
por Enriqueta Felip,
del Instituto de On-
cologfa de Vall d’'Hebron (VHIO) (https://
www.thelancet.com/journals/lancet/article/
PIIS0140-6736(21)02098-5/fulltext).

En él, se ha probado la inmunoterapia en
un millar de pacientes con el tipo de can-
cer de pulmdn mas frecuente, el de células
no pequeias, en estadios tempranos de la
enfermedad. También en pacientes con el
marcador PD-L1 positivo.

Los voluntarios que recibieron el farmaco
atezolizumab, después de someterse a ci-
rugia y recibir quimioterapia, mejoraron
Su supervivencia en 7 meses en compara-
cién con aquellos que no lo recibieron. Se
trata de la primera inmunoterapia apro-
bada por una agencia reguladora como
tratamiento adyuvante para personas con
cancer de pulmén y ya ha recibido la luz
verde por parte de la Administracion de



Alimentos y Medicamentos (FDA) de Es-
tados Unidos.

Por su parte, resultados del estudio inter-
nacional ‘CheckMate 9LA’ publicados en
la revista The Lancet (https://www.thelan-
cet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-
2045(20)30641-0/fulltext) en 2021, suge-
rfan que la combinacién de inmunoterapia
dual més un curso corto de quimioterapia
es til en el tratamiento de pacientes con
cancer de pulmén no microcitico.

Este ensayo aleatorizado, abierto y de fase
3, se realizd en 103 hospitales en 19 paises,
entre los que se incluyd en Espafia. Los pro-
fesionales administraron nivolumab mas
ipilimumab con dos ciclos de quimiotera-
pia, lo que “proporcioné una mejora signifi-
cativa en la supervivencia general en com-
paracién con la quimioterapia sola y tuvo
un perfil favorable de riesgo-beneficio”. “Es-
tos datos respaldan este régimen como una
nueva opcion de tratamiento de primera li-
nea para pacientes con NSCLC avanzado”,
aseguraban los autores.

También este mismo mes enero se publi-
c6 en la revista American Journal of Cancer
Research la eficacia de un nuevo anticuer-

po monoclonal de amplio espectro especi-
fico de tumores para PL2L60 para el tra-
tamiento de varios tipos de cdnceres. Se
probé en células humanas de humanos y
de ratén.

“La inyeccion de mAb KAO3 en tumores
establecidos inhibi¢ significativamente
su crecimiento y prolongé la superviven-
cia de los ratones portadores de tumores,
incluidos el linfoma, el cancer de mama,
el cancer de pulmén y el cancer de cue-
llo uterino. La eficacia del tratamiento con
mADb KAO3 probablemente se asocie con
su unién a PL2L60 expresada en la su-
perficie de la célula tumoral, lo que pue-
de conducir a la muerte de la célula cance-
rosa mediante el bloqueo del ciclo celular
y/o la activacion del complemento”, sefia-
laban los autores.

La inteligencia artificial, herramienta
para los neumélogos

En septiembre de 2021 también se pre-
sentd una investigaciéon en el Congreso
Internacional de la Sociedad Respiratoria
Europea sobre un programa de inteligen-
cia artificial que puede detectar signos de
cancer de pulmon en las tomografias com-

putarizadas un afio antes de que puedan
diagnosticarse con los métodos existentes.

“La IA es entendida en términos generales
como cualquier tipo de sistema computa-
cional artificial que muestra un comporta-
miento inteligente, es decir, un comporta-
miento complejo que conduce a alcanzar
objetivos”, sefialaban una revision los in-
vestigadores colombianos Leslie Var-
gas-Ramirez y Rafael Brango Ayazo. Asf,
otorga “oportunidades emocionantes en la
optimizacién de la atencion médica y sig-
nifica un sinfin de posibilidades para per-
sonalizar la atencién en salud, brindando
una herramienta a los neumoélogos que
les permita interpretar los sintomas res-
piratorios con precision y hacer un diag-
ndstico correcto” (https://revistamedicina.
net/ojsanm/index.php/Medicina/article/
view/1646/2134).

En la revision, los autores sefialan que la
[A se ha propuesto como herramienta para
el diagnéstico de la enfermedad pulmo-
nar obstructiva crénica (EPOC) a través de
multiples aplicaciones.

“Basados en un marco de diagnéstico asis-
tido por computadora es posible hacer el
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abordaje y clasificacion de los subtipos de
enfisema en la TAC, asi como la evaluacion
de la gravedad y extension de este permi-
tiendo una aproximaciéon mas precisa a la
enfermedad”, sefialan en alusion a un tra-
bajo publicado en mayo de 2020 en la re-
vista The Lancet.

También en 2020,
la Academia Ame-
ricana de Medicina
del Sueno (AASM)
publicé una breve
revisién acerca de
las actuales aplica-
ciones de la IA en
medicina del sue-
no, ventajas, des-
ventajas y su po-
tencial uso.

En hipertension arterial pulmonar (HAP),
“el uso de pruebas mds sencillas podria
permitir una aproximacién temprana a la
enfermedad. La radiografia de térax es de
facil acceso, bajo costo y se puede conver-
tir -a través de la aplicacién de AP- en una
herramienta para el diagnéstico de HAP
(https://www.nature.com/articles/s41598-
020-76359-w) , con la posibilidad incluso
de estratificar el riesgo de hospitalizacidn
por insuficiencia cardiaca (https://www.jhl-
tonline.org/article/S1053-2498(20)31516-
3/fulltext). El electrocardiograma (ECG)
también puede ayudar en la tamizacion y
deteccion temprana de HAP”, sefiala la re-
vision.

En asma también hay dispositivos por-
tatiles que registran las sefiales de los
ruidos respiratorios del paciente. Estas
permiten identificar sibilancias con una
sensibilidad del 89,3 por ciento y una es-
pecificidad de 96,2 por ciento. Después,
las sefiales se transfieren a teléfonos in-
teligentes, que a través de un algoritmo
que usa un modelo de Markov profundo,
identifican las frecuencias correctas. De
esta forma, el diagndstico no depende de
la experiencia del profesional sanitario
que lo atienda.
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SEPAR ha advertido en
2022 que la contaminacion
del aire esta asociada

a un 36 por ciento de

las muertes por cancer,
con unos 265.000
fallecimientos anuales
atribuibles a esta causa

Y lo mismo ocurre en fisiologia pulmo-
nar, donde la inteligencia artificial pue-
de ayudar a hacer un diagndstico mucho
mads preciso.

La IA también ayuda a la cuantificacién de
los sonidos respiratorios, entre los que se
incluyen los esterto-
res finos a través de
algoritmos que pue-
den predecir los ha-
llazgos de la fibrosis
pulmonar en la tomo-
graffa. Asi, da apoyo
al diagndstico tempra-
no. Los ruidos respi-
ratorios se registran a
través de fonendosco-
pios electronicos. Des-
pués, se transfieren a
computadores que identifican el tipo de so-
nido segun el algoritmo (https://www.ejradio-
logy.com/article/S0720-048X(20)30600-8/fu-
lltext).

Consenso internacional en apnea del
sueno

Enelafio 2021 se publicé un documento inter-
nacional de consenso sobre apnea obstructi-
va del suefio (https://archbronconeumol.org/
es-documento-internacional-consenso-sobre-ap-
nea-articulo-S0300289621001150?codref=
B52z2BnxFPcS9G9rDdbXamCUJ9ACGNYrEu-
rZfqel4PZKWP2fY5 DLSuhzBSAWGn4tifNwR-
mgbr) en el que participaron investigadores
espafioles. El objetivo principal era “propor-
cionar unas directrices que permitan a los
profesionales sanitarios tomar las mejores
decisiones en la asistencia de los pacientes
adultos con esta enfermedad seglin un resu-
men critico de la literatura mds avanzada”.

El objetivo principal de este documen-
to internacional fue proporcionar unas
directrices que permitan a los profesio-
nales sanitarios tomar las mejores deci-
siones en la asistencia de los pacientes
adultos con esta enfermedad seglin un re-
sumen critico de la literatura mas actua-
lizada.

ESPECIAL ENFERMEDADES RESPIRATORIAS/REPORTAJE
La investigacion en Medicina respiratoria no cesa en pandemia

En total, 17 sociedades cientificas y 56
especialistas con amplia representacion
geografica (con la participacion de 4 so-
ciedades internacionales), ademas de un
metoddlogo experto y un documentalis-
ta del Centro Cochrane Iberoamericano,
constituyeron el grupo de trabajo.

Trabajos en el asma

También se han ido publicando trabajos en
torno al asma durante los Ultimos meses.
Uno de ellos del CIBER de Enfermedades
Respiratorias (CIBERES) y del Instituto de
Investigacion Sanitaria Fundacion Jiménez
Diaz (IIS-FJD), identificaron el micro ARN
miR-185-5p como potencial diana a la que
dirigir nuevos tratamientos para controlar
el estrechamiento de las vias respiratorias,
sintoma del asma. El trabajo se publicé en
la revista Journal of Cellular Psysiology.

Otra revision publicada en el Journal
of Health Psychology de la Universi-
dad de East Anglia mostrd que las in-
tervenciones destinadas a promover la
actividad fisica en personas con asma po-
drian mejorar sus sintomas y su calidad
de vida (https://journals.sagepub.com/
doi/10.1177/13591053211059386).

En concreto, examinaron 25 estudios sepa-
rados de todo el mundo que involucraron
a 1849 participantes con asma, para ver
si sus sintomas y calidad de vida habian
cambiado gracias a las intervenciones.

De esta forma, descubrieron que las in-
tervenciones que promueven la activi-
dad fisica tenian beneficios significativos.
Reducian el tiempo de sedentarismo, me-
joraban la calidad de vida y disminuian los
sintomas del asma.

Factores ambientales y enfermedades
respiratorias

También se han publicado trabajos so-
bre cémo los factores ambientales influ-
yen en esta enfermedad. En enero de 2022
un estudio mostré que cerca de dos millo-



nes de casos nuevos de asma pediatrica al
afio pueden estar causados por un conta-
minante del aire relacionado con el trafi-
co. Se trata de un problema particularmen-
te importante en las grandes ciudades del
mundo.

“Nuestro estudio encontrd que el didxido
de nitrégeno pone a los nifios en riesgo
de desarrollar asma y el problema es es-
pecialmente agudo en las areas urbanas”,
aseguré la coautora principal del estudio,
Susan Anenberg. La también profesora de
Salud Ambiental y Ocupacional en la Uni-
versidad George Washington indicé que
hallazgos sugieren que el aire limpio debe
ser una parte fundamental de las estrate-
gias destinadas a mantener saludables a
los nifos”. Este ha sido el primer estudio
en estimar la carga de casos de asma pe-
diatrica causada por este contaminante en
mas de 13.000 ciudades desde Los Ange-
les hasta Mumbai.

Asimismo, también se presenté una inves-
tigacion en el Congreso Internacional de la
Sociedad Respiratoria Europea que suge-
ria que el entorno aparentemente inocuo
de una oficina podia provocar asma en al-
gunos trabajadores.

En enero de 2022, otro gran estudio de-
mostré que la exposicion de por vida a los

pesticidas en el lugar de trabajo estd re-
lacionada con un mayor riesgo de EPOC.
Este trabajo, publicado en la revista Tho-
rax, se realizd con 116.375 participan-
tes con antecedentes laborales completos,
94.514 de los cuales tenian datos de espi-
rometria y tabaquismo aceptables/repeti-
bles  (https://thorax.bmj.com/content/ear-
ly/2022/01/09/thoraxjnl-2020-216523).

El papel del radon

Otro estudio espafiol confirmé en 2019
que el raddn interior a dosis altas dupli-
ca el riesgo de cancer de pulmdn en aque-
llas personas que nunca han fumado. El
trabajo, que se publicé en la revista cienti-
fica Environmental Research, reflejo la ne-
cesidad urgente de que se traspusiera en
Espafa la Directiva Europea sobre Radia-
ciones lonizantes. Esta aplica un limite de
300 Bg/m? para viviendas y lugares de tra-
bajo.

En el 2021, otro estudio realizado en Espa-
fia mostré que hasta el 3,8 por ciento de la
mortalidad por cancer de pulmén se atri-
buye a la exposicion al radén >100 Bg/m?,
cifra que sube hasta el 6,9 por ciento cuan-
do no se realiza la correccién por altura de
la vivienda (https://www.sciencedirect.com/
science/article/pii/S0013935121006666 ?-
via%3Dihub).

Eso si, mostraban que la mayoria de las
muertes por cancer de pulmén debido a la
exposicion al radén ocurren en fumadores
y exfumadores. Los investigadores tam-
bién indican que se debe tener en cuen-
ta la correccion por altura de la vivienda al
estimar la mortalidad atribuible al cdncer
de pulmén por el radén.

El papel de la contaminacion del aire

SEPAR también ha advertido este 2022
que la contaminacion del aire esta asocia-
da a un 36 por ciento de las muertes por
cancer, con unas 265.000 muertes anuales
atribuibles a esta causa.

En un editorial titulado ‘Contaminacién
ambiental y cancer de pulmoén: el poder
carcinogénico del aire que respiramos’
y publicado en Archivos de Bronconeu-
mologia, sefialan que “debemos asumir
que el aire que respiramos presenta una
elevada concentracién de contaminan-
tes y muchos de ellos causan céancer”
(https://www.archbronconeumol.org/
es-contaminacion-ambiental-cancer-pul-
mon-el-articulo-S0300289620301897).

“Los profesionales de las enfermeda-
des respiratorias no podemos permane-
cer indiferentes ante esta realidad. Des-
graciadamente, el tabaquismo ya no es
el Unico causante del cdncer de pulmon.
La contaminacién del aire es un factor
de riesgo claro de esta enfermedad, se-
gln la evidencia cientifica de los ulti-
mos afos, y pone en peligro a un gran
numero de personas, especialmente las
que viven en ntcleos urbanos”, destaca-
ba Marfa Jests Cruz, biéloga del Area de
Medio Ambiente de SEPAR vy firmante de
la editorial junto a David Coflent como
primer autor. También cuentan con Ma-
rio Culebras y Karina Loor como coau-
tores.

Saber més acerca de estos contaminantes
es crucial para la prevencién de enferme-
dades respiratorias que tanto siguen afec-
tando a la poblacion de todo el mundo
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“Nos hemos visto limitados para realizar determinadas pruebas

de funcion pulmonar en los centros sanitarios™

Los médicos de Atencion Primaria han
tenido un papel fundamental en el tra-
tamiento de los pacientes COVID, tanto

en la fase aguda, como en el manejo de
las posibles secuelas. Pero, ademas,
también han tenido que priorizar a sus
pacientes cronicos respiratorios.

¢Cual es el dia a dia del médico de AP
en la atencion de patologia respiratoria?
¢Dispone de suficiente formacion res-
pecto a la misma?

Aproximadamente, un 30 por ciento de pa-
cientes que acuden a Atencién Primaria
presentan sintomas o enfermedades res-
piratorias. Por lo tanto, es necesario que
los médicos de este nivel asistencial este-
mos familiarizados con estas patologias.
Por ejemplo, el asma, que afecta a un 5 por
ciento de la poblacién y a un 10 o 12 por
ciento de los nifios y para la que gastamos
un 2 por ciento de los recursos de la Sa-
nidad publica. También en la EPOC, que
afecta al 10,2 por ciento de la poblacién
general entre los 40 y los 80 afos, pre-
sentando una elevada morbimortalidad y
una alta tasa de infradiagnéstico. Los mé-
dicos de Primaria también debemos estar
familiarizados con otras patologias como
el cancer pulmonar, o la neumonia donde
la incidencia oscila entre 8-10 casos por
mil habitantes. También, por ejemplo, con
la apnea del suefio, enfermedad muy fre-
cuente que los médicos de familia debe-
mos de valorar por su interés como factor
de riesgo y de agravamiento de otras pato-
logias, fundamentalmente cardiacas. Esta
puede afectar a la poblacién entre un 6-13
por ciento. No nos olvidamos tampoco del
tromboembolismo pulmonar, ya que su in-
cidencia esta en constante aumento, debi-
do al incremento de la poblacién, estiman-
dose 1-2 casos personas /afio, y llegando
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en personas mayores de 80 afos a 1 caso
/ 100 personas /afo. Tampoco de la insufi-
ciencia respiratoria.

En este contexto, ahora se suma la aten-
cion a la COVID, ¢ven posible tratarla
como una gripe en un corto plazo? ;Qué
deberia cambiar para que esto ocurrie-
ra?

Sabemos que el virus SARS-CoV-2 va a
convivir con nosotros durante muchos
aflos o quizds se quede para siempre. Po-
siblemente se presente en periodos con
gran concentraciéon de enfermos durante
cortos espacios de tiempo, y no sabemos si
existirdn mutacio-
nes que sean mas
0 menos agresivas,
con mayor 0 menor
letalidad. Tampoco
sabemos si desapa-
recerda como su an-
tecesor, 0 se queda-
rd como otros virus
respiratorios  que
nos afectan en determinadas épocas del
afio, como la gripe. Es por ello por lo que,
por nuestra parte, los médicos generales
y de familia debemos de hacernos respon-
sables para que nuestros pacientes se va-
cunen, facilitarles esa opcién y disponibi-
lidad, aunque todos sabemos que deben
hacerse mas estudios para establecer los
tiempos adecuados, cudles son mds efica-
ces y un largo etcétera de imprecisiones
que han ocurrido en este tiempo. La cla-
ve para la gestion de la COVID en el futuro
estd en que las autoridades sanitarias se
den cuenta de que Atencion Primaria es la
llave del sistema sanitario. Esto pasa por
darnos la ocasién de seguir demostrando
lo que somos, pero no a costa de abando-
nar lo que tendriamos que estar haciendo
y con falta de medios en todos los senti-
dos (profesionales, econdémicos, materia-

respiratorias

Aproximadamente, un 30
por ciento de los pacientes
que acuden a Atencion
Primaria presentan
sintomas o enfermedades

les, capacidad de disposicion de técnicas
diagnosticas ...).

Precisamente, en cuanto al impacto en
las consultas de Atencion Primaria, casi
dos afos después del inicio de la pan-
demia, ¢como esta siendo la gestion del
Long COVID?

Esta siendo un poco complicada por la pre-
sion asistencial que tenemos a nivel de
Atencién Primaria. Pero la profesionalidad
de los equipos presenta una gran fortale-
za para que se puedan atender a pacien-
tes agudos y crénicos, dentro de nuestras
limitadas posibilidades. En concreto, las
piezas clave de esta
atencion bésica al
paciente son el estu-
dio de sintomas y su
evolucion, anamnesis
completa y explora-
cion fisica, escalas de
evaluaciéon clinicas,
pruebas complemen-
tarias, valoracion de
comorbilidades, valoracion del paciente en
aspectos fisicos, emocionales, sociales, y
capacidad funcional.

En estos estudios, ¢cuales son las se-
cuelas respiratorias mas comunes que
estan encontrando y cuanto tiempo per-
sisten? ;Se han llegado a cronificar en
algunos casos?

Los sintomas mas frecuentes respiratorios
son disnea, presién y dolor toracico, tos,
ardor retroesternal, expectoracion, hemop-
tisis, broncoconstriccion, desaturaciones
bruscas, laringoespasmo y debilidad neu-
romuscular. El tiempo de duracion de es-
tos sintomas va a ser variable, dependien-
do muchas veces de factores del propio
paciente. Se ha observado en los pacien-
tes graves agudos cuadros de neumonias,



tromboembolismo y fibrosis pulmonar.
Fundamentalmente se quejan de disnea
por ese compromiso pulmonar grave o por
debilidad neuromuscular, que pueden de-
jar secuelas mas o menos permanentes.
Estos casos necesitaran cuidados por Neu-
mologia y de rehabilitacion respiratoria.

Por otra parte, ;como esta impactando
el colapso de la atencion en las patolo-
gias cronicas respiratorias? ¢Hay algin
dato al respecto?

Desde el principio de la epidemia hemos
observado que, al igual que se habia co-
lapsado la atencién hospitalaria en Urgen-
cias, se colapsé en determinadas especiali-
dades como Medicina Interna, Neumologia
y por supuesto Cuidados Intensivos. No
tengo datos precisos acerca de la atencion
a pacientes respiratorios crénicos, pero
pienso que ademas de atender las urgen-
cias, los tramites burocraticos, etc., los mé-
dicos de familia nos hemos preocupados
un poco mas por nuestros enfermos res-
piratorios. Especialmente, sabiendo o te-
niendo el miedo que estos pudieran con-
traer la infecciéon y emporase su situacion.
Pese a ello, nos hemos visto limitados para
realizar determinadas pruebas de funcién
pulmonar en los centros sanitarios.

Paralelamente a la COVID, ;como ha
sido el impacto de la gripe? ;Ha habido
una mayor concienciacion de la vacuna-
cion? ;Se espera que persista?

Se ha observado una disminucién gene-
ralizada de virus gripales a nivel mundial
de forma simultdnea a la pandemia de CO-
VID. Esta podria tener relacién con las me-
didas de mitigacion implementadas en la
comunidad para reducir la trasmisién de
enfermedades respiratorias. Incluso, aho-
ra que estamos en temporada de gripe es-
tacional, no se observan nada mas que ca-
sos puntuales. De todas formas, debemos
de actuar con cautela y estar observantes
ante una posible variacién. La vacunacion
antigripal se sigue considerando la me-
jor medida preventiva frente a la gripe en

grupos recomendados de vacunacion. En
este sentido, se estd consiguiendo una ma-
yor cobertura vacunal que en otras tempo-
radas y es de esperar que esto esté influ-
yendo.

En cambio, por ejemplo, ¢cuesta mas
conseguir mayores porcentajes de vacu-
nacion para la neumonia? ¢Por qué?

Es cierto. Primero, quizés, por el desco-
nocimiento general de la poblacion. No ha
habido mucha informacién acerca de este
tema. No es porque la gente no conozca
lo que es una neu-
monia, sino que hay
que explicar clara-
mente las actuacio-
nes que se realizan
en el ambito de sa-
lud a la poblacion.
Por otra parte, a no-
sotros como médicos
de Atencién Prima-
ria se nos ha limita-
do un poco la pres-
cripcion de dicha vacuna hace pocos afios.
De todas formas, creo que deberia ser una
vacunacién importante para todas las per-
sonas con determinadas patologias créni-
cas y para toda la poblacién general.

Otro de los datos preocupantes es que
los dltimos estudios sobre tabaquismo
informan de que el cigarrillo electrénico
esta desbancando al tabaco tradicional
entre los mas jovenes, ;qué impacto po-
dria tener?

Segun el Informe anual del Sistema Nacio-
nal de Salud (2016) sobre hébitos de vida,
el 23 por ciento de la poblacion de 15 y
mas afios fuma a diario, el 2,4 por ciento
es fumador ocasional y el 25,7 por ciento
se declara exfumador. El porcentaje de fu-
madores diarios es del 27,6 por ciento en
hombres y del 18,6 por ciento en mujeres.
En ndmeros absolutos y de acuerdo con
los datos de la Encuesta Nacional de Sa-
lud de 2017, méas de 4 millones de espafio-
les con edades comprendidas entre los 45

La clave para la gestion
de la COVID en el

futuro esta en que las
autoridades sanitarias

se den cuenta de que
Atencion Primaria es la
llave del sistema sanitario

y los 84 afos son fumadores diarios y mas
de 6 millones y medio se declaran exfuma-
dores. A estos datos, ademads, como comen-
ta, hay que afiadirles que la industria estéd
intentando introducir estas nuevas formas
de fumar, que lo que plantean es un me-
nor riesgo y reduccién de dafios. Lo cual es
mentira. Aun asi, estan introduciendo tér-
minos como “tratamiento del tabaquismo”,
sin haber demostrado que tengan eviden-
cia cientifica al respecto. Igualmente, es
cierto que los jovenes estan utilizando los
e- cigarrillos y el tabaco de liar como nue-
vas formas de consumo, pero no han de-
mostrado que sir-
van para disminuir
el consumo, ni para
evitar el desarrollo
de patologia respi-
ratoria crénica. Sin
embargo, cada vez
existe mas eviden-
cia cientifica del
dafio que producen
los productos deri-
vados de estas nue-
vas formas de fumar.

Con relacion al tabaco, otro de los puntos
pendientes en patologia respiratoria es
el cribado de cancer de pulmon, ¢cuesta
detectar estos casos de forma precoz en
Primaria? ;Qué podria ayudar?

En nuestro entorno el cancer de pulmoén
genera importante mortalidad y morbili-
dad, y parte de esta es evitable, median-
te estrategias de prevencion primaria. Sin
embargo, el objetivo de maximizar el be-
neficio de este cribado ampliando la pobla-
cién diana no puede enmascarar interven-
ciones de mayor impacto. La principal, el
evitar el inicio del consumo de tabaco (ni-
fios y adolescentes), y el abandono del ha-
bito en los fumadores. Si no se implemen-
tan adecuadamente estas estrategias de
prevencién primaria para que sean efec-
tivas, no es posible reducir el riesgo basal.
Tampoco el ntimero de personas de la po-
blacién diana que precisan prevencion se-
cundaria del cancer de pulmén, mediante
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cribado anual con TC de baja dosis, lo que
lo convierte en dificilmente asumible para
nuestro sistema sanitario, incluso aunque
vaya dirigido a pacientes de alto riesgo.

¢Ven factible un cribado en otras patolo-
gias respiratorias como es la EPOC?

En este caso, no solo lo factible, sino ne-
cesario. Actualmente, el diagndstico de
la EPOC es complicado porque debe de
realizarse una espirometria con pruebas
broncodilatadoras. Una prueba que pue-
de resultar complicado que los pacientes
realicen adecuadamente. Sin embargo, te-
nemos a disposicién herramientas para
el cribado en pacientes con habito taba-
quico. Es el caso del dispositivo COPD-6
y COPD-PS, que deben tenerse en cuen-
ta porque es importante llegar en fases
tempranas de la enfermedad. Es entonces
cuando realmente podemos hacer mucho
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mads por nuestros pacientes. Pese a ello, es
cierto que existen una serie de barreras en
el diagnéstico por parte del paciente (esca-
so conocimiento de la enfermedad, miedo
a otros diagnoésticos, excusa o adaptacion
a los sintomas) y referidos a los profesio-
nales (falta de motivacion, escasa confian-
za en relacion a los tratamientos, escaso
tiempo en la consulta, problemas con la es-
pirometria).

Otra de las patologias respiratorias
infradiagnosticadas en Primaria es la
apnea del sueio, ;qué mejoras podrian
hacerse al respecto?

El papel del médico de Atencién Prima-
ria es la deteccién precoz, control y segui-
miento del tratamiento (para evitar la alta
tasa de abandonos) y control de los efec-
tos secundarios. Asimismo, debe de par-
ticipar en la coordinacién entre el centro

de salud y las unidades de suefio. Creo
que el problema no es que el diagnéstico
sea complicado, por lo que lo ideal seria
que los centros de salud dispusieran de
aparataje pertinente (poligrafia para su
uso en domicilio) para poder realizar di-
cho diagnéstico. Por otra parte, seria im-
portante, para poder optimizar adecuada-
mente el tratamiento, tele monitorizar al
paciente a distancia. También para evi-
tar visitas innecesarias a las unidades de
suefo y evitar periodos de tratamiento in-
suficientes.

Una de las consecuencias secundarias
de la pandemia es que, ante el miedo al
transporte publico, se ha usado mas el
coche, ¢se esta notando un mayor impac-
to de la contaminacion en la poblacién o
se ha visto paliado por las mascarillas?

Es cierto que como consecuencia de la
pandemia ha habido cierto aislamien-
to de las personas vy, con ello, se ha uti-
lizado menos el transporte publico, con
un aumento del uso del coche. Y, efecti-
vamente, en determinadas ciudades se ha
observado un crecimiento de la contami-
naciéon y pérdida de la calidad del aire,
por lo cual se ha observado un aumento
de patologia respiratoria. Por otra parte,
cuando la exposicion ambiental aumenta
en determinadas épocas como el invier-
no, donde se usan mas las calefacciones,
se ha registrado un incremento de la inci-
dencia y la severidad de los sintomas res-
piratorios. Igualmente, més deterioro de
la funcién pulmonar, fundamentalmen-
te en pacientes con problemas respirato-
rios, nifios y ancianos, produciendo una
alta tasa de mortalidad, aumento de in-
gresos hospitalarios y de las visitas am-
bulatorias. Esto tiene consecuencias per-
judiciales sobre los pacientes asmaticos,
pacientes con EPOC vy fibrosis pulmonar,
aumentando el riesgo de bronquitis y de
neumonia, asi como agudizaciones de
problemas respiratorios. Es indiscutible
que el uso de la mascarilla va a disminuir
algo la exposicion a esos contaminantes
ambientales
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LLas secuelas

pulmonares

en casos de neumonia

“COVID
en ninos

son muy leves, por no decir

nulas

Mirella Gaboli

Secretaria de la Sociedad Espafiola de Neumologia
Pediatrica (SENP)

Texto_) Silvia C. Carpallo F°t°_) SENP
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“Las secuelas pulmonares en casos de neumonia por COVID

en nifos son muy leves, por no decir nulas”

La patologia respiratoria siempre ha sido una de las areas clave en Pediatria, pero en
estos Ultimos afos parece que las medidas higiénicas y la mascarilla han disminuido la
incidencia. Por otra parte, tras dos anos de pandemia, se puede analizar que los nifios

han sufrido menos secuelas a causa de la COVID y, segun los expertos, una de las cla-
ves podria ser la experiencia en el uso de corticoides que tienen los pediatras.

¢Cuales diria que son las patologias res-
piratorias mas prevalentes?

En nifios, sin duda habria que destacar las
bronquitis, las bronquiolitis, las neumo-
nfas y las manifestaciones respiratorias de
la alergia. En cuanto a las bronquitis po-
demos distinguir episodios agudos o bron-
quitis crénicas. Lo més frecuente son las
bronquitis agudas que se producen a me-
nudo tras un resfriado asociado a una in-
feccion respiratoria virica. Se considera
que en una estacién de otofio e invierno
normal, hasta el 66 por ciento de los nifios
que nacieron prematuros pueden tener
una bronquitis. En nifios nacidos a térmi-
no este porcentaje es de aproximadamen-
te la mitad. Por lo tanto, estamos hablando
seguramente de la enfermedad infeccio-
sa mas frecuente en la poblacién infantil.
En cuanto a las bronquiolitis, estas afectan
a los nifos por debajo de los primeros 24
meses de vida y se asocia al primer episo-
dio de infeccién virica. Es decir, llamaria-
mos bronquiolitis a los episodios de los ni-
nos menores de dos afios y bronquitis a los
episodios que vienen después. En el caso
de las neumonias es més dificil dar cifras
exactas, se estima que hay unos 100 millo-
nes de nifios menores de cinco afios que
enferman por neumonia en todo el mundo.
Sigue siendo, ademds, una causa frecuen-
te de muerte en los primeros afios de vida,
especialmente en Africa Subsahariana y
en el sur de Asia. Pero incluso en los pai-
ses desarrollados la neumonia es una de
las principales causas de hospitalizacion y
sigue existiendo mortalidad asociada. Asi,
en paises desarrollados la cifra estimada
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de incidencia, en la que coinciden diver-
sos estudios, es en torno a 3.400-4.000 ca-
sos anuales por 100.000 nifios menores de
5 afios. Por ultimo, en cuanto a asma, los
estudios mds recientes marcan que la in-
cidencia en nifios con historia familiar de
asma o alergia es de 33 casos por 1.000 ni-
nos al afo. Esta incidencia disminuye a 10
casos por 1.000 cuando estos ninos llegan
a la mayoria de edad. En los nifios sin his-
toria familiar es de 9 a 14 casos por 1.000
nifios al aho. Por ello, se puede concluir
que la incidencia del asma o alergia es casi
el doble en los casos con antecedentes fa-
miliares.

En la poblacion general se habla de una
disminucion de patologia respiratoria
debido al uso de mascarilla, ¢qué ha pa-
sado con los nifios?

Tenemos datos que confirman que ha ha-
bido menos consultas médicas por patolo-
gias respiratorias en todos los grupos de
edad pediatrica. Ha sido mas llamativo en
el otofio e invierno de 2020-2021, tras el
comienzo de la pandemia. En la primavera
de 2020, tras el confinamiento percibimos
una disminucién de las consultas urgentes
por crisis moderadas-graves de asma, jus-
tificada por el hecho de que los nifios esta-
ban en casa. En otofio, con la vuelta al cole,
fue mas llamativo, incluso en nuestro hos-
pital tuvimos cero ingresos por bronquio-
litis. Ademas, en general, a urgencias, lle-
garon menos casos de nifos con dificultad
respiratoria. Seguramente todo ello esté
asociado al uso de mascarilla y al distan-
ciamiento social.

Tras esta experiencia y teniendo en
cuenta que el uso de mascarilla y la dis-
tancia social no son medidas aplicables
a largo plazo, ¢qué otras medidas si po-
driamos incorporar en nuestro dia a dia
para mejorar la patologia respiratoria
en ninos?

En neonatologia, por ejemplo, llevamos
ahos indicando la necesidad de aplicar me-
didas bdsicas de prevencion de las infec-
ciones, como lavarse las manos antes de
tocar al bebé, usar mascarillas si se esta
resfriado, evitar lugares cerrados con mu-
cha gente, etc. Esas recomendaciones lle-
garon a ser universales en la pandemia y
han demostrado que son eficaces para re-
ducir las infecciones respiratorias, por lo
que se espera que ahora calen mas este
tipo de mensajes. En nifios méas mayores,
también podrian calar mas medidas sen-
cillas, como la importancia del lavado de
manos o de ventilar las aulas. Los nifos
mas que infectar, son infectados, por esto
también se trata de tener en cuenta ciertas
medidas por parte de los adultos. Son salu-
dables gestos tan sencillos como que aho-
ra hayamos cambiado la forma de saludar-
nos con dos besos.

Poniendo el foco en esta ultima sexta
ola, en la que la incidencia ha sido mayor
en nifos al ser poblacién atn sin vacu-
nar, ¢como han afectado a las consultas
de Pediatria?

Primero hay que aclarar que, al hablar de
incidencia, hay que tener en cuenta que
no estamos haciendo un cribado a toda la
poblacién, sino a la poblacién con sinto-
mas, y que la incidencia ha variado en el
momento que hemos tenido test diagndsti-
cos como PCR o test de antigenos. Tenien-
do esto en cuenta, considero que en esta
sexta ola el problema ha sido especialmen-
te logistico. Para empezar, existia una di-



ficultad para acceder al centro de salud.
Después, en el dia a dia, el pediatra en
caso de sospecha de COVID ha tenido que
tomar medidas preventivas, como ponerse
la bata, las gafas, etc., esperar el resulta-
do del antigeno, registrar esto tltimo en el
ordenador, etc., y todo ello unido supone
un mayor tiempo y carga de trabajo, que
también se traduce en mayor espera de los
pacientes. En urgencias de Pediatria, por
ejemplo, no ha habido un colapso por que
acudiera un mayor nimero de personas,
sino porque el trabajo se ha enlentecido.
Todo ello sumado, claro esta, al déficit de
pediatras y a las bajas de los propios pe-
diatras por contagios que no se sustituyen
precisamente por la falta de pediatras, que
supone que los que estdn vean aumenta-
das sus agendas. Mds que sentir un colap-
so por el nimero de pacientes, hemos sen-
tido que tenfamos que trabajar con mayor
dificultad.

Otra de las cuestiones que habia que
afrontar es que los sintomas en meno-
res no siempre han sido iguales que los
de los adultos para cribar casos en estas
consultas, ¢cierto?

Si, la manifestacion de los adultos respon-
dia mucho a patologia respiratoria y en los
nifios, en cambio, era diferente, pero he-
mos ido aprendiendo. La mayoria de los ca-
sos son leves, pero en los que la COVID se
manifiesta, mas que una dificultad respi-
ratoria, suele aparecer tos, fiebre, dolor de
garganta o incluso sintomas gastrointesti-
nales. Es decir, se parecen un poco mas a
una gripe que a patologia bronquial. El pe-
diatra de Primaria ya sabe cuando procede
hacer un test COVID segln estos sintomas.
Aunque muchos de los diagnésticos han
sido no por sospecha, sino porque acudian
por otro problema, y hemos tenido que ha-
cer el test por protocolo.

Se habla de que la COVID no suele ser
grave en menores, ¢pero hay diferencias
que haya que tener en cuenta segin
patologias, diferentes grupos de edad,
etc.?

Siempre hay que tener cuidado, porque
puede que haya parte de la historia que no
conocemos, pero lo que hemos observado
es que los factores de riesgo en ninos son
muy parecidos a los de los adultos. Por
ejemplo, pacientes cronicos, especialmen-
te con patolégica cardiovascular. Aunque,
por lo general, los casos mas complicados
los tenemos con adolescentes obesos e hi-
pertensos, con enfermedades autoinmu-
nes o inmunodeficiencias. La mortalidad
en Espafia ha sido muy baja, pero ha sido
precisamente en este grupo de pacientes.
En nifios muy pequefos, hay que tener
en cuenta que adn
no tienen su siste-
ma inmune comple-
tamente  maduro,
por eso lo conside-
ramos, muy entre-
comillas, como in-
munodeprimidos,
pero no solo con la
COVID, sino en ge-
neral para cual-
quier proceso in-
feccioso. De hecho,
por ejemplo, en los casos de PIMS, los
sindromes inflamatorios multisistémicos
pediatricos, que también han sido pocos,
no se han dado en nifios muy pequefios,
sino en nifios ya con un sistema inmune
formado.

¢Y en el caso de los PIMS, estos niinos
qué factores tienen en comuin?

De momento no tenemos indicadores de
qué factores influyen en que un nifio pue-
da sufrir un PIMS. Si tenemos marcadores
que nos hacen tener la sospecha de PIMS,
como son la fiebre, la ferritina elevada, la
hipotension o alteraciones de las coagula-
ciones, etc., que nos indican que ese nifio
esta teniendo una respuesta sistémica con
una afectacién cardiovascular, y no tene-
mos otra explicacion que no sea que ha es-
tado en contacto con la COVID. Es decir,
no sabemos qué nifio va a desarrollar un
PIMS, pero si tenemos marcadores de sos-
pecha y criterios para diagnosticarlo.

Tenemos datos que
confirman que ha
habido menos consultas
médicas por patologias
respiratorias en todos
los grupos de edad
pediatrica por el uso de
las mascarillas

¢Cual esta siendo, por otra parte, el im-
pacto de las secuelas respiratorias en
los casos de LONG COVID en menores?

En nifos, las secuelas pulmonares en ca-
sos de neumonia son muy leves, por no
decir nulas. Incluso aunque hayan nece-
sitado ventilaciéon mecanica, la recupera-
cion post-COVID es préacticamente com-
pleta. Pero seria interesante saber lo que
ha ocurrido en los casos en los que ya te-
nian una patologia respiratoria previa, sa-
ber cémo ha quedado la misma tras pa-
sar la COVID porque tenemos pocos datos
a ese respecto. Res-
pecto a manifesta-
ciones sistematicas,
como cansancio,
sintomas neuromus-
culares, etc., se re-
cuperan con norma-
lidad. Igualmente,
aparece tos persis-
tente que finalmen-
te se pasa sola, no
estamos  teniendo
secuelas importan-
tes. Cabria sefialar que, aunque tenemos
pocos estudios y poca bibliografia, nues-
tra experiencia nos hace pensar que este
menor impacto puede estar relacionado
con el uso que en Pediatria hacemos de
los corticoides. Por lo general, lo hacemos
de forma precoz en todos los episodios de
insuficiencia respiratoria y con mas liber-
tad que en los adultos. Esto ha permitido
usar mas rapidamente este tipo de farma-
cos que disminuyen la respuesta inflama-
toria también en la COVID.

Mas alla de la COVID, se ha hablado mu-
cho de como ha impactado la pandemia
en la gripe. Hay que recordar que la
vacuna de la gripe esta entre las reco-
mendadas para ninos, pero no entre las
subvencionadas. ;Qué ha pasado con la
misma en los ninos?

La vacuna antigripal estd aconsejada

por el Comité Asesor de Vacunas de la
Asociacién Espafiola de Pediatria, prio-
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ritariamente en nifios con alguna pato-
logia crénica, por lo que los centros de
salud reservan vacunas para este gru-
po de riesgo. En la poblacién infantil ge-
neral el problema es que no suele ha-
ber suficientes vacunas para todos. En
concreto, este afio, ademéas, nos hemos
quedado sin vacunas incluso para la po-
blacién para la que estd indicada. Y los
nifios se han quedado los ultimos del
grupo. Sin embargo, es importante re-
calcar que a los nifios con patologias
cronicas si se les ha vacunado desde el
sistema publico.

Estos ultimos ainos han proliferado los
estudios sobre el impacto de la conta-
minacion en la salud, ;como afecta a
la salud respiratoria de los menores?
¢Qué medidas sencillas podrian ayu-
dar?

A este respecto destaco el trabajo de re-
visién que se ha realizado en nuestra
sociedad y que se puede consultar en
nuestra web. A modo de resumen, se-
glin estos mismos datos, se puede afir-
mar que los resultados de los diferentes
estudios muestran el alto impacto de la
contaminaciéon ambiental sobre la salud
respiratoria, con
un incremento, por
ejemplo, de la in-
cidencia de enfer-
medades como el
asma, pero tam-
bién una afecta-
cién del desarro-
llo neurocognitivo,
asi como aumen-
to de la mortalidad infantil. En concreto,
el 26 por ciento de las muertes atribui-
das a esta causa son debidas a proble-
mas respiratorios. Respecto a interven-
ciones que puedan ayudar a solucionar
este problema, la realidad es que mu-
chas estan fuera del alcance de un pe-
diatra. Se trata de medidas de gran en-
vergadura como puede ser reducir las
emisiones de gas de los motores de los
medios de transporte o reducir la pobre-
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La contaminacion
ambiental tiene un alto
impacto sobre la salud
respiratoria, con un
incremento, por ejemplo,
de la incidencia del asma

za social, sabiendo, por ejemplo, que el
uso de combustibles fésiles para la ca-
lefaccion de la vivienda o de una es-
cuela aumenta la exposiciéon a sustan-
cias que son dafiinas para el pulmdn del
nifio. Donde los pediatras podemos ayu-
dar mucho es en promover medidas sa-
ludables: realizacién de ejercicio fisico
a diario, recomendacion de desplazarse
andando o en bicicleta mejor que en co-
che. También en evitar o al menos retra-
sar el inicio de consumo de tabaco que
ahora se da en la adolescencia. Respecto
a medidas mas concretas, 1o que si tene-
mos es el compromiso de prescribir don-
de se puede inhaladores de polvo seco
en lugar de MDI, para evitar contaminar
en este sentido.

Otra de las preocupaciones actua-
les es el importante porcentaje de
alergias, y con ellas la necesidad de
abordar una posible anafilaxia, ¢ha
supuesto la necesidad de mejorar la
formacion de especialistas y padres
en anafilaxia?

La anafilaxia es una situacién que no se
puede “prever”, pero que hay que estar
preparados para tratar. El aumento de la
patologia alérgica ha
aumentado efectiva-
mente la sensibili-
dad sobre el tema y
el “deseo” de saber
qué hacer, en casa y
en los centros escola-
res. Un poco como ha
pasado con la distri-
bucién de los desfi-
briladores semiautomaticos en los centros
publicos para tratar precozmente los epi-
sodios cardiacos agudos. Lo que se puede
hacer es difundir unos protocolos de actua-
cién adecuados a nifios, familias y educa-
dores. No tanto formar especialistas, como
formar a la poblacién general en las prime-
ras medidas que hay que aplicar.

Por dltimo, otra de las patologias pre-
valentes es, sin duda, el asma. ;Qué

Penn ESPECIAL ENFERMEDADES RESPIRATORIAS/ENTREVISTA

impacto han tenido los anticuerpos
monoclonales en el asma? ;Qué otras
novedades se plantean para el asma
infantil?

Como novedades, efectivamente, tene-
mos la ampliacién del uso de los anti-
cuerpos monoclonales en el control del
asma grave cortico-dependiente para
disminuir los efectos secundarios del
uso prolongado de los corticoides sisté-
micos. En cuanto a los broncodilatado-
res, tras muchos afios sin novedades,
han salido broncodilatadores con ac-
cién larga y ultra larga que comienzan
a tener indicacion en grupos de edad pe-
diatrica. Al menos por encima de los 6
afios ya tenemos mas oferta de la que te-
niamos hace unos afios. También se ha
empezado a introducir el grupo de an-
ticolinérgicos que tienen un efecto bron-
codilatador, que hasta ahora eran mas
habituales para tratar EPOC en adultos,
y ahora ya contamos con una molécula
que tiene indicacién en asma grave in-
fantil.

Por ultimo, ¢cree que hay margen de
mejora en la formacion de la patologia
respiratoria en la edad pediatrica?

En general, existe muy buena prepara-
cién en cuanto a la patologia respirato-
ria en Pediatria, adecudndose ademads
al nivel asistencial en el que trabajan
de forma muy competente. Obviamen-
te, siempre hay un margen de mejora,
porque los estudios van aportando no-
vedades en torno a tratamientos, en los
cuidados o en prevencién. Por ello, so-
ciedades cientificas como la SENP o la
Asociacién Espafiola de Pediatria (AEP),
ademds de otras sociedades pediatricas,
ofertan continuamente oportunidades
de formacién continuada para realizar
puestas al dia. El margen de mejora es
entonces estar en disposicion de parti-
cipar en esta formacién continuada para
mantener unos altos niveles de calidad
en la asistencia a la enfermedad respira-
toria de los nifios @
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Las .
superbacterias

constituyen un problema

“salud
global

Concepcion Gimeno y Maria del Remedio Guna

Portavoces de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas
y Microbiologia Clinica

Texto_) Clara Simén Vazquez  Fotos | SEIMC
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Concepcion Gimeno y Maria del Remedio Guna

“Las superbacterias constituyen un problema de salud global”

Las superbacterias son un problema
de salud global. Concepcién Gimeno y
Maria del Remedio Guna, portavoces
de la Sociedad Espanola de Enfermeda-

des Infecciosas y Microbiologia Clinica
(SEIMC), creen que se deberian hacer
mas campanas de concienciacion sobre
el problema sanitario que suponen es-
tas bacterias.

¢Cudles son las infecciones respirato-
rias mds comunes?

Las infecciones respiratorias mas fre-
cuentes son las infecciones viricas. El vi-
rus del resfriado comun, rinovirus, es el
virus mds frecuentemente implicado en
casos leves de vias respiratorias superio-
res. En los nifios menores de un ano, el
virus respiratorio sincitial es el mas fre-
cuente en época invernal. También la gri-
pe es una infeccién de transmision respi-
ratoria y que afecta de forma sistémica y
con la que hay que contar en los meses de
invierno. Ademds, hay otros coronavirus
no SARS que producen cuadros respirato-
rios y bacterias, como Streptococcus pneu-
moniae, Haemphilus influenzae, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae y
Chlamidia pneumoniae, entre otros.

¢A qué se deben? ;Cudles son sus cau-
sas mds frecuentes?

Las infecciones respiratorias se deben a la
existencia de patégenos respiratorios facil-
mente transmisibles por via aérea y facto-
res propios de los pacientes. También hay
que contar con factores ambientales que
permiten la proliferacién de los patégenos
en el tracto respiratorio, como son el frio
en invierno o la patologia de las vias aé-
reas, en fumadores.

¢En qué nivel asistencial se detecta la

mayor parte de las infecciones respira-
torias?
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La mayor parte de las infecciones respira-
torias se detectan en Atencién Primaria,
donde acuden los pacientes con sintoma-
tologia leve. Si la sintomatologia es grave,
como por ejemplo insuficiencia respirato-
ria, se ve mds en Atencién Hospitalaria; es
decir, en Urgencias, Neumologia, Enferme-
dades Infecciosas, Medicina Interna...

En estos dos anos de pandemia, ¢ha
cambiado el perfil del paciente?

En estos dos afios de la COVID-19 el per-
fil del paciente con infeccién respiratoria
ha cambiado en el sentido de que el virus
predominante ha sido el SARS-CoV-2, que
afecta a todo tipo de personas. Produce
cuadros mas graves en no vacunados y en
aquellos que tienen patologia subyacente.

¢Como es la relacion de Primaria y Es-
pecializada en el manejo de las infeccio-
nes respiratorias?

Las infecciones leves son mas frecuentemen-
te atendidas en Primaria y las graves en Ur-
gencias y en el hos-
pital. La relacién es
de total colaboracién
entre ambas. De he-
cho, existen direccio-
nes de Atencién Pri-
maria que forman
parte de la direc-
cién/gerencia hospi-
talaria, siendo en la mayorfa de comunida-
des una unidad funcional.

respiratorias

¢Como ha afectado la COVID-19 a la in-
feccion respiratoria mds comun previa
a la pandemia?

El coronavirus SARS-CoV-2 ha pasado a
ser el patégeno por excelencia en las infec-

ciones respiratorias.

En estos dos anos, ¢se han visto menos

El coronavirus SARS-
CoV-2 ha pasado a ser el
patogeno por excelencia
en las infecciones

infecciones respiratorias del tracto
superior?

Si. Hemos asistido a un descenso en las in-
fecciones producidas por otros patégenos
respiratorios, como gripe, VRS (virus res-
piratorio sincitial)..., seguramente debido
a que las medidas de barrera, mascarillas
y distancia fisica, han funcionado, no solo
para el coronavirus, sino también para es-
tas otras etiologias. El aflo que mds nota-
mos el descenso fue légicamente el 2020
debido al confinamiento y al seguimiento
de las medidas anti-COVID.

¢A qué se debe el aumento de los casos
de tuberculosis que se han detectado?

Actualmente, hemos detectado un au-
mento de las infecciones respiratorias
por micobacterias no tuberculosas (ati-
picas). El porcentaje de los casos de tu-
berculosis pulmonar en los Gltimos me-
ses ha aumentado significativamente,
debido a que de nuevo se ha reactivado
el seguimiento de pacientes con cuadros
clinicos de sospecha
con respecto a me-
ses anteriores.

¢Se puede detectar
bien dicha infeccién?

En el momento ac-

tual y con las técni-
cas microbioldgicas disponibles, tanto la
enfermedad tuberculosa con las técnicas
clasicas y deteccién de genoma en mues-
tra directa, como la infeccion tuberculosa
latente, mediante la deteccién de interfe-
réon gamma -IGRA, no presentan proble-
mas para el diagnoéstico.

¢Es mas frecuente en algin grupo
poblacional?

Es mas frecuente en pacientes con enfer-



medades pulmonares de base, como pue-
den ser personas con EPOC, bronquiec-
tasias, fibrosis quistica..., y pacientes
sometidos a tratamientos inmunosupreso-
res o bioldgicos. Y también hay cuadros de
tuberculosis en poblacién inmigrante.

¢Se llevan a cabo campaiias de preven-
cion de la tuberculosis?

En estos momentos no hay campafas de
prevencion de la tuberculosis como tal, lo
que hay es un conocimiento mayor sobre
la tuberculosis de los médicos implicados
en su diagnoéstico.

Y, ¢de informacion y formacién?

Lo que hay son jornadas formativas e in-
formativas sobre tuberculosis, asi como
hay organizado un sistema de tratamiento
observado de los pacientes con tuberculo-
sis con las farmacias que les dispensan di-
cho tratamiento.

¢Se puede relacionar el aumento de los
casos de tuberculosis con la pandemia
de la COVID-19?

En cierto modo lo que podemos es relacio-
nar el aumento de los casos diagnosticados
de tuberculosis con el mejor seguimien-
to clinico de los pacientes COVID. Pero no
hay una relacién causal de infeccion SARS
COVID-19 e infeccion tuberculosa.

¢En qué se diferencia la infeccién pro-
ducida por la COVID-19 de otros virus/
coronavirus?

El SARS-CoV2 es un virus de transmision
aérea, cuya replicacion tiene lugar en casi to-
das las células, no solo en el epitelio respira-
torio, y como la gripe produce infeccién sis-
témica y dafio tisular. Ademads, en el caso
de la COVID-19 hay una respuesta inflama-
toria exagerada que también produce dafio.
La gran mayoria de virus respiratorios repli-
can de forma importante en epitelio respira-
torio y con mas dificultad en otros tejidos,
siendo pues las infec-
ciones que producen
mas banales que las
del SARS- CoV2.

¢Existe automedi-
cacion para tratar
las infecciones
respiratorias? tejidos

En realidad, como en todos los tipos de in-
feccion, los pacientes deben acudir al mé-
dico y no deberian automedicarse. Sin
embargo, la toma de analgésicos y anti-
tusigenos es bastante frecuente que se
realice sin supervision médica. Hasta
hace poco tiempo, cuando no se necesita-
ba receta para los antimicrobianos, tam-
bién era frecuente que los pacientes se au-
tomedicaran con antibidticos,

Con respecto a las superbacterias,
écomo se pueden abordar?

Las superbacterias son bacterias patd-
genas que se han hecho resistentes a la
gran mayoria de los antibiéticos. Constitu-
yen un problema global, cuyo abordaje es
también global, con medidas de reducciéon

La gran mayoria de virus
respiratorios replican

de forma importante en
epitelio respiratorio y con
mas dificultad en otros

del consumo de antibiéticos, cuando estos
no son necesarios, tanto a nivel humano
como en animales.

¢Por qué estan aumentando?

Estdn aumentando por el aumento del con-
sumo global de antibidticos, que permi-
ten que sobrevivan aquellas bacterias que
han desarrollado mecanismos de resisten-
cia frente a los anti-
microbianos.

¢Percibe la pobla-
cion el riesgo que
supone el aumento
de las superbacte-
rias?

Légicamente, las in-
fecciones por bacterias multirresistentes a
los antimicrobianos dejan a los pacientes
sin la posibilidad de tratamiento adecuado
para cada bacteria y, por tanto, las bacterias
no pueden ser correctamente eliminadas del
paciente infectado. Deberian hacerse mas
campaiias de concienciacién del problema
sanitario que suponen estas bacterias.

¢Qué medidas se deben tomar para
controlar esta situacion?

Disminuir los tratamientos antimicrobia-
nos que no son estrictamente necesarios,
por ejemplo, no tratar con antibiGticos in-
fecciones viricas que no responden a los
mismos, no utilizarlos tampoco en ganade-
rfa ni en granjas y no permitir la autome-
dicacién con antibi6ticos
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AB21

reduce SINtomas
y carga viral
en pacientes
ambulatorios

con COVID-19

Un estudio aleatorizado publicado en la revista cientifica Gut Microbes in-
dica que la administracion coadyuvante de AB21 reduce los sintomas y la
carga viral de la infeccion por SARS-CoV-2 en pacientes ambulatorios.

Texto y fotos_) EL MEDICO
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AB21 reduce sintomas y carga viral en pacientes ambulatorios con COVID-19

L a administracién de una cepa espe-
cifica de probidticos es eficaz para
reducir la gravedad de la infeccién por
COVID-19. Pediococcus acidilactici com-
binada con L. plantarum CECT 7484
(KABP-022), L. plantarum CECT 7485
(KABP-023) y L. plantarum CECT 30292
(KABP-033) son los elementos integran-
tes de AB21, que ha sido desarrollado por
AB-BIOTICS y se distribuye por los prin-
cipales paises europeos bajo la marca Xe-
bevir. Dicho compuesto ha demostrado su
eficacia frente a placebo en un estudio
aleatorizado en pacientes ambulatorios
con COVID-19 en cuanto a la tasa de re-
misién de la enfermedad, la duracién de
los sintomas y la carga viral.

Tal y como se recoge en el estudio publi-
cado en Gut Microbes, que ha sido dirigido
por el Dr. Pedro Gutiérrez-Castrellon, del
Hospital General Dr. Manuel Gea Gonza-
lez, Ciudad de México, AB21 a una dosis
minima de 2 por 10 a la 9 (2 mil millones)
unidades formadoras de colonias aumen-
ta de forma significativa la tasa de remi-
sién completa en sujetos con SARS-CoV-2
y COVID-19.

El objetivo primario de remisién comple-
ta; es decir, la eliminacién completa de los
sintomas y del virus, en el dia 30, fue lo-
grado por 78 pacientes, el 53,1%, tratados
con probidticos en comparacion con 41 pa-
cientes, 28,1%, del grupo de placebo, una
diferencia altamente significativa (p-valor
<0.001).

Durante el citado estudio se observé que
no se produjeron hospitalizaciones ni
muertes, por lo que se descartd la evalua-
cién de otros objetivos co-primarios. Ade-
mds, de los beneficios que se han cuanti-
ficado en la duracién de los sintomas y en
la carga viral en los pacientes ambulato-
rios COVID-19.

También se observd mejoria en los pacien-
tes que presentaron infiltrados pulmona-
res al inicio del estudio, un total de 116.
En dicho grupo, el tratamiento con pro-
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bidticos se asocié con una puntuacién ra-
diografica mds baja en los dfas 15 y 30.
Ninguno de los sujetos negativos para in-
filtrados pulmonares al inicio del estudio,
un total de 184, se volvié positivo para in-
filtrados en los dias 15 o 30.

Buena tolerancia

Asi, se pudo obser-
var que la suple-
mentaciéon con pro-
bidticos fue bien
tolerada y redujo la
carga viral nasofa-
ringea, los infiltra-
dos pulmonares y
la duracién de los
sintomas digestivos
y no digestivos en
los pacientes que
siguieron la pauta prescrita, en compara-
cién con los que formaban parte del gru-
po el placebo.

carga viral

No se detectaron cambios significativos
en la composicién de la microbiota fecal
entre los pacientes que recibieron el pro-
bidtico y los que formaron parte del gru-
po placebo, pero la suplementacién con
probidtico aumenté significativamente
los niveles de IgM e IgG especificos con-
tra el SARS-CoV2, en comparacién con el
placebo.

Por lo tanto, se plantea la hipdtesis de que
este probidtico actlia principalmente inte-
ractuando con el sistema inmunitario del
huésped en lugar de cambiar la composi-
cién de la microbiota colénica.

El investigador principal del estudio, el
doctor Gutiérrez-Castrellén, comenta a EL
MEDICO que dicha pauta terapéutica, ad-
ministrada junto al tratamiento estandar,
hace que la duracién de los sintomas y la
gravedad de estos, como la fiebre, cefalea,
dolores musculares y manifestaciones res-
piratorias, duren menos tiempo en compa-
racién con los sujetos que no reciben esta
intervencion.

La administracion de
dicho probiatico tiene un
papel importante en la
modulacidn del sistema
inmunitario, puesto que
también se ha demostrado
que tiene un efecto en la

Modulacion del sistema inmunitario

La administracién de dicho probidtico
tiene un papel importante en la modu-
lacién del sistema inmunitario, puesto
que también se ha demostrado que tie-
ne un efecto en la carga viral, “que se
mejora de una manera mas rapida. Des-
de el punto de vista
de inmunidad, las
de las inmunoglo-
bulinas IgG e IgM,
que miden la me-
jora del sistema in-
munolégico de una
persona, también
se cambian de ma-
nera muy impor-
tante”, anade el in-
vestigador.

Seleccion de pacientes

Para llevar a cabo este estudio se seleccio-
naron de forma aleatoria a 300 pacientes
con una media de edad de 37 afios, con un
rango entre 18 y 60 afos. 161 eran muje-
res, lo que representa un 53,7 por ciento,
126, es decir el 42 por ciento, tenian fac-
tores de riesgo metabdlicos y 293, el 97,7
por ciento completaron el estudio.

Se consiguié una remisiéon completa en 78
pacientes de 143 que recibieron el probié-
tico, lo que supone un 53,1 por ciento fren-
te al 28,1 por ciento, 41 de 146 pacientes
del grupo placebo.

Todos los pacientes seleccionados debian
cumplir los criterios de tener una prue-
ba de PCR positiva, los criterios de edad
y los de la evolucion de la enfermedad. Tal
y como detalla Gutiérrez-Castrellén, “no-
sotros evaluamos que cumplieran dichos
requisitos. Los sujetos leyeron y enten-
dieron perfectamente los requisitos nece-
sarios para entrar en el estudio y nos hi-
cieron todas las preguntas para resolver
todas sus dudas. Al final del dia, firmaron
una carta de consentimiento informado en
la que aceptaban participar en el estudio,



recibir la intervencién probiética seleccio-
nada, que se les permitiera hacer los estu-
dios de laboratorio, que ya fueron comen-
tados previamente, e ir llenando dia a dia
su cartilla de evaluacion de sintomatologia
respiratoria”.

Seguimiento

El estudio se program¢ en tres visitas al si-
tio del estudio: dia O (visita 1), dia 15 (vi-
sita 2) y dia 30 (visita 3). En el dia 0, a los
sujetos del estudio se les administré AB21
o placebo y se les indicé que lo almace-
naran a temperatura ambiente y tomaran
una capsula oral diariamente, desde el dia
1 hasta el dia 30, antes del desayuno.

Los sujetos también tuvieron acceso a un
formulario de informe diario electrénico
basado en la web (eDRF) para el registro
de sintomas. Se proporcioné un terméme-
tro infrarrojo (Harbin Xiande Technology
Development Co, Harbin, China) a cada
sujeto para uso doméstico durante el es-
tudio, por lo que la medicién de la tempe-
ratura era igual en todos los participantes
del estudio.

En todas las visitas del estudio, se evalué
la gravedad de la COVID-19 en los sujetos
mediante la escala de progresion clinica
de la OMS vy se les realizé una radiografia
de térax pulmonar para determinar el gra-
do de infiltracién, que se califico segln la
puntuacién de Brixia mediante el softwa-
re [A-Rx.

Se tomaron muestras de sangre venosa en
cada visita, asi como muestras de heces en
la primera y Ultima visita con el kit GUT-
OMR200 (DNAgenotek).

Los sujetos del estudio también fueron
contactados por teléfono los dias 5, 10, 20
y 25 (todos + 1 dia) por personal sanitario,
como parte del seguimiento ambulatorio.

Solo se permitié tomar paracetamol (500
mg/dosis, hasta tres veces al dfa) como
comedicacion para los sintomas de la CO-

>

VID-19 (el uso se registré en el eDRF del
paciente), y no se permitieron otras tera-
pias de COVID-19, como por ejemplo, cor-
ticosteroides. Se recomend6 a todos los
pacientes descansar lo més posible y no
cambiar su dieta.

Analisis de resultados

Tras analizar todos los resultados, el inves-
tigador principal del estudio afirma que “la
administracion de Pediococcus acidilactici
CECT 7483 (KABP-021) combinada con L.
plantarum CECT 7484 (KABP-022), L. plan-
tarum CECT 7485 (KABP-023) y L. planta-
rum CECT 30292 (KABP-033), una com-
binacion de cuatro diferentes probidticos,
reduce de manera muy importante el curso
clinico de la enfermedad COVID- 19 en su-
jetos de 18 a 60 afios. Al mismo tiempo, la
administracion de estos probiéticos reduce
la duracién de la enfermedad y la gravedad
de la sintomatologia”.

Concomitantemente con ello, prosigue el in-
vestigador, “la carga viral de la enfermedad
se reduce de manera muy importante y el
perfil de las citocinas, que son sustancias
que estan relacionadas con el proceso in-
flamatorio, también se modula de manera
muy eficiente. No solo en el terreno de la
eficacia, sino en el terreno de la seguridad,
que es algo muy importante”.

En este ensayo clinico también se ha podi-
do demostrar que la frecuencia de eventos
adversos graves practicamente no existio y
si existid generalmente fueron muy redu-
cidos. Por eso, los autores del trabajo in-
sisten en afirmar que la administracién de
esta combinacion de probidticos ejerce un
efecto muy importante la evolucién de la
COVID-19.

Administracion

Jordi Espadaler, director de Innovacién
de AB-BIOTICS, empresa biotecnoldgi-
ca que ha desarrollado AB21, explica a
EL MEDICO que es importante tener cla-
ro que un probidtico siempre va a ser
un poco mas lento que los medicamen-
tos, ya que tiene un efecto biolégico que
necesita mas tiempo para actuar. Como
necesita mas tiempo, precisamente, por
eso, es importante administrarlo cuanto
antes, mejor.

Ademas, este probiético tiene la ventaja,
frente a otros medicamentos, de que va a
la raiz del problema, no inicamente tra-
ta los sintomas, sino que realmente esté
reduciendo la carga viral, estimulando el
sistema inmune.

Pero necesita su tiempo para hacer efec-
to. Por lo tanto, cuanto antes se adminis-
tre para infecciones respiratorias, asf
como para infecciones digestivas, siem-
pre seré mejor.

Modulacion de las infecciones

En este sentido, Gutiérrez-Castrellon coin-
cide con Espadaler al comentar que ciertos
probidticos especificos pueden jugar un pa-
pel fundamental en la modulacién del curso
clinico de las infecciones respiratorias, tan-
to cuando se administran de manera pre-
ventiva como cuando se administran de for-
ma adyuvante durante el tratamiento de las
infecciones respiratorias.

Los expertos sefialan que es muy importan-
te entender que el mecanismo de accién de
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AB21 reduce sintomas y carga viral en pacientes ambulatorios con COVID-19

AB21 no es algo especifico inicamente para
el COVID-19. Esta mezcla de cepas probidti-
cas, cuatro cepas seleccionadas especifica-
mente por su mecanismo de accion, lo que
hacen es despertar al sistema inmune.

Mecanismo de accion

De hecho, Gutiérrez-Castrellén indica que
la accién de este probidtico no es como una
vacuna que lleva Unicamente la informa-
cién de un virus concreto que reconoce el
sistema inmune, sino que lo despierta de
manera  genérica.
Por lo tanto, ese me-
canismo de accién
es basico para otros
tipos de virus res-
piratorios, de modo
que se produzca
exactamente la mis-
ma cadena de even-

Es decir, que el pro-
bidtico llega al intes-
tino, alli interactua
con el sistema inmu-
ne y lo activa. Una vez que estan activadas
esas células del sistema inmune, empiezan
circular por todo el organismo. “Es muy im-
portante saber que las células del sistema
inmune circulan. Hoy estan en el intesti-
no de mafiana estan en el pulmén. Cuando
llegan ahi, van a estar mds activas y seran
mds capaces de reconocer los patdgenos
que estan en el pulmdn y producir anticuer-
pos que, como hemos visto en el estudio,
son la clave para reducir una duracion e in-
tensidad de los sintomas y la carga viral”.

Los probidticos estimulan el sistema inmu-
ne, se producen mas anticuerpos y €sos an-
ticuerpos se correlacionan con el efecto cli-
nico descrito.

Probiéticos especificos
Al mismo tiempo, en el estudio también se

ha demostrado que, por ejemplo, las citoci-
nas que regularmente se alteran y se des-
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Los resultados del estudio
nos llevaran a un analisis
y a una reflexion de poder
considerar los probidticos
como coadyuvantes, no

tos. solo en el manejo de la
COVID-19, sino en otras
enfermedades infecciosas
respiratorias

organizan en esta infeccién producen una
mejor respuesta cuando se administran pro-
bidticos. “Pero no todos valen, tienen que ser
muy especificos, porque no cualquier pro-
biético sirve para lo mismo”. Por eso, €l tra-
bajo de Gutiérrez-Castrellén se ha hecho con
estas cepas tan especificas: Pediococcus aci-
dilactici CECT 7483 (KABP-021) combinada
con L. plantarum CECT 7484 (KABP-022), L.
plantarum CECT 7485 (KABP-023) y L. plan-
tarum CECT 30292 (KABP-033).

En el estudio también se ha podido constatar
el impacto que tienen
los probidticos, la
cepa especifica em-
pleada, a nivel de la
inmunidad  cuando
se administran en el
aparato digestivo, ya
que pueden mejorar
la respuesta inmuni-
taria, con la produc-
cion de sustancias
con propiedades de
antibidticos  natura-
les.

Cepa clave

Porque, tal y como destaca Espadaler, la
cepa L. plantarum KABP 033 es la clave del
producto. El investigador explica su meca-
nismo de accién. Esta cepa sobreexpresa
una proteina y produce cantidades supe-
riores a todos los demds plantarum; una
proteina que es reconocida por el sistema
inmune. Esta proteina lo activa. “Hay que
pensar que el intestino es un poco como la
universidad del sistema inmune. Se entre-
na para reconocer lo que es bueno lo que
es malo. Una vez que los linfocitos madu-
ran en la médula 6sea y en el timo, circu-
lan por el intestino. Hay que recordar que
el intestino es uno de los lugares del orga-
nismo que estd en contacto con mas sus-
tancias extrafias cada dfa”, apunta el in-
vestigador.

Y esta cepa probidtica lo que hace es acti-
var el sistema inmune que estéa en el intes-

tino. Ahi se entrena para reconocer los pa-
tégenos de los no patégenos. Una vez que
reconoce los patégenos se activa una se-
fal, que seria como un despertador. Ese es
el efecto que luego se traduce en un siste-
ma inmune mas activo que va a reaccionar
mas deprisa contra el virus SARS-Cov-2,
como se ha visto en el estudio.

Espadaler recuerda que un probiético no
vale para todo. De hecho, a nadie se le ocu-
rre que un medicamento sirva para todas
las enfermedades. Pues con los probiéticos
sucede lo mismo, funcionan cuando se uti-
lizan para sus indicaciones especificas.

Pauta coadyuvante

Teniendo en cuenta los resultados del
estudio, Gutiérrez-Castrellén considera
que los resultados de su investigacion,
una vez que se consideren de forma con-
junta y se analicen con otras evidencias
previamente publicadas, nos llevaran a
un andlisis y a una reflexién de poder
considerar los probidticos como coadyu-
vantes, no solo en el manejo de la CO-
VID-19, sino en otras enfermedades in-
fecciosas respiratorias.

“Nos queda un camino muy grande por
recorrer”, reconoce el investigador. “Nos
queda una posibilidad de generar eviden-
cia muy grande no solo en SARS-CoV-2".

Siguientes pasos

En este contexto, destaca que, regular-
mente, los nifios, los adultos y los mayores
estan teniendo con frecuencia infecciones
respiratorias que les deterioran considera-
blemente su calidad de vida. De esa ma-
nera, “empezamos a pensar que interven-
ciones del tipo probidtico posibilitan la
probabilidad de reducir la frecuencia en
el uso de antibidticos, que es algo tremen-
damente importante. La utilizacién de pro-
bidticos ofrece vias prometedoras, tanto en
generar nueva evidencia como en estable-
cer medidas costo-eficientes que impacten
en la calidad de vida de los pacientes”
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Atencion a la salud mental, mucho mas que el control de los sintomas psiquiatricos

Especialistas de Salud Mental de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAV) y de la Comunidad
Foral de Navarra se dieron cita en Bilbao para participar en el Foro de Salud Mental, celebrado por
EL MEDICO, con el apoyo de Angelini Pharma, enmarcado en la reciente publicacién del libro “Presen-
te y Futuro de la Salud Mental en Espana”. En el coloquio, los especialistas pusieron en comuin sus
experiencias en la Red de Salud Mental de los distintos territorios de Euskadi y de las iniciativas que
se llevan a cabo en Navarra. Aspectos similares en los que en la mayoria de los temas sintonizaron.
“Ha sido una oportunidad para compartir las reflexiones que nos rondan a todos los que trabajamos
en esta area”, sentenciaron con visible satisfaccion.

E n el encuentro, los expertos debatie-
ron sobre la importancia del traba-
jo conjunto y transversal de todos los ac-
tores para la mejora de la salud mental.
Asimismo, coincidieron en que la aten-
cién a la salud mental debe ir mas alld
del control de sintomas psiquiatricos, ha-
cia la atencién a la persona y a la con-
secucion del bienestar fisico y emocional.
Incidieron en la necesidad de prestar es-
pecial atencion a los colectivos vulnera-
bles como mujeres, nifios y adolescentes,
al tiempo que sefalan lo destinado a la
salud mental como inversion.

En el Foro se puso sobre la mesa como im-
plementar la nueva estrategia de Salud
Mental, aprobada el pasado 3 de diciem-
bre en el Consejo Interterritorial.

“Desde la asistencia sociosanitaria se pue-
den aportar experiencias muy interesan-
tes para la salud mental”, expuso José
Antonio De la Rica, director de Atencién
Sociosanitaria de Euskadi, especialista en
psiquiatria. Actualmente continda reali-
zando las labores de coordinacién de asis-
tencia psiquiatrica y salud mental, tanto
en el departamento de Salud del Gobierno
vasco como en Osakidetza.

En su opinién, el pensamiento que alumbra
muchas de las decisiones que se toman en
salud mental tienen ese componente socio-
sanitario. “La atencién sociosanitaria se en-
foca mas hacia las necesidades de las per-
sonas y no tanto a la ortodoxia sanitaria,
donde hay un pensamiento clinico centra-
do por el diagnostico”. Para este experto, la
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Alejandro Ballesteros Prados. Director mé-
dico de la Red de Salud Mental de Araba.

Alvaro Iruin. Director gerente Red Salud
Mental Gipuzkoa.

Ana Gonzalez Pinto. Catedratica de Psi-
quiatria en la Universidad del Pais Vasco.

Antonio Lépez Andrés. Subdirector de Far-
macia y Prestaciones del Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea.

Carlos José Pereira Rodriguez. Director
gerente Red Salud Mental Bizkaia.

Inaki Arrizabalaga Etxegoena. Gerente
Salud Mental del Servicio Navarro de Sa-
lud-Osasunbidea.

José Antonio De la Rica. Director de Aten-
cion Sociosanitaria de Euskadi.

atencion sociosanitaria es mucho mas con-
tingente. “Es un dmbito que engloba a toda
la sociedad como posible candidata a pade-
cer una necesidad sociosanitaria, aunque
es cierto que se centra y se focaliza mas en
colectivos  denomi-
nados diana: perso-
nas en situacion de
dependencia, con
discapacidad o ca-
pacidades diversas,
ninos y nifas con
necesidades  espe-
ciales; situaciones
de desproteccion re-
lacionadas con el maltrato en nifios, nifas,
personas mayores y/o mujeres victimas de
violencia de género”.

José Antonio De la Rica:
“En Euskadi tenemos la
suerte de disponer de una el
estrategia sociosanitaria
que tiene ya la experiencia
de un cuarto de siglo”

Colectivos con trastorno mental grave en
el que suman situaciones de exclusion,
unido al elemento clave del estigma que
se sigue manteniendo hacia estos pacien-
tes. En esta linea, De la Rica destaco el tra-
bajo conjunto y transversal de todos los ac-
tores para la mejora de la salud mental.
“La atencién sociosanitaria aporta vision
transdisciplinar, porque el sistema sani-
tario y el de servicios sociales estan aten-
didos por distintos profesionales; desde la
atencion sociosanitaria se aporta una vi-
sién relacionada con la integralidad y con
el establecimiento de ecosistemas de aten-
cién y cuidados que dan respuestas mu-
cho mas integrales. Dentro de esos ecosis-
temas la confluencia de saberes adquiere
todo su sentido”.

Estrategia sociosanitaria

Puso en valor la estrategia sociosanitaria
de Euskadi, que ha cumplido ya un cuar-
to de siglo “y que en los dltimos diez afios
a través de documentos estratégicos nos ha
servido para impulsar determinadas cues-
tiones claves para su
buen funcionamien-
to”. Refiri6 sus cinco
areas de actuacion:
impulso institu-
cional; el impulso
tecnolégico; el de la
sostenibilidad, “las
inversiones que son
el elemento funda-
mental en estos momentos”, asi como el im-
pulso asistencial; y la innovacién “que debe
ser un elemento fundamental, porque el fu-



turo no es una historia acabada”, comento.
“Ademas, tenemos que ser humildes y mi-
rar qué hacen en nuestro entorno, en el Es-
tado, en Europa y en otros paises”.

A juicio de este especialista, “el dinero
debe seguir al paciente; los presupuestos
finalistas de las inversiones deben de te-
ner claro que el objetivo sanitario no solo
es atender los sintomas en salud mental,
que también; las inversiones deben diri-
girse hacia la promocion y prevencion de
la salud mental, porque en estos elemen-
tos es donde no se esta invirtiendo”.

Explicé que la propuesta de Ley de Salud
Mental que estd en el Parlamento Vasco y
en el Congreso curiosamente ponen todo
su peso en lo asistencial, “centrada en la
provision de mas profesionales para cubrir
una demanda que es infinita, porque prac-
ticamente todo el mundo podria tener al-
gln problema de salud mental si no lo de-
limitamos bien. Nos estamos olvidando de
que actuaciones no asistenciales como la
buena crianza, la disminucién del estrés
en los colegios o la conciliacién contribui-

rian a la creacion de resiliencia y a forta-
lecer los recursos que tendran los futuros
adultos para gestionar bien sus emociones
y su salud mental”.

En este sentido, la
nueva estrategia, su-
bray6, afianza la la-
bor que vienen reali-
zando bajo el modelo
comunitario, “que
enfoca bastante bien
algunas cuestiones
que no tenfan la su-
ficiente intensidad,
como la prevencion
de suicidios. Noso-
tros en lo que nos
toca como sociedad
y profesion, iremos
adaptando la estra-
tegia a nuestras capacidades”.

patologia”

Trabajo conjunto y transversal

Alejandro Ballesteros Prados, director mé-
dico de la Red de Salud Mental de Ara-

Alejandro Ballesteros:
“En Araba, desde el
nacimiento de la Red de
Salud Mental en 1983
nos hemos dedicado solo
a tratar a los pacientes;
no tenemos una gran
cultura de la promocion
y prevencion de la

ba, también apost6 por el trabajo conjun-
to y transversal para la mejora de la salud
mental. Sostuvo la vision acertada del espa-
cio sociosanitario, “es importante abarcar
los cinco colectivos diana y compaginar la
perspectiva de evi-
dencia de la ciuda-
danfa con un enfo-
que integrador fruto
de la intervencion
de multiples profe-
sionales con diversa
formacion”.

En el ambito sanita-
rioy social, en Osaki-
detza hay dos grupos
de trabajo para agili-
zar la intervencion
en la prevencion de
suicidios, pues un
millén de personas se quitan la vida cada
afio en el mundo, en Espafia diez al dia, sien-
do la primera causa de muerte no natural,
“especialmente en los colectivos diana de 15
a 44 afios y la tercera edad; por esto mismo
es fundamental el trabajo conjunto”.
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Por su pasado como clinico con colectivos
infantiles, abordé el tema del bullying y
el acoso escolar. “Situaciones que perte-
necen a la linea estratégica de salud men-
tal. En Euskadi hay un enfoque colabora-
tivo en las unidades técnico-educativas,
donde se imbrican el entorno educativo y
sanitario para atender vulnerabilidades y
pacientes de mayor gravedad, con un en-
foque integrador. A futuro es importante
esforzarse en buscar estrategias centra-
das en la prevencion”.

Estrategias de prevencion

Abog6 por programas especificos frente
al problema de los suicidios en los cole-
gios e involucrar al profesorado y al alum-
nado para llegar antes y prevenir los fac-
tores de riesgo, que son la antesala de
la enfermedad mental. Se mostrd tam-
bién partidario de
ir mds alld del con-
trol de los sintomas
psiquiatricos. “Des-
de luego, lo que ne-
cesitamos es tener
una atencion diri-
gida a la persona, a
la consecucién del
bienestar  socioe-
mocional, aunque
también es cier-
to que al final el
abordaje de los sintomas clinicos son una
base que no hay que olvidar. En los ulti-
mos afios ha habido importantes avances,
pero evidentemente deben ir acompafia-
dos de la recuperacion del paciente en to-
dos sus aspectos”.

Porque, como apunté Ballesteros, no solo
hay que ir a la estabilidad clinica de los
pacientes, “hay otro aspecto que es la re-
insercion en la sociedad con una vida ple-
nay en esta linea Euskadi y Navarra son
comunidades punteras en el empleo pro-
tegido, que han redundado no solo en la
recuperacion clinica, sino también de su
vida integral”, explicd, espoleando la ne-
cesidad de poner en practica la nueva Ley
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Inaki Arrizabalaga:

“En Navarra disponemos
de una importante
variabilidad clinica,

con dificultades para
desarrollar la estrategia
de salud mental de una
forma uniforme”

de Incapacidad. “Porque si logramos so-
bre la base teérica una implementacién
buena con las entidades juridicas y socia-
les, pasaremos de un modelo paternalis-
ta a otro mds colaborativo involucrando al
paciente”.

Respecto a la inversién en salud mental,
Ballesteros fue contundente al sefialar la
necesidad de establecer cdmo se distribu-
yen los fondos. En su opinién, para las en-
fermedades mentales comunes, pero de
alta frecuencia, quizé habria que buscar
mds medidas de bajo coste. También re-
flexiond sobre el porcentaje de inversion
que irfa a la prevencion y como se poten-
ciarfa la investigacion en I+D.

Sobre como implementar la nueva estra-
tegia de salud mental, que abarca diez
puntos, enumeré algunos retos de mejo-
ra, tales como la pre-
vencion de riesgo de
ciberadiccion, el ci-
beracoso, la pers-
pectiva de género,
el del suicidio. “Pero
el reto global de los
préximos afios es la
dotaciéon en salud
mental y cémo la
distribuimos”.

Promocién y pre-
vencién como retos estratégicos de salud
mental. “A la hora de distribuir los presu-
puestos quizas tendriamos que ir hacia la
intervencién temprana. Una mayor inver-
sién es necesaria, pero enfocada y porme-
norizada sobre los colectivos de poblacién
diana y dentro de las patologias o proble-
mas concretos que puedan tener”.

Autonomia y derecho de la persona

Ifiaki Arrizabalaga, gerente de salud men-
tal del Servicio Navarro de Salud-Osasunbi-
dea (SNS), apunté hacia la Estrategia de
Salud Mental como el elemento clave para
después desarrollar las lineas de accién y
las intervenciones especificas.

Atencion a la salud mental, mucho mas que el control de los sintomas psiquiatricos

El experto de Osasunbidea comentd que la
estrategia va a dos niveles. “Ya tenemos la
estatal y el Plan de Salud Mental de Nava-
rra, donde hablamos de autonomia y de-
recho de la persona; de promocién y pre-
vencion, deteccion precoz de la conducta
suicida, de la atencién a las personas con
problemas de salud mental, basada en la
recuperacion, que es un elemento clave
para su integracién social”.

La estrategia incide en la salud mental en
la infancia y la adolescencia, “que en si-
tuacion de pandemia hemos visto que ha
sido un colectivo donde se han disparado
los problemas”, reflexioné. “También ha-
blamos de la intervencién y participacion
de la familia; la intervencion en red con
otros profesionales, la participacién de la
ciudadania y sobre la formacién e inves-
tigacion”. En la estrategia del SNS hay
una serie de principios basicos: la perso-
na como sujeto de derecho, el enfoque de
género y la participacion de las familias.
“Hablamos de modelos de humanizacion,
atencién personalizada y segura, recupe-
racién personal con unidades asistenciales
con derechos y obligaciones”.

El experto del SNS tocd el tema de los re-
cursos humanos. “En todos los servicios
asistenciales tenemos problemas de esta-
bilidad y adecuacion de las personas a las
necesidades asistenciales para optimizar
la atencién integral. Porque este concep-
to de la integralidad es un elemento cla-
ve, asi como la coordinacion con servicios
de AP, con recursos interdepartamentales
y los del Tercer Sector”, apostillé.

Lucha contra el estigma

Otra de las dreas claves atendida en Nava-
rra es la lucha contra el estigma de la con-
ducta suicida, la prevencion, deteccion y
atencién precoz. “Tenemos una comision
interdepartamental con numerosos agen-
tes para intervenir lo mas rapido posible”.
Reconocid que deben de trabajar mas en
el tema de las conductas adictivas. “Estéd
cojo; estamos viendo poco los diagnésti-



cos; ademads, ya no son diagndsticos Uni-
cos, sino cada vez hay mds patologia dual”,
reconocid, mientras se refirié al Plan de
Salud y el Plan de Salud Mental 1972 que
todavia esté activo en Navarra.

“El Plan de Salud Mental tiene cuatro ejes
de actuacién; hablamos del comunitario,
que es por dénde tenemos que ir. Hablo
de él como nuevo modelo de paradigma,
porque hablamos de €l desde el afio 85,
pero no sé si se conoce bien lo que im-
plica este modelo comunitario”, remarc
Arrizabalaga. En este aspecto observa la
variabilidad clinica de Navarra y las difi-
cultades para desarrollar la estrategia de
forma uniforme. “Al ser una comunidad
uniprovincial estamos viendo una varia-
bilidad en la forma de intervenir, que ade-
mds redunda negativamente en el valor
de la equidad”.

Reconocié que el plan es muy ambicioso
porque desarrolla objetivos operativos que
facilitan implementar lineas de actuacion
para la promocion, el impulso del tejido so-
cial, la revisién de los programas transver-
sales y los recursos asistenciales. Esto in-
cidira en la colaboracién con la AP, entre
los distintos departamentos del Gobierno
navarro, asi como en la formacién y lo re-
lacionado con los profesionales.

Salud mental positiva y humanizacion

Al especialista navarro le preocupa la con-
tinuidad de cuidados de las personas con
problemas de salud mental, asi como la ac-
cesibilidad a los servicios. “La equidad es
un elemento clave, un concepto global, no
basado solo en lo sintomdtico y en lo vo-
cacional, sino en el desarrollo personal,
la responsabilizacion, los modelos de cali-
dad, la sostenibilidad, la salud mental po-
sitiva y la humanizacién, un elemento que
en estos momentos estd en boga”.

Aunque en Navarra tienen recursos y es-
tan bastante bien dotados, encuentran di-
ficultades para completar las plantillas.
“Lo ideal seria la interaccion de equipos

para que pudiéramos llegar a tener una
visién holistica de la persona, pero nos
faltan profesionales”.

Como linea estratégica de accién destaco
la accesibilidad de los servicios. “Tenemos
dificultades con las listas de espera, con
la gente joven, con los colectivos minori-
zados, la poblacién excluida, las mujeres
maltratadas, que sufren el doble estigma;
y la dispersion geografica, lo que propicia
la falta de equidad,
sin olvidar el abor-
daje de las carreras
profesionales de ser-
vicio”, recalco.

Impulso al modelo
sociosanitario

Carlos José Pereira

Rodriguez, director gerente de la Red de Sa-
lud Mental de Bizkaia (RSMB), explicé los
programas especificos en el territorio para
las poblaciones vulnerables, asi como para
los nifios, los adolescentes y también para
los adultos con trastornos de salud mental
grave. En la red de Bizkaia los hospitales
de dia y los TAC son importantes, “por-
que han sido los instrumentos de nues-
tro incremento de la politica del mode-
lo comunitario”. Ademés, se congratuld
como algo muy positivo que las perso-
nas “sin techo” hayan ingresado en el
sistema, “porque ha significado que las
hemos sacado de la calle y estdn mejor
atendidas”.

En Bizkaia, al referirse al espacio sani-
tario, indicé que estan los recursos para
trastornos graves. “Semi-residencias con
pisos tutelados con una financiacién mix-
ta del Departamento de Salud y las Dipu-
taciones forales. Aunque ahora Salud lo
deriva directamente a Diputacion, a ve-
ces surgen problemas en la actuacion de
esos pisos”, reconocid. “Los Servicios So-
ciales en Bizkaia dependen de la Diputa-
cién Foral y tanto el area de adicciones
como las dos comunidades terapéuticas
son financiadas por el departamento de

Carlos José Pereira: “El
reto de la Red de Bizkaia,
como del resto de las
redes, es que las estancias
hospitalarias se reduzcan
el maximo posible”

Salud, pero su acceso lo regulamos des-
de la Red”.

La Red de Salud Mental de Bizkaia

La Red de Salud Mental de Bizkaia dispone
de tres hospitales (Bermeo, Zamudio y Zal-
dibar), 25 centros de salud mental, de los
cuales seis son para adultos, cuatro cen-
tros (uno por comarca) y un hospital de dia
para niflos y adolescentes que atienden a
la poblacién menor
de 18 afios; y un
equipo TAC con co-
bertura a la comar-
ca de Bilbao, para
personas sin hogar
en coordinacién con
el Ayuntamiento de
Bilbao.

Otros servicios de la red son un centro te-
rapéutico educativo en colaboracion con el
Departamento de Educacién y el Hospital
de Dia de Adicciones con cobertura territo-
rial. Ademas, los servicios de salud men-
tal de Osakidetza se completan con 3 uni-
dades de hospitalizacién para pacientes
agudos, situados en los Hospitales de Gal-
dakao, Cruces y Basurto, gestionados por
sus correspondientes OSIs. La RSMB man-
tiene procesos de coordinacién y continui-
dad de cuidados con los mismos.

Sobre coordinacion entre AP y hospita-
les, indic6 Pereira que la AP es el primer
derivador de pacientes a salud mental y
“los hospitales de agudos envian los pa-
cientes a los centros de subagudos; toda
la combinacién de la Red nos permitié en
la pandemia cerrar las unidades de Agu-
dos en Cruces y Galdakao para tener ca-
mas para enfermos de covid. Un formato
que demuestra que sin una situacién de
coordinacion y transversalidad en la red
los distintos actuantes en salud mental no
habrian podido trabajar”.

Sobre la estrategia de Salud Mental, Perei-

ra plante6 que el reto es el modelo comu-
nitario y que las estancias hospitalarias se
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reduzcan el maximo posible. En Bizkaia
se apuesta por el modelo de recuperacion,
volver a tener el control sobre su propia
vida y entrar en el circuito del trabajo. “En
este reto, como en el comunitario, los ob-
jetivos que tenfamos en el Plan estratégi-
co los hemos cubierto en un 70%, pero en
el modelo de recuperacion estamos en un
50%. Nos queda mucho camino por reco-
rrer”.

No psiquiatrizar a la poblacién

Ana Gonzalez Pinto, catedratica de Psi-
quiatria en la Universidad del Pais Vasco
y jefa del Servicio de Psiquiatria de la OSI
Araba de Osakidetza, ha trabajado activa-
mente en la estrategia de salud mental del
SNS. “La ministra pidié que la revisdramos
y hay que decir que
nos hicieron caso
en casi todo; por-
que a Veces se con-
funden lo que son
los sintomas menta-
les y la enfermedad
mental y esto nos
parece peligrosisi-
mo en el camino de
lo que podria llegar
a ser psiquiatrizar
a la poblacién. Una
cosa son los programas de prevencion y
promocion y otra muy diferente es el trata-
miento; en esta linea tras la revision tuvie-
ron cuidado en no confundir los términos.
Ademads, en la primera estrategia tampo-
co aparecia la patologia dual, ahora si”, su-
bray6 con satisfaccion.

poblacion”

Se han venido desarrollando algunas no-
vedades de la estrategia del SNS, aunque
casi todas ya aparecian en la estrategia del
Pafs Vasco. “Se incluyen algunos aspec-
tos que son obvios, como que no podemos
quedarnos solo en un tratamiento sinto-
matico, hay que buscar una recuperacion
funcional, global, una integracién social y
laboral”, comentd. “Ademas, en la estrate-
gia global se incluyen el tema de la inte-
gracién social, la lucha contra el estigma,
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Ana Gonzalez-Pinto:

“A veces se confunden los
sintomas mentales con la
enfermedad mental; eso
nos parece peligrosisimo
porque se puede llegar

a psiquiatrizar a la

la visibilidad de la enfermedad y la pro-
mocién de la atencién y la prevencion de
los trastornos mentales, que no es lo mis-
mo que el tratamiento de la enfermedad y
que debe contar con partidas presupues-
tarias adicionales a las del tratamiento de
las enfermedades”. Y al citar la prevencion
quiere remarcar el incremento de la con-
ducta suicida. “En Euskadi se estan ya im-
plementando programas de prevencion, y
existe una estrategia que estd desplegan-
dose”.

Para Gonzdlez-Pinto hay que ser muy res-
ponsables en el tema de los recursos, “por-
que no somos un pafs rico y porque siem-
pre existe cierta tension entre lo que se
solicita y lo que realmente se obtiene”, re-
sefid.

La psiquiatra apostd
por incluir a toda la
sociedad en una cul-
tura no solo de la sa-
lud mental, sino de
la salud en general.
Ella, que trabaja en
el hospital de Ara-
ba, reconocié que su
objetivo y su equi-
po es ambulatorizar
procesos, llevarlos a
programas intensivos. Eso exige también
trasladar recursos a estos programas. Ade-
mas, apuesta por dar apoyo a Atencién Pri-
maria y especializada. “Muchos pacientes
nos llegan a Salud Mental desde la medici-
na especializada, generalmente se trata de
patologia leve, o sintomas mentales, que
con intervenciones breves pueden obtener
un gran beneficio”.

Asimismo, abogé por la creacién de gru-
pos terapéuticos para personas en riesgo
de enfermedad mental, no personas en-
fermas, sino para las que presentan sin-
tomas depresivos y ansiosos. “Se pasan
unas escalas a todos los pacientes que
van a los programas transversales que
tenemos como rehabilitacion cardiaca, o
suefio y formamos grupos para llegar al

Atencion a la salud mental, mucho mas que el control de los sintomas psiquiatricos

maximo de estos pacientes, porque nues-
tro sistema, por definicién, en el Pais Vas-
co y en el Estado es de equidad. Es un
sistema publico, que es nuestra gran for-
taleza, aunque hemos pasado una época
dificil tanto por las dificultades de aten-
cién, las bajas de profesionales, la falta de
especialistas, y el incremento de trastor-
nos mentales”.

Invertir bien los recursos

En este apartado la clave es elegir bien
dénde se ponen los recursos y como reali-
zar las intervenciones. “Las consultas de-
ben de ser breves para que sean mas equi-
tativas para toda la ciudadania. Con este
objetivo y como programas transversales
en nuestro centro en consultas externas
de especializada formamos pequefios gru-
pos para la promocién y prevencion de la
salud mental. Los indices de satisfaccion
son buenos en estos programas”.

En Euskadi el 16% de la poblacion de me-
nos de 30 afios estd en tratamiento. “In-
cidencia altisima, aunque comparados con
paises europeos que han invertido mas
en salud mental, estamos mejor”. Pero los
problemas de salud mental son muy fre-
cuentes y van a mas. “Esto lo hemos vis-
to también en la pandemia con el confina-
miento y la distancia social”. En Euskadi
se han disparado los ingresos, de 50 me-
nores en el 2018 se ha pasado a 123 en
el 2021.

En cuanto al tema de la humanizacién y
recuperacion del paciente, lo que recla-
man las asociaciones de familiares y pa-
cientes es tiempo. “Su queja es que el
médico no le dedica suficiente tiempo. Re-
claman psicoterapias que complementen
los tratamientos farmacoldgicos. En el sis-
tema publico las psicoterapias deben ser
basadas en la evidencia y breves, inclu-
so algunas aplicarse parcialmente a tra-
vés de internet, con la llamada telemedi-
cina”. Considera que al paciente hay que
darle lo que sea eficaz, intentando tener
en cuenta que “hay que llegar a todos;



“LAS FORMAS DEPOT DE NEUROLEPTICOS PERMITIERON UN MEJOR MANEJO

DE PACIENTES DIFICILES”

Antonio Lépez Andrés, subdirector de Farmacia y Prestaciones del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea

ste experto, uno de los participantes
E en la elaboracién del libro “Presente y
Futuro de la Salud Mental en Espana”, pre-
sentado recientemente, se refirio al papel de
la innovacidn terapéutica en el manejo de la
enfermedad mental. Hasta bien entrados los
anos 60, en el mundo occidental los pacien-
tes con enfermedades mentales eran siste-
maticamente institucionalizados (psiquidtri-
€oS 0 manicomios).

En ese sentido, subrayé Ldépez Andrés, el
descubrimiento y comercializacion de los
neurolépticos a partir de 1952 es un factor
determinante para el desarrollo de estas po-
liticas de institucionalizar sistematicamente
a estos pacientes.

La desinstitucionalizacion es un concepto
que llegd a Espana a lo largo de los afos
80 a través de la Reforma Psiquiatrica, con
la intencién de cerrar todos los manicomios.
En 1985 se incorporo la corriente de la psi-
quiatria comunitaria siguiendo el “Informe
de la Comisién Ministerial de Reforma Psi-
quidtrica”, que establecia los principios ge-
nerales a seguir para el proceso de transfor-
macion de la atencion psiquiatrica.

“En este proceso se pasa de mantener a las
personas con enfermedad mental en hos-
pitales psiquidtricos, a darles una atencion
digna e integrada en la sociedad a través de
modelos basados en mejorar su calidad de
vida. En Espana el proceso pasé por esta-
blecer una red comunitaria de centros de
salud mental, donde el paciente es atendido
puntualmente a imagen de los centros de
AP", afadi6 el subdirector de Farmacia de
Osasunbidea.

La aparicion de las formas depot de los neu-
rolépticos permitieron un mejor manejo de
los pacientes mas dificiles, aquellos en los

gue no se garantiza el cumplimiento tera-
péutico. “De esta forma, no tenian que acudir
frecuentemente a los centros de salud men-
tal, hecho que ayudaba a desestigmatizar la
enfermedad y suponia un alivio para familias
y cuidadores que podian tener “controlado”
al paciente, liberandolo de la toma diaria de
los antipsicéticos”.

Revolucion psiquiatrica

Actualmente, gracias a la nueva percepcion
del tratamiento de la enfermedad mental
en el ambito comunitario, es impensable
gue una persona ingrese de larga estancia
dentro de una institucién. De esta “revolu-
cion psiquiatrica” se derivan consecuencias
directas y diferidas tras la introduccion de
los psicofarmacos y que pueden resumirse
en tres: Desinstitucionalizacion, implicacion
de la AP en la salud mental, especialmente
en el manejo de trastornos mentales meno-
res y reafirmacion de las hipotesis biologi-
cas sobre la génesis de las enfermedades
mentales.

Respecto a la agenda politica, considerd
gue en Navarra desde hace muchos anos se
ha querido dar una relevancia particular a
la Salud Mental, siendo el Unico tipo de pa-
tologia con una estructura propia, con una
direccion gerencial y una estructura admi-
nistrativa equiparable a la que tiene AP o
Salud Publica.

Crecen los antidepresivos

Esta convencido de que existe en general un
diagndstico adecuado sobre las dolencias
mentales y de que en los ultimos ahos se
ha dado un tratamiento terapéutico, espe-
cialmente con medicamentos, en general
correcto. Sin embargo, en ciertos grupos te-
rapéuticos como los antidepresivos aprecia

comportamientos terapéuticos tendentes a
un sobretratamiento, especialmente para
aspectos de la vida ordinaria que deberian
tener un abordaje terapéutico no farmacolo-
gico. Mientras que el consumo de hipnéticos
y tranquilizantes menores se ha contenido
en los ultimos afnos, el de los antidepresivos
sigue creciendo con tasas anuales de hasta
un 15%.

Coincidiendo con Inaki Arrizabalaga, gerente
de Salud Mental de Osasunbidea, sefial6 que
en Navarra el Plan de Salud Mental 2019-
2023 detalla y planifica adecuadamente los
recursos de la Gerencia de Salud Mental,
centros de salud mental, centros de salud
infantojuvenil, programas de primeros epi-
sodios psicoticos, unidades de hospitaliza-
cion psiquidtrica, hospitales de dia, unidades
de media y larga estancia, etc. “En definitiva,
los recursos son adecuados tanto por ratios
de plazas como de profesionales”.

En ese sentido, recordd que en el Plan de
Salud de Navarra el objetivo estratégico es
“impulsar la mejora de la imagen y prevenir
el estigma de las personas con enfermedad
mental”. Esto se plasma en varias lineas de
accién: mejorar la percepcion de la ciudada-
nia sobre las personas con trastorno men-
tal, incluir su abordaje normalizado y evitar
su riesgo de victimizacion.

El Plan de Salud de Mental de Navarra espe-
cifica varios indicadores de salud para cada
uno de los objetivos estratégicos. Ademas,
el dmbito de las politicas de uso racional
de los medicamentos es un aspecto en el
gue se hace especial hincapié, asi como en
la coordinacién entre los diferentes niveles
asistenciales, en el manejo de los medica-
mentos para la salud mental, teniendo en
cuenta que el medicamento es un elemento
transversal a toda la organizacién sanitaria.

N° 1225. Marzo 2022 El Médico | 63



FOROS EL MEDICO

porque si vamos a tratar solo a 10, qui-
74 sea mejor a cien con una psicoterapia
mads corta que ya ha demostrado ser efi-
caz con menos numero de sesiones”. La
Unién Europea ya invirtié precisamente
en el desarrollo de psicoterapias breves,
y la terapia Mastermind estd elaborada
para poder tratar trastornos depresivos
leves y moderados.

Cultura sobre salud mental y competen-
cias profesionales

Otro aspecto relacionado con la falta de
cultura sobre salud mental en nuestra
sociedad es la idea de las competencias
profesionales. “Existe la idea de que el

psicélogo es el que hace la psicoterapia,
especialmente el psicdlogo clinico en el
ambito de las enfermedades mentales; y
es correcto, pero también el psiquiatra
la hace de acuerdo al Real Decreto de for-
macion”.

Insistié la psiquiatra en que lo solicitado
en el &mbito de salud mental es una inver-
sién de tiempo de profesionales que exige
una reflexién responsable. “Hay que dife-
renciar la atencién a la enfermedad mental
grave, que precisa abordajes tempranos, e
intensidad terapéutica, de la prevencion y
la promocién, asi como del tratamiento de
los problemas leves, que precisan inter-
venciones breves”.

Atencion a la salud mental, mucho mas que el control de los sintomas psiquiatricos

Por otro lado, apunt6 la necesidad de definir
bien los tratamientos y adecuarlos desde
una perspectiva integradora. “Las enferme-
dades mentales son dolencias biopsicoso-
ciales; no podemos olvidar la parte mas bio-
légica, porque también hay que tratar con
farmacos a pacientes cuando los necesiten.
Ademads, aplicamos psicoterapias y tene-
mos que considerar la perspectiva social”.

Una Red destinada solo a tratamiento

Alvaro Iruin es director gerente de la Red
de Salud Mental de Gipuzkoa, donde tra-
baja desde 1983, antes de que existiera
Osakidetza. “Una de las diferencias con
las otras redes de los territorios vascos y

ALGUNAS CONCLUSIONES

1 La atencion a la salud mental debe ir més alla del control de sin-
tomas psiquiatricos; ha de incidir en la prevencion de las secuelas
relacionadas con el estigma y la atencion integral de la persona
con trastorno mental en todas las dimensiones de su bienestar
fisico, psiquico y social.

2 Necesidad de compartir buenas préacticas y la alternativa a la hospita-
lizacion con el desarrollo de entornos comunitarios.

3Es preciso ir controlando la demanda de consultas de salud
mental de forma preventiva, sin psiquiatrizar mas el sistema.
Ademas, del mismo modo que hay una cierta homogeneidad
en las actuaciones y abordajes de la salud mental en Euskadi
y Navarra, es también importante incidir en los indicadores de
calidad de los procesos.

4 Debe integrarse el trabajo de los centros y relegar las descon-
flanzas entre unidades; hay que intentar sumar, porgue no existen
recursos para todos. Es clave la necesidad de psicoterapias para
la equidad, asi como ambulatorizar muchos de los procesos de
salud mental, trasladando al @&mbito sociosanitario todo aguello
gue sean capaces de hacer y para lo que tengan recursos.

5 El reto de la estrategia de salud mental debe compaginar aspec-
tos en la linea de la intervencion, como la incapacidad, el bull-
ying, y en trabajar sobre los colectivos mas vulnerables, como
adolescentes, mayores, poblacion penitenciaria..., con el objetivo
de tomar decisiones importantes para reinsertarlos. Por eso, es
decisivo que el paciente acuda cuanto antes a AP donde tendra un
abordaje temprano.
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6 En el Pais Vasco, aunque la atencion en salud mental sea mejora-
ble, no se parte de cero. Ya se dispone de un sector terciario muy
potente, con las lineas de psicoterapias regladas basadas en la
eficiencia. El Ultimo reto esta en la parte de empleo laboral, prote-
gido, donde la mejor manera de potenciarlo serfa sumar perspecti-
vas para construir una mejor salud mental.

7 Es necesario reflexionar mas sobre la atencion de salud mental y
concienciar a la poblacion sobre este ambito de a salud; no puede
Ser gue una persona con un problema emocional, que por defini-
cién es una reaccion normal de adaptacién, pueda llegar a pensar
gue precisa atencion sanitaria. Los centros de salud se llenan de
gente sana pero infeliz, generando un problema importante de
costes evitables, directos e indirectos.

8 También serfa interesante unificar nomenclaturas, para que todos
los especialistas referencien lo mismo, asi como definir los trata-
mientos y ver cémo se maneja la agenda.

9 En Navarra se lleva afios haciendo lo mismo. Se est4 en una situa-
cion en la que han de revaluarse los procesos asistenciales que
se estan implementando, asi como los recursos, desterrando los
modelos enquistados de funcionamiento. Ademas, en opinion de
los expertos, los centros de salud mental estan colapsados. Hay
gue “enganchar” a las personas que estan en el sistema, pero
gue no estan entrando en procesos de recuperacion personal.

10 Fomentar la consulta no presencial, una herramienta muy Util para

los médicos de AP, y redirigir la demanda. También seria bueno fo-
mentar las consultas de apoyo psicoldgico.
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Navarra es que no disponemos de camas.
Nosotros éramos mdédulos psicosociales y
perteneciamos a la Diputacidn, con lo cual
la transversalidad es algo que nos viene
en los genes. Ya éramos del ente foral, ya
éramos sociales y luego fuimos sanitarios
y, por lo tanto, sociosanitarios”.

El no disponer de camas en 1997 los llevd
a inventarse como sociosanitarios, cuan-
do casi nadie sa-
bifa lo que era eso.
El inconveniente es
que desde el prin-
cipio fue una red di-
rigida a tratar, no a
prevenir, y en esa
rutina se han man-
tenido durante mu-
chos afios “sin inter-
vencion preventiva
resefable, sin un
plan de promocién y
prevencion; solo en
los ultimos afios hemos empezado a traba-
jar en ello”, explico el psiquiatra guipuz-
coano. “Por lo tanto, nuestra cultura de
promocion y prevencion es escasa”.

En este sentido, reconocié que quizd cam-
biar el término psiquiatria por salud men-
tal no haya sido un acierto. “De repente tene-
mos que hacer las mismas cosas que antes
mas promocién y prevencion y no tenemos
recursos para todo”, remarcd. “En todo caso

Alvaro Iruin: “Aqui el
problema del alcohol es
muy importante, y contra

el que hacemos poco, sea
porque no sabemos como
abordarlo, no podamos o

no queramos hacerlo; pero
realmente es un grupo de
alto riesgo de salud mental”

™ ANUARIO -
N/ DE LA saNIDAD 5
Y DEL MEDICAMENTO
N EN ESPANA

farmaindustria

estamos claramente alineados con la idea de
que no hay salud sin salud mental, porque
de lo contrario estarfamos estigmatizando a
la salud mental con respecto a la salud ge-
neral”, en coincidencia con el resto de ter-
tulianos.

Un sistema social muy flojo

Para Iruin la pandemia covid ha puesto en
evidencia que nues-
tro sistema social es
muy flojo. “Aprecia-
mos que la infancia
y adolescencia han
tenido un malvivir
con la pandemia y
Creo que no es acha-
cable solo a la salud.
En ello interviene el
sistema educativo,
familiar y sanitario;
contamos con una
generacién que so-
porta muy mal las limitaciones”.

Otro aspecto que para Iruin merece es-
pecial atencion es el consumo de alcohol.
“Aqui es un problema muy importante con-
tra el que hacemos poco, sea porque no sa-
bemos cdmo abordarlo o no podamos 0 no
queramos hacerlo; no lo sé, pero realmen-
te es un grupo de altisimo riesgo. También
me preocupa, y mucho, el maltrato a los
nifios, tanto en forma de bullying como de

Presente
salud mental

tutaro
Espafia
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agresiones sexuales que estan ahi y habria
que tenerlo més en cuenta”.

Ante la falta de recursos humanos, que
seguird sin solucionarse por la escasez
de presupuesto, aboga por un redisefio
del sistema. “Porque si no, nunca saldre-
mos adelante; si nos reorientamos hacia
la prevencion y promocién tendremos
que contar con diferentes tipos de profe-
sionales y reorganizar sus competencias,
no tanto para tratar, sino para prevenir.
En esta linea, la pandemia nos ha apor-
tado la posibilidad de comprobar que in-
tervenciones como el atender telemética-
mente sirven para prevenir que algunos
ciudadanos pasen a ser atendidos presen-
cialmente por la red de salud mental y
automdticamente ser considerados como
enfermos psiquidtricos”.

En el lado positivo quiso apreciar que “si
seguimos con la prevencion iniciada en la
pandemia necesitaremos menos recursos
de tratamiento y ante el déficit actual que
tenemos podriamos llegar a mds pacientes
de salud mental” @

El libro blanco “Pre-
sente y Futuro de la
Salud Mental en Espa-
fia” estd disponible de
acceso libre a través de
este OR:
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El Foro de Médicos de AP denuncia la saturacion a causa de
la burocratizacion. Las entidades y sociedades que forman par-
te del Foro de Médicos de AP denunciaban la saturacion de los
centros de salud a causa de la burocratizacion de la sexta ola. Es-
pecialmente, debido a la tramitacién de la Incapacidad Temporal
de pacientes con infeccién por COVID-19. En su mayoria, por ca-
sos leves 0 asintomaticos que se han realizado un autotest y no
precisan asistencia directa. La necesidad de contactar y acudir
al centro de salud bloqueaba la capacidad de asistencia sanitaria
a los pacientes con COVID-19 moderada o grave

25 de enero

SEMERGEN pide una Estrategia global para AP en el SNS. El
Plan estratégico de Atencién Primaria y Comunitaria 2022-2023
no termina de convencer a los profesionales sanitarios. Especial-
mente, por su falta de concrecion econdmica, por la ausencia de

L 1S
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Pediatria y porque temen que, como otros documentos, quede en
“papel mojado”. En este sentido, SEMERGEN daba un paso mas y
proponia no otro Plan, sino la creacion de una Estrategia global
para la Atencién Primaria en el SNS B

CESM-CLM denuncia que algunos médicos atienden casi cien
pacientes diarios. El Sindicato Médico de Castilla la Mancha
CESM-CLM aportaba cifras a la problemética de la actual sobre-
carga de la Atencién Primaria. Un reto que sufren tanto los usua-
rios del sistema en su dia a dia como los facultativos, que ven con
impotencia como se deteriora la asistencia. De esta forma, CESM-
CLM denunciaba que algunos médicos llegaban a atender a casi
cien pacientes diarios. Una situacion que tiene como origen la so-
brecarga de pacientes con COVID leve, pero también las bajas de
los compafieros contagiados. Todo ello, sumado a las vacaciones y
los permisos, hace que se sufra de una falta de personal. Esto se
traduce en que el resto de facultativos ha de asumir las agendas
de los compafieros ausentes, mas las urgencias que llevan a ulti-
ma hora. Por ello, el sindicato insiste en que no es de recibo que
haya consultas absolutamente masificadas. El problema, aclaran,
no solo es a causa del COVID, también por los déficits de recur-
s0s humanos y presupuestarios que arrastra desde hace décadas
la AP. Explican que existe un abismo entre nimero inicial de pa-
cientes de la agenda, unos 35 o0 40, y el transcurso de la jornada.
Durante la misma, se llega a duplicar o triplicar el nimero de pa-
cientes. Asi, se llegan a atender finalmente mas de 75, 80 e inclu-
so superar la cifra de cien pacientes diarios en algunos Centro de
Salud. Estas son agendas diarias inasumibles e imposibilitan que
se ofrezca una atencion al paciente de calidad y seguridad. La pro-
puesta de CESM-CLM es limitar las agendas a un méaximo de 40
pacientes diarios I




27 de enero

|27 deenero
N

Déficit de 3.800 docentes en los 44 grados de Medicina. Segin
datos del Ministerio de Universidades, existe un preocupante dé-
ficit de profesores en las facultades de Medicina. En concreto, se
estima que para tener una ratio de estudiantes-profesor similar al
de la rama de Ciencias, existe un déficit de 3.800 profesores para
la docencia en los 44 grados de Medicina que se imparten a nivel
nacional. De esta forma, seria necesario que se incorporaran 410
docentes cada curso. La realidad es que el ndmero de docentes
que se acredita no llega al centenar. El Foro de la Profesion Médi-
ca emitfa un comunicado al respecto en el que informaba de que
respalda las propuestas de la Conferencia Nacional de Decanos de
las Facultades de Medicina (CNDFM) para paliar esta situaciéon

28.714 aspirantes a 10.634 plazas de Formacion Sanitaria Es-
pecializada. El 29 de enero, un total de 28.714 aspirantes admi-
tidos se presentaban al examen MIR en 28 localidades. Optaban
alas 10.634 plazas ofertadas de Formacién Sanitaria Especializa-
da en Medicina, Farmacia, Enfermeria. También de las titulacio-
nes del ambito de la Psicologia, la Quimica, la Biologfa y la Fisica.

Sanidad insiste en que se trata de la mayor oferta de plazas apro-
bada. En concreto, con un incremento de un 3,8 por ciento en el
ntimero de plazas con respecto al aflo pasado. En la titulacién de
Medicina, la oferta para los aspirantes era de 8.188 plazas. Es de-
cir, con un incremento de un 2,5 por ciento. Cabe recordar que
573 plazas se reservan a personas con discapacidad. La especia-
lidad con mayor oferta era Medicina Familiar y Comunitaria con
2.336 plazas. A ellas aspiraban 13.060 médicos, un 52 por ciento
de los aspirantes de Universidades espafiolas finalizaron sus es-
tudios en 2021 @

1 de febrero

La FADSP pide aumento de 1.000 euros por habitante para el
Sistema Sanitario Publico. La Federacion de Asociaciones para
la Defensa de la Sanidad Publica (FADSP) recordaba algunas de
las prioridades pendientes de la Sanidad Publica. Entre ellas, sal-
var la Atencién Primaria; introducir cambios organizativos y fun-
cionales en el Sistema Nacional de Salud; reformar y mejorar los
hospitales publicos y luchar contra la privatizacion. Para ello, cal-
cula que es necesario un aumento de 1.000 euros por habitante
para el Sistema Sanitario Publico. Este aumento de presupuesto
seria necesario para recuperar la actividad del Sistema Sanitario
Publico tras su desgaste por la pandemia. Dicho aumento estaria
integrado, ademas, en un Nuevo Modelo de financiacién autoné-
mica, que garantice la suficiencia y la equidad

Federacion de Asociaciones

para la Defensa

de la Sanidad Piblica 74
~ | =

2 de febrero

Avances en el proyecto de jubilacion anticipada para médicos.
La Confederacion Estatal de Sindicatos Médicos (CESM) mantenia
una nueva reunion con el objetivo de avanzar en el proyecto de ju-
bilacién anticipada para médicos. En concreto, se encontraba con
la presidenta de la Comisién de Seguimiento y Evaluacién de los
Acuerdos del Pacto de Toledo del Congreso de los Diputados, Mag-
dalena Valerio. La Confederacion ya habia solicitado recientemen-
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te esta cita para abordar la necesidad de articular una jubilaciéon
anticipada voluntaria para los médicos. Tras hora y media de reu-
nién, los representantes sindicales se mostraban satisfechos tan-
to por el clima de entendimiento de la misma. Igualmente, como
por el conocimiento del tema y compromiso que demostré la pre-
sidenta de la Comision. El presidente de CESM, Tomas Toranzo, el
secretario general, Gabriel del Pozo, y el asesor de Salud Laboral,
Pelayo Pedrero. Exponfan a Valerio la necesidad de articular un
procedimiento que permita un retiro a los profesionales sin sufrir
merma econdmica. Este deberfa empezar por aquellos que reali-
zan su trabajo en puestos con nocturnidad. Ademas, hicieron hin-
capié en que para abordar este tema es necesario contar con la
opinién de los representantes de los médicos I

3 de febrero

“Los médicos rurales en Espafia estamos totalmente desasis-
tidos”. “A los médicos la vocacién se nos presupone, pero de eso
no se vive”. Asi de contundente se mostraba el doctor José Ma-
nuel Cucalén al tratar de explicar la “penosa” situacion en la que
se encuentran los médicos rurales en nuestro pais. Visiblemente
molesto, este médico de familia -que ejerce en un pueblo de Zara-
goza- sefialaba que los facultativos rurales estdn desasistidos y ha
reivindicado la necesidad de una reforma intensiva, una reorgani-
zacion estructural y una planificacién del sistema para evitar su

CONSEJO GENERA
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DE MEDICOS

ORGANIZACION
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desaparicion, asi como el colapso de la Atencién Primaria. Cuca-
16n es vocal de Atencién Primaria rural del Colegio Oficial de Mé-
dicos de Zaragoza y ha sido la persona encargada de presentar los
resultados del primer estudio realizado sobre médicos rurales en
nuestro pais. El trabajo, desarrollado desde la Organizacion Médi-
ca Colegial (OMC), pone de manifiesto el perfil de los médicos ru-
rales, asi como las deficiencias con las que se encuentran a dia-
rio en el desarrollo de su labor profesional. Hombre, entre los 50
y los 60 afios, fuertemente sindicado, con necesidad de desplazar-
se una media de 50 kilometros a diario para ejercer su labor, sin
formacién médica continuada, con un salario y unas condiciones
laborales precarias, con dificultades a la hora de tener una buena
digitalizacién en su lugar de trabajo, con el hospital de referencia
a unos 30 kilometros, sin acreditacion de su centro para la docen-
cia y, a pesar de todo, satisfecho en su lugar de trabajo. Esa es la
radiografia de los entre 11.000 y 15.000 médicos rurales que hay
en nuestro pais

SemFYC pide asentar las bases para cambiar la gestion de la
COVID. La Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria
(semFYC) proponia sentar las bases que permitan determinar el
momento y la forma de un cambio de estrategia nacional en la ges-
tién de la COVID-19. Este cambio de modelo ha de ser progresivo en
funcion de la evolucion epidemioldgica del virus y los indicadores
sanitarios, sociales y econémicos. En concreto, semFYC ha elabora-
do un documento que propone asentar las bases del necesario de-
bate hacia un cambio en la gestién de la atencién a la pandemia de
coronavirus. Este pasaria a ser de un modelo de atencién a la crisis
a un modelo de control de la pandemia con otro modelo de aborda-
je. Esta reflexion surge tanto del andlisis de la evidencia alrededor
de la clinica, como del estado vacunal de la poblacion, asi como del
analisis de la realidad epidemioldgica a la que se enfrentan a diario
los profesionales sanitarios, concretamente aquellos que desarro-
llan su ejercicio asistencial en Atencién Primaria B

Pérdida de profesionales. Desde la Central Sindical Indepen-
diente y de Funcionarios (CSIF) criticaban que la Sanidad tenga
una nueva pérdida de profesionales en plena sexta ola de pande-
mia. Consideran que esta es una grave irresponsabilidad por par-
te de las diferentes administraciones, teniendo en cuenta la si-
tuacién limite en la que se encuentra la Atencién Primaria y la
presion asistencial en los hospitales. Segin los datos de la Seguri-
dad Social, los servicios de salud de las comunidades auténomas
estan afrontando la sexta ola de la COVID con un déficit de mas
de 30.000 profesionales. En concreto, los datos de afiliacién de
la Seguridad Social en el sector de Actividades Sanitarias y Ser-
vicios Sociales durante los ultimos meses son: septiembre 2021
(-13.311); octubre 2021 (-36.252); noviembre 2021 (-8.973); di-
ciembre 2021 (+29.182). 2022 comienza de nuevo una pérdida de
1.674 profesionales en el mes de enero B



4 de febrero

Casi un 15 por ciento de los sanitarios sufrié un trastorno men-
tal discapacitante. La mitad de los profesionales sanitarios pre-
senta un cribado positivo de un trastorno mental, mientras que
casi un 15 por ciento sufria un trastorno mental discapacitante
durante la primera ola. Son algunos de los datos que ha dejado el
‘Estudio MINDCOVID’, financiado por el Fondo COVID del Institu-
to de Salud Carlos III (ISCIII) y coordinado desde el Instituto Hos-
pital del Mar de Investigaciones Biomédicas (IMIM). En total, y a
lo largo de estos dos afios, el proyecto ha analizado datos de unos
9.000 profesionales sanitarios. También de mas de 2.500 pacien-
tes con COVID-19 y sus contactos, y 3.500 personas como mues-
tra de la poblacion general. Comprobaron que, en el personal sani-
tario, un 28,1 por ciento de los participantes presentaban un nivel
de sintomas de depresion compatibles con un episodio de depre-
sién mayor. En menor medida vieron otros tres trastornos: el tras-
torno de ansiedad generalizada (22,5 por ciento); ataques de pa-
nico (24 por ciento) y trastorno de estrés postraumatico (22 por
ciento). En menor medida (6,2 por ciento), abuso de sustancias

7 de febrero

Fin de obligatoriedad de la mascarilla en exteriores. El ple-
no extraordinario del Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud (CISNS) aprobaba el fin de la obligatoriedad
del uso de las mascarillas en exteriores. Pese a ello, recomen-
daba su uso en exteriores cuando se produzcan aglomeracio-
nes y cuando no se pueda respetar la distancia de seguridad

10 de febrero

Nueva Comision para el desarrollo de la Medicina Personali-
zada de Precision. El Consejo General de Colegios Oficiales de
Médicos (CGCOM) aprobaba la creacién de una Comision para
el desarrollo de la Medicina Personalizada de Precisién. Estara
coordinada por Rodrigo Martin, presidente del Colegio de Mé-

dicos de Tenerife. El objetivo de esta Comisién es colaborar en
la elaboracién de planes de organizacién, de recursos huma-
nos, creacion de estructuras técnicas. También en la creacion
de sinergias para el desarrollo de la Medicina Personalizada.
Todo ello, de 1a mano de los distintos gestores de la sanidad pu-
blica y privada I

17 de febrero

El CGCOM expide 4.130 certificados de idoneidad profesional.
El Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos (CGCOM) ha
expedido un total de 4.130 certificados de idoneidad profesional,
a 2.504 facultativos (2.423 de ellos, colegiados). Se trata del valor
histérico mas alto. Estos certificados de idoneidad profesional per-
miten a sus solicitantes trabajar en el extranjero. Se trata de datos
muy similares a los de 2019, que se expidieron 4.100, y conside-
rablemente superiores a los de 2020, cuando debido a la pande-
mia, hubo menos solicitudes (3.559) B

NOTA: Cronologia del 21 de enero al 20 de febrero de 2022.
Para ampliar informaciones, ver: http;//www.elmedicointe-
ractivo.com
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INVESTIGACION INTERNACIONAL
La instantanea médica

Omicron causa el 90 por ciento
de las infecciones por COVID-19

Un estudio confirma la propagacion inusualmente

rapida y el aumento de la incidencia causado por

la variante émicron. Concretamente, solo necesito

tres semanas para causar el 90 por ciento de las

infecciones por COVID-19, segun el estudio reali-

zado por el Houston Methodist Hospital en Texas

(EE. UU.) y publicado en The American Journal of

Pathology. En el mismo se han comparado los da-

tos de pacientes afectados por esta variante con

pacientes infectados con las variantes alfa o delta.

Por su parte, la variante delta tardd unos tres me-

ses en alcanzar el mismo hito después de la detec-

cion inicial. Causando el 98 por ciento de todos los nuevos
casos de COVID-19 a principios de 2022, émicron habia infec-
tado a 4.468 de los pacientes de Houston Methodist para el 5
de enero. Este es el primer estudio de EE. UU. revisado por pa-
res que investiga pacientes con émicron. La investigacion re-

La leucemia en ninos
podria prevenirse

Segun los primeros resultados
de una investigacion internacio-
nal publicada en la revista Can-
cer Research, la prevencion de
la leucemia infantil esta cerca.
En el paper, los investigadores
proporcionan la primera eviden-
cia, in vivo, de que el tratamien-
to temporal con el farmaco ru-
xolitinib previene que ratones
con predisposicién a desarrollar
leucemia aguda de células B desarrollen dicha enfermedad. El
coordinador es el investigador del CSIC, Isidro Sanchez-Gar-
cia, junto a los equipos de la doctora Kim Nichols, del St. Jude
Children’s Research Hospital de Memphis (EE. UU.), y el doc-
tor Andreas Weiss, del Novartirs Institutes for BioMedical Re-
search en Basilea (Suiza). Entre los tipos principales de leuce-
mia, la leucemia linfoblastica aguda (LLA) representa el cancer
infantil mas frecuente en nifios y la principal causa de muer-
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vela que los pacientes con 6micron son significativamente mas
jovenes, tienen mayores tasas de avance de la vacuna, tienen
menos probabilidades de ser hospitalizados y tienen estadias
hospitalarias mas cortas que pacientes con COVID-19 causado
por las variantes alfa o delta ®

te por cancer pediatrico. Cada afio son diagnosticados en Espa-
fia 350 nuevos casos, dos de cada 10 nifios nunca lo superan,
y el 80 por ciento que si lo consigue, sufre efectos secundarios
de por vida. Por tanto, los primeros resultados del estudio son
esperanzadores, porque, a pesar de que en la actualidad toda-
via no existe un método para identificar a los nifios con mayor
riesgo, conociendo cémo se activa la enfermedad se puede pre-
venir su desarrollo ®



Tres pacientes parapléjicos logran
volver a andar por un implante
que activa los musculos

Un estudio suizo ha logrado que tres pacientes con lesiones de la
médula espinal logren ponerse de pie, caminar e, incluso, nadar o
montar en bicicleta, a través de unos implantes que estimulan la
region de la médula espinal y activa los musculos del tronco y las
piernas. La investigacion, publicada en la revista Nature Medici-
ne, comenzo en 2018 por el investigador Gregoire Courtine, de la
Escuela Politécnica Federal de Lausana (Suiza), y Jocelyne Bloch,
del Centro Hospitalario Universitario de Vaud (Suiza). A través de
ella, permitieron a David Mzee, paciente con una lesién parcial
de la médula espinal, comenzar a caminar con la ayuda de un an-
dador al utilizar la estimulacion eléctrica para reactivar las neu-
ronas espinales. Actualmente, ambos investigadores han logrado
perfeccionar su sistema con implantes controlados por software
de inteligencia artificial, lo que ha permitido que tres pacientes
con lesion medular completa vuelvan a caminar tras seguir un ré-
gimen de entrenamiento basado en los programas de estimula-
cién. Asi, han podido recuperar masa muscular, moverse de ma-
nera mds independiente y participar en actividades sociales. ®

La ovariectomia bilateral podria
aumentar el riesgo de demencia

La extirpacion de los ovarios u ovariectomia, que suele realizarse
eliminar la amenaza del cancer de ovario, provoca una menopau-
sia prematura y una alteracion hormonal que puede provocar en-
fermedades cardiacas, osteoporosis, depresién y otros problemas.
Segln una nueva investigacion realizada por la Sociedad Nortea-
mericana de Menopausia (NAMS), publicada en la revista Meno-
pause, esta intervencion también aumenta el riesgo de demencia
de una mujer. Las mujeres se ven afectadas de manera despropor-
cionada por la demencia, con un riesgo 55 por ciento mayor a par-
tir de los 65 afios, en comparacion con los hombres. Esta diferencia
de sexo no se explica completamente por el hecho de que las muje-
res, en promedio, viven mas que los hombres. El estrégeno ha sido
consistentemente identificado como un mecanismo potencial sub-
yacente a las tasas mds altas de demencia en las mujeres. Sobre la
base de sus resultados, los investigadores concluyeron que la ova-
riectomia bilateral, pero no unilateral, se asocié con un mayor ries-
go de demencia. Sin embargo, no pudieron demostrar si esta aso-
ciacion estaba condicionada a la histerectomia o al uso de terapia
hormonal. ®
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Investigadores analizan la relacion
entre soledad y esquizofrenia a
través de bases genéticas

La relacion entre soledad y esquizofrenia tiene una base cien-
tifica, tal y como ha analizado el equipo de Celso Arango, jefe
de grupo del CIBER de Salud Mental (CIBERSAM) en el Insti-
tuto de Psiquiatria y Salud Mental del Hospital General Uni-
versitario Gregorio Marafién. Se trata de la primera vez que se
examina este vinculo a través de estudios genéticos. Sus resul-
tados, publicados en la revista Nature Communications, sugie-
ren que existe un riesgo genético compartido entre soledad y
esquizofrenia y que este puede tener un papel mds importan-
te en mujeres que en hombres. En su conjunto, seglin indica
Arango, “estos hallazgos abren la posibilidad de desarrollar in-
tervenciones frente la soledad y el aislamiento”. Estos podrian
ser claves para la prevencion y mejora de la evolucion clini-
ca de trastornos de espectro de la esquizofrenia. Especialmen-
te, después de las condiciones de aislamiento social a la que
nos hemos visto obligados por la pandemia y el confinamien-

Un nuevo mapa del colangiocarcinoma
en Europa que ayudara a
mejorar su pronostico
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to. Para ello, se ha estudiado tanto el aislamiento social objetivo
-falta de relaciones sociales— como el aislamiento percibido —la
soledad, un sentimiento subjetivo de angustia asociado a la falta
de relaciones significativas, independientemente de la cantidad
de contacto social-. El estudio esté dirigido por Javier Gonzéalez
Pefias, en colaboracién con Alvaro Andreu Bernabéu ®

El cancer de las vias biliares, también conocido como colan-
giocarcinoma (CCA) es una neoplasia rara y agresiva que se
detecta frecuentemente en una etapa avanzada de la enferme-
dad. Para mejorar la deteccién precoz y su diagnéstico se ha
configurado un mapa del colangiocarcinoma a partir del es-
tudio de mas de 2.200 pacientes diagnosticados entre 2010
y 2019. Se trata del estudio multicéntrico internacional mas
grande y completo hasta el momento y ha sido coordinado por
investigadores del CIBER de Enfermedades Hepaticas y Diges-
tivas (CIBEREHD). Ademas, se publicé el pasado 12 de febre-
ro en el Journal of Hepatology con motivo del Dia Mundial de
esta enfermedad. Para configurar este mapa del colangiocarci-
noma, los investigadores evaluaron el curso natural del colan-
giocarcinoma en 2.200 pacientes de 26 hospitales en 11 paises
europeos. En el momento de su diagndstico, el 42,2 por ciento
tenfa enfermedad local; el 29,4 por ciento localmente avanza-
da; y el 28,4 por ciento presentaba metéstasis. En conclusion,
este estudio proporciona un andlisis exhaustivo de los aspec-
tos diagndsticos, terapéuticos y pronésticos del complejo pa-
norama del colangiocarcinoma. Ademds, pone de manifiesto la
necesidad de campafias de concienciacién y programas educa-
tivos dirigidos a prevenir los factores de riesgo relacionados
conel CCA®



Publicado el primer analisis de
la incidencia de las neoplasias
mieloides en Espana

Segun el estudio presentado, en 2021 podrian haberse diag-
nosticado casi 8.500 casos de estos canceres hematoldgicos
en Espafa. Para su elaboracién, han participado el Grupo de
Investigacion en Estadistica, Econometria y Salud (GRECS) de
la Universidad de Girona, la Unidad de Epidemiologia y Regis-
tro de Cdncer de Girona; y el Instituto de Investigaciéon contra
la Leucemia Josep Carreras. En concreto, en este estudio, pu-
blicado en la revista Scientific Reports, se analiz6 la inciden-
cia de las neoplasias mieloides durante 2002-2013 a partir de
los datos de 13 registros de cancer espafioles. De esta forma,
se incluyeron un total de 17.522 casos de este tipo de neopla-
sias. Los registros analizados, integrados en REDECAN, cubri-
rian aproximadamente un 26 por ciento de la poblacién es-
pafola. “Los proyectos colaborativos de registros de cancer a
gran escala otorgan la oportunidad de llevar a cabo este tipo de
analisis”, explican Marta Solans y Rafael Marcos-Gragera, dos
de los coordinadores del trabajo. El estudio también confirma
la mayor prevalencia de las neoplasias mieloides en hombres
(55,1 por ciento de los diagnésticos). Igualmente, el incremen-
to de la incidencia por la edad, situdndose la media de edad del
diagnéstico de estos tipos de cdncer en los 73 afios @

Casi la mitad de las publicaciones
cientificas estan firmadas por
mujeres, pero solo un 20 por
ciento lidera las mismas

La Fundacién Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia (FECYT),
organismo dependiente del Ministerio de Ciencia e Innovacion,
ha publicado el estudio ‘La presencia de mujeres en la produc-
cion cientifica espafiola’. En el mismo, por primera vez, se ofre-
cen datos que identifican la presencia de investigadoras en la
produccién cientifica espafiola. En concreto, se ha analizado las
publicaciones cientificas entre 2014 y 2018 en revistas referen-
tes en el dmbito internacional. El estudio revela que en el 48
por ciento de la produccién cientifica espafiola en Web of Scien-
ce (WOS), fuente de este estudio, hay una mujer firmante de la
publicacién. Sin embargo, solo un 20 por ciento de las inves-
tigadoras lideran publicaciones cientificas. Asimismo, el infor-
me muestra que solo el 12 por ciento de la produccion cientifi-
ca espafola en la que intervienen mujeres se encuentra entre
la mas citada del mundo. Es decir, apenas un punto porcentual
de diferencia con la media espafola, del 13 por ciento. WOS es
una de las principales bases de datos mundiales de referencias
bibliograficas y citas de publicaciones periddicas. En total, se
han analizado 304.165 documentos en el estudio identificando
a 145.276 investigadoras e investigadores de instituciones cien-
tificas espafiolas @
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Lupo nos habla de la AME

Autor: Jacopo Casiraghi

A través de doce cuentos para todos los publicos, se represen-
tan y narran los estados de animo, los retos y las metas de
quienes conviven con la Atrofia Muscular Espinal (AME), una en-
fermedad neurodegenerativa con consecuencias devastadoras
para quienes la padecen y para sus familias. El protagonista de
las fabulas, Lupo, es un lobo que vive en el bosque con mas ani-
males, junto a los que vive aventuras que ponen en valor la impor-
tancia de ensefiar a los mds pequefios aspectos como la inclusion,
la resiliencia y afrontar distintos obstaculos.

Este conjunto de cuen-
tos ha sido escrito por el
psicélogo italiano Jaco-
po Casiraghi y se comple-
ta con las ilustraciones de
Samuele Gaudio. El libro
de Lupo puede ser descar-
gado también en pdf en
la web de concienciacién
que Biogen ha creado so-
bre la patologia www.uni-
dosporlaame.es ®

Lupo nos habla de la AME
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Oncologia Médica en la era COVID-19.
Reflexiones y ensenanzas de la pandemia

Coordinadores:
Teresa Garcia Garcia
y Fernando Abellan-
Garcia Sanchez

ONCOLOGIA
MEDICA EN LA
ERA COVID-19

Reflexiones y ensefanzas
de la pandemia

sta publicacion de la

Fundacién Merck Sa-
lud recoge casos reales
que, tratados desde el ri-
gor profesional y con una
visién clinica, ética y ju-
ridica, ofrece una conclu-
sién final con el objetivo
de poder hacer accesible el
aprendizaje y conocimien-
to que se ha vivido duran-

Conranasone
W 4 Tevesa Garcs Garcis
Fernands AbeBbn-Garca Sanchez
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te la pandemia al mayor ndmero de personas y servir de guia en
situaciones que puedan ser similares.

Los coordinadores de este proyecto son la Dra. Teresa Garcia Gar-
cfa y el Dr. Fernando Abelldn-Garcia Sdnchez, que han contado
con la experiencia y visién de la Dra. Angels Arcusa Lanza, Dra.
Sara Cerezo Gonzalez, Dra. Sara Marin Liébana, Dra. Paula Jimé-
nez Fonseca y Dra. Nuria Piera Molons, oncélogas que han anali-
zado cada uno de los casos practicos.

La obra, avalada por la seccion de bioética de la Sociedad Espafiola
de Oncologia Médica (SEOM), y prologada por su presidente hasta
octubre del 2021, el Dr. Rodriguez Lescure, se estructura en seis
partes diferencias en las que se aborda, a través de casos practi-
cos aquellas cuestiones que se han planteado durante la pande-
mia y que han sido controvertidas

Regalate Salud

Autores: Esteban Jddar, Elena Pérez Montero y la Fundacion
para la Diabetes Novo Nordisk

RECETAS

SALUDABLES

La receta del dia

U na alimentacién saludable y equilibrada es fundamental
para la salud. Y son muchos los estudios que corroboran
los numerosos beneficios que aporta para la salud el seguir
una dieta mediterrdnea. Asi que, para promoverla y ensefiar
a planificar comidas se ha elaborado este libro gratuito, dispo-
nible en la pagina web de la Fundacién para la Diabetes Novo
Nordisk.
El resultado es un libro muy visual, facilmente comprensible y
que incluye en cada receta una tabla con el valor nutricional que
aporta. Esta estructurado en cinco partes, de manera que en €l se
pueden encontrar recetas para “desayunos y meriendas”, “aperi-
7 ", “platos principales” y tres opciones de “menu

tivos”, “cremas”,
diario” @



) SPIRAXIN

Rifaximina-o

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Spiraxin 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula. COMPOSICION CUALITATIVA Y 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 sintomético en pacientes de riesgo por patologia
asociada, inmunodepresion o edad avanzada. Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicing, diverticulitis aguda. También esta
indicado como profilaxis pre y post operatoria en cirugia del tracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante en [a hiperamoniemia. Deben tenerse en
cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos. Posologia y forma de administracién: Posologia: La
posologia media recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta remision de los sintomas. Esta dosis puede serincrementada 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 a dosis ya que los datos sobre sequridad y eficacia de Spiraxin no
mostraron diferencias entre los ancianosy los pacientes més jovenes. Insuficiencia heptica: No es necesario ajustar[a dosis en pacientes coninsuficiencia
hepatica. Insuficiencia renal: Aungue no se prevén cambios en la dosis, hay que tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal. Poblacion
pedidtrica: No se ha establecido la sequridad y eficacia de rifaximina en nifios menores de 12 aios de edad. Los datos actualmente disponibles se
describen en el apartado 5.1, pero no se puede hacer una recomendacion de posologia. Forma de administracidn: Via oral con un vaso de agua.
Rifaximina puede ser administrada con o sin alimentos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad ala ifaximina, derivados dea rifamicina o a alguno delos
excipientes incluidos en [a secci6n Lista de excipientes. Obstruccion intestinl. Lesiones ulcerativas intestinales graves. Diarrea complicada con fiebre o
sangre en|asheces. Advertenciasy precauciones especiales de empleo: Se hanotificado diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) con el uso de casi
todos los agentes antibacterianos, incluida ifaximina. No se puede descartar a potencial asociacion del tratamyento de rifaximina con la DACD o la colitis
pseudomembranosa (CPM). Se debe tener especial precaucion cuando se use rifaximina de forma concomitante con un inhibidor de la glicoproteina-P
como aciclosporina. Los datos clinicos han demostrado que rifaximina no s eficaz en el tratamiento de las infecciones intestinales debidas a patdgenos
entéricosinvasivos tales como Campylobacterjejuni, Salmonella spp. y Sigella spp. que tipicamente causan diarrea, fiebre, sangre en las heces y aumento de
[a frecuencia de as deposiciones. Rifaximina deberia serretirada silos sintomas dea diarrea empeoran o persisten transcurridas més de 48 horasy deberia
considerarse una terapia antibidtica afterativa. Se debe informar a los pacientes de que, a pesar de que la absorcion del férmaco es insignificante (menos
del 1%), como todos los derivados dela rifamicina, rifaximina puede causar una coloracion rojiza de [a orina. Se han notificado casos tanto de aumento
comode disminucion de larelacion normalizada internacional (en algunos casos con episodios de sangrado) en pacientes bajo terapia de mantenimiento
con warfarina a los que se les prescribid rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracidn, la relacion normalizada internacional debe ser
estrechamente monitorizada con la adicion o retirada del tratamiento con rifaximina. Puede ser necesario el ajuste de dosis de anticoagulantes orales para
mantener el nivel de anticoagulacion deseado. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por
comprimido; esto es esencialmente ‘exento de sodio”.Interaccion con otros medicamentos y otras formas de nteraccion: No hay experiencia respecto
a la administracion de rifaximina 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 inhibi6 las principales enzimas metabolizadoras de férmacos del citocromo
P-450 (CYP) (CYPS1A2, 246, 286, 2C8, 209, 2C19, 206, 2E1 y 3A4. Enlos estudios de induccion invitro rifaximina no indujo la expresion del CYP1A2 ni del
(YP2B6 pero fue un inductor débil del CYP3A4. En sujetos sanos, los estudios clinicos de interaccion de medicamentos demostraron que rifaximina no
afectd significativamente la farmacocinética delos sustratos del CYP3A4, sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepética no se puede descartar que
rifaximina pueda disminuir la exposicion de sustratos del CYP3A4 administrados de forma concomitante (p.j, warfaring, antiepilépticos, antiarritmicos,
anticonceptivos orales), debido a la mayor exposicion sistémica respecto a los sujetos sanos. Se han notificado tanto casos de aumento como de
disminucion dea relacion normalizada internacional en pacientes bajo terapia de mantenimiento con warfarina a los que se les prescribid rifaximina. En
€aso de ser necesaria la coadministracion, la relacion normalizada internacional debe ser estrechamente monitorizada con la adicion o retirada del
tratamiento con rifaximina. Puede ser necesario el ajuste de dosis de anticoagulantes orales para mantener el nivel de anticoagulacion deseado. Un
estudio in vitro indicd que rifaximina es un sustrato moderado de la glicoproteina-P (P-gp) y es metabolizada por el CYP3A4. Se desconoce si los
medicamentos concomitantes que inhiben el CYP3A4 pueden aumentar la exposicion sistémica de rfaximina. En sujetos sanos, la coadministracion de
una dosis Unica de ciclosporina (600 mg), un potente inhibidor de la glicoproteina-P, junto con una dosis Gnica de rifaximina (550 mg) produjo un
incremento ena media de la Cmax 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 sido evaluada
invitro,y estos estudios indican que es poco probable que se produzca unainteraccion clinica entre rifaximinay otros compuestos que son eliminados por
[aviade/a P-gpy de otras proteinas de transporte (MRP2, MRP4, BCRPy BSEP). En caso de administracion de carbdn 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 esqueleticas en el feto (ver
seccion 5.3). La relevancia clinica de estos hallazgos en humanos se desconoce. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de rifaximina
durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce sia rfaximina o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién
nacidos / nifos lactantes. 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: Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos
respecto a la fertiidad masculina y femenina. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Se han notificado casos de mareo y
somnolencia en estudios clinicos controlados. Sin embargo, a influencia de Spiraxin sobre a capacidad de conduciry utilizar méquinas es insignificante.
Reacciones adversas: Ensayos clinicos: Durante estudios clinicos controlados y doble ciego o estudios de farmacologia clinica, los efectos de rifaximina
han sido comparados con placebo y con otros antibidticos, por lo tanto se dispone de datos de sequridad cuantitativos. Nota: muchas de las reacciones
adversas enumeradas (en particular as relacionadas con el aparato gastrointestinal) pueden ser atribuidas ala enfermedad de base tratada ya que, durante
los estudios clinicos, se han producido con una frecuencia similar en los pacientes tratados con placebo. Experiencia post-marketing: Durante el uso
posterior a la aprobacion de rifaximina se han reportado més efectos adversos. La frecuencia de estas reacciones no es conocida (no puede estimarse a
partir e los datos disponibles). Las reacciones adversa consideradas al menos posiblemente relacionadas con rifaximina, se han ordenado de acuerdo con
[a dlasificacion de drganos del sistema MedDRA y con la frecuendia. Las categorias de frecuencia se definen mediante fa siguiente convencion: Muy
frecuentes (> 1/10); Frecuentes (>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (de >1/1.000a <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: Infeccién 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 anafilécticas, hipersensibilidad. Trastornos del metabolismo y de fa nutricidn: Poco frecuentes:
Disminucion del apetito, deshidratacion. Trastornos psiquidtricos: Poco frecuentes: Insomnio, suefos anormales, depresion, nerviosismo. Trastornos del
sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes: Hipoestesia, migrafa, 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, disnes, congestion nasal, sequedad de garganta, dolor orofaringeo, rinorrea. Trastornos
gastrointestinales: Frecuentes: Estrefimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarrea, flatulencia, nduseas, tenesmo rectal, urgencia de
evacuacion, vomitos. Poco frecuentes: Asciti, dispepsia, desordenes de la motilidad gastrointestinal, dolor abdominal superior, hematoquecia, heces
mucosas, heces duras, sequedad labial,trastornos del qusto. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de [a aspartato aminotransferasa.
Frecuencia no conocida: Anomalias en las pruebas de funcion hepdtica. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Erupciones,
sarpullicos y exantema, quemaduras solares. Frecuencia no conocida: Angioedema, dermatitis, dermatitis exfoliativa, eczema, eritemas, prurito, plrpura,
urticarias. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Poco frecuentes: Dolor dorsal, debilidad muscular, mialgia, espasmos musculares,
dolor en el cuello. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiuria, proteinuria, sangre en orina. Trastornos del aparato
reproductory de lamama: Poco frecuentes: Polimenorrea. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: Pirexia. Poco
frecuentes: Astenia, escalofrios, sudor frio, dolor y malestar, edema periférico, hiperhidrosis, sintomatologia similar a la de una gripe. Exploraciones
complementarias: Frecuencia no conocida: Relacion Normalizada Internacional anormal. Notificacion de sospecha de reacciones adversas: Esimportante
notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de [a relacién beneficiofriesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar as sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https. fwwwnotificarames. Sobredosis: En estudios cinicos realizados en pacientes con diarrea del viajero, se han tolerado
dosis de hasta 1800 mg/tia sin sufrir ningdn signo dlinico grave. Incluso en pacientes/sujetos con una flora bacteriana intestinal normeal, rifaximina en dosis
de hasta 2400 mg/dia durante 7 dias no dio lugar a ningtin sintoma clinico relevante relacionado con la dosis alta. En caso de sobredosis accidental, se
recomiendan tratamientos sinfomdticos y medidas de soporte. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Carboximetilalmiddn sédico (tipo A) (de
patata) Diestearato de glicerol, Slice coloidal anhidra (E-551), Talco (E-3530b), Celulosa microcristalina (E-460), Hipromelosa (E-464),Didxido detitanio (E-171),
Edetato de disodio, Propilenglicol (E-1520), Oxido de hierro rojo (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 blisters de PVGPE-PVDC/Aluminio, en cajas de 12 o 24 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: Alfasigma, S.p.A, Via Ragazzi del"99,n. 5 - 40133 Bolonia. ftalia. PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubiertos.
PVPva:9,21 €. Con receta médica. Reembolsado por [a Sequridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Diciembre 2020.
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ATERINA

@ SULODEXIDA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg cdpsulas blandas. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
ATERINA 15 mg cdpsulas blandas: cada cdpsula 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: ATERINA estd indicado en adultos. Tratamiento de la insuficiencia venosa cronica. Tratamiento de la dlcera
venosa cronica. Tratamiento sintomatico de la claudicacion intermitente en la enfermedad arterial periférica oclusiva
(estadio II). Posologia y forma de administracion: Tratamiento de fa insuficiencia venosa cronica: Se recomienda
administrar dos cépsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia en total) durante 3 meses. Tratamiento de fa Ulcera
venosa cronica: Se recomienda iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via parenteral (ampollas) durante 15-20 dias y
continuar con la formulacion oral de 2 capsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia), pudiendo aumentarse segun
respuesta clinica hasta un maximo de 3 cdpsulas de 15 mg dos veces al dia (6 cdpsulas al dia). La duracion recomendada
del tratamiento es de 2-3 meses. Tratamiento sintomtico de a claudicacidn intermitente en la enfermedad arterial periférica
oclusiva (estadio #): Se recomienda iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via parenteral (ampollas) durante 1520 diasy
continuar con la formulacion oral de 2 cdpsulas de 15 mg dos veces al dia (4 cpsulas al dia), pudiendo aumentarse segin
respuesta clinica hasta un maximo de 3 cépsulas de 15 mg dos veces al dia (6 cépsulas al dia). La duracion recomendada
es de 6 meses. Poblacicn pedidtrica: No se ha establecido la sequridad y eficacia de ATERINA en nifios y adolescentes. No
se dispone de datos. nsuficiencia hepatica: No se dispone de datos sobre la sequridad y eficacia en pacientes con
insuficiencia hepética. Personas de edad avanzada: los estudios clinicos realizados con pacientes mayores de 65 afos
demuestran que no es necesario ajustar la dosis en estos pacientes. Forma de administracion: Las cépsulas deben
ingerirse con liquido y separadas de las comidas. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a la 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 didtesis hemorrdgicas. Advertencias y precauciones especiales de
empleo: A las dosis recomendadas, sulodexida no modifica significativamente los parémetros de coagulacion. No
obstante, sulodexida puede aumentar el efecto anticoagulante de a 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. Se deberd administrar con precaucion en pacientes con riesgo aumentado de
complicaciones hemorrégicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg cépsulas 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 acetilsalicilico. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil parahidroxibenzoato de sodio (E217). Este
medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por cépsula; esto es, esencialmente “exento de sodio”.
Trazabilidad: con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el niimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados. 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 periddico 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/nifos. Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con ATERINA. 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 méquinas: La influencia de ATERINA sobre la
capacidad para conduciry utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: La sequridad de sulodexida ha
sido evaluada en mas de 4.800 pacientes tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos,
mas de 2.200 pacientes fueron tratados durante al menos un afo. La frecuencia de reacciones adversas asociadas al
tratamiento con sulodexida procede de estudios clinicos realizados en pacientes tratados con la posologia y duracién
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 (>1/1.000 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). Trastornos del sistema
nervioso: Poco frecuentes: Cefalea. Muy raras: Pérdida de consciencia. Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes:
Vértigo. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dolor epigastrico, diarrea, nauseas. Poco frecuentes: Molestia
abdominal, dispepsia, flatulencia, vomitos. Muy raras: Hemorragia gastrica. Frecuencia no conocida: Trastorno
gastrointestinal, melenas, pirexia. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Frecuentes: Erupcion. Poco frecuentes:
Eczema, eritema, urticaria. Frecuencia no conocida: Angioedema, equimosis, papulas, prurito, rubefaccion, Sindrome de
Stevens Johnson. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Muy raras: Edema periférico.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductory
de lamama: 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: Esimportante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invitaalos profesionales sanitarios a notificarlas
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 mas 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 ia cdpsulc: Laurilsarcosinato
sdico, Didxido 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), Diéxido
de titanio (E171). Incompatibilidades: No procede. Precauciones especiales de conservacion: No se requieren
condiciones especiales de conservacion. Precauciones especiales de eliminacion: Ninguna especial. La eliminacién del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizard de acuerdo con la
normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Alfasigma Espafia, S.L.. Avda. Diagonal, 490 -
08006 Barcelona. PRESENTACION: ATERINA 15 mg capsulas blandas se presenta en envases de 60 capsulas. PVPwx: 1347
€ Medicamento sujeto a condiciones de prescripcion médica restringida. Medicamento incluido en la prestacion
farmacéutica del Sistena Nacional de Salud. Aportacion reducida. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Diciembre 2020.

1. Carroll BJ, et al. Sulodexide in venous disease. J Thromb Haemost. 2019 Jan;17(1):31-38.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. EVOPAD 25yg/24h parches transdérmicos EVOPAD 50yig/24h parches transdérmicos EVOPAD 75pg/24h
parches transdérmicos EVOPAD 100ug/24h parches transdérmicos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. EVOPAD 25 yig/24 h
parches transdérmicos. 1,55 mg de estradiol formulado como 1,6 mg de estradiol hemihidrato. EVOPAD 50 g/24 h parches transdérmicos. 3,10
mg de estradiol formulado como 3,2 mg de estradiol hemihidrato. EVOPAD 75 1ig/24 h parches transdérmicos. 4,65 mg de estradiol formulado como
4,8 mg de estradiol heminicrato. EVOPAD 100 yig/24 h parches transdérmicos. 6,20 mg de estradiol formulado como 6,4 mg de estradiol
hemihidrato Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. EVOPAD es un parche transdérmico de
tipo matricial, cuadrado, transparente, auto-adhesivo, con un espesor de 0,1 mm, para la aplicacion sobre la superficie de la piel. EVOPAD es un
parche laminado plano de dos capas. La primera capa es una lamina protectora flexible, traslicida y casi incolora. La segunda capa es una lamina
adhesiva monocapa (matriz) formada por adhesivo acriico y goma guar y que contiene estradiol hemihidrato (17-beta-gstradiol). Este sistema esta
protegido por una hoja despegable de poliéster que esta fijada a la matriz achesiva y se quita antes de aplicar el parche ala piel. La hoja de poligster
esté recubierta de silicna por ambos fados. La hoja despegable tiene una abertura con forma de S para facilitar su retirada antes de usar el parche.
Cada EVOPAD se suministra dentro de un sobre protector herméticamente cerrado. EVOPAD estd disponible en cuatro tamarios que corresponden a
cuatro dosis diferentes: EVOPAD 25 pg/24 h parches transdérmicos tiene una superficie de 8 cm? y contiene 1,6 mg de estradiol heminidrato, lo
que corresponde a una liberacion nominal de 25 g de estradiol cada 24 horas. La cara externa de la ldmina protectora lleva impresa la marca CE
25 en el centro del borde inferior. EVOPAD 50 mg/24 h parches transdérmicos tiene una superficie de 16 cm?y contiene 3,2 mg de estradiol
hemihidrato, lo que corresponde a una liberacion nominal de 50 g de estradiol cada 24 horas. La cara externa de la ldmina protectora lleva impresa
la marca CE 50 en el centro del bordeinferior. EVOPAD 75 mg/24 h parches transdérmicos tiene una superficie de 24 cm? y contiene 4,8 mg de
estradiol hemihidrato, lo que corresponde a una liberacion nominal de 75 g de estradiol cada 24 horas. La cara externa de la Iamina protectora
lleva impresa la marca CE 75 en el centro del bordeinferior. EVOPAD 100 mg/24 h parches transdérmicos tiene una superficie de 32 cm? y
contiene 6,4 mg de estradiol hemihicrato, lo que corresponde a una liberacién nominal de 100 yig de estradiol cada 24 horas. La cara externa de la
[4mina protectora lleva impresa la marca CE 100 en el centro del bordeinferior. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. -Terapia de
sustitucion de estrdgeno para corregr la deficiencia de estrdgeno y sintomas asociados debidos a menopausia, natural o inducida quirdrgicamente,
tales como trastornos vasomotores (sofocos), trastorno urogenital (atrofia vulvovaginal y uretritis atrdfica). -Prevencion de osteoporosis en mujeres
postmenopdusicas con riesgo elevado de futuras fracturas, que no toleran o en las que estdn contraindicadas ofras alternativas terapéuticas
autorizadas para la prevencion de osteoporosis. -En mujeres con (itero intacto, la administracion de estrdgenos deberd acompanarse siempre de la
administracion secuencial de un progestageno. La experiencia en mujeres mayores de 65 afos es fimitada. 4.2. Posologia y forma de
administracion. Posologia. Aduitos. EVOPAD debe aplicarse dos veces por semana, cada parche utilizado se debe retirar despugs de 3-4 dias y se
aplica uno nuevo. EVOPAD se puede utilizar en régimen continuo (mujeres histerectomizadas o aquellas que presenten manifestaciones graves del
sindrome de deficiencia de estrégenos durante el descanso terapéutico) o bien ciclico de 3 semanas seguido de un periodo de descanso terapéutico
de 7 dias. Durante este periodo se puede producir sangrado vaginal. Tanto para el comienzo como para la continuacion del tratamiento de los
sintomas climatéricos, deberd utlizarse en todos los casos la dosis minima eficaz durante el tiempo de tratamiento lo més corto posible. En el curso
el tratamiento, la dosis debe adaptarse segn sea necesario, dependiendo de los signos que indican sobre-gestrogenizacion o pérdida de eficacia.
Para la terapia de mantenimiento debe utilizarse la dosis minima eficaz. Para el tratamiento de la osteoporosis se recomienda el uso de parches de
50, 756 100 microgramos. No se superard la dosis de 100 yig de estradiol/24 horas. No se dispone de datos suficientes para controlar el ajuste de
dosis en pacientes con insuficiencia renal o hepdtica grave. La THS se mantendra solo mientras el beneficio que supone el alivio de los sintomas
supere a los riesgos de la THS. En pacientes con (tero, el estrégeno siempre debe complementarse con la administracion secuencial de un
progestageno: Durante el tratamiento continuado con EVOPAD se recomienda la utilizacion concomitante de un progestageno durante 12 a 14 dias
consecutivos en el mes/ciclo de 28 dias. Durante el tratamiento ciclico de 21 dias con EVOPAD se recomienda la utilizacion concomitante de un
progestageno durante los dltimos 12 6 14 dias de ciclo (por ejemplo, comienzo en el dia 8 u 10 del ciclo). La terapia hormonal sustitutiva (THS) debe
continuarse solo migntras los beneficios superen los riesgos para la paciente. No se recomienda afadir un progestdgeno en mujeres
histerectomizadas, a no ser que exista un diagndstico previo de endometriosis. EI sangrado vaginal se produce normalmente después de empezar
¢l tratamiento con el progestageno. Poblacidn pedidtrica. EVOPAD no estd indicado en nifios. Pacientes de edad avanzada. No hay datos suficientes
en lo que se refiere al uso de EVOPAD en ancianos (mayores de 65 afios). Forma de administraci6n. EI parche EVOPAD debe aplicarse en una zona
limpia, seca, sana e intacta de la piel del tronco, por debajo de la cintura. Las cremas, lociones o polvos pueden afectar a las propiedades adherentes
del parche. £l parche no debe aplicarse en las mamas ni cerca de ellas. Hay que rotar la zona de aplicacién; debe transcurrir una semana como
minimo para repetir la aplicacin en un punto concreto. La zona de piel elegida no podrd estar herida ni irritada. No se debe aplicar en la zona de la
cintura, pues se puede rozar demasiado el parche. El parche debe ser utilizado inmediatamente después de abrir la bolsita. Retire una parte de la
[amina protectora. Aplique la zona expuesta del adhesivo al punto de aplicacion, desde el borde hacia el centro; evite que el parche se arrugue. Se
refira la sequnda parte de la Idmina protectora y se aplica la parte del parche recién destapada. Siga evitando que se arrugue el parche y utilice la
palma de la mano para presionar el parche sobre la piel y para que adopte la temperatura de la piel, a la que el efecto de adhesin es optimo. El
paciente debe evitar el contacto entre los dedos y la parte adhesiva del parche durante la aplicacion. Si se desprende un parche y no se adhiere
adecuadamente a la piel, debe ser sustituido inmediatamente por otro nuevo. No obstante, se mantendrén el dfa normal de sustitucion del parche.
No es necesario quitarse el parche para bafiarse o ducharse. Pero se recomienda retirarlo antes de tomar una sauna, y poner uno nuevo
inmediatamente después si el anterior no se adhiere adecuadamente. Si se produce el olvido del cambio o aplicacion de un parche, éste debe
cambiarse 0 aplicarse lo mas pronto posible y continuar el tratamiento de acuerdo al ciclo previsto inicialmente. EI olvido de una dosis puede
incrementar la posibilidad de sangrado y manchado durante el ciclo. Para retirar el parche de EVOPAD levante un borde y tire con suavidad (ver
seccion 6.6). Si queda adhesivo sobre a piel después de retirar el parche EVOPAD puede eliminarse lavando la zona con agua y jabén, o frotando
con los dedos. 4.3. Contraindicaciones. -Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion6.1; -Cancer de
mama, antecedentes personales o sospecha del mismo; -Tumores estrégeno dependientes malignos o sospecha de los mismos (p.j. cancer de
endometrio); -Hemorragia genital no diagnosticada; - Tumores premalignos (por ejemplo, hiperplasia de endometrio atipica no tratada); -Enfermedad
hepatica aguda o antecedente de enfermedad hepatica mientras las pruebas de funcion hepética sigan alteradas; -Tromboembolismo venoso (TEV)
idiopético 0 antecedentes del mismo (trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar); -Alteracion trombofilica conocida (p. €]. deficiencia de
proteina C, protefna S o antitrombina, ver seccion 4.4); -Enfermedad tromboembélica arterial activa o reciente (p.ej. accidente cerebrovascular,
infarto de miocardio); -Porfiria. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Para el tratamiento de los sintomas climatéricos, la THS
s0lo debe de iniciarse cuando los sintomas afectan negativamente la calidad de vida de la mujer. En todos los casos debe de realizarse, al menos
anualmente, una valoracion cuidadosa de los riesgos y beneficios y la THS solamente debe de mantenerse mientras los beneficios superen los
riesgos. La evidencia de riesgos asociados al tratamiento hormonal de sustitucion (THS) en el tratamiento de la menopausia prematura s limitada.
Sin embargo, el balance beneficio riesgo para estas mujeres puede ser mds favorable debido al bajo nivel de riesgo absoluto en mujeres jovenes,
que en mujeres maduras. Examen médico/sequimiento. Antes de iniciar o reinstaurar el tratamiento hormonal de sustitucion (THS) debe realizarse
una historia clinica completa personal y familiar. La exploracion fisica (incluyendo mamas y pelvis) debe de tener en cuenta la historia clinica y las
contraindicaciones y advertencias de uso de la THS. Si durante el tratamiento se presentan repetidamente sangrados repentinos, sangrados
vaginales inesperados y se detectan cambios durante el examen de las mamas serd necesario un nugvo examen médico. Se recomiendan exdmenes
médicos regulares durante el tratamiento, cuya naturaleza y frecuencia estaran en funcion de las condiciones de cada mujer. Debe origntarse a las
mujeres acerca de cudles son los cambios que detecten en sus pechos de los que deben informar a su médico o enfermera (ver “céncer de mama”
més adelante). Las exploraciones, incluyendo mamografia, deben realizarse periddicamente de acuerdo con las guias de practica clinica aceptadas,
adaptandolas a las necesidades clinicas de cadacaso. Se debera siempre considerar la administracion de la menor dosis y la duracion de tratamiento
més corta. Las mujeres histerectomizadas que requieren terapia hormonal postmenopdusica deberdn recibir tratamiento sustitutivo con estrogenos
s0los a no ser que exista Un diagnéstico deendometriosis. Condiciones que requieren una supervision. Si aparece cualquiera de estas situaciongs o
ha ocurrido previamente y/0 se han agravado durante el embarazo o durante un tratamiento hormonal previo debe vigilarse estrechamente a la
paciente. -Leiomioma (fibroma uterino) 0 endometriosis; -Antecedentes o factores de riesgo para trastornos tromboembélicos (ver acontinuacion);
-Factores de riesgo para tumores estrogeno dependientes, p.gj. cancer de mama en familiares de primer grado; -Hipertension arterial; -Trastornos
hepéticos (p. ¢j. adenoma hepética); -Diabetes mellitus con o sin afectacion vascular; -Colelitiasis; -Migrafia o cefalea (grave); -Lupus eritematoso
sistémico (LES); -Antecedentes de hiperplasia de endometrio (ver a continuacion); -Epilepsia; -Asma; -Otosclerosis; -Angioedema hereditario;
-Prurito; -Mastopatia. Si se diagnostica un empeoramiento de cualquiera de las condiciones anteriores o se sospecha su aparicion durante el
tratamiento con THS, deberdn reevaluarse los beneficios y riesgos de la THS y en base a ello la pertinencia de continuar el tratamiento. Condiciones
Que requieren un sequimiento durante la terapia estrogénica: -Los estrdgenos pueden causar retencién de liquidos. La disfuncin cardiaca o renal
se debe observar cuidadosamente. -Alteraciones o insuficiencia leve de la funcion hepatica. -Historial de ictericia colestatica. -Hipertrigliceridemia
pre-existente. Con la terapia estrogénica, se han notificado casos raros de aumentos importantes de los triglicéridos en plasma que provocaron
pancreatitis. Razones para la retirada inmediata de la terapia: Se debe discontinuar la terapia en caso de identificar una contraindicacion y en las
siquientes situaciones: -Ictericia o deterioro de la funcion hepética; -Aumento significativo en la presion sanguinea; -Nuevo episodio de cefalea tipo
migrafia; -Embarazo. Hiperplasia y cancer de endometrio. El riesgo de hiperplasia y de cancer de endometrio se incrementa en mujeres con Gtero
intacto que reciben estrogenos solos durante periodos prolongados (ver seccidn 4.8). El aumento del riesgo de cancer de endometrio en las mujeres
que reciben (nicamente estrogenos varia de entre 2 a 12 veces con respecto a mujeres que no son usuarias del TSH, siendo este riesgo dependiente
de la duracion del tratamiento y de la dosis de estrogeno utilizada (ver seccion 4.8). Después de interrumpir el tratamiento, el riesgo puede
mantenerse aumentado durante al menos 10 afios. Se ha estimado, en mujeres con (itero tras una terapia de 1 a 5 afios de duracion basada sélo
en estrdgeno un incremento del riesgo de cancer de endometrio de 3 veces con respecto al riesgo inicial, (aproximadamente éste es de un 3 % en
el caso de mujeres de 50 afios de edac) con efectos que persisten durante varios afos después de interrumpir el tratamiento conestrogeno. La
adicion de un progestageno de manera ciclica durante al menos 12 dias al mes en ciclos de 28 dias o bien de manera continua con una terapia
combinada de estrogeno-progestageno en mujeres no histerectomizadas, previene del exceso de riesgo asociado al tratamignto TSH basado solo
enestrdgenos. Aunque el tratamiento con progestageno durante al menos 10 dias del ciclo reduce el riesgo de hiperplasia de endometrio, la cual
puede ser precursora de cancer endometrial, s recomienda, para maximizar la proteccion del endometrio, seguir un tratamiento con progestageno
de 12-14 dias por ciclo. Cada ciclo secuencial estrogeno/estrégeno-progestageno resulta en un sangrado ciclico en la mayoria de lasmujeres. En
mujeres con (tero que no pueden tolerar o usar un progestégeno, se puede valorar el uso de terapia estrogénica no opuesta con un seguimiento a
largo plazo, con vigilancia endometrial que puede incluir biopsias  realizar anualmente o tan pronto como se produzcan hemarragias o sangrados.
En mujeres con (itero intacto, no se ha estuciado adn la sequridad endometrial del uso conjunto del progestageno con los parches de EVOPAD 100

(100 po/dia). Durante los primeros meses de tratamiento suelen producirse hemorragias y sangrados irregulares. Si estas hemorragias o sangrados
aparecen después de algtin tiempo de haber iniciado el tratamiento o persisten una vez que el tratamiento se ha interrumpido, deberd investigarse
la etiologia de la hemorragia o €l sangrado, realizando incluso una biopsia endometrial para excluir malignidad endometrial. La estimulacion
estrogénica no opuesta puede dar lugar a una transformacion premaligna o maligna de un foco residual de endometriosis. Por ello, en mujeres
histerectomizadas debido a una endometriosis, debe de considerarse la adicién de un progestégeno, especialmente si se conoce que existe una
endometriosis residual. Cancer de mama. En conjunto los datos muestran un mayor riesgo de cncer de mama en mujeres que reciben THS con
estrogenos-progestagenos combinados o THS con estrégenos solo, que depende de la duracion del uso de THS. Terapia de estrdgenos-
progestagenos combinados. -El ensayo clinico aleatorizado y controlado con placebo el estudio de iniciativa de salud de la mujer (WHI, por sus siglas
en inglés), y un metaandlisis de estudios epidemioldgicos prospectivos coinciden en observar un aumento del riesgo de cancer de mama en las
mujeres que tomaban estrégenos-progestagenos combinados como THS, que se manifiesta alrededor de 3 (1-4) afios después (ver seccion 4.8).
Terapia basada sdlo en estrdgeno. -E ensayo clinico WHI identificd que no hay aumentos en el rigsgo de cancer de mama en mujeres
histerectomizadas que utilizan terapia hormonal sustitutiva basada sélo en estrégenos. Los estudios abservacionales han identificado un pequefio
aumento del riesgo de cancer de mama menor que el encontrado en las pacientes tratadas con combinaciones de estrdgeno y progestageno (ver
seccion 4.8). Los resultados de un metaandlisis a gran escala mostraron que después de suspender el tratamiento, el aumento del riesgo disminuird
con el tiempo y el tiempo necesario para volver a los valores iniciales depende de la duracion del uso previo de la THS. Cuando se haya usado THS
durante mas de cinco aflos, el riesgo puede persistir més de 10 afios. En el MWS el riesgo de cancer de mama con estrogenos equinos conjugados
(ECE) o estradiol (E2) resultd mayor cuando se combinaron con un progestégeno, ya sea de forma continua o secuencial, siendo esto independiente
del tipo de progestageno. Los datos no indicaron un riesgo diferente entre distintas vias de administracion. En el estudio WHI, la administracin en
forma continua de estrdgenos equinos conjugados y acetato de medroxiprogesterona se asoci6 con tumores de mama de tamafio ligeramente mayor
y también con una mayor frecuencia de metdstasis en nddulos linfaticos comparado con el placebo. La THS, especialmente la combinacion
estrégeno-progestageno, incrementa la densidad de las imdgenes de las mamografias, lo que puede dificultar la deteccion de cancer de mama.
Céncer de ovario. El cancer de ovario se produce con menos frecugncia que el cancer de mama. Las evidencias epidemioldgicas de un gran meta-
analisis sugieren un riesgo ligeramente mayor en mujeres en tratamiento con THS con estrdgenos solos o con combinacion de estrogenos —
progestagenos, que se hace evidente a los 5 afios de administracién y disminuye con el tiempo después de interrumpir el tratamiento. Algunos otros
estudios, incluido el ensayo WHI, sugieren que el uso de THS combinadas puede asociarse a un riesgo similar o ligeramente inferior (ver seccion
4.8). Tromboembolismo venoso. La THS se asocia con un mayor riesgo (1,3-3 veces) de desarrollar tromboembolismo venoso (TEV), esto es,
trombosis venosa profunda o embolia pulmonar. La aparicion de TEV es mas probable durante el primer afio de tratamiento con THS (ver seccion
4.8). Un ensayo controlado aleatorizado y estudios epidemioldgicos han encontrado un riesgo de 2 a 3 veces mayor en las pacientes tratadas que
en las no tratadas. Para mujeres no tratadas, se estima que el nimero de casos de TEV que aparecen en un periodo de 5 afios es de unos 3 por
cada 1.000 mujeres de 50-59 afios y de 8 por cada 1,000 mujeres de 60-69 afios. Se estima que en mujeres sanas que utilizan THS durante 5
afios, el nimero adicional de casos de TEV en un periodo de 5 afios serfa de 2 a 6 (mejor estimacion = 4) de cada 1,000 mujeres de 50-59 afos y
de 515 (mejor estimacion = 9) de cada 1.000 mujeres de 60-69 afios. La aparicion de TEV es més probable durante el primer afio de tratamiento
con THS (ver secci6n 4.8). Debera evaluarse cuidadosamente en consulta con la paciente el balance riesgo/beneficio de la THS cuando esté presente
alguin factor de riesgo de aparicion de TEV que no constituya una contraindicacion. Entre los factores de riesgo de TEV caben mencionar el uso de
estrégenos, edades maduras, cirugia mayor, inmovilizacion permanente, periodo de embarazo/postparto, antecedentes personales o familiares,
obesidad severa (indice de masa corporal > 30 Kg/m?), lupus eritematoso sistémico (LES) y cncer. No existe consenso acerca del posible papel de
las varices en la aparicion del TEV. Las pacientes con antecedentes de TEV o estados trombofilicos conocidos tienen més riesgo de TEV y la THS
puede aumentar este riesgo. Con el fin de descartar una posible predisposicion trombofilica se deberd estudiar la existencia de antecedentes
personales o familiares de trombosmbolismo o aborto espontaneo recurrentes. En estas pacientes el uso de THS ha de considerarse contraindicado
hasta que se haya realizado una evaluacion a fondo de los factores trombofilicos o se haya iniciado el tratamiento anticoagulante. En las mujeres
que no tengan antecedentes de TEV pero tengan familiares de primer grado con antecedentes de trombosis en edad joven, se puede ofrecer realizar
una evaluacion despugs de un cuidadoso asesoramiento de sus limitaciones (sdlo una proporcion de los defectos trombofilicos son identificados
durante la evaluacion). Si se detecta un defecto tromboflico el cual se asocia con trombosis en los miembros de la familia o si el defecto es “grave”
(por ejemplo, deficiencia en antitrombina, proteina S, o proteina C o combinacion de defectos), este medicamento solo se debe de utilizar después
de una evaluacion cuidadosa del beneficio/riesgo. Las mujeres que ya estén siendo tratadas con anticoagulantes requieren una valoracion cuidadosa
de los beneficios y los riesgos de la THS antes de comenzar el tratamiento. EI riesgo de TEV puede incrementarse temporaimente con una
inmovilizacion prolongada, y tras un traumatismo importante o cirugia mayor. Tras una intervencion quirdrgica, y al igual que a todas las pacientes
en el postoperatorio, se prestara especial atencion a las medidas profilécticas para prevenir el TEV. Es conveniente la interrupcion temporal del
tratamiento de 4 a 6 semanas antes de intervenciones quirtrgicas tras las que se prevea una inmovilizacion prolongada, como puede ser la cirugia
electiva, particularmente cirugfa abdominal y la cirugfa ortopédica de miembros inferiores. El tratamiento no debe reinstaurarse hasta que la mujer
tenga de nuevo movilidad completa. El tratamiento debe interrumpirse si aparece un cuadro de TEV. Las mujeres deben ser advertidas de que se
pongan inmediatamente en contacto con su médico cuando observen la aparicion de un sintoma que pueda sugerir un episodio tromboembodlico (p.
¢]. tumefaccion dolorosa de una pierna, dolor repentino en el pecho, disnea). Enfermedad cardiovascular. No deberd utilizarse la THS para prevenir
enfermedades cardiovasculares. Enfermedad arterial coronaria (EAC). Los datos de ensayos clinicos controlados aleatorizados no muestran
proteccidn frente al infarto de miocardio en mujeres con o sin antecedentes de enfermedad arterial coronaria, que recibieron terapia hormonal
sustitutiva combinada o basada solo en estrogenos. Los datos de ensayos clinicos controlados aleatorizados no muestran beneficio cardiovascular
con el tratamiento continuo combinado con estrdgenos conjugados y acetato de medroxiprogesterona (MPA). Dos ensayos clinicos a gran escala
(WH! y HERS: Heart and Estrogen/progestin replacement Study) han demostrado un posible aumento de riesgo de morbilidad cardiovascular en el
primer afio de uso y ningin beneficio global. Terapia basada solamente en estragenos: Datos controlados y aleatorizados no sugieren aumentos en
el riesgo de enfermedad cardiovascular en mujeres histerectomizadas que usan terapia basada exclusivamente en estrogenos. Hay una evidencia
de que el inicio de terapia basada sélo en estrogenos al comienzo de la menopausia puede reducir el riesgo de enfermedad cardiovascular. Terapia
combinada estragenos-progestagenos: El riesgo relativo de enfermedad cardiovascular durante el uso de terapia hormonal sustitutiva combinada
estrégeno-progestageno estd ligeramente aumentado. El riesgo absoluto de enfermedad cardiovascular depende fuertemente de la edad. EI nimero
de nuevos casos de enfermedad cardiovascular debido al uso de estrdgeno-progestageno es muy bajo en mujeres sanas proximas a la menopausia,
pero aumenta con edad avanzada. Para otros productos de THS existen solamente datos limitados procedentes de ensayos controlados aleatorizados
que evalden el riesgo de morbilidad o mortalidad cardiovascular asociado a THS. Por lo tanto, no es seguro que estos hallazgos puedan aplicarse a
otros productos de THS. Accidente cerebrovascular. En un gran ensayo clinico aleatorizado (ensayo WHI) se halld, como resultado secundario, un
aumento del riesgo de accidente cerebrovascular de tipo isquémico en mujeres sanas durante el tratamiento continuo combinado con estrégenos
conjugados y acetato de medroxiprogesterona (MPA). En mujeres que no utilizan THS, se estima que el nimero de casos de accidente vascular
cerebral que aparecen en un periodo de 5 afios es de unos 3 por cada 1,000 mujeres de 50-59 afios y de 11 por cada 1.000 mujeres de 60-69
afios. Se estima que para mujeres que utilizan estrogenos conjugados y MPA durante 5 aflos, el nimero de casos adicionales serfa de 0 a 3 (mejor
estimacion = 1) por cada 1.000 mujeres tratadas de 50-59 afios y de 1a 9 (mejor estimacion = 4) por cada 1,000 mujeres tratadas de 60-69 afios.
La terapia combinada estrogeno-progestageno y la terapia hasada sélo en estrogeno estd asociada a un aumento de 1,5 veces el riesgo de
accidente cerebrovascular isquémico. I riesgo relativo no cambia con la edad o momento de inicio de la menopausia. No obstante, dado que el
riesgo basal de accidente cerebrovascular esta fuertemente ligado a la edad, el riesgo general de accidente cerebrovascular en mujeres que utilizan
THS aumentard con la edad (ver seccion 4.8). No se conoce si el aumento del riesgo de accidente cerebrovascular también puede aplicarse a otros
productos de THS. Por lo tanto, no existen datos que apoyen que la frecuencia de acontecimigntos cardiovasculares o de accidentes
cerebrovasculares pueda ser diferente con EVOPAD. Demencia. No existe evidencia que concluya una mejora de la funcion cognitiva. La THS no
debe utilizarse para mejorar la funcin cognitiva o prevenir el deterioro cognitivo, ya que no se ha demostrado eficacia en esta indicacion. Existen
datos del ensayo WHI que muestran un incremento del riesgo de probable demencia en mujeres comignzan el tratamiento continuo combinado con
estrégenos equinos conjugados y acetato de medroxiprogesterona o hasado sélo en estrogenos después de los 65 afios. Se desconoce si estos
hallazgos son aplicables a mujeres postmenopausicas mas jovenes o a otros productos utilizados como THS. Osteoporosis. Al iniciar la THS para la
prevencion de osteoporosis en mujeres con rigsgo de fracturas, deberdn valorarse detenidamente los beneficios frente alos riesgos para la paciente,
teniendo en cuenta posibles terapias alternativas. Se recomienda una re-evaluacion periédica de los riesgos y beneficios a lo largo del tratamiento.
Otras condiciones. Se deberd vigilar estrechamente a las pacientes con disfuncion renal o cardiaca ya que los estrogenos pueden causar retencion
de liquidos. También se deberd vigilar estrechamente a las pacientes con insuficiencia renal en fase terminal ya que el nivel plasmatico de los
principios activos circulantes de EVOPAD es probable que aumente. Las mujeres con hipertrigliceridemia preexistente deberan ser estrechamente
vigiladas durante el tratamiento sustitutivo con estrégenos u hormonas, dado que se han descrito raramente casos de elevaciones importantes de
triglicéridos plasméticos, que han dado lugar a un cuadro de pancreatitis con el tratamiento oral con estrégeno en pacientes con esta alteracion.
Aunque los datos recogidos hasta la actualidad sugieren que los estrégenos no alteran el metabolismo de los carbohidratos, las mujeres diabéticas
deberdn ser controladas durante el inicio del tratamiento hasta que no se disponga de més informacion. Los estrégenos aumentan la union de
globulina tiroidea (TBG), dando lugar a niveles aumentados de hormona tiroidea circulante, como reflgja la PBI (yodo ligado a proteina), los niveles
de T4 (determinados por columna o radioinmunoensayo) o los niveles de T3 (determinados por radioinmunoensayo). La recaptacion de T3 esta
disminuida, lo que refleja el aumento de TBG. Las concentraciones de T3y T4 libres no se modifican. Las concentraciones séricas de otras proteinas
de unién pueden también verse modificadas, entre ellas la globulina de unién a corticoides (CBG), la globulina de unién a hormonas sexuales (SHBG),
o que dard lugar a una elevacion de los niveles de corticosteroides y esteroides séricos respectivamente. Las concentraciones de hormona libre o
bioldgicamente activa no se modifican. Otras proteinas plasmaticas como el sustrato renina/angiotensindgeno, alfa-1-antitripsina o ceruloplasmina,
pueden verse también incrementadas. Especialmente en las mujeres con antecedentes de cloasma uterino, se puede producir en ocasiones
cloasma. Las mujeres con predisposicion a cloasma deben minimizar la exposicion al sol o radiacion ultravioleta mientras tomen THS. Sensibilizacion
por contacto. La sensibilizacion por contacto ocurre con todas las aplicaciones tdpicas. Aunque es extremadamente raro, se deberd advertir a las
mujeres que desarrollen sensibilizacion por contacto a alguno de los componentes del parche de que podria aparecer una reaccion de
hipersensibilidad grave con la exposicion continuada. Debera advertirse a las mujeres que EVOPAD no es un anticonceptivo, ni restablecerd la
fertilidad. Los parches deben guardarse fuera del alcance de los nifios y animales. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccion. El metabolismo de los estrgenos y progestagenos puede estar aumentado con el uso concomitante de sustancias que se conoce que
inducen las enzimas metabolizadoras de farmacos, especificamente las enzimas del citocromo P450, tales como anticonvulsivantes (p. ej.




barbitdricos (fenobarbital), hidantoinas (fenitoina), carbamazepina), meprobamato, bosentan y antiinfecciosos (. €j. rifampicin, rifabutina,
nevirapina, efavirenz). Se debera tener precauicion si la mujer esta tomando inhibidores de la proteasa (p.ej. ritonavir y neffinavir), que son inhibidores
potentes de los enzimas del citocromo P450 pero, por el contrario, muestran propiedades inductoras cuando se utilizan de forma concomitante con
hormonas esteroides. Preparaciones a base de plantas medicinales que contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum) también pueden
inducir el metabolismo de los estrdgenos y gestagenos. Clinicamente, un aumento en el metabolismo de los estrogenos y progestagenos puede
traducirse en una reduccion de sus efectos y en cambios en el patrén de los sangrados uterinos. La administracion transdérmica de THS evita el
efecto de primer paso hepatico, y por lo tanto, la aplicacion transdérmica de estrdgenos puede estar menos afectada por los medicamentos
inductores enziméticos que la administracion oral de hormonas. Los anticonceptivos orales que contienen estrdgenos han mostrado una disminucion
significativa en las concentraciones plasmaticas de lamotrigina cuando se coadministran debido a la induccion de fa glucuronidacion de lamotrigina.
Esto podria reducir el control de las convulsiones. Aungue no se ha estuciado la interaccion potencial entre la terapia hormonal sustitutiva con
estrogenos y lamotrigina, se espera que exista una interaccion similar, que podria llevar a una reduccién del control de las convulsiones entre
mujeres que toman ambos medicamentos juntos. Por lo tanto, puede ser necesario un ajuste de la dosis de lamotrigina. 4.6. Fertilidad, embarazo
y lactancia. Embarazo. EVOPAD no debe utilizarse durante el embarazo. Si se produce el embarazo durante el tratamiento con EVOPAD, éste debe
interrumpirse inmediatamente. Los resultados de la mayoria de los estudios epidemioldgicos realizados hasta la fecha en los que se referia una
exposicion fetal inadvertida a estrogenos no mostraron efectos teratdgenos o fetotoxicos. Lactancia. EVOPAD no estd indicado durante la lactancia.
4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizarmaquinas. No se han llevado a cabo estudios que valoren los efectos de EVOPAD sobre
la capacidad para conducir o utilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas. La sequridad de EVOPAD fue evaluada en 2.584 pacientes que
participaron en 15 ensayos clinicos y que recibieron al menos una administracion de EVOPAD. En 8 de los 15 ensayos clinicos, se les preguntd asf
mismo a los pacientes sobre los signos y sintomas en el lugar de aplicacion (N=1.739 pacientes). Basandonos en los datos de seguridad de estos
ensayos clinicos, las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) notificadas con mayor frecuencia (incidencia > 5 %) fueron (con % de frecuencial:
exantema en el lugar de aplicacion (20,8%), prurito en el lugar de aplicacion (19,8%), eritema en el lugar de aplicacion (8,5%), dolor de cabeza
(7,8%) y dolor en el pecho (6,6%). Incluyendo las RAMs mencionadas con anterioridad, la siguiente tabla recoge las RAMS que han sido notificadas
durante la utiizacion de EVOPAD en cualquier ensayo clinico o en la experiencia post comercializacion. Las categorias de frecuencia se agrupan
utiizando el siguiente criterio: Muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1000 a < 1/100), raras (> 1/10.000
a < 1/1000), muy raras (< 1/10.000), y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Reacciones Adversas al Medicamento. Categoria de Frecuencia.
Clase de (rgano Muy frecuente |Frecuente Poco frecuente Rara No conocida
0 Sistema (2110 (>1/100a< 110) (>1/1000a < 1/100)|(> 1/10.000 a
<1/1000)
Infecciones e infestaciones Moliniasis genital Candidiasis genital
Neoplasias benignas, Cancer de mama | Céncer
malignas y no endometrial
especificadas (incl.
| quistes y pélipos)
Trastornos del sistema Hipersensibilidad
inmunoldgico
Trastornos del metabo- Aumento de peso 0
lismo y de la nutricion Disminuci6n de peso
Trastornos psiquiatricos Depresion Ansiedad,
Disminucion de libido,
Aumento de libido
Trastornos del sistema Cefalea Nerviosismo, | Vértigo, Mareo Parestesia, Epilepsia [ Accidente
nervioso Cambios de humor, Migrafia cerebrovascular
Insomnio
Trastornos oculares Alteracion visual Intolerancia a las
lentes de contacto
Trastornos cardiacos Palpitaciones Infarto de
miocardio
Trastornos Aumento de la Trombosis Trombosis
vasculares presion arterial venosa profunda
Trastornos respiratorios, Embolismo
torécicos y mediastinicos pulmonar
Trastornos Dolor abdominal, Flatulencia, Distension
gastrointestinales Diarrea, Nauseas Dispepsia ahdominal, Vomitos,
Meteorismo
Trastornos hepatobiliares Litiasis biliar
Trastornos de la piel y Prurito, Exantema, Decoloracién de Hirsutismo, Acné | Angioedema
del tejido subcutaneo Sequedad de piel la piel, Urticaria,
Eritema nodoso
Trastornos musculoes- Artralgia, Dolor de Mialgia Miastenia,
queléticos y del tejido espalda Calambres
conjuntivo musculares
Trastornos del aparato  |Alteraciones [ Metrorragia, Aumento del tamaiio |Leioma uterino,
reproductor y de la menstruales  [Menorragia, Sangrados | de los pechos, Quistes paratubulares,
mama vaginales irregulares, [ Dismenorrea, Pdlipos endocervi-
Espasmos uterinos, Mastodinia, Dolor  {cales, Dismenorrea,
Vaginitis, Hiperplasia ~|con la palpacion de | Leucorrea, Sindrome
endometrial, Sangrados |la mama pre-menstrual,
vaginales/uterinos incl. Aumento de tamafio
manchados (e las mamas
Trastornos generalesy | Prurito en el lugar| Dolor, Eritema en el lugar | Edema, Fatiga
alteraciones en el lugar | de aplicacion®, |de aplicacion®, Edema en | Edema generalizado,
de administracion Exantema en el [el lugar de aplicacion®, |Edema periférico
lugar de Reaccion en el lugar
aplicacion™ de aplicacion, Astenia,
variaciones de peso
Exploraciones Aumento de peso
complementarias
Anomalias de laboratorio Aumento de las
fransaminasas

*Signos/sintomas solicitados (recogidos como si/no) en 8 ensayos clinicos con EVOPAD. Se ha utilizado el término MedDRA més
apropiado para describir cada reaccion y los sindnimos y condiciones asociadas.
Riesgo de cancer de mama: -Se ha notificado un aumento del riesgo de tener un diagndstico de cancer de mama de hasta 2 veces en mujeres que
toman tratamiento combinado estrdgeno progestageno durante mds de 5afios. -El aumento del riesgo en mujeres que reciban tratamiento con slo
estrogenos es menor que el observado en mujeres que reciban estrégenos- progestagenos combinados. -EI nivel del riesgo depende de la duracion
de uso (ver seccion 4.4). -Se presentan las estimaciones de los calculos del riesgo absoluto basados en resultados del mayor ensayo aleatorizado y
controlado con placebo (estudio WHI) y el mayor metaandlisis de estudios prospectivos epidemioldgicos.

El mayor metaandlisis de estudios epidemioldgicos prospectivos -Riesgo adicional estimado de cancer de mama tras 5 afios de uso en
mujeres con un IMC de 27 (kg/m?).

Edad al
comienzo de
la THS (afios)

Incidencia por cada 1.000 mujeres que no hayan
usado nunca THS durante un perodo de 5 afios
(50-54 afios)*

Riesgo Relativo | Casos adicionales por cada 1.000 mujeres que

toman THS después de 5 afios

TSH con estrdgenos sélo
1.2 [27
Estrogenos-progestagenos comhinados
50 133 16 [80
“Tomado de las tasas de incidencia iniciales en Inglaterra en 2015 en mujeres con IMC 27 (kg/m?). Nota: Puesto que la incidencia de

referencia de cancer de mama difiere segin el pais de la UE, el ndmero de casos adicionales de cancer de mama también cambiara
proporcionalmente.

50 133

Riesgo adicional calculado de cancer de mama tras 10 afios de uso en mujeres con IMC 27 (kg/m?).

Edad al Incidencia por cada 1.000 mujeres que nunca | Riesgo Relativo (asos adicionales por cada 1.000 mujeres
comienzo de | hayan usado THS en un periodo de 10 afios que toman THS tras 10 afios
la THS (afos) | (50-59 afios)*
TSH con estrdgenos slo
50 26,6 1,3 71
Estrogeno-progestagenos combinados
50 26,6 1,8 20,8

*Tomado de las tasas de incidencia iniciales en Inglaterra en 2015 en mujeres con IMC 27 (kg/m?)
Nota: Puesto que la incidencia de referencia de cancer de mama es diferente segin el pais de la UE, el nimero de casos adicionales
de cancer de mama también varia proporcionalmente.

Estudio WHI en EE.UU. -Riesgo adicional estimado de cancer de mama después de 5 afios de uso.

Rango de edad Incidencia por cada 1.000 | Proporcién del Riesgo & IC del 95 % | Casos adicionales por cada 1.000 mujeres
(afios) mujeres en el brazo Usuarias de THS durante més de 5 afios
placebo mds de 5 afios (IC del 95%)
Solamente estrdgenos de equinos conjugados (ECE)
50-79 21 08(0,7-1,0) | -4(-6-0)"
ECE + MPA (estrdgeno & progestagenos)
50-79 17 1,2(1,0-1,9) [+409

* Estudio WHI en mujeres que no tienen (tero, que no mostraron un aumento del riesgo de cancer de mama.
§ Cuando se realiz el andlisis estrictamente a mujeres que no habfan utilizado TSH antes del estudio no hubo un aumento aparente

del riesgo durante los primeros 5 afos de tratamiento: despugs de os 5 afios el riesgo fue mayor que en las no usuarias.

Riesgo de cancer de endometrio: En mujeres postmenopéusicas con (tero. I riesgo de cancer de endometrio en mujeres con
(tero que no utilizan la THS es de 5 de cada 1.000 mujeres. En mujeres con (tero, no se recomienda el uso de THS basada sdlo
en estrogeno debido a que aumenta el riesgo de cancer de endometrio (ver seccion 4.4). En mujeres con (tero intacto, el riesgo de
hiperplasia de endometrio y cancer de endometrio aumenta con la duracién del tratamiento con estrogenos solos. Dependiendo de la
duracion y de la dosis en los tratamientos basados sdlo en estrdgenos, el incremento del riesgo de cancer de endometrio identificado
en los estudios epidemioldgicos varfa entre 5 y 55 nuevos casos diagnosticados por cada 1.000 mujeres entre 50 y 65 afios. Cuando
se aflade un progestageno a la THS con estrdgenos solos se reduce de manera muy importante este incremento del riesgo. La adiccion
de un progestégeno a la terapia con estrogenos durante al menos 12 dias por ciclo puede prevenir este incremento del riesgo. En el
estudio Million Women el uso durante cinco afios de terapia THS combinada (secuencial o continua) no aumentd el riesgo de cancer de
endometrio (RR de 1,0 (0,8-1,2)). Riesgo de cancer de ovario: El uso de THS con estrogenos solos o con combinacion de estrogenos-
progestagenos se ha asociado a un riesgo ligeramente superior de aparicion de céncer de ovario (ver seccion 4.4). Un meta-andlisis de
52 estudios epidemioldgicos indicd mayor riesgo de aparicion de cancer de ovario en mujeres a tratamiento con THS en comparacion con
mujeres que nunca habian sido tratadas con THS (RR 1,43, IC 95% 1,31-1,56). En mujeres de edades comprendidas entre 50 y 54 afios
en tratamiento con THS durante 5 afios, se produjo 1 caso adicional por 2000 pacientes. En mujeres de 50 a 54 afios no tratadas con
THS, se observaron alrededor de 2 casos de cancer de ovario por cada 2000 mujeres en un periodo de 5 afios. Riesgo de trombosis
venosa: La THS estd asociada a un aumento de 1,3 a 3 veces el riesgo relativo de desarrollo de trombosis venosa profunda (TEV), por
ejemplo, trombosis venosa profunda o embolia pulmonar. La frecuencia de cada acontecimiento es mas probable durante el primer afio
de uso de THS (ver seccion 4.4). Resultados de los estudios WHI se presentan a continuacion:

Estudios WHI - Riesgo adicional de TEV a partir de 5 afios de uso

Rango de edad (afios) Incidencia por cada 1.000 | Proporcion de Riesgo & Casos adicionales por cada 1,000
mujeres en elbrazo de IC del 95 % usuarias de THS
placebo més de 5 afios

Solamente estrégeno, oral™*

50-59 [7 [1206-24 [1(3-10

Estrdgeno-progesterona, oral combinada

50-59 [4 [23(12-43 [5(1-13

*+ Estudio en mujeres sin (itero

Riesgo de enfermedad coronaria arterial: £l riesgo de enfermedad coronaria arterial esté ligeramente aumentado en las
mujeres que utilizan THS combinada estrégeno-progestageno a partir de los 60 afios (ver seccion 4.4). Riesgo de accidente
cerebrovascular: -El uso de estrdgenos solos y de terapia estrégeno progestageno estd asociada a un aumento del riesgo relativo de
accidente cerebrovascular de hasta 1,5 veces. El riesgo de accidente cerebrovascular con hemorragia no esta aumentado durante el
uso de THS. -Este riesgo relativo no depende de la edad o de a duracion de uso, pero dado que el riesgo basal depende fuertemente
de la edad, el riesgo general de accidente cerebrovascular en mujeres que utilizan THS aumentaré con la edad, ver seccion 4.4.

Estudios combinados WHI - Riesgo adicional de accidente cerebrovascular a partir de 5 afios de uso.

Rangode | Incidencia por cada 1.000 mujeres en el brazo | Proporcion de Riesgo & | Casos adicionales por cada 1.000
edad (afios) | de placeho més de 5 afios IC del 95% usuarias de THS
50-59 8 13(1,1-16) 3(1-5)

*5 No hubo diferencias entre el accidente cerebrovascular isquémico y hemorragico.

Se han descrito otras reacciones acversas asociadas con el tratamiento de estrdgeno solo o combinado estrdgeno/progestageno:
-neoplasias estrégeno-dependientes benignas o malignas, p.gj. cancer de endometrio, -tromboembolismo venoso, p.gj. trombosis venosa
profunda en piermas o pelvis y embolismo pulmonar, exacerbacion de venas varicosas, hipertension (ver secciones 4.3 Contraindicaciones
y 4.4 Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo). -infarto de miocardio, -accidente vascular cerebral, -alteraciones del tejido
subcutdneo y de a piel: cloasma, eritema multiforme, eritema nodoso, plrpura vascular, dermatitis de contacto, alteraciones de la
pigmentacion, prurito generalizado, exantema, urticaria y angioedema. -alteracion de la vesicula biliar -Probable demencia a partir de
65 afios (ver seccion 4.4.). Si se presentan algunos de estos efectos el tratamiento con EVOPAD debe discontinuarse inmediatamente.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Fs importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras
su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano:https://www.notificaram.es/ 4.9. Sobredosis. Es poco probable que se produzca sobredosis con este tipo de aplicacion. Los
sintomas de sobredosis pueden consistir en sensibilidad o dolor de las mamas, hemorragia intercurrente. En algunas mujeres también
pueden producirse nduseas, vomitos e interrupcion del sangrado. No existe un antidoto especifico y el tratamiento a administrar deberd
ser sintomatico. Se pueden revertir estos sintomas retirando el parche. Los estudios de toxicidad aguda no indican un riesgo de efectos
adversos agudos en el caso de ingesta inadvertida de varias dosis terapéuticas diarias. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de
excipientes. EVOPAD 25 yig/24 h parches transdérmicos. -Adhesivo: copolimero de acrilato-vinilacetato: 59,20 mg; -Goma guar: 1,92
mg; -Lamina protectora: [amina de polietileno tereftalato: 21,12 mg; -Hoja despegable: polietileno tereftalato; -Siliconizado (se retira antes
de la aplicacion). EVOPAD 50 ig/24 h parches transdérmicos. Adhesivo: copolimero de acrilato-vinilacetato: 118,40 mg; -Goma guar: 3,84
mg; -Lamina protectora: Iamina de polietileno tereftalato: 42,24 mg; Hoja despegable: polietileno tereftalato siliconizado (se retira antes de
la aplicacion). EVOPAD 75 g/24 h parches transdérmicos. Adhesivo: copolimero de acrilato-vinilacetato: 117,60 mg; -Goma guar: 5,76
mg; -Ldmina protectora: lamina de polietileno tereftalato: 63,36 mg; -Hoja despegable: polietileno tereftalato siliconizado (se retira antes
de la aplicacion). EVOPAD 100 pg/24 h parches transdérmicos. -Adhesivo: copolimero de acrilato-vinilacetato: 236,80 mg; -Goma guar:
7,68 mg; -Lamina protectora: lamina de polietileno tereftalato 84,88 mg; -Hoja despegable: polietileno tereftalato siliconizado (se retira
antes de la aplicacion). 6.2. Incompatibilidades. No se deben aplicar cremas, lociones o polvos en la zona de la piel donde se aplica el
parche para impedir la interferencia en las propiedades adnesivas de EVOPAD. 6.3. Periodo de validez. EVOPAD tiene un periodo de
validez de 2 afios si se conserva a una temperatura no superior a 25°C. El producto puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada
en el envase. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 25°C. Mantener fuera del alcance
y de la vista de los nifios. Esto también es aplicable a los parches usados y desechados. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Cada
envase tiene 8 parches en sobres recubiertos individuales. EI sobre consta de un laminado de cuatro capas que incluye una harrera de
aluminio antihumedad y una superficie externa de papel. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Los
parches deben ser doblados y tirados a la basura (no por el inodoro), y deben mantenerse fuera del alcance de los nifios. 7. TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Theramex Ireland Limited. 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1. D01
YEG4. Irlanda. 8. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. Aportacion reducida. Tratamiento de larga
duracién. Financiado por la Seguridad Social. 9. PRECIOS. Evopad 25 1ig/24 h parches trandérmicos — 8 parches, PVP w: 6,09€. Evopad
50 /24 h parches trandérmicos — 8 parches, PVP wx: 6,92€. Evopad 75 yig/24 h parches trandérmicos — 8 parches, PVP w: 7,37€.
Evopad 100 ig/24 h parches trandérmicos — 8 parches, PVP w: 7,65€. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 12/2020.
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ON LINE
La Medicina en la red

App “PainKey”

L a compafiia farmacéutica Griinenthal Pharma lanzd el reto “Voz
en Dolor Crénico” en el marco del VI Hackathon de Salud or-
ganizado por COM Salud, la Asociacién de Innovadores en eSalud
(AIES) y la Universidad CEU-San Pablo. El equipo PainKey, com-
puesto por miembros del Consorcio Hospital General Universita-
rio Valencia y la Universidad Politécnica de Valencia, proponen una
aplicacién mdvil que ha resultado la ganadora de este reto por su
originalidad y su aportacién a la atencién de estos pacientes.

La propuesta del equipo PainKey es una app para la evaluaciéon
del dolor que tiene el objetivo de detectar el dolor cronico en Ur-
gencias antes del triaje. Para ello, incorpora andlisis de datos y
técnicas de inteligencia artificial e infiere el nivel de dolor a par-
tir del timbre de voz del paciente. Ademas, afiade a todas estas ca-
racteristicas la posibilidad de ser integrada en la historia clinica
electronica @

VIHACKATHON SALUD - 20 de noviembre 2021

GANADOR DEL RETO:
GRUNENTHAL VOZ EN DOLOR CRONICO

GRUNENTHAL WP —As—=amon
e e

Medicinadeprecision.es

B ayer cuenta con esta web, un espacio online dedicado a
concienciar a la poblacién general sobre los avances cienti-
ficos en medicina de precision. A través de materiales didacticos
y visuales, la web pretende convertirse en un punto de referen-
cia para que todas aquellas personas interesadas puedan conocer
mejor lo que la medicina de precision puede aportar a la mejora
de la vida de las personas.
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La web también cuenta con un apartado en formato blog que, ade-
mas de reflexionar sobre las Ultimas novedades sobre la medicina
de precision, recoge testimonios de pacientes que se han benefi-
ciado de este tipo de tratamientos. El primero de estos testimo-
nios es el de Imanol, un joven de Bilbao al que se le diagnosticé
un cancer cuando era adolescente y que, gracias a un analisis ge-
nético, se le pudo tratar con una terapia que result6 eficaz para
su patologia @

Laldyourway.com

lexion Pharma cuenta con la primera pagina web dedica-

da a la deficiencia de lipasa dcida lisosomal (LAL-D). El
nuevo portal multilingtie, ‘LALD a tu manera’ en castellano,
pretende proporcionar a las personas que viven con LAL-D,
sus familias, cuidadores y médicos, una herramienta comple-
ta de informacion sobre la enfermedad, incluyendo el diag-
nostico.

La péagina se enfoca especialmente en la nutriciéon y en mante-
ner una dieta baja en grasas, y ofrece un libro de cocina especifi-
co, asf como consejos practicos para vivir con LAL-D. Esta web ha
sido creada juntamente con la asociacion espafiola de pacientes
de LAL-D (AE LALD), un médico especialista en LAL-D y un nutri-
cionista especialista en metabolismo.

La deficiencia de lipasa 4cida lisosomal (LAL-D) es una enferme-
dad metabdlica progresiva y ultra rara que esta causada por mu-
taciones en un gen especifico que es el responsable de la pro-
duccién de una enzima que descompone y utiliza las grasas y el
colesterol en el cuerpo. Esto da lugar a la acumulacién continua
e incontrolada de lipidos en dérganos vitales como el higado, los
vasos sanguineos y otros tejidos. Por lo tanto, mantener una die-
ta baja en grasas es fundamental para el control de LAL-D duran-
te la infancia @

LAL-D _ 8

LAL-D ATU MANERA

Mantente informada ¥ fega un popel oo,

Al Dieta
LAL-D

Reeetad e
LAL-D @LJL-D
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