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Informacion general sobre el medicamento cuestionable andexanet alfa (ANDEXXA)
(Overview of the questionable drug andexanet [ANDEXXA])
Worst Pills Best Pills Newsletter, febrero de 2021
Traducido por Dolores Rey, publicado en Boletin Farmacos: Farmacovigilancia 2021; 24(2)
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trastorno de la frecuencia cardiaca, trombosis venosa, embolia
pulmonar, Warfarina, Coumadin

En 2018, la FDA aprobo el andexanet alfa (Andexxa, de aqui en
adelante andexanet) por una via acelerara para revertir la
hemorragia con riesgo de muerte o descontrolada por el uso de
dos anticoagulantes orales nuevos (“diluyentes sanguineos™):
apixaban (Eliquis) y rivaroxaban (Xarelto) [1]. Estos
anticoagulantes estan aprobados para los siguientes usos
principales: prevenir un accidente cerebrovascular en pacientes
con fibrilacion auricular no valvular (un trastorno de la
frecuencia cardiaca), trombosis venosa profunda (coagulos de
sangre en venas de gran tamafio, como las de las piernas) y
embolia pulmonar (codgulo de sangre en los pulmones) tras una
cirugia de reemplazo de cadera o rodilla, y para tratar y reducir el
riesgo de recurrencia de la trombosis venosa profunda y de
embolia pulmonar en general [2-4].

El Grupo de Investigacion en Salud de Public Citizen designé al
andexanet como un medicamento que No se Debe Utilizar
porque su eficacia y seguridad clinica no se establecieron de
manera adecuada. Asimismo, se calificé tanto al apixaban como
al rivaroxab&n como medicamentos que No se Deben Utilizar
porque su relacién beneficio-riesgo no es mejor que el de la
warfarina (Coumadin, Jantoven), el anticoagulante oral estandar
y econémico que se ha utilizado durante décadas [5,6]. Los
efectos anticoagulantes de la warfarina estan sélidamente
establecidos y se pueden controlar con facilidad haciendo un
analisis sanguineo ampliamente disponible y en caso necesario se
pueden revertir rapidamente con una econdmica inyeccién de
vitamina K.

Los inciertos beneficios clinicos del andexanet

La FDA aprobo el andexanet en base a los resultados de dos
pequefios ensayos clinicos controlados con placebo y en los
resultados iniciales de un Unico ensayo clinico abierto, no
comparativo que estaba en curso en ese momento, llamado
Annexa-4 [7]. Los ensayos clinicos inscribieron a voluntarios
sanos, algunos de los que recibieron apixaban o rivaroxaban
durante cuatro dias antes de recibir andexanet. EI Annexa-4
inscribid a sujetos con sangrados repentinos graves en personas
que ya estaban tomando apixaban o rivaroxaban y posteriormente
se les administré andexanet durante el ensayo [8]. La variable de
eficacia mas importante para que la FDA aprobara el adexanet
fue la reduccidn de la actividad anticoagulante porque su
fabricante, Bristol-Myers Squibb, sostuvo que la medida de
impacto indirecta o subrogada se correlacionaba con la respuesta
clinica, una hipétesis que hizo dudar a los asesores clinicos de la
FDA pero que fue aceptada por el director de la FDA que
supervisé el proceso de revision [9]. Los resultados iniciales del
anexxa-4 no demostraron que el farmaco mejorase la hemostasia
(la detencion de un sangrado grave) [10].

En 2019, un andlisis del Annexa-4 actualizado concluyé que la
reduccion de la actividad anticoagulante no era un indicador
“fuerte” de la respuesta clinica [11], negando la afirmacion
previa del fabricante del farmaco. Este analisis informaba que
segun los calculos, el 82% de los 249 sujetos que habian recibido
andexanet y para los que habia informacion utilizable tuvieron
una hemostasia buena o excelente a las 12 horas de haber
recibido la inyeccion de andexanet. Debido a que el ensayo no
contaba con un grupo de comparacion, se desconoce si la
hemostasia hubiera sido la misma en pacientes tratados con el
tratamiento habitual que administran los centros de emergencia
(de aqui en adelante, tratamiento usual).

De hecho, editores de la revista independiente de revision de
medicamentos Prescrire International argumentaron que habia
una gran probabilidad de que aquellos sujetos tratados con
andexanet en el Annexa-4 ya hubieran recibido el tratamiento
usual [12]. Tambiéen advirtieron que se desconoce si la
eliminacion natural de los anticoagulantes orales podria haber
contribuido a la mejora de la hemostasia que se observo en el
ensayo (12 horas después de haber finalizado la inyeccion de
andexanet), ya que también se tarda 12 horas en eliminar la mitad
del apixaban o rivaroxaban del organismo tras tomarlo por via
oral. Asimismo, el andlisis actualizado no evalu6 la hemostasia
en relacion con el tiempo entre el Ultimo uso de anticoagulantes y
la administracion de andexanet.

El Annexa-4 parece haber finalizado (con 479 sujetos inscritos)
pero sus resultados finales no se habian publicado cuando se
publico este articulo [13]. Sin importar los nuevos resultados, es
dificil generalizar los resultados a la poblacién que suele
presentar estos problemas porque se excluy6 a los pacientes
gravemente enfermos que mas necesitan un medicamento que
revierta el sangrado, incluyendo pacientes comatosos, aquellos
con sangrado cerebral grave y aquellos que necesitan
intervenciones quirdrgicas importantes en el plazo de 12 horas de
haber recibido tratamiento con andexanet. El ensayo también
excluyo a pacientes con una esperanza de vida inferior a un mes.

Aunque hay otro ensayo en curso que compara el andexanet con
el tratamiento usual en pacientes con hemorragia cerebral, sus
resultados no se esperan hasta abril de 2023 [14].

Los graves riesgos del andexanet y otros problemas

Los asesores clinicos de la FDA también estaban preocupados
porque los resultados iniciales de Annexa-4 mostraban que
andexanet se relacionaba con acontecimientos adversos graves y
con riesgo de muerte: codgulos de sangre en arterias y venas,
paros cardiacos, episodios isquémicos (como infarto de
miocardio y accidente cerebrovascular isquémico) y la muerte
subita [15]. No obstante, el director del &rea de la FDA
responsable de evaluar el andexanet rest6 importancia a esta
inquietud, con el argumento de que estos riesgos se “alivianan”
incluyendo una advertencia de un recuadro negro en su etiqueta
(la advertencia mas fuerte que puede exigir la FDA) sobre los



riesgos que han ido surgiendo desde su aprobacién [16-17].

Sin embargo, los resultados actualizados del Annexa-4 han
confirmado las inquietudes de los revisores clinicos de la FDA:
54 (el 15%) de los 352 sujetos murieron durante los 30 dias
después de haber recibido andexanet [18]. Es probable que
hubiera habido ain mas muertes si se hubiera permitido la
participacion de pacientes gravemente enfermos en el ensayo.

Ademas, 63 (el 18%) de los sujetos del Annexa-4
experimentaron al menos un acontecimiento adverso
tromboembolico (coagulo de sangre), incluyendo trombosis
venosa profunda, infarto de miocardio, embolia pulmonar,
accidente cerebrovascular o accidente isquémico transitorio)
durante los 30 dias posteriores a recibir la inyeccion de
andexanet [19]. En una tercera parte de los 63 sujetos, estos
acontecimientos adversos ocurrieron durante los tres primeros
dias después de recibir andexanet. Del mismo modo, informacion
de la préctica clinica de un hospital estadounidense demostré que
los acontecimientos tromboembdlicos ocurrieron en 17% de los
36 pacientes que recibieron el farmaco [20].

El andexanet tiene un problema de logistica importante, se
comercializa en viales que contienen un polvo que se tiene que
disolver en la solucion que lo acompafia, un proceso que puede
tomar hasta cinco minutos por envase [21]. En situaciones de
emergencia esto es un desafio ya que, por lo general, se necesitan
de 9 a 18 frascos para producir una sola dosis del medicamento.

Ademaés de los graves problemas de eficacia y seguridad
asociados con el andexanet, muchos hospitales no lo agregaron a
sus formularios debido a su enorme costo [22]: desde
aproximadamente US$29.000 hasta US$48.100 por una Unica
administracién, dependiendo de la dosis necesaria [23].

Lo que Ud. puede hacer

Si tiene un cuadro que le exige tomar un anticoagulante oral, no
tome rivaroxaban, apixaban o cualquier otro nuevo
anticoagulante oral que pueda requerir el uso de andexanet u otro
nuevo antidoto en caso de sangrado. En vez de eso, consulte con
su médico la posibilidad de utilizar warfarina.

Nunca deje de tomar un anticoagulante de manera repentina sin
antes consultar con su médico, ya que esto puede aumentar su
riesgo de codgulos de sangre y de accidente cerebrovascular.
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Calificacion: INACEPTABLE

No se ha demostrado que denosumab prevenga las fracturas
clinicas, pero tiene muchos efectos adversos que pueden ser
graves o incluso mortales, como infecciones profundas,
hipocalcemia, osteonecrosis y multiples fracturas vertebrales tras
la retirada del farmaco.

PROLIA °© - solucién de denosumab para inyeccion subcutdnea

* 60 mg de denosumab por jeringa precargada en 1 ml de
solucion

m anticuerpo monoclonal anti-RANKL

m Nueva indicacion: “Tratamiento de la pérdida 6sea asociada
con el tratamiento sistémico a largo plazo con glucocorticoides
en pacientes adultos con riesgo elevado de fracturas”
[Procedimiento centralizado de la Unioén Europeal.

El tratamiento sistémico prolongado con corticoides produce una
pérdida 6sea y un aumento del riesgo de fracturas. La prevencion
de fracturas en pacientes tratados con corticoides a largo plazo se
basa principalmente en medidas no farmacologicas (prevencion
de caidas, ejercicio regular, ingesta dietética adecuada de calcio y
vitamina D), mientras se utiliza la dosis minima efectiva del
corticoide durante el menor tiempo posible. No se ha demostrado
que los bifosfonatos prevengan las fracturas sintomaticas en esta
indicacion [1, 2].

Denosumab (Prolia®, Amgen) es un anticuerpo monoclonal que
se une a una citoquina llamada RANKL que estimula la actividad
de los osteoclastos y desempefia un papel en la inmunidad.
Denosumab presenta un balance riesgo-beneficio desfavorable en
la prevencion de fracturas por osteoporosis. También esta
autorizado para la prevencion de la osteoporosis inducida por la
terapia prolongada con corticoides [3-5].

La evaluacion principal de denosumab para esta indicacion fue
un ensayo aleatorizado de doble ciego con 795 adultos (mediana
de edad de 63 afios) tratados con una dosis diaria de al menos 7,5
mg de prednisona durante mas de 3 meses en dos tercios de los
casos. Los pacientes se aleatorizaron a la recepcion del

tratamiento con denosumab o bien el bifosfonato acido
risedronico durante 2 afios, junto con suplementos de calcio y
vitamina D. Tras un afio de tratamiento, el aumento de la
densidad mineral 6sea (el criterio de valoracion principal) fue
mayor en el grupo de denosumab que en el grupo de acido
risedronico (p <0,001). Este efecto persistio después de 2 afios de
tratamiento [4]. Sin embargo, una proporcion similar de
pacientes en ambos grupos sufri6 fracturas sintomaticas
(alrededor del 5% después de un afio de tratamiento) [4].

Denosumab presenta muchos efectos adversos, que pueden ser
graves o incluso mortales: dolor de espalda, muscular y 6seo,
efectos inmunosupresores que dan lugar a infecciones profundas
que incluyen endocarditis e infecciones cutaneas, hipocalcemia,
osteonecrosis mandibular o del conducto auditivo externo,
cataratas, cancer, reacciones de hipersensibilidad, pancreatitis,
trastornos cardiovasculares, enfermedades autoinmunes,
alopecia, y multiples fracturas vertebrales tras la retirada del
farmaco [3, 5-7].

No se notificaron efectos adversos previamente desconocidos
durante el ensayo expuesto anteriormente [4]. La incidencia de
efectos adversos graves después de 2 afios de tratamiento fue del
24% en ambos grupos [4].

Busqueda bibliografica hasta el 12 de noviembre de 2019
En respuesta a nuestra solicitud de informacion, Amgen no nos
proporciond documentacion alguna sobre su producto.
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INFORMACION SOBRE VACUNAS COVID-19

26/03/2021
Vacuna Covid-19 Ad26.COV2-S Janssen (Janssen-Cilag)
INDICACION Autorzacion condicionel para prevenir Covid-19 causada por virus SARS-Cov-2 en 2 18 3hos
FUENTES DE S, T e
EVIDENCIA e e

FDA briefing document. https//www fia sov/mediz/1462 17 /download

Estudio COV3001 realizado en EEUU, Sudafrica y Latinoamerica, fase I aleatorizado 1:1, controlado, dobie

ciego, 2 ahos de seguimiento.

» Una dosis via IM de vacuna Ad (5210 particulas virales) vs placebo

* L3 compesicion del piacebo fue solucon sling 3l 0.9%, preczando enmascaramiento de s jerings de
sdministracion pars garantizar & cegado.

* Se permitio romper el Gego 3! personai del promotor en el momento de realizar el analisis principal

Pobiacion analizads: 39.321 participantes (19.630 grupe vacuna, 19.691 grupo placebo)
» Casos Covid-19 de gravedad moderada-grave, confirmados e inico 2 14 dias tras vacunacon
En dicembre 2020, enmiends gue incluye variable co-principal (casos Covid-19 2 28 dias tras vacunacon)

Varizble 14 dizs tra= vacunacdon: Vacuna:- 116 casos /19.630 =0,59% Placebo: 348 casos /19.681=177%
RR(I95%) 033 (0,27041)  RAR(ICSSX} L15% [0,96-139)  NNT" (K95%) 85 (72-104)

Con mediana de seguimiento de 2 meses y 1. 74% de incidendia basal, Ia vacunacion de 86 personas evito 1

caso de Covid-19 confirmado con gravedad moderada-grave.

* Casos graves Cowid-19 confirmadas en aborstorio central (total/hospitalizados): Grupo vacuna (14/2):

Grupo placebo (60/6). Mortalidad (total/asociada a Cowid-19): Grupo vacuna (3/0); Grupo piacebo [16/6).
Variable 28 dias tras vacunadon: Vacuna: 66 casos / 19630=034% Placebo: 193 cas0: / 19691 =098 %
RR(IK95%) 0,34 (025045)  RAR(ICSS%)0,64% 0AS080)  NNT" (K95%): 155 (125-207)

* No es odecundo comparor NNTs con distintos inGdencias basoles yfo diferentes iempos de T

¥

« Eficacia no conocida en prevencian de Cowid-19 permanente, ingreso en UC o mortalidad.

» Eficacis no conocids en k3 infeccion asintomatica y [a capacidad de transmitir Is enfermedad

» Escasa poblacion 2 75 snos (<5% del total)

* Se descomoce el tiempo de inmunidad conferida por |2 vacuna

* Se desconoce I3 eficada frente 3 nuevas variantes del virus (). variante Reino Unido, Sudafrica, Brasil)

» No e pre-especiico test estadistico formal para el andlisis de los datos de seguridad, solo fue descriptivo.

Estudio COV3001: Ls reaccion local mas comun en ef grupo vacuns fue dolor en el sitio de inyeccon (49%).
En cuanto 3 |33 rescoiones adversas sistemicas de cualguier gravedad, destacaron: dolor de cabex (39%),
fatign (35%). misigis (33%) y néusens (14%).

SAE descritos con Ia vacuna: 2 paralisis facal, 1 sindrome Guillain-Barre, 1 hipersensibilidad y 1 pericarditis.
* Perfil de eventos adversos desconocdo 8 medio-largo plezo (medians de segusmiento: 2 meses)

*» Bl estudio no es fiable para detectar cy con fre ia de 1 en 10.000 vacunados
» Existe I3 posibiidad de anafilania, cuys incdencia no puede ser estimada 3 partr de los datos dsponibles.

No sz recomienda i3 administracion de esta vacuna en ninos y adolescentes menores de 18 ahos

Ls experiencia de uso ez muy limitada. Evitar e embarazo durante 3l menas 2 semanas tras ka vacunacion
Hasts el momento, los estudios en animales no han revelado toxicidad reproductiva

En anticoaguiados se pueden dar sangrados o hematomas. Usar agujs fina y presionar tras | inyeccion
Ls eficaca puede ser mferior en pacentes inmMunodeprimidas 0 recinendo INMUNOSUDresor

I IntTmusauar; NNT: NEmers Recesonio 6 trotor; RAR: Recucsion SEsokis del riasqo; RR: Risgo relative; SAE: Evento Soverso grove.

Autoria: Seccion de Innovacion y Organizacion. Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
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Covid-19: Un resumen de las opciones de tratamiento. De la revision completa de fin de afio de Prescrire
Rev Prescrire 2021; 41 (447): 32-57
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Para ofrecer atencion médica de alta calidad, resulta muy
practico volver a evaluar qué productos utilizar y cudles evitar,
reconociendo la diferencia entre una mejora en los tratamientos y
un nuevo producto que solo tiene fines comerciales, y entre la
informacion falsa, sesgada e indtil y los datos practicos, sélidos y
comprobados.

El 2020 estuvo marcado por la pandemia de Covid-19, una
enfermedad infecciosa causada por el coronavirus Sars-Cov-2.
Poco se sabia de esta infeccién cuando aparecié por primera vez
en el invierno 2019-2020, pero se publicé una gran cantidad de
informacion sobre ella en 2020. Prescrire reviso esa informacion
a medida que iba saliendo, para determinar qué datos eran Utiles
para el tratamiento y la prevencion del Covid-19.

Una mejor atencion al paciente

Los principales signos clinicos del Covid-19. Por lo general, la
infeccidn por Sars-CoV-2 sintomatica se presenta como una
infeccidn respiratoria aguda, con fiebre, tos seca, fatiga, dolor
muscular y, en ocasiones, dificultades respiratorias. La repentina
pérdida del sentido del gusto (ageusia) o del olfato (anosmia) son
menos frecuentes, pero si aparecen durante una epidemia, casi
con seguridad indica Covid-19. En pacientes mayores, existen
otros signos que podrian indicar Covid-19, en particular: diarrea,
nauseas, vomitos, cambio brusco del estado de salud, desmayos o
confusion inusual. Los nifios suelen presentar pocos sintomas, y
rara vez padecen una enfermedad grave; en ocasiones, los Gnicos
sintomas son diarrea, nauseas, vémitos o cefalea. (Rev Prescrire
n° 446, diciembre 2020)

Permanecer atento, en especial con pacientes con mayor riesgo
de padecer formas graves. Los pacientes mayores de 65 afios 0
con una enfermedad cardiaca, obesidad o diabetes y sus
complicaciones tienen un mayor riesgo de padecer una forma
grave de Covid-19. Esta enfermedad, y en especial sus
manifestaciones respiratorias, puede empeorar a los pocos dias;
generalmente dentro de los 10 dias posteriores a la aparicion de
los sintomas. Por lo tanto, es de suma importancia estar atento
durante este periodo en particular. En adultos, las principales
sefiales de alarma que justifican una hospitalizacion inmediata
son: temperatura corporal mayor a 40°C; frecuencia respiratoria
mayor a 24 respiraciones por minuto; presion sistolica menor a
100 mmHg; confusion mental; extremidades frias o manchadas;
0 una SpO2 menor al 92% en aire ambiente. Ademas, se deberia
considerar la hospitalizacion de los pacientes con disfagia grave,
enfermedades psiquiatricas o deterioro cognitivo, y de los que
hayan perdido su autonomia, o estén en una situacidn social
precaria. (Rev Prescrire n° 446, diciembre 2020).

Andlisis de diagndstico del virus Sars-Cov-2. La infeccion por
Sars-Cov-2 se confirma mediante pruebas diagnosticas que
demuestren la presencia del virus (RCP-TI o prueba de

antigenos) o de los anticuerpos contra el virus (pruebas
serolégicas).

Las caracteristicas funcionales del analisis RCP, en el que se
utiliza un hisopo nasofaringeo, lo convierten en el modelo de
referencia para la deteccion de la infeccion por Sars-CoV-2. La
prueba de RCP de una muestra de saliva supone una alternativa
para diagnosticar Covid-19, cuando los sintomas indican que se
trata de una enfermedad leve, pero no para detectar una infeccién
ante la ausencia de sintomas.

Hasta ahora, poco se sabe sobre el desempefio de las pruebas de
antigenos. En comparacién con la prueba de RCP, el riesgo de
dar un resultado falso negativo parece mayor, y el riesgo de un
falso positivo aparenta ser similar. Todavia queda por determinar
si resultan utiles para identificar la contagiosidad.

Las pruebas seroldgicas raramente son Utiles para diagnosticar
Covid-19, ya que no detectan anticuerpos contra el Sars-CoV-2
antes de los 7 a los 10 dias de la infeccion. (“Dans ’actualité”, 9
y 30 de octubre de 2020, www. prescrire.org)

El Covid-19 y la anticoagulacion: rara vez justificada en
pacientes no hospitalizados. La trombosis arterial o venosa es
una complicacion frecuente en los pacientes hospitalizados en
una unidad de cuidados intensivos por una forma grave de
Covid-19.

El riesgo de sufrir una trombosis probablemente es menor en los
pacientes de Covid-19 que permanecen en sus casas. Si un
paciente no se ve obligado a permanecer en cama por mucho
tiempo, no se justifica el uso de anticoagulantes profilacticos.
Cuando la movilidad esta seriamente reducida, hay datos de mala
calidad que indican que se puede ofrecer heparina como
profilaxis a pacientes que ademas tengan otro factor de riesgo de
trombosis. A menos que el paciente tenga un dafio renal grave, la
heparina de bajo peso molecular parece ser el mejor
anticoagulante, porgue se ha utilizado desde hace mucho tiempo.
“News update”, 24 de septiembre 2020, english. prescrire.org)

Medicamentos que conviene incluir en el formulario
Dexametasona en Covid-19: mortalidad reducida en pacientes
que necesitan oxigeno. Cuando los pacientes hospitalizados por
Covid-19 necesitan oxigeno o ventilacion mecénica, agregar
dexametasona sistémica (6 mg por dia por hasta 10 dias) parece
reducir la mortalidad. Si la dexametasona no esta disponible, la
prednisolona (40mg por dia) es una opcion que probablemente
tenga efectos similares.

Ante la ausencia de dificultades respiratorias que necesiten
oxigeno, parece innecesariamente peligroso agregar un
corticoesteroide, ya que los resultados clinicos no descartaron la
posibilidad de que el tratamiento con corticoesteroides, en
realidad, haya aumentado el riesgo de muerte. (“News update”,
24 de junio de 2020, english.prescrire.org)


http://www/

Medicamentos que deberiamos evitar

Hidroxicloroquina, con o sin azitromicina: un balance costo-
beneficio desfavorable. No se ha demostrado que la
hidroxicloroquina (un medicamento contra la malaria con efecto
inmunosupresor), sola o combinada con azitromicina (un
antibidtico macrdlido), fuese eficaz en el tratamiento del Covid-
19, incluso en las formas leves de la enfermedad. Ademas, tomar
hidroxicloroquina dentro de los 4 dias posteriores al contacto
estrecho con una persona con Covid-19 no tiene efecto
preventivo demostrado.

Lo méas importante, la hidroxicloroquina conlleva el riesgo de
sufrir graves efectos adversos de tipo cardiaco, en especial
cuando se la combina con azitromicina. (“News update”, 24 de
julio de 2020, english.prescrire.org)

Se necesita mas informacion

Remdesivir: demasiadas incertidumbres e incdgnitas. No se ha
demostrado que el fArmaco antiviral remdesivir reduzca la
mortalidad en adultos hospitalizados con infeccion por Sars-
CoV-2 y compromiso pulmonar (generalmente grave). Sus
efectos en la mejoria clinica son realmente inciertos. Puede
provocar reacciones de hipersensibilidad y, quizas, dafio renal y
hepatico. (Prescrire Int n°® 222, enero 2021).

Informacién novedosa sobre los dafios de los tratamientos
Los inhibidores de la bomba de protones: mayor riesgo de Covid-
19 grave. Segun un estudio de cohorte en casi 5000 pacientes
infectados con Sars-CoV-2, el riesgo de sufrir Covid-19 grave es
alrededor de 1,5 veces mayor en los que toman un inhibidor de la
bomba de protones (IBP). (“News update”, 15 de septiembre
2020, english. prescrire.org).

El uso de IECA o ARA: probablemente no tenga efectos en la
gravedad del Covid-19. Al comienzo de la pandemia de Covid-
19, se plante6 que el uso de un inhibidor de la enzima
convertidora de la angiotensina (IECA) o un antagonista del
receptor de la angiotensina (ARA) podria ser un factor de riesgo
en la formacion de formas severas de Covid-19. En varios
estudios retrospectivos no se ha confirmado esta hipotesis. En la
préctica, cuando el tratamiento con un IECA o un ARA resulta
apropiado para la situacion de un paciente, no hay razén para
dejar de utilizarlo durante la aparicion de Covid-19.

(“Dans l’actualité”, 11 de mayo de 2020, www.prescrire.org)

Informacién adicional para compartir con los pacientes
Contagio del virus Sars-Cov-2. El virus Sars-CoV-2 se contagia
principalmente por medio de secreciones de las vias respiratorias,
que una persona infectada expulsa en forma de microgotas
cuando tose, estornuda o habla. Al mantener una distancia de al
menos un metro de otras personas, el riesgo de contagio
disminuye notablemente. Debido a que la gente suele tocarse el
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rostro con las manos, las manos de una persona infectada suelen
estar contaminadas con sus propias secreciones respiratorias.
Ademas, se puede transmitir el virus por medio de superficies
contaminadas con secreciones provenientes de las manos o de
microgotas proyectadas, lo que es incluso méas probable cuando
la superficie ha sido muy contaminada recientemente. (“Dans
I’actualité”, 5 de octubre de 2020, www.prescrire.org)

Medidas de distanciamiento e higiene. Se pueden tomar muchas
precauciones para limitar la propagacion del Sars-CoV-2: lavarse
las manos con frecuencia y siempre que se puedan haber
contaminado, idealmente con jabdn y agua o, si no es posible,
con algun desinfectante de manos o gel a base de alcohol; tener
mucho cuidado con lo que se hace y toca con las manos; limitar
todo lo que se pueda la emisién de microgotas cuando se
estornuda o tose; mantener una distancia de al menos un metro
de otras personas; limpiar y desinfectar las superficies que se
suelen tocar con las manos; y ventilar los espacios cerrados.
Resulta Gtil el empleo del barbijo en lugares donde no es posible
garantizar el distanciamiento fisico, en particular en espacios
cerrados, mal ventilados y concurridos, o ante la presencia de
alguien con alto riesgo de estar infectado. Para una proteccion
Optima, coléquese el barbijo en el rostro con las manos limpias vy,
una vez colocado, evite tocarse los 0jos, la nariz o la boca.
(“Dans ’actualité”, 5 de octubre de 2020, www.prescrire.org)

Mientras espera el resultado del andlisis de Covid-19. Las
medidas que debe implementar mientras espera el resultado del
andlisis para detectar una infeccién por Sars-CoV-2 dependen de
la razon por la que se llevo a cabo el analisis. Si la persona
presentara sintomas que indiquen Covid-19, deberia ser
precavida y considerarse contagiosa hasta que se demuestre lo
contrario, y asegurar cuidadosamente que se cumplan las
medidas de distanciamiento e higiene para proteger a los que
estan a su alrededor, sobre todo en el hogar. También esta la
opciodn de aislarse por completo. Si la persona tuvo contacto
estrecho con un caso positivo de infeccion, se debe continuar con
las medidas de distanciamiento e higiene para proteger a los que
estan a su alrededor, y deberia continuar, idealmente, durante dos
semanas mas después del contacto. Si el contacto ocurrié durante
un tiempo limitado y en baja intensidad, el aislamiento total no se
justifica.

Después de haber asistido a un evento concurrido donde no se
cumplieron las medidas de distanciamiento e higiene, seria
razonable que se implementaran medidas de distanciamiento e
higiene durante las dos semanas posteriores, en especial si el
evento se realiz6 en un espacio cerrado sin una buena
ventilacion, y en particular si tiene contacto con gente con alto
riesgo de padecer complicaciones de Covid-19. (“Dans
I’actualité”, 7 de octubre de 2020, www.prescrire.org)
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Los esfuerzos para combatir el coronavirus ¢podrian producir un uso excesivo de antibiéticos?
(Could Efforts to Fight the Coronavirus Lead to Overuse of Antibiotics?)
The Pew Charitable Trusts, marzo 2021 (14 paginas)
https://www.pewtrusts.org/-/media/assets/2021/03/could_efforts to fight _coronavirus_lead_to_overuse of antibiotics_final.pdf
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antibidticos

Un estudio muestra que mas de la mitad de los pacientes
hospitalizados por COVID-19 en EE UU recibieron antibiéticos
durante los primeros seis meses de la pandemia.

Descripcion general

Durante afios, los expertos en salud publica y seguridad nacional
han estado Ilamando la atencidn sobre la creciente amenaza de
las bacterias resistentes a los antibiéticos. Cuantos mas
antibioticos se utilizan, mas rapidamente evolucionan las
bacterias para resistirlos, dando lugar a las llamadas
"superbacterias”, bacterias que son extremadamente dificiles o
imposibles de tratar con los medicamentos existentes. Minimizar
la prescripcion inadecuada de antibioticos es fundamental para
frenar la propagacion de estos patégenos rebeldes, a veces
mortales.

Mientras los profesionales de la salud trabajan para combatir el
coronavirus, los funcionarios de los hospitales proporcionan
informacion anecdotica sobre la prescripcion frecuente de
antibioticos a los pacientes con COVID-19. Si bien los
antibiéticos no curan los virus, incluyendo el COVID-19, los
médicos pueden recetar antibiéticos a los pacientes con COVID-
19 cuando les preocupan las infecciones bacterianas secundarias,
a veces antes de que se confirme la presencia de una infeccion
bacteriana.

La informacidn cuantitativa sobre las personas hospitalizadas con
COVID-19 que estan recibiendo antibioticos y tienen una
infeccidn bacteriana es limitada. Para comprender mejor estos
aspectos de la pandemia, The Pew Charitable Trusts realizé uno
de los estudios mas grandes hasta la fecha sobre el uso de
antibioéticos en pacientes hospitalizados con COVID-19;
utilizaron la base de datos de historias clinicas electronicas de
IBM Watson Health para obtener informacién de
aproximadamente 5,000 pacientes y casi 6,000 admisiones
hospitalarias ocurridas entre febrero y julio de 2020. Este estudio
evaluo la frecuencia de infecciones bacterianas y los patrones de
prescripcion de antibioticos en pacientes hospitalizados
diagnosticados con COVID-19 en EE UU.

Resultados clave:

* La mayoria de los pacientes con COVID-19 recibieron
una 0 mas prescripciones de antibidticos mientras
estuvieron ingresados en el hospital. Méas de la mitad de
las admisiones hospitalarias por COVID-19 incluidas en
este estudio (52%) resultaron en la prescripcion de al
menos un antibidtico, y el 36% de las admisiones
resultaron en la prescripcion de multiples antibi6ticos

durante la hospitalizacién.

* En comparacion con la cantidad de pacientes
hospitalizados por COVID-19 que recibieron antibiéticos,
la proporcion de pacientes ingresados por COVID-19 que
tenian una de las infecciones bacterianas frecuentes fue
mucho menor. Solo el 20% de los ingresados con el virus
fueron diagnosticados con sospecha de neumonia
bacteriana o0 neumonia confirmada, y el 9% fueron
diagnosticados con una infeccion del tracto urinario
adquirida en la comunidad.

* En la mayoria de los casos, los pacientes con COVID-19
recibieron antibidticos antes de confirmar la presencia de
una infeccién bacteriana. Entre los ingresados por
COVID-19 a los que se prescribid un antibiético, el 96%
recibieron el primer antibiético al ingreso o durante las
primeras 48 horas de hospitalizacion. En general, se
necesitan al menos 48 horas para confirmar una infeccién
bacteriana, por lo que parece que frecuentemente los
médicos prescriben antibiéticos de forma empirica, por
ejemplo, antes de confirmar que hay una infeccién
bacteriana.

Estos hallazgos sugieren fuertemente que durante los primeros
seis meses de la pandemia hubo una prescripcidn excesiva de
antibioticos. Aunque a partir de este estudio no fue posible
determinar la proporcion de tratamientos con antibiéticos que
fueron inapropiados, la disparidad entre el porcentaje de
pacientes que recibieron antibiéticos y los que fueron
diagnosticados con infecciones bacterianas indica que algunos
pacientes recibieron antibidticos innecesariamente. Esta
prescripcion innecesaria probablemente se debi¢ a factores como
las dificultades para diferenciar entre la neumonia por COVID-
19 y la neumonia bacteriana, la preocupacién por si los pacientes
pudieran tener coinfecciones bacterianas, y que al principio de la
pandemia la comprension y experiencia en el manejo de
pacientes con COVID-19 era limitada.

Las organizaciones reguladoras y de acreditacion exigen que la
mayoria de los hospitales implementen programas para promover
la gestién apropiada de los antibidticos, cuyo objetivo es
garantizar que solo se receten antibidticos cuando se sospecha o
confirma que hay una infeccion bacteriana y lograr que se
prescriba el antibiodtico correcto en la dosis y duracion adecuadas.
Como tal, estos programas pueden, y deben, desempefiar un
papel fundamental en ayudar a los profesionales de la salud a
reducir la prescripcion inadecuada asociada con COVID-19. Es
esencial que los programas de gestion adecuada de antibiéticos
cuenten con los recursos necesarios para garantizar que los
médicos tengan acceso a la informacion y a las guias necesarias
para tomar las mejores decisiones sobre el tratamiento con
antibidticos para sus pacientes y asi mejorar la prescripcion.
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Resultados clinicos del tratamiento con plasma de convalecientes en pacientes con COVID-19. Una revisidn sistematica y un
metaanalisis (Association of Convalescent Plasma Treatment With Clinical Outcomes in Patients With COVID-19. A Systematic
Review and Meta-analysis)

Janiaud P et al.

JAMA. 2021;325(12):1185-1195. doi:10.1001/jama.2021.2747
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2777060
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Tags: pandemia, Covid, plasma convaleciente, mortalidad por
COVID, necesidad de ventilacién mecénica

Puntos clave
Pregunta. El tratamiento con plasma de convaleciente ¢se asocia
con mejores resultados clinicos?

Hallazgos. En un metaanalisis de cuatro ensayos clinicos
aleatorizados, revisados por pares y publicados que compararon
el tratamiento con plasma de convaleciente versus control en
1.060 pacientes con COVID-19, la razon de riesgo de mortalidad
fue de 0,93; y después de afadir seis ensayos clinicos
aleatorizados no publicados con 10.722 pacientes, la razon de
riesgo de mortalidad fue de 1,02; ninguno de los hallazgos fue
estadisticamente significativo. No se logré demostrar que el
tratamiento con plasma se asociara significativamente con la
duracion de la estancia hospitalaria, el uso de ventilacion
mecanica, la mejoria o el deterioro clinico.

Significado. En los pacientes con COVID-19, el tratamiento con
plasma de convalecientes en comparacion con el control no se
asocid con una mayor supervivencia u con otros resultados
clinicos positivos.

Resumen
Importancia. Se ha propuesto el uso de plasma de convaleciente
como tratamiento para COVID-19.

Objetivo. Evaluar los resultados clinicos del tratamiento con
plasma de convaleciente frente a placebo o atencidn estandar en
las publicaciones revisadas por pares y preimpresas o en
comunicados de prensa de ensayos clinicos aleatorios (ECA).

Fuentes de datos. Se realizaron busquedas en PubMed, el
registro de ensayos Cochrane COVID-19 y la plataforma Living
Overview of Evidence hasta el 29 de enero de 2021.

Seleccion de estudios. Los ECA seleccionados compararon
cualquier tipo de plasma de convaleciente versus placebo o
tratamiento estandar, en pacientes con sospecha o COVID-19
confirmado, en cualquier contexto de tratamiento.

Extraccion y sintesis de datos. Dos revisores extrajeron de
forma independiente la informacion sobre los resultados clinicos
relevantes, las caracteristicas de los ensayos y las caracteristicas

de los pacientes, y utilizaron la herramienta Cochrane de
evaluacion de riesgo de sesgo. El analisis primario incluy6
solamente publicaciones de ECAs revisadas por pares, mientras
que el analisis secundario incluy6 todos los datos de ECAs
disponibles publicamente (publicaciones revisadas por pares,
preimpresiones y comunicados de prensa). Se realizaron
metaanalisis ponderados por varianza inversa para resumir los
efectos del tratamiento. La certeza de la evidencia se evalu6
utilizando GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development, and Evaluation).

Principales resultados y medidas. Mortalidad por todas las
causas, duracidn de la estadia hospitalaria, mejoria clinica,
deterioro clinico, uso de ventilacion mecanica y eventos adversos
graves.

Resultados. Se incluy6 a 1.060 pacientes que habian participado
en cuatro ECAs revisados por pares y a 10.722 pacientes de otros
seis ECAs que estaban disponibles publicamente. El cociente de
riesgos (RR) resumido para la mortalidad por todas las causas
entre los tratados con plasma de convaleciente en los cuatro
ECAs revisados por pares fue 0,93 (IC del 95%, 0,63 a 1,38), la
diferencia de riesgo absoluto fue de -1,21% (IC del 95%, -5,29%
al 2,88%), y la certeza de la evidencia fue baja debido a la
imprecision. En los diez ECAs, el RR resumido fue 1,02 (IC del
95%, 0,92 a 1,12) y hubo una certeza moderada de la evidencia
debido a la inclusién de datos no publicados. Entre los ECAs
revisados por pares, el cociente de riesgo resumido para la
duracién de la estancia hospitalaria fue de 1,17 (IC del 95%, 0,07
a 20,34), el RR resumido para el uso de ventilacién mecanica fue
de 0,76 (IC del 95%, 0,20 a 2,87) (la diferencia del riesgo
absoluto para el uso de la ventilacion mecénica fue -2,56% [IC
del 95%, -13,16% a 8,05%]), y hubo poca certeza en la evidencia
debido a la imprecisién de ambos resultados. Los datos limitados
sobre mejoria clinica, deterioro clinico y eventos adversos graves
no mostraron diferencias significativas.

Conclusiones y relevancia. El tratamiento con plasma de
convaleciente en comparacion con el placebo o el tratamiento
estandar no se asocid significativamente con una disminucién de
la mortalidad por todas las causas ni con ningln beneficio para
otros resultados clinicos. La certeza de la evidencia fue de baja a
moderada para la mortalidad por todas las causas, y baja para los
otros resultados.


https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2777060
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Utilizacion apropiada de antibidticos durante un corto tiempo en infecciones frecuentes:
recomendaciones del American College of Physicians
(Appropriate use of short-course antibiotics in common infections: Best practice advice from the American College of Physicians)
Rachael A. Lee, Robert M. Centor, Linda L. Humphrey, et al.
Ann Intern Med. [Epub ahead of print 6 April 2021]. doi:10.7326/M20-7355
https://www.acpjournals.org/doi/10.7326/\M20-7355
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Tags: bronquitis aguda, enfermedad pulmonar obstructiva crénica,
EPOC, neumonia adquirida en la comunidad, NAC, infecciones del
tracto urinario, celulitis

Resumen

Descripcion: El uso excesivo de antimicrobianos es un problema
importante de la atencién médica que contribuye a la resistencia
a los antibidticos. Este uso excesivo incluye duraciones
innecesariamente largas de terapia con antibidticos en pacientes
con infecciones bacterianas frecuentes, como bronquitis aguda
con exacerbacién de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC), la neumonia adquirida en la comunidad (NAC), las
infecciones del tracto urinario y la celulitis. Este articulo describe
las mejores practicas para prescribir una terapia antibiética
adecuada y de corta duracidn a los pacientes con estas
infecciones.

Métodos: Los autores realizaron una revision de las guias
clinicas publicadas, revisiones sistematicas y estudios
individuales que abordaron el tratamiento de la bronquitis con
exacerbaciones de la EPOC, las neumonias adquiridas en la
comunidad, las infecciones urinarias y la celulitis. Este articulo
se basa en la mejor evidencia disponible, pero no es el resultado
de una revision sistematica formal. Se priorizaron las guias con
el nivel mas alto disponible de sintesis de la evidencia.

Consejo de mejores préacticas 1: Los medicos deben limitar la
duracion del tratamiento con antibi6ticos a cinco dias en el

tratamiento de pacientes con exacerbaciones de la EPOC y
bronquitis aguda no complicada que presentan signos clinicos de
infeccion bacteriana (presencia de aumento de la purulencia del
esputo ademas de aumento de la disnea y / 0 aumento del
volumen de esputo).

Consejo de mejores practicas 2: Los médicos deben recetar
antibidticos para la neumonia adquirida en la comunidad durante
un minimo de cinco dias. La prolongacion del tratamiento
después de cinco dias de antibidticos debe guiarse por medidas
validadas de estabilidad clinica, que incluyen la resolucion de las
anomalias en los signos vitales, capacidad para comer y actividad
mental normal.

Consejo de mejores practicas 3: Los médicos deben prescribir
a las mujeres con cistitis bacteriana no complicada antibiéticos
de corta duracion con nitrofurantoina durante cinco dias,
trimetoprim-sulfametoxazol (TMP-SMZ) durante tres dias o
fosfomicina en dosis Unica. A los hombres y mujeres con
pielonefritis no complicada deben prescribir un tratamiento de
corta duracidon con fluoroquinolonas (cinco a siete dias) 0 TMP-
SMZ (14 dias) segun la susceptibilidad a los antibi6ticos.

Consejo de mejores précticas 4: En pacientes con celulitis no
purulenta, los médicos deben usar un ciclo de antibioticos activos
contra los estreptococos durante cinco a seis dias, en particular a
los pacientes capaces de auto monitorearse y que seran seguidos
de cerca en la atencion primaria.

Antiespasmédicos durante el embarazo, en resumen
Rev Prescrire 2020; 40 (437):198
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Farmacovigilancia 2021; 24(2)

Tags: gestacion, alverina, clidinio, mebeverina, floroglucinol,
pinaverio, otilonio, aceite esencial de menta, trimebutina,
papaverina, hioscina, escopolamina

Varios farmacos denominados antiespasmodicos se ofertan para
el tratamiento del dolor de origen gastrointestinal, urinario o
ginecoldgico, a menudo a pesar de que su evaluacion es poco
convincente. ;Cudles son los riesgos para la madre y el feto
cuando se toman durante el embarazo?

Riesgo de malformaciones en el feto por exposicion
intrauterina: muchas incégnitas. Los datos procedentes de
estudios en animales son insuficientes para descartar la accion
teratogénica de alverina, clidinio, mebeverina, floroglucinol,
pinaverio, otilonio y aceite esencial de menta [1, 2].

A dosis muy superiores a las dosis terapéuticas empleadas en
humanos, se ha demostrado que los siguientes productos tienen
un efecto teratogénico: trimebutina (anomalias esqueléticas),
papaverina (en particular, defectos de cierre del tubo neural,

anomalias de la médula espinal y dilatacion del cuarto
ventriculo), e hioscina o escopolamina (anomalias oculares y
esqueléticas) [1-4]. Se ha demostrado que el doble de la dosis
terapéutica habitual de mebeverina tiene un efecto embriotoxico
en ratas [5].

En humanos, un estudio de cohortes con unos 5.000 nifios
expuestos a floroglucinol durante el primer trimestre del
embarazo no revel6 ningln riesgo notable [6]. Un estudio de
cohortes con unos 2.500 nifios expuestos al clidinio durante el
primer trimestre del embarazo no demostr6 ningun riesgo de
malformaciones importantes [4]. Los datos de unas 300 mujeres
embarazadas expuestas a escopolamina durante el primer
trimestre del embarazo no identificaron ninguna sefial de
seguridad en particular [1, 4]. Los datos sobre la exposicion a
papaverina durante el primer trimestre del embarazo son
insuficientes para descartar ningun riesgo.

Nuestra busqueda bibliografica no identificd ningun estudio
epidemiologico de mujeres expuestas durante el primer trimestre


https://www.acpjournals.org/doi/10.7326/M20-7355

del embarazo a alverina, mebeverina, otilonio, pinaverio,
tiemonio, trimebutina o al aceite esencial de menta.

Exposicion en el segundo o tercer trimestre del embarazo:
muy pocos datos. Cuando se toman antiespasmodicos durante el
segundo o tercer trimestre del embarazo, se pueden esperar
efectos adversos en la madre y el feto, en particular trastornos
neuropsiquiatricos, cardiacos y gastrointestinales [7-13]. Se
desconocen los efectos a largo plazo.

No hay datos disponibles sobre la exposicion fetal durante el
segundo y tercer trimestre del embarazo a alverina, clidinio,
mebeverina, otilonio, pinaverio, floroglucinol, tiemonio y
trimebutina. Un estudio de casos y controles con 600 nifios con
paladar hendido no mostr6 evidencias de un aumento del riesgo
con papaverina, pero muy pocos nifios estuvieron expuestos
durante el segundo o tercer trimestre del embarazo, por lo que no
se puede descartar cualquier riesgo [2, 14]. Como resultado de
sus efectos adversos antimuscarinicos conocidos, es probable la
aparicion de arritmias cardiacas [7-13].

Un estudio de casos y controles con unos 600 nifios expuestos a
papaverina durante el segundo o tercer trimestre del embarazo no
demostr6 ningun riesgo notable [3].

La hioscina o escopolamina conlleva un riesgo de taquicardia
fetal [2].

Un estudio de casos y controles con unas 3.000 mujeres
embarazadas expuestas durante el segundo o tercer trimestre del
embarazo no mostr6 una relacion entre el riesgo de bajo peso al
nacer y la exposicion intrauterina al aceite esencial de menta
[15].

Exposicion proxima al parto: principalmente riesgo de
trastornos neurolégicos y cardiacos. Cuando se toman
antiespasmodicos cerca del momento del parto, el recién nacido
esta expuesto a sus efectos adversos conocidos, en particular los

efectos antimuscarinicos de algunos de estos farmacos [7-13, 16].

Nuestra busqueda bibliografica no identificd ningin estudio
acerca del efecto sobre el neonato de la mayoria de los
antiespasmodicos (alverina, clidinio, otilonio, floroglucinol,
tiemonio) cuando se administran cerca del momento del parto.

La sobredosis de trimebutina debido a errores de dosificacion en
bebés reveld toxicidad neuroldgica (somnolencia, convulsiones,
coma) y toxicidad cardiovascular (taquicardia ventricular,
hipertension) [8]. Se observo un aumento de las contracciones
uterinas con mebeverina intravenosa en mujeres con riesgo de
parto prematuro [2]. La administracion de pinaverium al final del
embarazo puede tener efectos neurologicos en el recién nacido
(hipotonia, sedacion) debido a la presencia de bromuro [17].

El uso de aceite esencial de menta por parte de la madre cerca del
momento del parto expone al recién nacido a un riesgo de
trastornos neurologicos, en particular convulsiones, debido a la
presencia de derivados terpénicos [18].
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En la practica

Existe un alto grado de incertidumbre sobre los riesgos para el
feto del tratamiento con antiespasmodicos durante el embarazo.
Dada su minima eficacia en el mejor de los casos, no esta
justificada la exposicion del feto a estos farmacos.

En el primer trimestre del embarazo, no se hallé un aumento del
riesgo de malformaciones tras la exposicion intrauterina a
floroglucinol en varios miles de mujeres embarazadas. En caso
de exposicion durante el primer trimestre por desconocimiento
del embarazo, deben tratarse con la paciente las incertidumbres
relativas a los efectos de otros fAirmacos y debe planificarse una
posible monitorizaciéon ecografica. En caso de exposicion a un
antiespasmodico cerca del final del embarazo, es mejor advertir a
los profesionales sanitarios implicados en el proceso asistencial,
de forma que el tratamiento de la paciente pueda adaptarse a los
efectos predecibles derivados.
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Regimenes que contienen bedaquilina para pacientes con tuberculosis pulmonar multirresistente en China:
céntrese en la seguridad
(Bedaquiline-containing regimens in patients with pulmonary multidrug-resistant tuberculosis in China: focus on the safety)
Gao JT, Du J, Wu GH. et al.
Infect Dis Poverty 10, 32 (2021).
https://doi.org/10.1186/s40249-021-00819-2
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Tags: eventos ad_versos, tuberculosis, China, .bedaquilina, bedaquilina. En general, se notificaron 1.563 eventos adversos, el
faramcovigilancia, MDR, XDR, NDIP, estudio de cohorte, 66,9% se clasificaron como leves (grado 1-2) y el 33,1% como
prolongacion del intervalo QT, hepatotoxicidad, protionamida, graves (grado 3-5). La mediana de duracion del tratamiento con
pirazinamida, acido para-aminosalicilico bedaquilina fue de 167,0 dias [rango intercuartilico (IQR): 75-

169]. 86 (7,4%) pacientes recibieron un tratamiento prolongado:
36 semanas de bedaquilina. La incidencia de eventos adversos y
eventos adversos graves fue del 47,1% y 7,8%, respectivamente.
Los eventos adversos notificados con més frecuencia fueron la
prolongacion del intervalo QT (24,7%) y la hepatotoxicidad
(16,4%). Hubo 14 (1,2%) eventos que ocasionaron la muerte. De
los pacientes con datos disponibles sobre el intervalo QT
corregido segun la férmula de Fridericia (QTcF), el 3,1%
(32/1044) experimentd un QTcF post-basal > 500 ms y el 15,7%
(132/839) tuvo al menos un cambio de QTcF > 60 ms sobre la
linea de base. 49 (4,2%) pacientes sufrieron una prolongacion del
intervalo QT que ocasionaron la interrupcion del tratamiento con
bedaquilina. Ciento noventa pacientes informaron 361 eventos
adversos y la hepatotoxicidad ocupaba el segundo lugar de
mayor incidencia. Treinta y cuatro pacientes refirieron 43
eventos adversos por lesién hepética asociada a bedaquilina, una
cifra muy inferior a las reportadas con protionamida,
pirazinamida y &cido para-aminosalicilico individualmente.

Resumen

Antecedentes. La Organizacion Mundial de la Salud recomienda
que los paises que introducen nuevos medicamentos y regimenes
de tratamiento corto para la tuberculosis farmacorresistente (TB-
DR) desarrollen e implementen un sistema de farmacovigilancia
activa que les permita detectar, notificar y gestionar los eventos
adversos. El objetivo del estudio es evaluar la frecuencia y
gravedad de los eventos adversos (EA) del tratamiento que
contiene bedaquilina. Se utiliz6 una cohorte de pacientes chinos
con TB multirresistente (MDR) o ampliamente resistente a los
medicamentos (XDR) y el sistema de monitoreo activo de
seguridad (aDSM) del Programa de Introduccidn y Proteccién de
Nuevos Medicamentos (NDIP).

Meétodos. Entre febrero de 2018 y diciembre de 2019, en 54
centros distribuidos en toda China, se recopilé informacion
prospectiva sobre eventos adversos y datos demograficos,
bacterioldgicos, radioldgicos y clinicos de pacientes
tuberculosos, desde el momento en que se inscribieron en el
estudio hasta que terminaron el tratamiento. Este es un analisis
intermedio que incluye a los pacientes que todavia estan en
tratamiento y los que lo han completado. Se hizo un analisis
descriptivo de los datos de los pacientes incluidos en la cohorte.

Conclusiones. En general, la bedaquilina fue bien tolerada, se
generaron pocas preocupaciones de seguridad en esta poblacién
de pacientes clinicos. No se identificé ninguna nueva sefial de
seguridad. La tasa de mortalidad fue generalmente baja. Estos
datos indican que tiene un efecto positivo significativo y
respaldan las recomendaciones recientes de la OMS sobre el uso

Resultados. Al 31 de diciembre de 2019, un total de 1.162 generalizado de bedaquilina.

pacientes habian recibido tratamiento antituberculoso con

Reanalisis de ensayos de fase 111 con bremelanotida para el "'trastorno del deseo sexual hipoactivo' en mujeres
(Re-Analyzing Phase I1I Bremelanotide Trials for “Hypoactive Sexual Desire Disorder” in Women)
Spielmans Gl
The Journal of Sex Research, 2021 DOI: 10.1080/00224499.2021.1885601
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacion 2021; 24(2)

Tags: CONSORT, medidas primarias de impacto, informacion de la FDA, encontro resultados similares a los de Kingsberg et al.

resultados de ensayos clinicos, decepcidn, beneficios exagerados Sin embargo, Kingsberg et al. no informé que:

Kingsberg y col. [1] describieron los resultados de dos ensayos a) la interrupcion del estudio inducida por eventos

de fase Il de 24 semanas para estudiar el uso bremelanotida en el adversos fue sustancialmente mayor en el grupo

tratamiento del trastorno del deseo sexual hipoactivo (HSDD) en tratado con bremelanotida: OR = 11,98, IC del 95% =

mujeres. Kingsberg et al no informaron sobre el 72,72% de los 3,74-38,37, NND: 6 0

resultados enumerados en el protocolo, pero proporcionaron

resultados de 15 medidas secundarias que no se describieron en b) que las participantes prefirieron el placebo, medido

los protocolos del estudio. con la combinacién de estas dos variables: 1) haber
completado un ensayo clinico y 2) optar por participar

Ninguno de sus resultados de eficacia se informé de acuerdo con en el estudio abierto de seguimiento (OR = 0,30, IC del

los estdndares CONSORT para informar datos, y no se incluyo 95% = 0,24 a 0,38, NND: 4). Los modestos beneficios

ninguna justificacion o evidencia de la validez de los resultados de la bremelanotida en las medidas post-hoc

secundarios. Mi metaanalisis de los datos de los ensayos, basado informadas de forma incompleta y de validez

en la solicitud de comercializacion de un medicamento nuevo a cuestionable, y el hecho de que las participantes tienen
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una preferencia sustancial por el placebo sugieren que
el farmaco generalmente no es (til. La forma como
Kingsberg et al. informaron y la forma en que
escogieron las medidas fue incompleta y carente de
transparencia.
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(Association of Potent and Very Potent Topical Corticosteroids and the Risk of Osteoporosis and Major Osteoporotic Fractures)
Egeberg A, Schwarz P, Harslgf T, et al.
JAMA Dermatol. 2021;157(3):275-282. doi:10.1001/jamadermatol.2020.4968
https://jamanetwork.com/journals/jamadermatology/fullarticle/2775153
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Puntos clave

Pregunta. ;El uso de corticosteroides tépicos causa eventos
adversos sistémicos como los observados con el uso de
corticosteroides sistémicos?

Hallazgos. En un estudio de cohorte con 723.251 usuarios de
corticosteroides topicos potentes 0 muy potentes, el uso de estos
farmacos se asoci6 con un mayor riesgo de osteoporosis y
fractura osteopordtica grave, y hubo una asociacion dosis-
respuesta para el uso acumulativo.

Significado. Segln estos hallazgos, es posible que los médicos
deban considerar otras opciones terapéuticas para que las
personas que requieren un tratamiento antiinflamatorio potente,
en grandes superficies corporales, durante periodos prolongados
no tengan que usar tantos corticosteroides y asi limitar el riesgo
de osteoporosis.

Resumen

Importancia. Los corticosteroides sistémicos e inhalados afectan
negativamente la remodelacion Gsea y causan osteoporosis y
fractura ésea cuando se administran de forma continua o en dosis
altas. Sin embargo, el riesgo de osteoporosis y fractura
osteoporética grave (FOG) después de la aplicacion de
corticosteroides topicos (CT) no se ha explorado mucho.

Objetivo. Examinar la asociacion entre la exposicion acumulada
a corticosteroides tdpicos (CT) potentes y muy potentes y el
riesgo de osteoporosis y FOG.

Disefio, entorno y participantes. Este estudio de cohorte
retrospectivo a nivel nacional incluy6 a 723.251 adultos daneses
tratados con CT potentes o muy potentes entre el 1 de enero de
2003y el 31 de diciembre de 2017. Los datos se obtuvieron de
registros nacionales daneses. Los datos de prescripcion completa
se convirtieron en dosis equipotentes a furoato de mometasona (1
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mg / g). Los datos se analizaron entre el 1 de junio al 31 de
agosto de 20109.

Exposiciones. Los pacientes se consideraron expuestos cuando
habian surtido prescripciones de cantidades acumulativas que se
correspondian al equivalente de al menos 500 g de mometasona,
utilizando prescripciones surtidas de 200 a 499 g como grupo de
referencia.

Principales resultados y medidas. Los resultados primarios
fueron un diagndstico de osteoporosis o fractura osteopordtica
grave (FOG). Los cocientes de riesgos (HR) ajustados por edad,
sexo, nivel socioeconémico, uso de medicamentos y
comorbilidad se calcularon con IC del 95% utilizando modelos
de regresién de riesgos proporcionales de Cox.

Resultados. En el analisis se incluyeron un total de 723.251
adultos tratados con el equivalente de al menos 200 g de
mometasona (52,8% de mujeres; edad media [DE], 52,8 [19,2]
afios). Se encontraron asociaciones dosis-respuesta entre un
mayor uso de ACT potentes 0 muy potentes y el riesgo de
osteoporosis y FOG. Por ejemplo, los HR de FOG fueron 1,01
(95% Cl, 0,99-1,03) para la exposicion a 500 a 999 g fue 1,05
(95% Cl, 1,02-1,08), para la exposicién a 1000 a 1999 g, 1,10
(95% Cl, 1,07 -1,13) para una exposicion de 2000 a 9999 g y
1,27 (IC del 95%, 1,19-1,35) para una exposicién de al menos
10.000 g. Se observo un aumento del 3% en el riesgo relativo de
osteoporosis y FOG al duplicarse la dosis acumulada de ACT
(HR, 1,03 [IC 95%, 1,02-1,04] para ambos). El riesgo total
atribuible a la poblacion fue del 4,3% (IC del 95%, 2,7% -5,8%)
de osteoporosis y del 2,7% (IC del 95%, 1,7% -3,8%) de FOG.
La exposicién méas baja necesaria para que un paciente adicional
resulte dafiado (454 personas-afio) se relaciono con la incidencia
de FOG, con una exposicion de al menos 10.000 g.

Conclusiones y relevancia. Estos hallazgos demuestran que el
uso de altas cantidades acumulativas de ACT potentes o muy
potentes se asocid con un mayor riesgo de osteoporosis y facturas
osteopordticas.


https://doi.org/10.1097/AOG.0000000000003500
https://jamanetwork.com/journals/jamadermatology/fullarticle/2775153
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Un nuevo estudio cuestiona la seguridad de la esketamina para tratar la depresion
(New research questions safety of esketamine for depression)
Micah Ingle
Mad in America, 28 de enero de 2021
https://www.madinamerica.com/2021/01/new-research-gquestions-safety-esketamine-

depression/?mc_cid=01a8450431&mc_eid=8604156fec
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Un andlisis de los informes que tiene la FDA de las reacciones
adversas a la esketamina demuestra posibles repercusiones
negativas como pensamientos suicidas y autolesivos.

Un articulo reciente publicado en la revista Psychotherapy and
Psychosomatics evalUa los riesgos para la salud que supone la
esketamina en aerosol nasal indicada para la depresion resistente
al tratamiento. Mediante un analisis de las reacciones adversas
notificadas a la FDA, los autores descubrieron varias
relacionadas con el consumo de la esketamina en aerosol nasal.
Estas incluyen: disociacidn, sedacion, sensacion de embriaguez,
suicidios consumados y, en especial, pensamientos suicidas y
autolesivos.

Segun el equipo internacional de investigadores, liderado por la
psiquiatra Chiara Gastaldon del Departamento de Neurociencia,
Biomedicina y Ciencias del Movimiento de la Universidad de
Verona:

“El permiso de comercializacidn de la esketamina
provoco un debate acalorado y muchas preocupaciones,
entre ellas el riesgo de consumo indebido y de suicido,
en especial debido a la falta de pruebas contundentes de
su eficacia y seguridad. Hoy en dia, la evidencia de su
seguridad se basa, casi en su totalidad, en programas de
desarrollo y ensayos que se presentaron para su
aprobacion”.

Un andlisis conjunto del perfil de seguridad de la
esketamina a partir de los datos obtenidos en los
ensayos que se presentaron para su aprobacion,
descubrié que esta era mucho menos aceptable que el
placebo y que el riesgo de disociacion de este Ultimo era
7 veces menor; aproximadamente una cuarta parte de
los pacientes tratados con esketamina declara haber
experimentado una disociacion aguda durante su
tratamiento”.

Después de haber sido aprobada para la depresion resistente al
tratamiento en 2019, la esketamina, un medicamento psicoactivo
vinculado a la droga de fiestas nocturnas llamada ketamina o
Special K, se aprobo [1] este afio para tratar conductas suicidas.
Algunos expertos critican las verdaderas motivaciones de las
farmacéuticas con &nimo de lucro [2] para desarrollar la
esketamina; otros cuestionan la legitimidad del fa&rmaco que se
percibe como una cura milagrosa [3] de la depresidn.

Una nueva investigacion [4] indica que sufrir una recaida es
frecuente y que la esketamina aporta poco comparada con el
placebo. Otros estudios indican que es realmente eficaz [5] para
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la depresién y que los resultados positivos pueden durar al menos
un mes.

El actual estudio analiza las reacciones adversas a la esketamina
presentadas al Sistema de Informes de Reacciones Adversas de la
FDA [FAERS por sus siglas en inglés] entre marzo de 2019 y
marzo de 2020.

Se considera que la «informacion sobre la seguridad posterior a
la comercializacion» que recopila la FDA es una importante
fuente de conocimiento sobre las reacciones adversas vinculadas
al farmaco. Los autores analizaron 2274 reacciones adversas
vinculadas a la esketamina en 962 pacientes. El 46 % de los
pacientes eran mujeres; el 29,6 %, hombres, y el 24,3 % se
clasificaron como «sin especificar». También evaluaron otros
factores involucrados, como la edad, el peso, la clase de reaccion
adversa («grave» 0 «no grave»), la polimedicacién con
antidepresivos y la prescripcion simultanea de otros
psicofarmacos.

Se utiliz6 la «desproporcionalidad» para determinar su
asociacion con la esketamina. La desproporcionalidad evalda si
«el porcentaje de las reacciones adversas de interés es mayor en
pacientes expuestos a la esketamina (casos) en comparacion con
los que no estan expuestos (no casos)»; para los «no casos» se
utilizaron informes de otros fArmacos.

Los profesionales de la salud notificaron el 79 % de las
reacciones adversas, mientras que los usuarios notificaron el 20,1
%.

Las reacciones adversas registradas méas frecuentes fueron:

Disociacién (9 %)

Sedacion (7 %)

Nauseas (3 %)

Vomitos (3 %)

Depresién (2 %)

Pensamientos suicidas (2 %)
Ansiedad (2 %)

Aumento de la presion arterial (2 %)
Mareos (2 %)

Omisién de dosis del medicamento (1 %)
Sensaciones anormales (1 %)

Se detectaron «sefiales de seguridad» [6] para varias de estas
reacciones adversas. Cuando se compararon los informes de
reacciones adversas de la esketamina con los del antidepresivo
venlafaxina, también conocido como Effexor XR, sobresalieron
los pensamientos suicidas y autolesivos por su alto porcentaje de
registro.


https://www.madinamerica.com/2021/01/new-research-questions-safety-esketamine-depression/?mc_cid=01a8450431&mc_eid=8604156fec
https://www.madinamerica.com/2021/01/new-research-questions-safety-esketamine-depression/?mc_cid=01a8450431&mc_eid=8604156fec

Las mujeres eran mas propensas a experimentar reacciones
adversas graves frente a las no graves, y lo mismo sucedia con
aquellos que recibian dosis mas altas (84 mg) en comparacion
con las dosis mas bajas (56 mg). Algunos ejemplos de las
reacciones adversas graves eran: suicidio consumado,
disociacion y pensamientos suicidas. En cambio, las reacciones
adversas no graves abarcaban: ansiedad, ineficacia del farmaco y
nauseas. Las personas que tomaban varios medicamentos
diferentes también eran mas propensas a experimentar reacciones
adversas graves.

Los autores sefialaron nuevos puntos clave de su investigacion.
En primer lugar, los informes de las reacciones adversas
vinculadas a la esketamina se duplicaron cada mes en 2020
comparado con 2019. Constatan que el «sesgo de notoriedad» —
el hecho de que la esketamina haya sido muy popular y haya
habido una gran concientizacion sobre ella— puede influir, pero
los problemas de seguridad existian mucho antes de que se
realizara este estudio.

En segundo lugar, los autores descubrieron «reacciones adversas
inusuales» que no habian aparecido en los ensayos regulatorios
de la esketamina o que habian sido notificados por menos del 5
% de los pacientes. Estos son: pensamientos autolesivos,
sintomas de depresion, ataques de panico, paranoia y mania.

En tercer lugar, detectaron una desproporcion significativa para
varias de las reacciones adversas, por ejemplo, entre un 26 y 27
% de los pacientes que consumen esketamina declararon haber
experimentado disociacion.

El cuarto punto clave se relaciona con el elevado registro de
pensamientos suicidas o autolesivos como reaccion adversa. El
riesgo relativo de la inclusién de pensamientos suicidas en los
informes de la esketamina fue 24 veces mayor que en los
informes de otros farmacos en general, y entre 5 y 9 veces mayor
que en los informes de Effexor XR. Sin embargo, esto deberia
entenderse dentro del contexto de la depresion resistente al
tratamiento. Resulta dificil discernir si el farmaco mismo es el
causante del aumento del registro de estos pensamientos o si los
pacientes que consumian esketamina tuvieron sintomas de
depresién méas agudos que aquellos que tomaban otros farmacos.

Por Gltimo, el consumo indebido es una verdadera posibilidad
con la esketamina. Algunas reacciones adversas informaron
sintomas de euforia, disociacién, sensacion de embriaguez y
alucinaciones, que los autores comparan con la gabapentina y la
ketamina.

Los investigadores observaron que el estudio tenia ciertas
limitaciones: por ejemplo, la incapacidad de establecer la
causalidad con esta clase de estudio posterior a la
comercializacidn, el tener que confiar en los informes, el sesgo
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de notoriedad y la falta de un denominador o una linea de base de
referencia con respecto a la poblacion general.

Los autores llegan a la siguiente conclusion:

“Este estudio demostré que el perfil de seguridad de la
esketamina en la realidad puede ser un poco diferente al
descrito en los ensayos regulatorios. Por lo tanto, se
necesitaran nuevos datos a partir de la practica de la
medicina para obtener una mejor comprensién del perfil
de seguridad de este farmaco y proporcionar un marco con
base empirica para poder prescribirlo de manera sensata.
Se requiere con urgencia mas investigacién basada en la
realidad, que incluya ensayos clinicos pragmaticos,
estudios de observacion y metaanalisis con los datos de
cada paciente sobre las reacciones adversas inusuales e
inesperadas”.

Documento fuente

Gastaldon, C., Raschi, E., Kane, J. M., Barbui, C., &
Schoretsanitis, G. (January 01, 2021). Post-marketing safety
concerns with esketamine: A disproportionality analysis of
spontaneous reports submitted to the FDA adverse event
reporting system. Psychotherapy and Psychosomatics, 90(1), 41-
48. (Link)
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Investigacion de suicidios y acontecimientos adversos de tipo psicoldgico en pacientes tratados con finasterida
(Investigation of Suicidality and Psychological Adverse Events in Patients Treated With Finasteride)
Nguyen D, Marchese M, Cone EB, et al.

JAMA Dermatol. 2021;157(1):35-42. doi:10.1001/jamadermatol.2020.3385
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Puntos clave
Pregunta. El uso de finasterida ¢se asocia con mas informes
espontaneos de tendencias suicidas, depresion y / o ansiedad?

Hallazgos. Este estudio de farmacovigilancia de casos y no casos
que incluy6 a 3.282 usuarios de finasterida utilizé VigiBase, la
base de datos global que contiene informes individuales de
seguridad de la Organizacién Mundial de la Salud, y detecté una
sefial desproporcionada de tendencias suicidas, depresion y
ansiedad asociada con el uso de finasterida para la alopecia en
pacientes menores de 45 afios. Ninguna sefial de este tipo se
asoci6 con farmacos que tuvieran diferentes mecanismos de
accion, pero indicaciones similares; ni con farmacos que
utilizaban mecanismos parecidos y tenian perfiles de efectos
adversos similares.

Significado. Los hallazgos de este estudio sugieren que se debe
considerar el riesgo de tendencias suicidas, depresion y ansiedad
al prescribir finasterida a pacientes méas jévenes con alopecia que
pueden ser mas vulnerables a los efectos adversos del farmaco;
esta asociacion puede estar sesgada por la estimulacion de
informes y se debe investigar méas a fondo.

Resumen

Importancia. Hay controversia alrededor de los eventos
adversos de la finasterida, un farmaco utilizado en el tratamiento
de la alopecia y la hiperplasia prostatica benigna (HPB). En
2012, comenzaron a surgir informes de hombres que habian
usado finasterida e intentaron o completaron el suicidio.

Obijetivo. Investigar la asociacién entre tendencias suicidas
(ideacién, intento y suicidio consumado) y eventos adversos de
tipo psicolégico (depresion y ansiedad) con el uso de finasterida.

Disefio, entorno y participantes. Este estudio de
farmacovigilancia de casos y no casos utilizé un analisis de
desproporcionalidad (disefio de casos y no casos) para detectar
sefiales de las reacciones adversas de interés con el consumo de
finasterida que se hubieran informado en VigiBase, la base de
datos global de la Organizacion Mundial de la Salud que
contiene informes individuales de seguridad. Para explorar la
fuerza de la asociacidn, se utilizo la razén de probabilidades de
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notificacion (ROR), una medida de asociacion indirecta que se
utiliza en los andlisis de desproporcionalidad. Se hicieron varios
andlisis de sensibilidad, incluyendo la estratificacion por
indicacion (HPB y alopecia) y por edad (<45 y> 45 afios);
comparando las sefiales de finasterida con las de farmacos con
diferentes mecanismos que se utilizan para indicaciones similares
(minoxidil para la alopecia y clorhidrato de tamsulosina para la
HPB); comparando la finasterida con un fa&rmaco con un
mecanismo de accion y un perfil de efectos adversos similares
(dutasterida); y comparando informes de suicidio antes y después
de 2012. Los datos se obtuvieron en junio de 2019 y se
analizaron del 25 de enero al 28 de febrero de 2020.

Exposiciones. Uso informado de finasterida.

Principales resultados y medidas. Suicidio y eventos adversos
de tipo psicoldgico.

Resultados. VigiBase contenia 356 informes de tendencias
suicidas y 2.926 informes de eventos adversos de tipo
psicoldgico (un total de 3.282 eventos adversos de interés) en
usuarios de finasterida (3.206 hombres [98,9%]; 615 de 868
[70,9%] con datos disponibles tenian de 18 a 44 afios). Se
identificé una sefial de desproporcionalidad significativa para
tendencias suicidas (ROR, 1,63; IC del 95%, 1,47-1,81) y
eventos adversos de tipo psicoldgico (ROR, 4,33; IC del 95%,
4,17-4,49) en el grupo tratado con finasterida. En los analisis de
sensibilidad, los pacientes mas jovenes (ROR, 3,47; IC del 95%,
2,90-4,15) y aquellos con alopecia (ROR, 2,06; I1C del 95%,
1,81-2,34) tenian sefiales de desproporcionalidad significativas
para el aumento en la tendencia al suicidio; tales sefiales no se
detectaron en pacientes mayores con HPB. Los andlisis de
sensibilidad también mostraron que los informes de estos eventos
adversos aumentaron significativamente después de 2012 (ROR,
2,13; IC del 95%, 1,91-2,39).

Conclusiones y relevancia. En este estudio de farmacovigilancia
de casos y no casos, se asociaron ROR significativas de suicidio
y eventos adversos psicoldgicos con el uso de finasterida en
pacientes menores de 45 afios que usaron finasterida para la
alopecia. Los analisis de sensibilidad sugieren que estas sefiales
desproporcionadas de eventos adversos pueden deberse a
informes estimulados y / 0 pacientes méas jévenes que son mas
vulnerables a los efectos adversos de la finasterida.


https://jamanetwork.com/journals/jamadermatology/fullarticle/2772818
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Relacion entre el uso de glucocorticoides y el dafio crénico en lupus eritematoso sistémico: una asociacion precoz y nociva.
Estudio exploratorio
Danza A, Narvéez J, Grafia D et al.
Revista Uruguaya de Medicina Interna 2021, 6 (1): 14 — 23
http://www.scielo.edu.uy/scielo.php?script=sci_arttext&pid=52393-67972021000100014&lang=en

La actividad inflamatoria persistente del Lupus Eritematoso
Sistémico provoca dafio permanente. El dafio permanente puede
ser atribuido a la enfermedad y/o al tratamiento, en particular los
glucocorticoides. El objetivo de este trabajo fue conocer la
relacion entre el dafio crénico y la exposicion a glucocorticoides.

Material y métodos: Se realiz6 un muestreo no probabilistico de
pacientes con lupus eritematoso sistémico. Se analizaron
variables demograficas, niveles de actividad, dosis prednisona
iniciales y acumuladas y niveles de daio medidos por “SLICC
Damage Index ” en diferentes periodos de la enfermedad. El
dafio fue clasificado en “relacionado” y “no relacionado” con el
uso de glucocorticoides.

Resultados: Se analizaron 30 pacientes, todos de sexo femenino.
La media de seguimiento fueron 155 (DE 127) meses. Al final
del sequimiento 13/30 (43,3%) pacientes presentaron dafio
organico. Los pacientes que presentaron dafio organico

“relacionado” con glucocorticoides al final del seguimiento
presentaron dosis de inicio de prednisona significativamente
mayores que los que no presentaron dafio 53,3 (DE 10,3) mg/dia
vs. 28, 3 (DE 24) mg/dia, p<0,05. Daosis de inicio mayores a 30
mg/dia se relacionaron con el dafio al final del seguimiento,
independientemente de los niveles de actividad considerados, OR
2,05 (IC 95% 1,5 - 4,0). Las dosis acumuladas de prednisona
mayores a 3000 mg en el primer afio se asociaron con dafio
relacionado con glucocorticoides al final del seguimiento (p <
0,05).

Conclusiones: Existe una acumulacion de dafio a lo largo del
tiempo relacionado con los glucocorticoides. Esta relacion es
precoz, esto es, las dosis de inicio pueden relacionarse con la
acumulacion de dafio a largo plazo, particularmente considerando
los dominios relacionados con glucocorticoides,
independientemente del nivel de actividad considerado.

Asociacion entre los inhibidores de la bomba de protones y el asma en pediatria
(Association Between Proton Pump Inhibitor Use and Risk of Asthma in Children)
Wang Y, Wintzell V, Ludvigsson JF, Svanstrém H, Pasternak B.

JAMA Pediatr. 2021;175(4):394-403. doi:10.1001/jamapediatrics.2020.5710
https://jamanetwork.com/journals/jamapediatrics/fullarticle/2776162
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Puntos clave
Pregunta: ¢El uso de inhibidores de la bomba de protones (IBP)
se asocia al riesgo de asma en los nifios?

Hallazgos: Este estudio de cohorte emparejado por puntajes de
propensidn incluyo6 a 80.870 pares de nifios que eran y no eran
nuevos usuarios de IBP. La tasa de incidencia de asma fue de
21,8 por 1.000 personas-afio entre los que iniciaron el uso de IBP
y de 14,0 por 1.000 personas-afios entre los que no lo hicieron; el
indice de riesgo aumenté en un 57%.

Significado: Estos hallazgos sugieren que el asma es uno de los
posibles eventos adversos que deben tenerse en cuenta al
prescribir IBP a los nifios.

Resumen

Importancia. El uso de inhibidores de la bomba de protones
(IBP) en nifios ha aumentado sustancialmente en los Gltimos
afios, al mismo tiempo ha surgido preocupacion por si estos
medicamentos pueden aumentar el riesgo de asma. Se desconoce
si el uso de IBP en la poblacion pediatrica en general se asocia
cOoNn un mayor riesgo de asma.

Objetivo. Investigar la asociacion entre el uso de IBP y el riesgo
de asma en nifios.
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Disefio, entorno y participantes. Este estudio de cohorte a nivel
nacional recopilé datos de un registro en Suecia entre el 1 de
enero de 2007 y el 31 de diciembre de 2016. Los nifios y
adolescentes de 17 afios 0 menos fueron emparejados por edad y
puntaje de propension en 80.870 pares, uno de los miembros de
cada par habia recibido tratamiento con IBP y el otro no. Los
datos se analizaron del 1 de febrero al 1 de septiembre de 2020.

Exposiciones. Inicio del uso de IBP.

Principales resultados y medidas El anlisis principal examind
el riesgo del inicio de asma con una mediana de seguimiento de
3,0 afios (rango intercuartilico, 2,1-3,0). Se utilizd la regresion de
riesgos proporcionales de Cox para estimar las razones de riesgo
(HR).

Resultados Entre las 80.870 parejas (63,0% de nifias; edad
media [DE], 12,9 [4,8] afios), los que iniciaron el uso de IBP
tuvieron una mayor tasa de incidencia de asma (21,8 eventos por
1.000 personas-afio) en comparacién con los que no utilizaron
IBP (14,0 eventos por 1.000 personas-afio), con un HR de 1,57
(IC 95%, 1,49-1,64). El riesgo de asma aumento
significativamente en todos los grupos de edad y fue mas alto
para bebés y nifios pequefios con un HR de 1,83 (IC del 95%,
1,65-2,03) en el grupo de menores de 6 meses y 1,91 (IC del
95%, 1,65-2,22) en el grupo de 6 meses a menos de 2 afios (p
<0,001 para la interaccion). Los HR de los IBP individuales
fueron 1,64 (1C del 95%, 1,50-1,79) para esomeprazol, 1,49 (IC
del 95%, 1,25-1,78) para lansoprazol, 1,43 (IC del 95%, 1,35-


http://www.scielo.edu.uy/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2393-67972021000100014&lang=en
https://jamanetwork.com/journals/jamapediatrics/fullarticle/2776162

1,51) para omeprazol y 2,33 (95% CI, 1.30-4.18) para
pantoprazol. En los andlisis del momento de aparicién del asma
después de la iniciacién con IBP, los HR fueron 1,62 (IC del
95%, 1,42-1,85) durante 0 a 90 dias, 1,73 (IC del 95%, 1,52-
1,98) durante 91 a 180 dias y 1,53 ( IC del 95%, 1,45-1,62)
durante 181 dias hasta el final del seguimiento. La asociacion fue
consistente a través de todos los analisis de sensibilidad,
incluyendo el emparejamiento de puntaje de propension de alta
dimension (HR, 1,48; IC del 95%, 1,41-1,55).

Boletin Farmacos: Prescripcién, Farmacia y Utilizacion 2021; 24(2)

Conclusiones y relevancia En este estudio de cohorte, el inicio
del uso de IBP en comparacién con el no uso se asocié con un
mayor riesgo de asma en los nifios. Los inhibidores de la bomba
de protones solo se deben recetar a los nifios cuando estén
claramente indicados, sopesando el beneficio potencial contra el
dafio potencial.

Poliestireno sulfonato: obstruccion intestinal, necrosis y perforacion
Rev Prescrire 2020; 40 (435): 19
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Farmacovigilancia 2021; 24(2)

Tags: hipercalcemia, insuficiencia renal grave, sorbitol, problemas
gastrointestinales

e Un estudio de cohortes ha confirmado el riesgo de efectos
adversos gastrointestinales graves en pacientes tratados con
poliestireno sulfonato. La combinacion con sorbitol aumenta el
riesgo. Es importante informar a los pacientes de estos efectos
adversos y del sintoma mas temprano: el dolor abdominal.

Los resultados de un estudio que evalué los efectos adversos
gastrointestinales graves del poliestireno sulfonato sddico se
publicaron en 2019. El poliestireno sulfonato sédico es una
resina de intercambio catidnico empleada en la hipercalcemia,
especialmente en pacientes con insuficiencia renal grave [1].

Obstruccién intestinal, isquemia, necrosis y perforacion. Este
estudio canadiense de cohortes compard 20.020 pacientes, con
una mediana de edad de 78 afios, tratados con poliestireno
sulfonato sodico con 20.020 pacientes no expuestos a este
farmaco. Los investigadores analizaron las hospitalizaciones o
visitas al servicio de urgencias por isquemia o trombosis
intestinal, lcera o perforacion gastrointestinal y reseccion o
estoma, en los 30 dias posteriores a la prescripcion de
poliestireno sulfonato sédico.

Se produjeron 37 eventos intestinales graves durante este periodo
en pacientes a los que se les habia dispensado poliestireno
sulfonato sodico (es decir, 23 por cada 1.000 pacientes-afio) en
comparacion con 18 eventos en pacientes no expuestos (es decir,
11 por cada 1.000 pacientes-afio), lo que aproximadamente
duplicaria el riesgo, con un intervalo de confianza del 95%
(IC95%) de 1,1 a 3,4. La diferencia fue particularmente marcada
para los casos de isquemia y trombosis intestinal.

Los efectos adversos gastrointestinales graves del poliestireno
sulfonato s6dico son conocidos y se mencionan en la Ficha
Técnica francesa de Kayexalate® (marca comercial francesa del
poliestireno sulfonato sodico): “estenosis gastrointestinal y
obstruccion intestinal (particularmente en caso de patologias
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coexistentes o dilucion inadecuada de la resina), isquemia
gastrointestinal, colitis isquémica, tlcera gastrointestinal,
necrosis gastrointestinal o incluso perforacion intestinal que en
ocasiones puede llegar a ser mortal. La mayoria de los casos se
han notificado durante el uso concomitante de sorbitol y
Kayexalate” [2].

Combinacién con sorbitol: aumento del riesgo
gastrointestinal. La combinacién de poliestireno sulfonato
sodico con sorbitol en una formulacion oral o rectal es un factor
de riesgo conocido de lesiones intestinales graves [3, 4].

Una revision sistematica de casos detallados de efectos adversos
gastrointestinales graves atribuidos a poliestireno sulfonato
sodico, publicada en 2013, enumerd 58 casos, 41 de los cuales
incluian una combinacion con sorbitol. E1 76% de las lesiones se
localizaron en el colon y el 62% fueron necroticas. Un tercio de
los pacientes fallecieron como consecuencia de las lesiones
gastrointestinales [5].

En la practica

Es importante que los pacientes conozcan los efectos adversos
gastrointestinales graves del poliestireno sulfonato sddico. De
este modo pueden ponerse en contacto con un profesional
sanitario sin demora si presentan dolor abdominal y pueda
reevaluarse la conveniencia de continuar el tratamiento. Se debe
preguntar a los pacientes si estan tomando sorbitol, lo cual
incrementa el riesgo.
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Suplementos de calcio y riesgo de enfermedad cardiovascular: un metaanalisis de ensayos clinicos
(Calcium supplements and risk of cardiovascular disease: A meta-analysis of clinical trials).
Myung S-K, Kim H-B, Lee Y-J, Choi Y-J, Oh S-W.

Nutrients 2021; 13(2):368. https://doi.org/10.3390/nu13020368
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Resumen

Antecedentes: revisiones sistematicas recientes y metaanalisis de
ensayos aleatorizados, doble ciego y controlados con placebo
(ECA doble ciego controlados con placebo) han informado
hallazgos controvertidos con respecto a la asociacion entre los
suplementos de calcio y el riesgo de enfermedad cardiovascular
(ECV).

Este metaanalisis tuvo como objetivo investigar la asociacién
entre ellos.

Meétodos: en noviembre de 2020 se realizaron busquedas en
PubMed, EMBASE, la Biblioteca Cochrane y las bibliografias de
articulos relevantes para identificar ECAs doble ciego
controlados con placebo. Se calcularon los riesgos relativos (RR)
con intervalos de confianza (1C) del 95% para el riesgo de
enfermedades cardiovasculares utilizando un modelo de efectos
aleatorios. Los principales resultados fueron enfermedad

cardiovascular (ECV), enfermedad coronaria (EC) y enfermedad
cerebrovascular.

Resultados: En el analisis final se incluyo un total de 13 ECA
doble ciego controlados con placebo (14.692 participantes en un
grupo de intervencidn y 14.243 participantes en un grupo de
control). Los suplementos de calcio aumentaron
significativamente el riesgo de ECV (RR 1,15; IC del 95%: 1,06-
1,25; 12 = 0,0%, n = 14) y cardiopatia coronaria (RR 1,16; IC del
95%: 1,05-1,28; 12 = 0,0%, n = 9) en ECAs doble ciego
controlados con placebo, especificamente en mujeres
posmenopausicas sanas. En el metaandlisis de subgrupos, la
ingesta dietética de calcio de 700 a 1000 mg por dia o la ingesta
suplementaria de calcio de 1000 mg por dia aumenté
significativamente el riesgo de ECV y EC.

Conclusiones: El metaanalisis actual encontrd que los
suplementos de calcio aumentaron el riesgo de ECV en
aproximadamente un 15% en mujeres posmenopausicas sanas.

Tratamiento hipoglucemiante en el paciente con diabetes mellitus tipo 2 e insuficiencia cardiaca
Bit Navarra, 2020; 28 (4)
http://www.navarra.es/NR/rdonlyres/A3245097-215E-49DB-9DFD-56 A7C929C38A/470412/Bit_v28n4.pdf

A la hora de iniciar un tratamiento antidiabético es importante
tener en cuenta su seguridad cardiovascular y su eficacia en la
prevencion de eventos cardiovasculares.

La metformina continla siendo el tratamiento de primera linea en
pacientes con DM2 e insuficiencia cardiaca. Los inhibidores del
cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (iISGLT2) son farmacos
seguros a nivel cardiovascular y disminuyen las hospitalizaciones
por insuficiencia cardiaca. Los andlogos del péptido similar al
glucagon (GLP-1) pueden ser una alternativa en estos pacientes
ya que no incrementan los eventos cardiovasculares ni la
mortalidad por todas las causas. Se recomienda tener precaucion

con los inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4 (iDPP4) en
pacientes con insuficiencia cardiaca y no utilizar saxagliptina. No
hay suficiente evidencia que permita obtener conclusiones sobre
la seguridad cardiovascular en pacientes tratados con
sulfonilureas, glinidas y acarbosa. La terapia insulinica puede
considerarse como una alternativa de tratamiento mas tardia por
el mayor riesgo de complicaciones en estos pacientes. La
pioglitazona esta contraindicada en pacientes con insuficiencia
cardiaca.

Ver el documento complete en el encabezado

Tratamiento de la hipertension arterial: nuevas guias
Boletin Terapéutico Andaluz 2020; 35(4)
https://cadime.es/bta/bta/786-tratamiento-de-la-hipertensi%C3%B3n-arterial-nuevas-gu%C3%ADas.html

¢ Se han actualizado las guias de tratamiento de la hipertension
arterial (HTA): ACC/AHA (americana), ESC/ESH (europea),
NICE (britanica) e ISH (internacional); y las recomendaciones
de SEMERGEN y de SemFyC (espafiolas). En general
coinciden en las medidas no farmacoldgicas y los
antihipertensivos de eleccion, pero difieren en la definicion y
clasificacion de la HTA, el calculo del riesgo cardiovascular
(CV), los objetivos de presion arterial (PA) y los criterios para
iniciar el tratamiento.

o Para definir al paciente con HTA, las guias consideran una
PA>140/90 mmHg, excepto la americana que propone
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PA>130/80 mmHg. En general se recomienda un objetivo de
PA<140/<90 mmHg en todos los pacientes; y se considera
razonable una PA<130/80 mmHg en la mayoria, siempre que
se tolere (sobre todo si el riesgo CV es alto). El objetivo puede
modificarse segun la situacidn clinica de cada paciente.

Se recomienda iniciar y mantener medidas no farmacolégicas
en todos los pacientes con HTA, independientemente de que
utilice o no tratamiento farmacol6gico. NICE las recomienda a
partir de PA>140/90 mmHg, ACC/AHA con PA>120/<80
mmHg y el resto con PA>130/80-85 mmHg.


https://doi.org/10.3390/nu13020368
http://www.navarra.es/NR/rdonlyres/A3245097-215E-49DB-9DFD-56A7C929C38A/470412/Bit_v28n4.pdf
https://cadime.es/bta/bta/786-tratamiento-de-la-hipertensi%C3%B3n-arterial-nuevas-gu%C3%ADas.html

o Se recomienda tratamiento farmacoldgico en pacientes con
PA>160/>100 mmHg, independientemente del riesgo CV;y, a
partir de PA>130/>80 mmHg, considerarlo cuando el riesgo
CV sea alto o muy alto o la PA no se controle con medidas no
farmacoldgicas. En pacientes con PA >140/>90 mmHg,
ACC/AHA y SE-MERGEN recomiendan tratamiento
farmacoldgico independientemente del riesgo CV; el resto,
consideran tratamiento farmacolégico en funcion del riesgo
CV y la edad. En hipertensos muy mayores, fragiles, con
multimorbilidad y/o esperanza de vida limitada, se recomienda
una evaluacion clinica individualizada.

Los inhibidores del enzima convertidor de angiotensina
(IECA), los antagonistas de los receptores de angiotensina Il
(ARA-II), los antagonistas del calcio (AC) y los diuréticos
(tiazidas o andlogos) se consideran antihipertensivos de
primera eleccién (en monoterapia o asociacion).
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Se recomienda un tratamiento escalonado, asociando diferentes
antihipertensivos de forma progresiva y secuencial hasta
alcanzar el objetivo de PA; y, antes de pasar al siguiente
escalon, comprobar el cumplimiento y la dosificacion dptima
de los farmacos. Iniciar el tratamiento con monoterapia o
terapia doble, en funcion de las cifras de PA, el riesgo CV, la
edad y/o la situacion clinica de cada paciente.

Tras iniciar un tratamiento farmacolégico, se recomienda un
control cada 1-2 meses, hasta alcanzar el objetivo de PA; y
después, cada 3-6 meses para supervisar la evolucién del
paciente y valorar el tratamiento.

Ver informacion adicional en el enlace que aparece en el
encabezado

Variacion en la proporcién de adultos que necesitan medicamentos para bajar la presién arterial segun las guias de
tratamiento de la hipertension en paises de ingresos bajos y medios: estudio transversal de 1,037.215 participantes en 50
encuestas representativas a nivel nacional
(Variation in the proportion of adults in need of blood pressure-lowering medications by hypertension care guideline in low- and
middle-income countries: A Cross-sectional study of 1.037. 215 individuals from 50 nationally representative surveys)
Sudharsanan N et al..

Circulation. 2021 Mar 9;143(10):991-1001. doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.120.051620. Epub 2021 Feb 8. PMID: 33554610;
PMCID: PMC7940589.
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Resumen

Antecedentes: las guias vigentes para el tratamiento de la
hipertension establecen de forma sustancialmente diferente a
quiénes se deben ofrecer medicamentos para bajar la presion
arterial. Entender el efecto que seleccionar una guia u otra puede
tener sobre la proporcion de adultos que requieren tratamiento es
fundamental para planificar y ampliar el acceso al tratamiento de
la hipertension en los paises de ingresos bajos y medios.

Meétodos: Utilizando las encuestas representativas a nivel
nacional que se realizaron en 50 paises de ingresos bajos y
medios obtuvimos datos transversales de los adultos de 30 a 70
afios (n=1.037.215), incluyendo edad, sexo, presion arterial,
presencia de diagnéstico y prescripcion de tratamiento de la
hipertension, tabaquismo e indice de masa corporal. Nuestro
objetivo fue determinar como la seleccion de las guias de
diagndstico y tratamiento de la hipertension influye sobre la
proporcion de adultos que necesitan medicamentos para bajar la
presion arterial. Tuvimos en cuenta cuatro guias de tratamiento
de la hipertension: la guia del Colegio Americano de Cardiologia
/ Asociacion Americana del Corazon (American College of
Cardiology / American Heart Association) de 2017, el umbral
que se usa con frecuencia 140/90 mm Hg, la guia HEARTS de la
Organizaciéon Mundial de la Salud de 2016 y la guia del Instituto
Nacional de Salud y Excelencia en la Atencién (NICE) del Reino
Unido de 2019.

Resultados: La proporcion de adultos que necesitan
medicamentos para bajar la presion arterial fue mas alta al usar
las guias del Colegio Estadounidense de Cardiologia /
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Asociacion Estadounidense del Corazon, seguido por las pautas
de 140/90 mm Hg, las del Instituto Nacional para la Excelencia
en la Salud y la Atencion (NICE), y las de la Organizacion
Mundial de la Salud (Si se utilizaban las pautas del American
College of Cardiology / American Heart Association habia que
ofrecer tratamiento a el 27,7% de las mujeres [IC del 95%, 27,2-
28,2] y 35,0% de los hombres [IC del 95%, 34,4-35,7];
utilizando el umbral de 140/90 mm Hg a 26,1% de las mujeres
[95% IC, 25,5-26,6], 31,2% de los hombres [IC 95%, 30,6-31,9];
usando las guias NICE a 11,8% de las mujeres [IC 95%, 11,4-
12,1] 15,7% de los hombres [95% IC, 15,3-16,2]; y con las guia
de la OMS a 9,2% de las mujeres [IC del 95%, 8,9-9,5], 11,0%
de los hombres [IC del 95%, 10,6-11,4]).

Los individuos que no sabian que tenian hipertension fueron los
principales contribuyentes a las diferencias en la proporcion de
los que requieren tratamiento segun los criterios de las diferentes
guias. Las diferencias en la proporcion de los que necesitaban
medicamentos para bajar la presion arterial fueron mayores en el
grupo de mayor edad (65-69 afios) (Colegio Americano de
Cardiologia / Asociacion Americana del Corazon: 60,2% de las
mujeres, [IC 95%, 58,8-61,6], 70,1 % de los hombres, [IC del
95%, 68,8-71,3]; OMS: 20,1% de las mujeres [IC del 95%, 18,8-
21,3], 24,1,0% de los hombres [IC del 95%, 22,3-25,9]). Tanto
para las mujeres como para los hombres y en todas las guias, los
paises de Europa y el Mediterraneo oriental tenian la proporcién
mas alta de adultos que necesitaban medicamentos para bajar la
presion arterial, mientras que América del Sur y América Central
tenian la mas baja.

Conclusiones: Hubo una variacion sustancial en la proporcion de
adultos que necesitan medicamentos para bajar la presién arterial
segun la guia de diagnostico y tratamiento de la hipertensién que
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se utilice. Dadas las grandes implicaciones de esta eleccion para directriz deben adoptar al ampliar la atencidn de la hipertension
la capacidad del sistema de salud, los responsables de la en su pais.
formulacién de politicas deberan considerar cuidadosamente qué

Suplementos de vitamina D: de la sobremedicacion a la deprescripcion
Boletin Terapéutico Andaluz 2020; 35(1)
https://cadime.es/bta/bta/711-suplementos-de-vitamina-d-de-la-sobremedicaci%C3%B3n-a-la-deprescripci%C3%B3n.html

e En los Gltimos afios se ha observado a nivel internacional un beneficios 6seos ni extradseos en personas sin sintomas de
aumento importante en el nimero de determinacién de los déficit.
niveles plasmaticos de vitamina D y en la prescripcion de
suplementos. o Actualmente existe un importante debate que invita a frenar el
uso injustificado de la vitamina D y aplicar criterios de
o Entre las causas del gran interés por la vitamina D se han adecuacion. Se recomienda la determinacion de los niveles
sefialado: la controversia en cuanto a los valores plasmaticos plasmaticos de vitamina D so6lo en pacientes o grupos de riesgo
adecuados de vitamina D, la gran variabilidad en los resultados de deficiencia en los que esté indicado tratar en caso de
de las determinaciones analiticas, una supuesta pandemia de detectar un déficit.
hipovitaminosis D, la atribucion de beneficios extradseos e
importantes intereses econémicos. ¢ Los suplementos de vitamina D no se recomiendan en la
poblacion general sin factores de riesgo de deficiencia. Se
e Lavitamina D se debe utilizar exclusivamente para mantener recomiendan s6lo en grupos de poblacion con factores de
la salud 6sea. El nivel plasmatico de vitamina D considerado riesgo de déficit, sin realizar determinacidn plasmatica previa;
adecuado para el equilibrio 6seo en el 97,5% de la poblacién es y, en personas en las que esta indicada la determinacion,
de 20ng/ml (=50nmol/1). Las evidencias no justifican realizar cuando el resultado demuestre déficit.
una determinacion generalizada de los niveles plasmaticos en
la poblacion general. Tampoco muestran los supuestos Ver informacion adicional en el enlace que aparece en el
encabezado

Vacunas para los adultos mayores (Vaccines for older adults)
Cunningham A L, Mclntyre P, Subbarao K, Booy R, Levin M J.
BMJ 2021; 372 :n188 doi:10.1136/bmj.n188
https://www.bmj.com/content/372/bmj.n188
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Resumen Las vacunas antineumocdcicas conjugadas y polisacaridas tienen

La proporcion de la poblacion mundial que tiene 65 afios 0 mas una eficacia similar contra la enfermedad neumocécica invasiva

esta aumentando rapidamente. Las infecciones en este grupo de y la neumonia neumocécica causada por los serotipos de la

edad, mas recientemente la de SARS-CoV-2, causan mucha vacuna en los adultos mayores. Su valor relativo varfa segin el

morbilidad y mortalidad. Las vacunas para personas mayores han  entorno, segtin la prevalencia de los serotipos de la vacuna, y esta

mejorado mucho, ya sea mediante la adicin de nuevos en gran parte relacionado con la cobertura de la vacuna

adyuvantes, como en la nueva vacuna z6ster recombinante y en conjugada en los nifios.

la nueva vacuna contra la influenza con coadyuvante, o

aumentando la concentracion de antigeno, como en las vacunas La eficacia mejorada de las vacunas aumentara la confianza del

contra la influenza. pUblico y la aceptacion de estas vacunas. La coadministracion de
estas vacunas es factible e importante para que mas personas

En este articulo revisamos las mejoras en las vacunas para las mayores las utilicen.

tres enfermedades mas importantes que afectan a los adultos

mayores y se pueden prevenir con vacunas. La vacuna contra el El desarrollo de nuevas plataformas de vacunas se ha acelerado

zbster recombinante tiene una eficacia del 90%, que se ve tras la llegada del SARS-CoV-2 y probablemente resultara en

minimamente afectada por la edad de la persona que se vacunay  nyevas vacunas contra otros patogenos.
persiste durante mas de cuatro afios.

Nota de Salud y Farmacos: los autores de este articulo dicen han

El'aumento de la dosis de antigeno o la inclusién de adyuvantes realizado consultorias o participando en comités de asesores de
ha mejorado la inmunogenicidad de las vacunas contra la las grandes empresas productoras de vacunas. También han
influenza en los adultos mayores, aunque se estan haciendo recibido becas de investigacion.

muchos estudios sobre la efectividad relativa de las vacunas
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Variaciones en los procesos de adaptacion de las guias: un estudio cualitativo de las experiencias del personal de la
Organizacion Mundial de la Salud en la implementacion de las guias
(Variations in processes for guideline adaptation: a qualitative study of World Health Organization staff experiences in implementing
guidelines)
Wang, Z., Grundy, Q., Parker, L. et al.
BMC Public Health 20, 1758 (2020). https://doi.org/10.1186/s12889-020-09812-0
Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin FArmacos:Prescripcion, Farmacia y Utilizacion 2021; 24(2)

Tags: medicina basada en evidencia, elaboracion de guias, sintesis,
evidencia internacional

Resumen

Antecedentes. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
publica una gran cantidad de guias de practica clinica y de salud
publica para promover la practica basada en la evidencia en todo
el mundo. Debido a las diferencias en la capacidad de los
sistemas de salud y a los problemas contextuales en diferentes
regiones y paises, adaptar las recomendaciones de las guias a la
situacion local es vital para el éxito de su implementacion.
Nuestro objetivo es entender la variedad de experiencias en la
adaptacion de las guias desde la perspectiva de quienes trabajan
en las oficinas regionales y en los paises de la OMS. Nuestros
hallazgos informaran el desarrollo de una guia sobre como
mejorar la adaptabilidad de las pautas de la OMS.

Métodos. Se llevo a cabo un estudio cualitativo, basado en la
teoria fundamentada entre marzo y diciembre de 2018. Se
realizaron 17 entrevistas semiestructuradas con los que
desarrollaron las guias de la OMS y personal de la sede central,
las oficinas regionales y en los paises, que se reclutaron a partir
de una muestra de las guias publicadas de la OMS. Los criterios
de reclutamiento incluian que hubieran tenido experiencia
reciente en la practica clinica o en la implementacion de guias de
salud publica. Las transcripciones no identificadas de estas
entrevistas se analizaron a través de tres ciclos de codificacion.

Resultados. Categorizamos los procesos de adaptacion descritos
por los participantes en dos modelos dominantes a lo largo de un
espectro de procesos de adaptacién de guias. En primer lugar, el
modelo de copiar o personalizar es una estrategia pragmatica
que permite copiar o personalizar las pautas de la OMS para
satisfacer las necesidades locales. Esto lo hacen las autoridades
sanitarias locales y / 0 los médicos directamente a través de
consultas con el personal de la OMS. La seleccion y los ajustes a
las recomendaciones de la guia se realizan de acuerdo con lo que
los implementadores consideraron importante, factible y
aplicable a través de las discusiones de consenso. En segundo
lugar, el modelo de creacion de capacidad se centra en la génesis
de capacidad local por parte de la OMS en métodos de sintesis de
la evidencia y estrategias de adaptacion para apoyar el desarrollo
local de una guia nacional basada en directrices internacionales.

Conclusiones. Al comparar y contrastar estos dos modelos de
adaptacion de las guias, describimos los diferentes tipos de apoyo
de la OMS que se pueden necesitar para mejorar la efectividad y
eficiencia de estos dos modelos. También sugerimos aclaraciones
en las descripciones del proceso de adaptacion de las guias en la
OMS y en la literatura académica, para ayudar a los adaptadores
e implementadores de las guias a decidir los pasos a seguir en
base a sus circunstancias especificas.

Comité de terapias bioldgicas. ;Qué aporta? (Biologic therapies committee. What does it provide?)
Martinez-Santana V, Fernandez-Cafiabate S, Ferndndez-Cafiabate E, Boix-Montafiés A, Miserachs-Aranda N, Modamio-Charles P.
Farm Hosp. 2020;45(1):10-15. doi: 10.7399/fh.11401.
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33443472/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacion 2021; 24(2)

Tags: enfermedades inflamatorias, pauta de tratamiento, productos
biolégicos, inhibidores del factor de necrosis tumoral @, inhibidores
de la interleucina 12/23, ensayos de liberacion de interferén gamma

Resumen

Objetivo: Evaluar el impacto general que tiene en la salud la
constitucion de una comision de terapias biologicas (en
enfermedades inflamatorias inmunomediadas) que influya en los
habitos de prescripcién, los estudios prebioldgicos y la
inmunizacion.

Método: Se realizd un estudio cuasiexperimental que incluyé a
todos los pacientes naive y mayores de edad que iniciaron
tratamiento con un medicamento bioldgico para una enfermedad
inflamatoria inmunomediada durante el afio anterior y el afio
posterior a la creacion de la comision de terapias biolégicas.

Resultados: Se incluyé a un total de 31 pacientes tratados en
2016 y a 40 pacientes tratados en 2018. La prescripcion de
medicamentos inhibidores del factor de necrosis tumoral o se
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redujo en 2018 (80,6% versus 45,0%; p &It; 0,05), mientras que
la prescripcion de inhibidores de la interleucina 12/23 aumentd
(12,9% versus 35,0%; p &lt; 0,05). El cribaje tuberculoso fue
estadisticamente diferente entre los periodos pre y post comision
de terapias biol6gicas: la realizacion de ensayos de liberacion de
interferon gamma fue superior en 2018 (9,7% versus 80,0%, p
&It; 0,01) y la proporcién de pacientes que realizaron
correctamente la quimioprofilaxis fue superior en 2018 (36,4%
versus 81,8%, p &It; 0,05). La proporcion de pruebas solicitadas
para estudiar las patologias viricas y la administracion de
vacunas, fueron superiores en 2018.

Conclusiones: El establecimiento de una comisién especifica de
terapias bioldgicas mejora los servicios asistenciales para las
enfermedades inflamatorias inmunomediadas, pues contribuye a
mejorar el conocimiento relacionado con los medicamentos y con
la prevencion de los efectos adversos de tipo infeccioso, por lo
que seria conveniente impulsar el desarrollo de otras comisiones
especializadas parecida a la comision de terapias bioldgicas.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33443472/
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Los 10 errores de medicacion de mayor riesgo detectados en 2020 y cdmo evitarlos
ISMP
Boletin de Recomendaciones para la Prevencién de Errores de Medicacion 2021; 50
http://www.ismp-espana.org/ficheros/Boletin%2050%20%28Febrero%202021%29.pdf

El instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP- resumen las practicas recomendadas para evitarlos o

Esparfia) ha publicado un boletin que recoge los 10 errores de minimizarlos.

medicacion de mayor riesgo detectados en 2020 y cdmo

evitarlos. Se revisan estos errores, que son recurrentes, y se Puede leer el documento completo en el enlace que aparece en el
encabezado

Farmacos recomendados en enfermedades reumaticas de adultos, pero considerados al margen de las especificaciones en
Argentina
Villalobos F et al.
Reumatologia Clinica, febrero 2021
https://doi.org/10.1016/j.reuma.2021.01.002

Resumen especificaciones (49%), y alguno de los medicamentos tenian

Antecedentes. El uso de fa&rmacos al margen de las mas de una. Todas las situaciones incluyeron al menos un

especificaciones (Off-label) es la prescripcion de un farmaco farmaco en estas condiciones, exceptuando osteoporosis y artritis

para indicaciones diferentes a las autorizadas en su ficha técnica. reumatoide. La frecuencia de las recomendaciones al margen de

El objetivo de este estudio fue identificar los medicamentos las especificaciones fue del 100%: enfermedad de depdsitos de

recomendados en reumatologia, pero considerados al margen de cristales deshidratados de pirofosfato de calcio, polimialgia

las especificaciones en Argentina. reumatica, sindrome de Sjogren y esclerosis sistémica. Los
farmacos con mayor nimero de estas recomendaciones fueron:

Meétodos. Se compild un listado de medicaciones para metotrexato (en siete situaciones) y glucocorticoides y

determinadas situaciones reumaticas seleccionadas. Se consider6  micofenolato (en cuatro). De igual manera, hubo dos para

recomendado un fa&rmaco si estaba respaldado por a) al menos rituximab y una para abatacept.

una guia o consenso de tratamiento argentino o panamericano, b)

por dos guias de tratamiento internacionales, o ¢) una guia de Conclusiones. Casi todos los trastornos reumaticos analizados

tratamiento internacional y un manual seleccionado. Se explord implicaron la prescripcion de, al menos, un fa&rmaco con

la aprobacién de dichos farmacos para cada situacion en recomendaciones al margen de las especificaciones, y en cuatro

Argentina hasta el 31 de diciembre del 2018, dividiéndose los situaciones todas fueron de este tipo. La mayoria de los farmacos

medicamentos en aquellos dentro de las especificaciones y los sugeridos en reumatologia, pero al margen de las

considerados al margen de estas. especificaciones no son terapias bioldgicas ni pequefias
molécula.

Resultados. Se analizaron 136 farmacos de 13 situaciones
clinicas. Se encontraron 67 recomendaciones al margen de las

Colombia - En Colombia, la mitad de los casos en los que se receté antidepresivos no tenian formula médica
Nicolas de la Barrera, Scidev.net
El Espectador, enero 28 2021
https://www.elespectador.com/noticias/salud/en-colombia-la-mitad-de-casos-en-los-que-se-receto-antidepresivos-no-tenian-formula-
medica/

Un estudio analizé el uso de antidepresivos en 34 ciudades de
Colombia y encontrd que la mitad de las prescripciones tuvieron El promedio de edad para la prescripcion de antidepresivos fue

usos no respaldados por agencias reguladoras. EI promedio de de 60 afios, y las mujeres fueron predominantes (72,6 %) a partir

edad para la prescripcion de antidepresivos fue de 60 afios y para  del muestreo aleatorio realizado sobre 3.669 personas bajo

las mujeres fue de predominantes (72,6%). tratamiento con estos medicamentos. De acuerdo con el estudio,
188 prescripciones (53,6 % del total analizado) se hicieron para

Un estudio realizado en Colombia hall6 que en la mitad de los indicaciones aprobadas por la agencia regulatoria estadounidense

casos en los cuales se recetaron antidepresivos, estas FDA, pero 163 (46,4 %) se identificaron como off label (usos no

prescripciones se hicieron para indicaciones no aprobadas por aprobados, aunque no necesariamente ilegales).

agencias reguladoras. Los autores del articulo, publicado en la
Revista Colombiana de Psiquiatria, llevaron adelante un estudio Algunos de los usos no indicados fueron la prescripcion de

retrospectivo sobre las historias clinicas de 351 pacientes farmacos del grupo de inhibidores selectivos de la recaptacion de
afiliados al Sistema de Salud colombiano y atendidas en 34 serotonina (ISRS) —empleados habitualmente indicados para la
ciudades del pais, como Manizales, Bucaramanga y Pereira, entre  depresién— para la psicosis del trastorno bipolar; y el uso de la
otras. amitriptilina —indicada para el tratamiento de enfermedades
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mentales— para el dolor neuropatico, a pesar de que en ambos
casos existen efectos adversos. En tanto, el antidepresivo
trazodona se indicd para el insomnio, aun cuando esta droga
puede generar somnolencia y aumentar el riesgo de caidas en
adultos mayores.

Jorge Enrique Machado Alba, profesor de farmacologia y
toxicologia en la Universidad Tecnoldgica de Pereira de
Colombia, y uno de los autores del estudio, explicé por correo
electrénico a SciDev.Net, que las razones en el uso off label de
medicamentos responden a maltiples causas que, en ocasiones
“no son de preocupacion” ya que “obedecen a necesidades
reales” de los pacientes.

“Estan relacionadas con el hecho que los laboratorios fabricantes
no solicitan ante las agencias reguladoras la actualizacion de las
nuevas indicaciones que tienen evidencia cientifica”, explico
Machado Alba. En otras ocasiones, sin embargo, pueden estar
usandose “sin evidencia real”, agrego.

“Creo que los antidepresivos por su mecanismo de accion tienen
muchas propiedades que van mas alla del efecto antidepresivo.
De hecho, considero que no son muy buenos en esa indicacion y
son mejores como ansioliticos, analgésicos, etc. Lo que falta es
una verdadera y real actualizacion de las indicaciones de uso”,
agrego.
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Claudia Vaca Gonzélez, farmacoepidemiéloga y profesora en la
Universidad Nacional de Colombia que no particip6 en el
estudio, dijo por su parte que “la medicalizacion en mujeres es
alta y en adultas mayores es una problematica seria”. En este
sentido, “el valor del estudio es que pone una alerta en este grupo
de medicamentos en los que las practicas de la prescripcion
pueden ser riesgosas y alterar la calidad de vida de este grupo de
pacientes. Sin contar con el impacto sobre el gasto colectivo e
individual.”, expres6 Vaca Gonzalez.

En 2019, un estudio realizado en Argentina mostr6 un patrén
similar en relacién con el tratamiento de la demencia y el uso de
farmacos off-label. Segun el trabajo, 41 por ciento de las drogas
prescritas no tenian indicacién para la terapia del deterioro
cognitivo.

Para Vaca Gonzalez, estos estudios deberian ser Utiles para que
se inicien “procesos de desprescripcion y se impulsen iniciativas
de reduccioén de la carga de medicamentos” entre adultos
mayores. Estas decisiones, apunta, “permiten que los médicos y
los pacientes entablen una forma diferente de abordar la
problematica de la depresidn, el insomnio y la ansiedad. Le dan
paso a medidas no farmacol6gicas como las técnicas de
relajacion y cambio de habitos como hacer ejercicio o caminar al
inicio del dia”.

Farmacia

Un estudio de viabilidad no aleatorizado de una intervencidn para optimizar el uso de medicamentos al transferir la atencion
de los pacientes con insuficiencia cardiaca
(A non-randomised feasibility study of an intervention to optimise medicines at transitions of care for patients with heart failure)
Fylan B et al , on behalf of the ISCOMAT Programme Team
Pilot and Feasibility Studies 2021; 7 (85)
https://link.springer.com/article/10.1186/s40814-021-00819-x

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcién, Farmacia y Utilizacion 2021; 24(2)

Tags: uso adecuado de medicamentos, educacién de pacientes,
coordinacion con farmacéutico, farmacia hospitalaria, farmacia
comunitaria

Resumen

Antecedentes. La insuficiencia cardiaca afecta a 26 millones de
personas en todo el mundo, y para estos pacientes es fundamental
gestionar los medicamentos de forma adecuada, especialmente
cuando les dan el alta hospitalaria y pasan a ser atendidos en la
comunidad. Optimizar los resultados clinicos requiere calibrar
muy bien los procesos interorganizacionales, para que tanto el
personal como los pacientes respondan y se adapten a los
cambios de medicamentos. El objetivo de este estudio fue
evaluar la viabilidad de implementar una intervenciéon compleja
(Medicines at Transitions Intervention; MaT]l) co-disefiada por
pacientes y personal de salud. El proposito de la intervencidon fue
optimizar la gestién de los medicamentos al transferir a los
pacientes a la atencion primaria y secundaria tras el alta
hospitalaria. Los objetivos del estudio fueron (1) evaluar su
viabilidad en base al cumplimiento de los criterios de avance que
se habian especificado para poder proceder con la intervencion,
(2) estudiar si la intervencion era aceptable para el personal y los
pacientes, y (3) determinar si habria que hacer enmiendas o
cambios para mejorar MaT].
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Métodos. La viabilidad del MaT]I se prob6 en tres areas de
atencion médica en el norte de Inglaterra, entre julio y octubre de
2017. La viabilidad se evalu6 en base al cumplimiento de las
actividades preparativas para la intervencion: (1) reclutamiento
de pacientes, (2) recepcion por parte del paciente de un conjunto
de herramientas relacionadas con los medicamentos, (3)
transferencia de informacion del alta hospitalaria a la farmacia
comunitaria, y (4) oferta para revisar/ discutir los medicamentos
o para reconciliar los medicamentos en la farmacia comunitaria.
Las salas de cardiologia de cada uno de los tres centros del NHS
Acute Trusts reclutaron a 10 pacientes (> 18 afios) y se les
presentd el "Kit de herramientas sobre mis medicamentos”
(MMT). Se pidi6 a los pacientes que identificaran a su farmacia
comunitaria habitual o que designaran a una farmacia. La
informacion del alta se transfirio a la farmacia comunitaria; se
pidio a los farmacéuticos que reconciliaran los medicamentos e
invitaran a los pacientes para revisar o discutir del uso de
medicamentos (MUR).

Un mes después del alta, se envid a todos los pacientes tres
cuestionarios, sobre calidad de vida, utilizacion de servicios de
salud y una encuesta sobre su experiencia durante la
intervencién. Se tomé una muestra intencional, y se invitd a 20


https://link.springer.com/article/10.1186/s40814-021-00819-x

pacientes a participar en una entrevista semiestructurada sobre su
experiencia con MaT]l. Se invit6 a personal hospitalario y de
atencién primaria involucrado en el cuidado de estos pacientes a
participar en una entrevista semiestructurada. Las entrevistas a
los pacientes y al personal se analizaron en base al marco
conceptual del estudio. Se registraron las tasas de cuestionarios
completos y se hizo un analisis descriptivo de los datos.

Resultados. Se reclutaron 31 pacientes en tres sitios. Dieciocho
miembros del personal y 18 pacientes participaron en las
entrevistas, y 19 pacientes devolvieron los cuestionarios. Se
cumplieron los cuatro criterios de preparacion para la
intervencion. En el hospital, se identificaron barreras en el
compromiso de los pacientes con la intervencion, que se vieron
agravadas por el interés de los pacientes en regresar a casa.
Algunos pacientes dijeron que no habian hablado con el personal
sobre medicamentos y carecian de motivacion para hacerlo
porque estaban preocupados por volver a casa. Algunos pacientes
no pudieron o no quisieron asistir en persona a una farmacia
comunitaria para revisar los medicamentos. Los roles y
responsabilidades para implementar MaT| fueron diferentes en
los tres sitios, y el personal inform6 variaciones en la cantidad de
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tiempo dedicado a las actividades del MaTl|. El personal informé
que las presiones laborales y ausencias del personal limitaban el
tiempo que podian dedicar a hablar con los pacientes sobre sus
medicamentos. Los equipos clinicos informaron que era dificil
registrar la dosis objetivo de los medicamentos para la
insuficiencia cardiaca en los documentos que custodia el
paciente, ya que no siempre sabian cudl era la dosis ideal o
tolerable. La mayoria de los pacientes informaron haber recibido
su paquete de documentos. Mas de dos tercios informaron que
sus farmacéuticos comunitarios les ofrecieron revisar los
medicamentos.

Conclusiones. Se pudo implementar la intervencion MaTl en los
tres sitios, y se cumplieron con los criterios para implementar la
intervencién. Se consider6 necesario realizar mejoras para
superar las barreras identificadas y fortalecer la ejecucion de
todos los pasos de la intervencion. Se identificaron los cambios
necesarios a MaT | y las enmiendas al plan de implementacion
para volver a evaluar la intervencion. La proxima
implementacion debe tener en cuenta la complejidad de la
gestion de los medicamentos y debe adaptarse al contexto local.

Influencia de la organizacidn de los servicios farmacéuticos en la disponibilidad de
medicamentos esenciales en un sistema publico de salud.
(Influence of pharmaceutical services organization on the availability of essential medicines in a public health system)
Rocha WH et al.
Journal of Comparative Effectiveness Research, 2021; 10(6), 519-532. https://doi.org/10.2217/cer-2020-0259
https://pureportal.strath.ac.uk/en/publications/influence-of-pharmaceutical-services-organization-on-the-availabi
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Resumen

Objetivo: Evaluar la influencia de la estructura organizativa y
las actividades técnico-gerenciales en la disponibilidad de
medicamentos esenciales en la atencion primaria de salud.

Material y métodos: Estudio transversal, exploratorio y
evaluativo. La disponibilidad se evalué segln los parametros
establecidos por la OMS.

Resultados: La disponibilidad promedio de la lista de los
medicamentos esenciales fue 83,3%, y 73,3% para los
medicamentos adquiridos de forma centralizada por el gobierno
brasilefio. Entre los grupos terapéuticos evaluados, la
disponibilidad promedio més baja fue para los tuberculostaticos
(24,1%) y psicotrépicos / sustancias controladas (30,3%).

Conclusidn: La disponibilidad de medicamentos esenciales
estuvo influenciada positivamente por la presencia del
farmaceutico y por el uso de un sistema computarizado, y se
asocié negativamente con los medicamentos esenciales
adquiridos de manera centralizada por el gobierno federal,
especialmente en los municipios mas pequefios.

Los servicios virtuales para los pacientes cobran fuerza durante el COVID-19
(Virtual SP (standarized patient) care gains traction during COVID-19)
David Wild
Pharmacy Practice News, March 1, 2021
https://www.pharmacypracticenews.com/Pharmacy-Techncare ology-Report/Article/03-21/Virtual-SP-Care-Gains-Traction-During-

COVID-19/62667
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La comunicacion a través de teléfonos méviles o por internet
(sistema de comunicacion que se llama virtual) durante la
pandemia de COVID-19 no ha disminuido la capacidad de las

farmacias especializadas del sistema de salud para satisfacer las
necesidades de medicamentos de sus pacientes y ofrecer
servicios de calidad, segun la experiencia de varios grandes
centros. De hecho, la telemedicina ha ayudado a mejorar los
equipos y la comunicacion entre los especialistas en farmacia
clinica, los pacientes y los proveedores.
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La flexibilidad de la telemedicina y “la conveniencia de ofrecer
educacidn a los pacientes mientras estan en su casa ha facilitado
un mayor contacto entre los farmacéuticos y los pacientes
especiales”, dijo Diane Kim, PharmD, especialista en farmacia
clinica en Penn Presbyterian Medical Center (PPMC), en
Filadelfia, durante una presentacion en la reunién de mitad de
afio de ASHP 2020.

Estar fuera, pero seguir comprometido

Kim dijo que PPMC tiene cuatro farmacias especializadas
ubicadas en clinicas especializadas. Los farmacéuticos hacen de
todo, desde confirmar la idoneidad de un medicamento
especializado hasta garantizar el acceso a los medicamentos,
ofrecer educacién sobre medicamentos, monitorear la adherencia
e identificar las interacciones entre los medicamentos y las
enfermedades y entre los diferentes medicamentos.

Como muchos otros en el pais, en marzo de 2020 los
farmaceéuticos del sistema de salud empezaron a trabajar de
forma remota. Desde entonces, han estado usando los teléfonos
méviles y las computadoras portéatiles que les entregd PPMC
para acceder de forma remota a las historias clinicas electronicas,
dijo Kim. Los farmacéuticos también usan estos dispositivos para
llamar a los pacientes, acceder a plataformas de videoconferencia
que cumplan con la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de
Seguros de Salud de 1996 y participar en reuniones de equipo,
dijo.

"El acceso remoto a las historias clinicas permite que los
farmaceéuticos y los proveedores de servicios documenten sus
actividades, por lo que tener acceso a las historias clinicas
electrénicas ha sido clave para poder utilizar la telemedicina sin
problemas"”, dijo Kim, y agreg6 que los farmacéuticos también
han estado utilizando las historias clinicas para ver las citas
programadas. y responder a las preguntas clinicas de los
proveedores o para educar al paciente.

Segun Kim, el cambio a la telemedicina no ha afectado el trabajo
de las farmacias especializadas. Ella y sus colegas encontraron
que las recetas nuevas de productos especializados (Nota de SyF
generalmente se refiere a productos bioldgicos) se incrementaron
un 12% entre febrero y julio de 2020, en comparacion con los
seis meses anteriores. Kim dijo que este aumento probablemente
se debi6 al aumento de la prescripcidn de recetas especializadas
por parte de los médicos de PPMC, que a su vez fue el resultado
de una "fuerte relacion entre los farmacéuticos y los proveedores
de servicios médicos, la comunicacion constante con las clinicas,
y la educacion minuciosa del paciente en el uso de los nuevos
medicamentos, asi como en la reconciliacion de medicamentos,
que los pacientes y proveedores especializados consideran
valiosa".

Las tasas de reabastecimiento de medicamentos se han
mantenido sin cambios gracias a un flujo de trabajo establecido
que incluye llamadas telefonicas a los pacientes que reciben
productos especializados y la entrega de medicamentos por
mensajeria, anotd Kim. "Esencialmente, los Gnicos servicios que
se han visto afectados han sido la capacitacion presencial sobre la
administracion de la inyeccion, y el cambio hacia la consejeria de
medicamentos y la conciliacién de medicamentos por via
telefénica”. Reconocio que a algunos pacientes les resulta dificil
aprender técnicas de inyeccion de forma virtual, porque
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"simplemente se comunican y aprenden mejor de forma
presencial, ademas de las distracciones que hay en casa".

Kim agregd: "Este fue un desafio particularmente dificil al
principio, cuando existian restricciones estrictas en el hospital y
las clinicas y los farmacéuticos trabajaban de forma totalmente
remota, 0 en muchos casos los pacientes tenian miedo de ingresar
a la clinica o al hospital".

A los pacientes que tienen dificultades para aprender las técnicas
de inyeccion por teléfono o por videoconferencia les
recomendamos videos educativos en linea, y les facilitamos la
posibilidad de hablar con un cuidador cuando sea conveniente
para que les ofrezca mas orientacion, dijo Kim. Sin embargo, en
el momento de publicar este articulo, las farmacias
especializadas de PPMC habian implementado protocolos de
seguridad y ofrecian la opcién de acudir a citas en persona,
anoto.

Vanderbilt se adelanta

Steve Burkes, PharmD, especialista en farmacia clinica en la
clinica de endocrinologia para adultos del Vanderbilt University
Medical Center, en Franklin, Tennessee, dijo que su farmacia
ahora ofrece educacion sobre muchos de sus medicamentos
especializados a pacientes remotos. “La mayoria de mis
consultas de telemedicina son para revisar los nuevos
tratamientos de los pacientes, y tengo videos que muestran como
administrar la mayoria de nuestros medicamentos, y también
tengo algunas herramientas educativas para ayudar a los
pacientes a visualizar lo qué pueden esperar y ayudarlos a
comprender el propdsito de sus medicamentos de especialidad”,
dijo Burkes.

Al igual que Kim, dijo que a algunos pacientes les ha resultado
dificil aprender a usar su dispositivo de forma remota y van a la
clinica para recibir la capacitacion en persona.

Burkes dijo que ahora muchos pacientes prefieren la
conveniencia de una visita remota, y su equipo continuara
ofreciendo telesalud como alternativa a las visitas en persona.

La colega de Burkes, Johnna Oleis, PharmD, farmacéutica
especializada en la Clinica de Hemostasia-Trombosis de
Vanderbilt, dijo que durante la pandemia su equipo ha estado
realizando la mayoria de los exdmenes anuales de sus pacientes
de forma remota. Oleis ha descubierto que la implementacion de
un enfoque basado en la telemedicina no solo ha permitido que
su equipo siga ofreciendo la atencidn que los pacientes esperan;
también tiene ventajas adicionales, como el ahorro de tiempo.

“Cuando las visitas son en persona, programamos dos horas para
que cada paciente pueda interaccionar individualmente con cada

miembro del equipo, pero con la telemedicina, todos recibimos la
misma llamada de 30 minutos", explic6 Oleis.

A través de estos encuentros entre el equipo y el paciente, Oleis y
sus colegas se dieron cuenta de que “los proveedores repiten
mucho la misma informacién” en sus citas separadas.

"Durante las reuniones posteriores a las citas en persona, a
menudo nos encontramos con que un paciente ha proporcionado
informacién diferente a diferentes proveedores, por lo que ha ido



bien obtener la misma informacion del paciente durante una
llamada".
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Conciliacion de medicamentos: varias herramientas para farmacéuticos
(Medicines reconciliation: A toolkit for pharmacist)
Hung M, Chinwendu Ezeudensi V, Sousa Pinto G, et al
International Pharmaceutical Federation (FIP), 2021
https://www.fip.org/file/4949
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Resumen ejecutivo

Una revisién Cochrane reciente documento que el 55,9% de las
personas que reciben atencion médica estandar estan en riesgo de
experimentar una o mas discrepancias de medicacion al ser
transferidos de un equipo de proveedores de servicios de salud a
otro [1]. Se trata de un dafio evitable y se deben implementar
procesos adecuados para minimizar los errores y optimizar el uso
de medicamentos.

Hay en todo el mundo una incidencia alarmante de discrepancias
y errores de medicacion que aumentan la carga de trabajo para
los sistemas de salud y las muertes prevenibles, por eso es
importante reconciliar los medicamentos en todos los servicios
de salud.

En 2017, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) lanzé una
iniciativa global para reducir en un 50% los dafios graves y
evitables asociados a medicamentos en todos los paises para
2022: Desafio mundial por la seguridad del paciente a través de
la seguridad de los medicamentos (Global Patient Safety
Challenge on Medication Safety).

La Federacion Internacional Farmacéutica (FIP) esta alineada
con los objetivos de este desafio y reconoce la necesidad de tener
un protocolo estandar, bien estructurado para que los
farmacéuticos hagan la conciliacion de medicamentos en todos
los entornos de atencién médica, tanto para los pacientes
ambulatorios como para los hospitalarios. Para tener informacion
precisa sobre los medicamentos es importante que haya
comunicacion interprofesional, asi como con los pacientes y
cuidadores, gestionada por farmacéuticos. Esta precision
garantiza que el paciente reciba el régimen de tratamiento
optimo, que es lo que pretende con la conciliacion de los
medicamentos.

Seguridad del paciente

La reconciliacién de medicamentos es una intervencién que
promueve la seguridad del paciente. La Federacion Internacional
de Farmacia (FIP) y otras organizaciones mundiales como la
OMS entienden la importancia de establecer estructuras para
promover la seguridad del paciente que puedan integrarse en los
entornos de atencién médica, a nivel internacional.
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Las discrepancias en la medicacién y los errores que ocurren
comunmente en la transferencia de la atencidn pueden resultar en
enfermedades secundarias evitables, hospitalizacién y muerte.
Cuando se cuenta con los recursos necesarios, la conciliacion de
medicamentos sirve para minimizar y posiblemente eliminar las
discrepancias de medicamentos en las transiciones de atencion.
Esto mejorara la seguridad del paciente al pasar de un entorno o
nivel de atencién a otro.

Conciliacion de medicamentos y su implementacion

La conciliacién de medicamentos es un proceso formalizado y
estandarizado que requiere obtener la lista completa de los
medicamentos que esta consumiendo el paciente y compararla
con cualquier medicamento que solicite o se le esté
administrando en cualquier entorno de atencién médica. Esto
permite identificar y resolver cualquier discrepancia entre lo que
se esta haciendo con los estandares de frecuencia de
administracion, via, dosis, combinacion y finalidad terapéutica.

La reconciliacién de medicamentos se ha implementado en
muchos establecimientos de salud y tiene un impacto notable en
los resultados clinicos y en la economia de los pacientes.

Los farmacéuticos, al hacer la reconciliacion de medicamentos
deben seguir ciertos procesos. Este kit de herramientas de la FIP
describe los principios y pasos clave de este valioso servicio
profesional.

Este conjunto de herramientas también resume las definiciones,
el impacto y los procedimientos que hay que seguir para
implementar la reconciliacién de medicamentos dirigida por
farmaceuticos, tanto cuando se hace en servicios comunitarios de
salud como hospitalarios, e incluye varias herramientas para
respaldar esta practica. Este conjunto de herramientas se puede
utilizar como guia para orientar los modelos de practica e influir
en los responsables de la toma de decisiones y en los
profesionales de farmacia para configurar o remodelar procesos
de conciliacion de medicamentos.
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Casi el 60% de los farmacéuticos de cuidados intensivos dicen estar agotados
(Nearly 60% of critical care pharmacists report burnout)
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Dado que en la primavera de 2020 muchas unidades de cuidados
intensivos (UCIs) alcanzaron o superaron su capacidad maxima
debido a la pandemia de COVID-19, no nos debe sorprender que
alrededor del 60% de los farmacéuticos de cuidados criticos
respondieran en una encuesta nacional reciente que se sentian
agotados.

En una encuesta electronica a los farmacéuticos de cuidados
criticos sobre sus instituciones y el nimero de actividades
realizadas en mayo y junio de 2020, 128 de 221 encuestados
(58%) reportaron sentimientos de extenuacion, por ejemplo
agotamiento emocional y despersonalizacion, segin un resumen
(No. 41) presentado en el Evento virtual del Congreso de
cuidados intensivos 2021 de la Sociedad de Medicina de
Cuidados Intensivos (SCCM).

El nimero de actividades "deseables" realizadas, incluyendo
cosas como leer articulos y documentar intervenciones, en
realidad se correlacionaron con un mayor riesgo de agotamiento
(raz6n de probabilidades [OR], 1,40; IC del 95%, 1,12-1,76). Por
el contrario, el nimero de actividades "6ptimas" realizadas, por
ejemplo la creacién de nuevos servicios o la publicacion de
investigaciones, se correlacion6 con una disminucion del riesgo
de agotamiento (OR, 0,76; IC del 95%, 0,60-0,96).

Los farmacéuticos que informaron agotamiento realizaron mas
actividades en general que aquellos que no experimentaron
agotamiento, dijo la coautora del estudio Susan Smith, PharmD,
BCPS, BCCCP, profesora asistente de clinica en la Facultad de
Farmacia de la Universidad de Georgia, en Athens. Como era de
esperar, dijo Smith, los farmacéuticos que experimentaron
agotamiento tenian méas probabilidades de desempefiar funciones
adicionales, como ser gerente o director de un programa de
residencia, y de realizar actividades adicionales como instruir,
investigar o trabajar en comites.

El estudio utiliz6 las definiciones de las actividades de los
farmacéuticos gque se encuentran un documento de posicién
emitido por el SCCM y el American College of Clinical
Pharmacy (ACCP) (Crit Care Med 2000; 11: 3746-3740), que
clasifica las actividades de los farmacéuticos como deseables,
Optimas o fundamentales, dijo Smith. Las actividades
fundamentales incluyeron responsabilidades centrales como la
identificacion de eventos adversos de medicamentos y el
monitoreo farmacocinético. En el nuevo estudio esto no tuvo
ningun impacto en el agotamiento. Smith y sus colegas querian
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ver si el tiempo y el esfuerzo dedicados a diversas actividades
tenian alguna relacion con el agotamiento.

La encuesta en linea que elaboraron incluyé 13 preguntas sobre
los farmacéuticos y sus instituciones, 11 preguntas sobre los tipos
de actividades que realizaban los farmacéuticos y 24 preguntas
relacionadas con Maslach Burnout Inventory — Human Services
Survey para profesionales médicos. La encuesta se distribuyd a
los miembros de la Red de Investigacion y Practica de Cuidados
Intensivos de la ACCP en mayo Yy junio de 2020, y se ofreci6 una
tarjeta de US$5 de regalo a los encuestados.

Los 221 encuestados provenian de centros médicos académicos y
hospitales comunitarios, docentes y no docentes. La mayoria
tenia dos 0 mas afios de formacidn de posgrado. Realizaron una
mediana de 13 actividades fundamentales, 11 actividades
deseables y seis actividades 6ptimas.

Los autores encontraron que el aumento en el censo de pacientes
en la UCI, el niamero de funciones adicionales desempefiadas y el
ntmero de actividades deseables que realizaban se asociaron
independientemente con un mayor riesgo de agotamiento.

Las limitaciones del estudio incluyen un posible sesgo de
seleccion y que la encuesta se distribuy6 en mayo de 2020, en el
momento algido de la pandemia COVID-19.

“Es posible que las actividades 6ptimas de nivel superior, como
desarrollar un nuevo servicio o ensefiar ACLS (soporte vital
cardiaco avanzado), aporten mayor satisfaccion personal a un
farmacéutico de cuidados criticos que las actividades deseables
del dia a dia, como documentar las intervenciones o leer
literatura actualizada”, dijo Smith. "Las investigaciones futuras
deben tratar de entender mejor la calidad y los tipos de
actividades que son factores de riesgo de agotamiento entre los
farmaceuticos de cuidados intensivos, y deben desarrollar
estrategias para mejorar su participacion en el lugar de trabajo y
minimizar el agotamiento™.

En la misma linea, una encuesta a 153 médicos y enfermeras de
cuidados intensivos en dos hospitales holandeses, también
presentada durante la reunion, encontré que los sintomas de
agotamiento se incrementaron de 23% en diciembre de 2019 a
36% en junio de 2020 (Crit Care Med [Epub 28 de enero , 2021].
Doi: 10.1097 / CCM.0000000000004865). La escasez de tiempo,
personal y recursos se citd como la preocupacién méas angustiosa
desde el punto de vista moral.

Smith no inform6 conflictos financieros relevantes.
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Tendencias en la mortalidad relacionada con las caidas y el consumo de medicamentos que aumentan el riesgo de caidas en las
personas mayores en EE UU, 1999-2017
(Trends in fall-related mortality and fall risk increasing drugs among older individuals in the United States,1999-2017).
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Resumen
Antecedentes. Estudios previos han documentado un aumento de
la mortalidad por caidas entre los adultos mayores.

Objetivo del estudio. Determinar si la prescripcion de
medicamentos provoco un aumento en el riesgo de caidas y si
hubo un aumento concurrente de la mortalidad relacionada con
caidas entre las personas de 65 afios 0 mas que residen en EE
uUu.

Métodos. El estudio hace un andlisis transversal de los datos del
Sistema Nacional de Estadisticas Vitales (NVSS) y de la
encuesta del panel de gastos médicos (MEPS) para los afios
1999-2017. Se evalud a los adultos de 65 afios 0 méas en base a si
en el NVSS constaba que habian muerto a consecuencia de una
caida, y por las veces que habian surtido recetas de
medicamentos que aumentan el riesgo de caidas, segun la lista de
verificacion de medicamentos vinculados a caidas Stop Elderly
Accidents, Deaths and Injuries - Rx (STEADI - Rx) de la MEPS.

Resultados. El andlisis incluy6 374.972 muertes relacionadas
con caidas y 7.858,177.122 recetas surtidas de medicamentos que
aumentan el riesgo de caidas. Durante los afios del estudio
563,037.964 personas de 65 afios y mayores recibieron por lo
menos un farmaco que aumenta el riesgo de caidas. La
mortalidad ajustada por edad debida a caidas aument6 de 29,40
por 100.000 en 1999 a 63,27 por 100.000 en 2017. El porcentaje
de personas que recibieron al menos una receta de un
medicamento que aumenta el riesgo de caidas aument6 del 57%
en 1999 al 94% en 2017 (p para tendencia <0,0001).

Conclusiones y relevancia. Tanto el uso de farmacos que
aumentan el riesgo de caidas como la mortalidad por caidas van
en aumento. Los farmacos que aumentan el riesgo de caidas
pueden explicar parcialmente el aumento de la mortalidad por
caidas; pero este estudio no permite llegar a una conclusion firme
sobre este tema. Se necesitan investigaciones futuras que
examinen la relacién potencial entre los fArmacos que aumentan
el riesgo de caidas y la mortalidad relacionada con las caidas
utilizando datos individuales de una muestra representativa a
nivel nacional.

Evaluacion de la idoneidad del uso de antimicrobianos en hospitales de EE UU
(Assessment of the Appropriateness of Antimicrobial Use in US Hospitals)
Magill SS, O’Leary E, Ray SM, et al.
JAMA Netw Open. 2021;4(3):e212007. doi:10.1001/jamanetworkopen.2021.2007
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacion 2021; 24(2)

Tags: neumonia adquirida en la comunidad, uso apropiado,
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Puntos clave

Pregunta. ;Qué porcentaje del uso de antimicrobianos en
hospitales de EE UU se desvia de las practicas recomendadas,
como la seleccidn o la duracién del tratamiento, en referencia a
lo documentado en la historia clinica?

Hallazgos. En este estudio transversal con 1.566 pacientes de
192 hospitales, el uso de antimicrobianos se desvid de las
practicas recomendadas en el 55,9% de los pacientes que
recibieron antimicrobianos para tratar una neumonia adquirida en
la comunidad o una infeccién del tracto urinario presente al
ingreso, o que recibieron tratamiento con fluoroquinolona o
vancomicina intravenosa.

Significado. Los hallazgos sugieren que las evaluaciones
estandarizadas de la calidad de la prescripcion de
antimicrobianos en los hospitales se pueden usar para estimar el
uso apropiado de antimicrobianos en grandes grupos de
hospitales.
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Resumen

Importancia. Los datos sobre el consumo de antimicrobianos en
hospitales estan ampliamente disponibles; sin embargo, hay
pocas evaluaciones de la calidad del uso de antimicrobianos en
los hospitales de EE UU a gran escala.

Objetivo. Evaluar el uso apropiado de antimicrobianos entre los
pacientes hospitalizados que reciben tratamiento por neumonia
extrahospitalaria (neumonia adquirida en la comunidad NAC) o
infeccién del tracto urinario (ITU) presente al ingreso o entre los
pacientes que reciben tratamiento con fluoroquinolonas o con
vancomicina intravenosa.

Disefio, entorno y participantes. Este estudio transversal
incluyo datos de una encuesta de prevalencia de pacientes
hospitalizados en 10 centros donde se estaba implementando el
Programa de Infecciones Emergentes. Se identificaron muestras
aleatorias de pacientes hospitalizados durante las fechas de la
encuesta hospitalaria, del 1 de mayo al 30 de septiembre de 2015.
Se recopilaron datos de las historias clinicas de los pacientes
elegibles con uno 0 més de cuatro tipos de de tratamiento
(neumonia extrahospitalaria, infeccién del tracto urinario,


https://doi.org/10.1002/pds.5201

tratamiento con fluoroquinolonas o con vancomicina), que se
seleccionaron porgue en la encuesta de prevalencia fueron las
infecciones y los antimicrobianos més utilizados. Los datos se
analizaron entre el 1 de agosto de 2017 y el 31 de mayo de 2020.

Exposicion. Tratamiento antimicrobiano para neumonia
extrahospitalaria o infeccion del tracto urinario o con
fluoroquinolonas o vancomicina.

Principales resultados y medidas. El porcentaje de uso de
antimicrobianos respaldado por datos de las historias clinicas
(incluyendo los signos y sintomas de infeccion, los resultados de
las pruebas microbiol6dgicas y la duracién del tratamiento
antimicrobiano) o para los que algln aspecto del uso no estaba
respaldado. El uso de antimicrobianos sin respaldo se definid
como (1) uso de antimicrobianos a los que el patégeno no era
susceptible, uso en ausencia de documentacion de signos o
sintomas de infeccion, o uso sin datos microbiolégicos de
respaldo; (2) uso de antimicrobianos que se desvian de las pautas
recomendadas; o (3) uso que excede la duracién recomendada.

Resultados. De 12.299 pacientes, se incluyeron 1.566 (12,7%)
de 192 hospitales; la mediana de edad fue de 67 afios (rango
intercuartilico, 53-79 afios) y 864 (55,2%) eran mujeres. Un total
de 219 pacientes (14,0%) fueron incluidos en el analisis de
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neumonia, 452 (28,9%) en el analisis de la infeccidn urinaria,
550 (35,1%) en el analisis de fluoroquinolonas y 403 (25,7%) en
el analisis de vancomicina; 58 pacientes (3,7%) fueron incluidos
en los andlisis de los tratamientos con fluoroquinolonas y con
vancomicina. En general, el tratamiento no se apoyaba en la
evidencia para 876 de los 1.566 pacientes (55,9%; IC del 95%,
53,5% -58,4%): 110 de 403 (27,3%) que recibieron vancomicina,
256 de 550 (46,6%) que recibieron fluoroquinolonas, 347 de 452
(76,8%) con diagndstico de infeccion urinaria'y 174 de 219
(79,5%) con diagndstico de neumonia. Las razones por las que
los pacientes recibieron un tratamiento que no estaba respaldado
incluyeron una duracion excesiva (103 de 174 pacientes con
neumonia [59,2%]) y la falta de documentacion de signos o
sintomas de infeccion (174 de 347 pacientes con infeccion
urinaria [50,1%]).

Conclusiones y relevancia. Los hallazgos sugieren que las
evaluaciones estandarizadas de la calidad de la prescripcion de
antimicrobianos en hospitales pueden usarse para estimar la
adecuacion del uso de antimicrobianos en grandes grupos de
hospitales. Estas evaluaciones, realizadas a lo largo del tiempo,
pueden aportar informacion para las evaluaciones del impacto de
las iniciativas de administracion de antimicrobianos a nivel
nacional.

Cdmo la innovacion tecnolégica en salud apoya la reforma en la gestion de medicamentos
(How Health Technology Innovation Supports Medication Management Reform)
Katherine Herring Capps, GTMRX Institute Vienna, Virginia
Pharmacy Practice News, 1 de abril de 2021
https://www.pharmacypracticenews.com/Pharmacy-Technology-Report/Article/04-21/How-Health-Technology-Innovation-Supports-

Medication-Management-Reform/63165
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La administracién de Biden, al disefiar su estrategia para
reformar la politica de atencién médica, debe abordar la
necesidad inherente de reformar la administracion de
medicamentos. Es hora de fortalecer la estrategia de atencion
médica asegurando que los pacientes comprendan sus
medicamentos y puedan colaborar con su médico y con un
farmaceéutico clinico para asegurar que los medicamentos que les
han recetado son los adecuados para ellos.

Con més de 10.000 medicamentos en el mercado, el uso
apropiado, efectivo, seguro y preciso de los medicamentos y
terapias genéticas es hoy mas importante que nunca. Tener datos
clinicos completos y precisos, a los que se pueda acceder de
forma segura a través de sistemas tecnoldgicos de informacién en
salud, son fundamentales para cambiar y reformar el uso de
medicamentos en el lugar de atencion médica. Los datos clinicos
deben ser procesables y accesibles para todos los miembros del
equipo de atencion, y ese equipo debe incluir a un farmacéutico
clinico. Sin una solucion de tecnologia de la informacién en
salud adecuada, la gestion integral de los medicamentos (GIM)
seguird siendo un concepto de uso limitado, en lugar de estar
ampliamente disponible para todos los estadounidenses.
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La GIM (https://gtmr.org/what-is-the-comprehensive-
medication-management-process/) se define como una solucién
de trabajo en equipo, por la que el paciente trabaja con un
médico y un equipo de otros profesionales de atencion médica,
incluyendo un farmacéutico clinico. Este equipo interprofesional
aprovecha la especialidad y la experiencia de cada miembro para
lograr un uso optimizado de los medicamentos. Un registro
completo de la informacion del paciente que incluya su historia
clinica y de salud, los medicamentos y los hallazgos clinicos y
diagndsticos sirve como guia para evaluar si se han cumplido los
objetivos de la terapia del individuo.

Hoy en dia, esta forma de identificar a la poblacion, y de evaluar
individualmente a los pacientes, monitoreando y corrigiendo la
medicacion solo ocurre en una escala muy pequefia, y no lo
suficientemente amplia como para tener un impacto significativo.
Los sistemas de tecnologia de la informacién en salud actuales
no permiten que todos los miembros del equipo accedan
facilmente a la informacidn, ni ofrecen informacion sobre la
poblacion y los datos clinicos que se requieren en el lugar donde
se presta la atencion para determinar cuéles son los
medicamentos correctos. Para optimizar el uso de medicamentos
a través de la GIM, la industria de la salud, tanto en el sector
publico como en el privado debe adoptar, implementar y hacer
cumplir los requisitos de intercambio de datos y presentacion de
informes.


https://www.pharmacypracticenews.com/Pharmacy-Technology-Report/Article/04-21/How-Health-Technology-Innovation-Supports-Medication-Management-Reform/63165
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Lograr que los datos clinicos habilitados por la tecnologia estén
disponibles a todo el equipo en el lugar de atencidn permite que
los proveedores den pasos criticos en el proceso de GIM. Estos
datos ayudan a los equipos a determinar qué pacientes no han
logrado los objetivos clinicos de la terapia (o quiénes tienen
problemas con la terapia con medicamentos), y permiten analizar
los patrones de uso real de todos los medicamentos (por ejemplo,
medicamentos recetados, de venta libre, suplementos y
biolégicos). Este acceso completo a los datos clinicos
proporciona informacion a los equipos de atencion al paciente
para evaluar la medicacion y lograr que se haga un uso seguro,
eficaz y apropiado. Toda la informacion es importante para el
éxito de GIM, incluyendo los diagnosticos, resultados de
laboratorio, resultados de pruebas farmacogenémicas, notas
clinicas o el estado del paciente.

Presiones pandémicas

Nuestro sobrecargado sistema de atencion médica
estadounidense esta luchando contra el COVID-19 en todo el
pais; hay escasez de citas médicas, de salas de emergencia y de
camas hospitalarias. Lamentablemente, los datos indican que una
terapia inadecuada con medicamentos (uso indebido,
infrautilizacion y uso excesivo) puede hacer que el tratamiento
fracase, que aparezcan nuevos problemas médicos o ambos. Cada
afio, el uso sub6ptimo de medicamentos causa 275.000 muertes
evitables y un gasto de US$528.400 millones en atencion médica
(Ann Pharmacother 2018; 52 [9]: 829-837). Los estudios
muestran que GIM reduce la tension en el sistema de atencién
meédica, porque mejora los resultados clinicos y reduce las tasas
de reingreso hospitalario. La tecnologia de informacién en salud
permite la GIM y fomenta un proceso de atencion médica
disefiado para identificar, administrar y resolver
sistematicamente los problemas de terapia con medicamentos a
lo largo de todos los servicios de salud que recibe el paciente.
Este proceso puede correlacionarse con los cambios en el estado
de salud de los pacientes o los patrones de utilizacion de los
servicios de atencién médica, lo que demuestra la contribucién y
el valor de GIM para el sistema de atencion médica a nivel
nacional (J Am Coll Clin Pharm 2020; 3[6]:1028-1037).

Para lograr la reforma de la gestién de medicamentos, debe haber
consenso entre los proveedores, los pagadores, los pacientes y los
encargados de formular politicas. Nuestra organizacion, el
Instituto GTMRYX, desarrollé un plan titulado "El Plan para el
Cambio de GTMRX" (https://gtmr.org/blueprint-full/ ). Se basa
en cinco principios:

1. Un enfoque personalizado, centrado en el paciente, sistematico
y coordinado entorno al uso de medicamentos mejorara

enormemente los resultados y reducira los costos generales de la
atencién médica.

2. Debemos alinear los sistemas de atencion para integrar la
gestion comprehensiva de los medicamentos, involucrando a los
pacientes para asegurar que estén dispuestos y sean capaces de
tomar los medicamentos prescritos que son efectivos y seguros, y
para optimizar sus resultados.

3. Necesitamos de inmediato un sistema de entrega, pago y
transformacion de politicas para agilizar los ensayos clinicos y
reducir los costos de comercializar los medicamentos al mismo
tiempo que se permite la adopcidn exitosa y a gran escala de los
servicios integrados de GIM. (Nota de SyF: Salud y Farmacos no
esta de acuerdo con que haya que acelerar los ensayos clinicos, y
recordamos a nuestros lectores que la mayoria de medicamentos
que se comercializan no afiaden valor terapéutico a los
medicamentos existentes, pero son mas caros)

4. El diagndstico apropiado y el acceso a pruebas diagnésticas
avanzadas con pruebas complementarias y de farmacogenética
(PGx) son esenciales para orientar la terapia correcta.

5. El éxito requiere modelos de atencién basados en el trabajo en
equipo y centrados en el paciente, que reconozcan a los
farmacéuticos clinicos debidamente capacitados como expertos
en medicamentos que trabajan en clinica, en colaboracion con
médicos y otros proveedores.

Abogamos por que la administracion Biden respalde este plan
para ofrecer un cambio de politica centrado en la atencion
médica basada en el equipo y en la gestion adecuada de los
medicamentos. Nuestro pais esta enfrentando una crisis tras otra:
COVID-19, adiccién a los opioides y el 27,2% de los adultos
estadounidenses viven con multiples problemas crénicos de salud
(CDC Preventing Chronic Disease Research Brief. Vol. 17. 17 de
septiembre de 2020). Ahora es el momento ideal para promover
la colaboracion multidisciplinaria y la reforma centrada en CMM
para optimizar la atencidn al paciente.

Nota de Salud y Farmacos: GTMRXx cuenta con 1300 miembros,
incluyendo asociaciones de médicos, farmacéuticos, innovadores
den tecnologia de la investigacidn, empresas que producen
medicamentos y pruebas diagnésticas, grupos de consumidores,
empresarios, pagadores, y sistemas de salud. Es de esperar que
sus afirmaciones se alineen con los intereses de estos grupos.
Salud y Farmacos no ha hecho una evaluacion independiente del
uso de este tipo de tecnologias.

La automedicacion durante la pandemia Covid-19: Revisién integrativa
(A automedicacao no periodo de pandemia de COVID-19: Revisdo integrativa)
Oliveira JVL, da Costa FB, do Nascimento Porfirio V et al
Research, Society and Development, 2021; 10 (3): €58610313762
https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/download/13762/12335/179177 (en portugués)

Resumen

Sars-CoV-2, Coronavirus o COVID-19, es un sindrome
respiratorio de espectro viral evidenciado por primera vez en
diciembre de 2019 en Wuhan, China. Debido a que todavia es un
virus poco conocido con potencial letal, la poblacion busca

encontrar una solucion rapida y facil a la enfermedad, como la
automedicacion.

El objetivo es escribir los factores que corroboran la practica de
la automedicacion en un periodo pandémico covid-19.
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Esta es una revision integrativa de la literatura, donde la
construccidn del estudio se basd en la pregunta ";Qué factores
corroboran la practica de la automedicacién en un periodo de
pandemia COVID-19?". La encuesta bibliogréafica se realiz6 en
febrero de 2021, utilizando las bases de datos Medline, PubMed,
Redib y Scielo utilizando los descriptores "Automedicacion”,
"Infecciones por Coronavirus”, "Educacion para la Salud". Tras
filtrar los resultados de acuerdo con los criterios de inclusion y

exclusion, se determind que seis articulos tenian el perfil
adecuado para este estudio.

Los articulos mostraron que durante el periodo pandémico la
automedicacion se utilizo tanto para la prevencion como para el
tratamiento del COVID-19. El uso irracional de medicamentos
influye en la seleccidn de los supuestos tratamientos relacionados
con el COVID-19.

Aloe vera: hepatitis
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A mediados de 2019, tras varios informes, la agencia reguladora
de farmacos de Canada emiti6é una alerta de seguridad sobre la
hepatotoxicidad de los productos que contienen aloe vera
administrados por via oral [1].

Seis publicaciones notificaron ocho casos de dafio hepatico
atribuido a aloe vera. Los ocho pacientes, siete de ellos mujeres,
tenian entre 21 y 73 afios y tomaban una gama de productos orales
que contenian aloe vera por su accién laxante, con el objetivo de
perder peso o mantener una buena salud general. Las dosis diarias
de aloe vera variaron en cada caso [1, 2].

El tiempo de aparicion de los trastornos hepaticos oscilo entre tres
semanas y varios afios. En todos los pacientes se observaron
niveles elevados de enzimas hepaticas. Los resultados del analisis
histolégico, disponible en seis de los ocho pacientes, mostraron

hepatitis aguda. En todos los casos se observd una mejoria tras
suspender el producto que contenia aloe vera. En un caso el
trastorno hepatico reaparecio al reiniciar el mismo producto un
mes después del alta hospitalaria.

En la practica

Estos informes muestran la importancia de tener en cuenta los
diversos suplementos para la salud que tome un paciente con
hepatitis de etiologia desconocida, incluidos los productos
derivados de plantas.
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En octubre de 2019, el Instituto Nacional de Salud italiano
publicéd un informe de evaluacion de 27 casos de daiio hepatico
atribuidos a un suplemento dietético basado en circuma que
ocurrieron en Italia entre noviembre de 2018 y junio de 2019 [1,
2]. La mediana de edad de los pacientes fue de 55 afios y la
mayoria eran mujeres. Excepto un paciente, todos requirieron
hospitalizacion. En casi todos los casos, el efecto adverso
notificado fue hepatitis aguda: en 11 casos se especificé como
hepatitis colestasica. La duracion de la exposicion fue de entre 8
dias y 8 meses (mediana de 2 meses). En 7 casos se indico la
ausencia de otro tratamiento. Se identifico una amplia variedad
de suplementos dietéticos, basados unicamente en la circuma o
en combinacion con otros ingredientes. Los analisis de muestras
de estos productos no arrojaron ninguna evidencia de
contaminacion. No se ha determinado la causa exacta de esta
serie de casos [1].

La contaminacién de los suplementos dietéticos basados en
curcuma, por ejemplo por plomo, se ha establecido en el pasado
en otras series de casos. En marzo de 2009, un suplemento
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dietético basado en ciircuma se relaciond con 11 casos de dafio
hepatico en Suecia y 5 en Noruega, algunos de los cuales
resultaron mortales [3]. El suplemento dietético contenia
nimesulida, un antiinflamatorio no esteroideo que conlleva un
riesgo particular conocido de dafio hepatico [4].

La ctrcuma se extrae de los rizomas de la Curcuma longa, una
planta herbacea cultivada en regiones tropicales y subtropicales,
principalmente en India. La circuma se utiliza como especia y en
la medicina tradicional china e hindu [3].

Algunos preparados en polvo etiquetados como clircuma a veces
estan contaminados con polvo de otras especies de circuma,
especialmente de la especie Curcuma zedoaria, cuya toxicidad es
conocida [3, 4].

Las supuestas acciones beneficiosas de la curcuma se atribuyen a
la curcumina (un polifenol) y sus derivados, que son de color
amarillo, se encuentran de forma natural en el rizoma y se
denominan curcuminoides. La curcumina es un colorante
alimentario autorizado con el codigo E100 [3].

Los curcuminoides se extraen del polvo de circuma mediante



disolventes organicos. El método de extraccion afecta al
contenido de curcuminoides del producto final. Los disolventes
autorizados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
la extraccion de curcuminoides son acetona, metanol, etanol e
isopropanol. La Comision Europea ha autorizado una lista mas
amplia de disolventes: acetona, dioxido de carbono, acetato de
etilo, diclorometano, n-butanol, metanol, etanol y hexano. Se ha
establecido una concentracion residual maxima permitida en el
producto final para cada disolvente [3].

En la practica

El estado de suplemento dietético da muy pocas garantias sobre
la composicion del producto y, por tanto, ofrece poca proteccion
al consumidor. La composicion de los extractos de curcuma varia
tanto en calidad como en cantidad, y en ocasiones se produce
contaminacion. En la practica, ante un trastorno sin explicacion

Boletin Farmacos: Prescripcién, Farmacia y Utilizacion 2021; 24(2)

logica, conviene investigar si se ha podido consumir este tipo de
productos, considerar una posible conexién con el trastorno y
notificar la informacion relevante a las autoridades
correspondientes.
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Objetivos: Determinar prevalencia del consumo de
psicoestimulantes por estudiantes de Medicina de la Universidad
Nacional de Cérdoba, Argentina (UNC) buscando mejorar su
concentracién y nivel de alerta al estudiar, y potenciales factores
asociados.

Meétodos: Estudio epidemioldgico observacional, analitico,
prospectivo, de corte transversal con abordaje cuali-cuantitativo.
La poblacién estuvo conformada por todos los estudiantes de
Medicina de la UNC de 2018. Se elabor6 una encuesta andnima
de 23 preguntas. Se determind frecuencia absoluta y porcentual
para las variables cualitativas y para las cuantitativas se obtuvo
media, moda, mediana y rango. Se empleé el programa InfoStat
y se aplicaron las pruebas Chi-cuadrado y t de Student segun
correspondiera.

Resultados: El 99,15% consumi6 algin psicoestimulantes con
predominio de café en el 93,05%, mate 91,02%, té 74,75%,

32

chocolate 70%, gaseosas colas 58,64%, bebidas energizantes
37,97%, tabaco 22,71%, Cafiaspirina® 13%,
Arribalquenotebochen® 9%, hojas de coca 8%. El 8,3% refirio
consumo de modafinilo y/o metilfenidato y el 45% de estos
percibi6 que sus resultados académicos mejoraron tras el
consumo. El consumo de estos fArmacos se asocio con sexo
masculino (p=0,0275), mayor edad (p<0,0001), no practicar
ninguna religion (p=0,0004), mayor avance en la carrera
(p<0,0001), mayor dificultad académica (p<0,0001), atraso en la
carrera (p=0,0009), menos de 4 horas de suefio pre-examen
(p=0,0002), diagnostico psicoldgico o psiquiatrico (p=0,0017),
trastorno ansioso (p=0,0068), trastorno depresivo (p=0,0275) y
mayor consumo de cafeina (p<0,0268). No se encontrd
asociacion con trabajo, deporte o convivientes.

Conclusiones: El consumo de psicoestimulantes como
potenciadores cognitivos es una practica habitual entre los
estudiantes que conformaron la muestra.
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