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AVANZANDO EN LA TERAPEUTICA

Luchando contra enfermedades graves

En Gilead aplicamos lo mejor de la ciencia biofarmacéutica para crear medicamentos innovadores
que mejoren el cuidado de los pacientes. Nuestros programas de investigacion y desarrollo se enfocan
en moléculas terapéuticas para el tratamiento de la infeccién por VIH, hepatitis, infecciones fingicas,

hipertensién pulmonar arterial e infecciones pulmonares relacionadas con la fibrosis quistica.

Superando los estandares actuales de tratamiento

Estamos descubriendo nuevos firmacos con mayor potencia, mejor perfil de resistencia, seguridad

y regimenes de dosificacién mas cémodos. En cada avance terapéutico nos esforzamos considerablemente

por mejorar el cuidado y la calidad de la vida de los pacientes.

¥J GILEAD

Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

© 2007 Gilead Sciences, S.L.
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La enfermedad

v la humanidad
no tienen fronteras

os viajes y los movimientos migratorios aparecieron a la vez que el propio ser hu-

mano. La blisqueda de nuevas tierras, las rutas comerciales, el contacto con otros

pueblos... en definitiva, los viajes, ha sido lo que ha forjado nuestra historia desde
la antigliedad.
En los dltimos afios, los avances tecnoldgicos nos permiten llegar a cualquier zona del
planeta en pocas horas, lo que pone en constante movimiento los microorganismos, pa-
rasitos, hongos e incluso los vectores, que en ocasiones transmiten estas enfermedades
conocidas como tropicales, aunque muchas de ellas se dan en otras geografias.
La historia de la Medicina Tropical y de la Medicina del Viajero, como la conocemos actual-
mente, se inicia principalmente en la era de la colonizacién, cuando las grandes potencias
europeas tomaron contacto con las enfermedades de tierras lejanas. Existen numerosos
ejemplos de grandes viajeros, militares, colonizadores, que enfermaron de malaria, fiebre
tifoidea, dengue, etcétera.
Por todos estos motivos, en este niimero de la revista Infeccidn y Vacunas queremos trans-
mitir la necesidad de realizar consultas de viajero para poder realizar las vacunaciones per-
tinentes, las profilaxis y la explicacion de las medidas higiénicas, que pueden salvar la vida
de todos aquellos que por diferentes motivos deciden partir a otros lugares. Esto es aplica-
ble a los pacientes que han migrado y que vuelven a visitar a sus familiares y amigos tras
afios de haber perdido la exposicion y la inmunidad a estos microorganismos y parasitos.
Conocer dichas enfermedades para poder atender en nuestros centros a los pacientes
que han migrado por conflictos bélicos o por pobreza en busca de nuevas oportunidades
es una obligacién no sélo médica sino humana. Los diagnésticos, tratamientos y la pre-
vencion (como la vacunacion), tienen un gran impacto sanitario, ya que se convierten en
medidas de salud publica al realizarse no sélo sobre el enfermo o persona potencialmente
expuesta sino sobre toda la poblacién general, evitando las vias de transmision y contagio.
Hablar de Medicina Tropical y del Viajero, no sélo es hablar de malaria, dengue, chikungun-
ya o fiebre hemorragica. Es hablar de gripe, neumococo, infecciones por grampositivos y
gramnegativos, etétera. Es decir, de toda la infectologia y de las enfermedades infecciosas
vacunables en un contexto global y universal.
La importancia de este campo, no sélo se limita a lo estrictamente sanitario sino que ad-
quiere el concepto de los derechos humanos. Muchas enfermedades que se dan en ciertas
areas geogréficas se relacionan directamente con la pobreza, con la falta de desarrollo
sanitario, y en muchas ocasiones, las medidas que pueden adoptarse desde paises mas
enriquecidos tienen un impacto muy importante sobre la morbimortalidad infantil y en
personas en edad de trabajar. Los programas de enfermedades olvidadas, como la enfer-
medad de chagas, son un reto sanitario y humano. .. y una absoluta obligacion.
No quiero acabar este editorial sin volver a subrayar, que las campafias de vacunacion, a
cualquier nivel, son la medida mas rentable sanitaria que ha existido y existe.
Espero que este niimero sea de vuestro interés y sirva para recordar, una vez mas, que la
enfermedad y la humanidad no tiene fronteras ni nacionalidades. Somos todos un mismo
mundo, cada vez més préximo.

Juan ). Picazo
Presidente de la Sociedad Espafiola de Quimioterapia
Director de la revista de Infeccidn y Vacunas
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Noticias

Por Maria del Carmen Lopez Diaz

Segun la  Organizacion
Mundial de la Salud, cada
aflo enferman 8,7 millones
de personas de tuberculo-
sis (TB) y 1,4 millones mue-
ren por esta causa. Debido
a esta cifra alarmante, Mé-
dicos Sin Fronteras (MSF)
alerta que la tuberculosis
resistente a medicamentos
(MDR-TB) afecta a mas de
630.000 personas.

La ONG denuncia la lentitud
con la que se abordan medi-
das para eliminar obstaculos
alainvestigacion de mejores
combinaciones de farmacos

NUEVE MILLONES DE CASOS ANUALES DE TUBERCULOSIS A NIVEL MUNDIAL

y de ampliacion del trata-
miento. Segun lo sanitarios,
si no se intensifican dichas
medidas, se producird un
aumento de pacientes con
MDR-TB en todo el mundo.
En la actualidad, debido al
ciclo de tratamiento de dos
afilos de duracion, los en-
fermos padecen diversos
efectos secundarios como
psicosis, sordera e incluso
nauseas. Ademas, la tasa de
curacion no llega al 50 por
ciento.

Referencia: Djario Médico
(marzo 2013).

Mecanismo clave de infeccion fungica

Un estudio en Cell, Host & Micro-
be, en el que han participado Silvia
Atrian y Anna Espart, del Departa-
mento de Genética y del Instituto
de Biomedicina de la Universidad de
Barcelona (IBUB), concluye que las
metalotioneinas (MT), unas proteinas
capaces de capturar iones metalicos,
son claves para la virulencia del hon-
go Cryptococcus nheoformans, un pa-

tdgeno que causa graves infecciones
en personas con inmunidad alterada.
El estudio, coordinado por Dennis J.
Thiele (Universidad de Duke) y en el
gue también participa la Universidad
Autonoma de Barcelona, revela que
la expresion génica de las MT del C.
neoformans se activa en la infeccion
pulmonar. Y segun explica la cien-
tifica Anna Espart, “una vez que el

hongo es capaz de infectar los pul-
mones, los macrofagos crean un am-
biente rico en cobre para luchar con-
tra la infeccion. Se activa la sintesis
de las MT del hongo, que capturan el
cobre y permiten la infeccion en un
ambiente hostil para el hongo”.

Referencia: D/ario Médico
(marzo 2013).

La inmunodepresion que padecen las
personas VIH positivas hace que dichas
personas tengan una menor probabilidad
de eliminar el virus del papiloma humano
(VPH), dandose mas casos de lesiones
premalignas y canceres.

Eficacia de los infrarrojos en lesiones
por VPH en pacientes VIH positivos

cientes visitados en la consulta de proc-
tologia de la Fundacion Lucha contra el
Sida en la Unidad VIH del Hospital Ger-
mans Trias i Pujol, de Badalona, dirigida
por Bonaventura Clotet, a quienes se les
han tratado las lesiones precancerosas

con infrarrojos.

La revista AIDS ha publicado los resul-
tados de un estudio retrospectivo, cuyo
primer autor es Guillem Sirera, jefe de la
linea de coinfeccion por VPH y enferme-
dades oportunistas, realizado sobre pa-

La experiencia de la fundacion se inicio
hace 8 afios, y en este tiempo se han rea-
lizado citologias a 1.518 personas (1.310
hombres y 208 mujeres).

6 infeccion



Segun un estudio que se
publica en European Jour-
nal of Preventive Cardiolo-
gy, Vivir solo o estar soltero
podria in- cre-
mentar >
tanto

las enfermedades cardio-
vasculares como

Cuando la citologia es andmala, el paciente
debe hacerse una anoscopia para detectar
si hay displasias u otro tipo de alteraciones,
como condilomas. EI' 5 por ciento de los pa-
cientes a quienes se ha realizado una anos-
copia tenian displasias de grados 2y 3y se
les ha tratado ambulatoriamente con infra-
rrojos. Tras el tratamiento se ha observado
gue a ninguna de las personas tratadas con
infrarrojos se le ha repetido la lesion en un
periodo de 12 meses desde la intervencion.
Tras una media de 30 meses solo han re-
aparecido lesiones en 7 personas, y Unica-
mente a una de ellas en el mismo lugar de
donde se habia eliminado.

Referendia: Diario Médico (marzo 2013).

mintausta,

i'k’ ) Hospital
- versitario

en

no

las posibilidades de morir
por estas patologias.

Entre 1993 vy
2002, el equipo
F de Aino Lam-
del en las mujeres que entre la
Uni-  poblacion casada. Segun el

Turku, en Fin-

landia, estu-
dio los da-
tos sobre
15.330
infartos,

aprecia-

ron diferencias de sexo. Sin
embargo, las tasas de mor-
talidad registradas fueron
entre el 60 y 168 por ciento
mas altas en los hombres
solteros y entre el 71y 175

de autor, “las personas casadas
podrian presentar estilos de
vida mas saludables y ma-
yores relaciones sociales”.
Ademas, los hombres casa-
dos que padecian un infarto
recibian mejores cuidados
los dentro y fuera del hospital.

cuales

se Referencia: Djario Médico
(febrero 2013).

LAS LESIONES EN LA NINEZ PREDISPONEN
A PADECER ARTROSIS EN EDAD ADULTA

Segun explica Francisco J. Blan-
co, director del Instituto de Inves-
tigacion Biomédica de La Coru-
Aa, aungque la artrosis es una en-
fermedad ligada al envejecimien-
to, y no es posible diagnosticarla
en pacientes con una edad infe-
rior a los 40 afos, las lesiones ar-
ticulares producidas en los nifios
predispone que pueden padecer
artrosis de adulto.

Algunas de las patologias que
incrementan el riesgo de la en-
fermedad en el futuro son, segun
el investigador, “las lesiones de
menisco o de ligamentos cruza-
dos, la osteocondritis, la condro-
malacia, la hiperlaxitud articular,
las alteraciones en la alineacion
articular como el genu varo o
genu valgo, traumatismos articu-

lares, infecciones articulares y las
condrodisplasias de cadera”.

La obesidad, las alteraciones
en el crecimiento, ademas de la
practica excesiva de deporte,
son factores importantes que se
asocian a la artrosis y que pro-
vocan gue los nifios puedan de-
sarrollar la enfermedad cuando
lleguen a la edad adulta.

Por ello, el especialista defiende
la reduccion en la medida de lo
posible de todos estos factores
de riesgo. Ademas, Blanco afade
que el tratamiento rehabilitador
y con ortesis, puede ser de gran
ayuda para frenar la evolucion del
daro articular hacia la artrosis.

Referendia: Diario Médico (marzo
2013).
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Unidad de Enfermedades Infecciosas Importadas (Medicina Tropical y Parasitologia Clinica)

El Servicio de Enfermedades Infecciosas
del Hospital Ramodn y Cajal de Madrid,

un modelo sanitario unico en la atencion de
pacientes con enfermedades infecciosas importadas

INSTITUTO LEBLU/MADRID. LA UNIDAD DE ENFERMEDA-
DES INFECCIOSAS IMPORTADAS DEL HOSPITAL RA-
MON Y CAJAL DE MADRID, ES UN CENTRO DE REFE-
RENCIA A NIVEL NACIONAL E INTERNACIONAL QUE
CUENTA CON UN EQUIPO DE 25 PROFESIONALES
ORGANIZADOS EN TRES GRUPQOS: CLINICO E INVES-
TIGADOR; LABORATORIO Y SALUD PUBLICA.

re, se han realizado en el servicio de En-

fermedades Infecciosas Importadas del
Hospital Ramon y Cajal de Madrid cerca de 2.700
consultas, de las cuales casi 600 fueron primera con-
sulta y el resto revisiones, lo que significa que a un
paciente se le atiende en cuatro ocasiones como me-
dia. Igualmente en el laboratorio se han analizado
mas de 13.000 muestras, en las que se han realizado
un total de 15.000 determinaciones, con una media
de 52 muestras diarias, lo que da una idea de la

11 D urante 2012, en lo que a clinica se refie-
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Dr. Rogelio Lépez-
Vélez. “Hay dos ti-
pos  fundamentales
de pacientes: los ex-
tranjeros en su ma-
yoria inmigrantes y
los viajeros interna-
cionales”

magnitud e importancia de este servicio”, explico el
Dr. Rogelio Lopez-Vélez, responsable de la Unidad.

Hay que destacar el alto riesgo que tienen los inmi-
grantes residentes desde hace afos en nuestro pais
que deciden hacer un viaje a sus lugares de origen
para visitar a sus familiares. Este tipo de viajeros son
considerados hoy dia como los de mayor riesgo para
la adquisicién de enfermedades infecciosas y espe-
cialmente vulnerables son los nifios y las mujeres
embarazadas.

Salud Publica: Salud entre Culturas

Al desplazarse, las personas acarrean sus conoci-
mientos, sus costumbres, pero también sus enfer-
medades. “Salud entre Culturas” es un equipo multi-
disciplinar que desarrolla importantes proyectos en
el ambito de la promocion de la salud con poblacion
autoctona e inmigrante en todo el territorio espafiol.
“Desde 2006, la organizacion “Salud entre Culturas”
que forma parte de la Asociacion para el Estudio de




Hospital Ramén y Cajal (Madrid).

Esta unidad esta dividida en distintos grupos:

->

Asistencia Clinica, que cuenta con cinco consultas ex-
ternas, hospitalizacion de pacientes y el servicio de ur-
gencias que trabaja las 24 horas de los 365 dias del ario.

Laboratorio de Parasitologia, dependiente del Ser-
vicio de Microbiologia.

Grupo de Investigacion. En donde se desarrollan
estudios epidemioldgicos relacionados con las enfer-
medades importadas.

=> Docendia. El cual desarrolla cursos y actividades for-
mativas para residentes.

=» Salud Piiblica. A través de la Asociacion para el Es-
tudio de las Enfermedades Infecciosas se cre¢ “Salud
entre Culturas”, un servicio de interpretacion pre-
sencial y mediacion extrahospitalaria para facilitar la
comunicacion entre el personal sanitario y pacientes
de diferentes culturas.

las Enfermedades Infecciosas, organizacion sin dnimo
de lucro integrada por médicos del Servicio de Enfer-
medades Infecciosas del Hospital Ramoén y Cajal de
Madrid, desarrolla tres programas con una sélida
base cientifico-técnica, encaminados a formar, diag-
nosticar e integrar desde un enfoque socio-sanitario
al colectivo de personas que llegan a Espafia prove-
nientes de todos los continentes en nuestra sociedad”,
subrayd el responsable de esta organizacion.

Son varias las actividades que se desarrollan y
que pueden agruparse en tres programas bien
diferenciados.

BIVIRSBAD

*
CULTURAS

Nuevos ciudadanos, nuevos pacientes.
Un programa de educacion y promocion
de la salud centrado en las enfermedades
infecciosas.

VIH: Prevenir y diagnosticar para vi-
vir mas y mejor. Programa de asesora-
miento y realizacién de pruebas rapidas
para la deteccion de dicha infeccién virica
financiado por la Secretaria de Plan Na-
cional sobre el Sida. En 2012 se llevaron a
cabo 1.700 pruebas y 1.850 counselings en
siete centros de salud de la Comunidad de
Madrid, en la poblacion vulnerable al VIH.

Creando puentes: gestion de la diver-
sidad cultural en el ambito sanitario.
Un programa de mediacion intercultural e
interpretacion. El pasado afio se realizaron
100 mediaciones/interpretaciones presen-
ciales entre profesionales sanitarios y pa-
cientes de otras culturas.

“El Servicio de Enfermedades
Infecciosas del Hospital Ramon
y Cajal forma parte de cinco
importantes redes clinicas y de
investigacion internacionales”

Asociacién Salud Entre Culturas.



Actualidad

Servicio de Investigacién.

Segun Rogelio Lopez-Vélez “Son tiempos dificiles y
el esfuerzo es considerable, pero la ilusion, el dina-
mismo y el entusiasmo que caracterizan al equipo
de “"Salud entre Culturas” han permitido que, afo
tas afio, el impacto social de los programas se haya
ido consolidando”.

Docencia

Por la Unidad de Medicina Tropical, en 2012 han ro-
tado 16 residentes de Medicina Interna (R4 y R5) y
cuatro residentes de Microbiologia, con una dura-
cién media de rotacion de dos meses.

Asimismo, se llevaron a cabo distintos cursos, jorna-
das y reuniones cientificas que trataron sobre las no-
vedades en epidemiologia; prevencion y tratamiento
de la malaria; la enfermedad meningocécica relacio-
nada con los viajes; fiebre tifoidea, epidemiologia y
prevencion; actualizacion y prevencion de la hepa-

1 O infeccion

Laboratorio de Parasitologia.

titis; parasitologia clinica; enfermedad de Chagas;
profilaxis en enfermedades parasitarias, etcétera.

“En la actualidad, el 24 de abril de este afo se desa-
rrollé en el salon de actos del hospital la “V Jornada
de Inmigracion y Salud. La enfermedad de Chagas”,
con las Ultimas novedades en el diagndstico y trata-
miento de esta patologia, y el pasado 8 de mayo se
celebré en el mismo lugar la “XI Jornada de Medici-
na del Viajero”, en donde se debatié sobre alertas
epidemiologicas; novedades aparecidas en el trata-
miento del paludismo; redes colaborativas en enfer-
medades infecciosas importadas y la sarcocistosis en
viajeros”, concluyd.

Redes clinicas y de investigacion

La Unidad de Medicina Tropical del Servicio de En-
fermedades Infecciosas del Hospital Ramon y Cajal
forma parte de cinco importantes redes clinicas y
de investigacion internacionales y nacionales, como
GeoSentinel, EuroTravNet, TropNet, Red de Inves-
tigacion Cooperativa en Enfermedades Tropicales
(RICET) y es miembro del Centro coordinador de
Red Cooperativa para el Estudio de las Infecciones
Importadas por Viajeros e Inmigrantes (+REDIVI).
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AstraZeneca es una compania biofarmacéutica global, nuestras
actividades influyen en la vida de muchas personas

Para pacientes y médicos, trabajamos para
proporcionar medicamentos para algunas de las
enfermedades mas extendidas en todo el mundo.

Para las autoridades sanitarias, nos esforzamos dia
a dia para que nuestros medicamentos ofrezcan un
valor real.

Para nuestros empleados, creamos una cultura en la
que se sientan recompensados por su aportacion.

Para toda la comunidad, queremos que nos valoren
por la contribucién que nuestros medicamentos
hacen a la sociedad y trabajamos por mantener su
confianza por el modo en que hacemos las cosas.

Colaboramos estrechamente con todos estos grupos
para alcanzar la perspectiva necesaria que nos
ayude a descubrir nuevos medicamentos que
marquen la diferencia para los pacientes en su lucha
contra la enfermedad y que afiadan valor a la
sociedad.

www.astrazeneca.es



cualidad |

Estd integrada por mas de 50 profesionales del mundo de la salud

La fundacionio,

una institucion con vocacion de servico

LA FUNDACION 10 ES UNA
ORGANIZACION CIENTIFICA, DE
NATURALEZA FUNDACIONAL,
INDEPENDIENTE, SIN  ANIMO
DE LUCRO, CON VOCACION DE
SERVICIO, DE SER UTIL A LA
SOCIEDAD, DEDICADA AL ESTUDIO
Y CONTROL DE LAS ENFERMEDADES
INFECCIOSAS, MEDICINA TROPICAL
Y DEL VIAJERO.

Fundacion io

de a una ninfa griega metamorfoseada en

vaca. llustrando perfectamente una zoono-
sis en primera persona, los viajes y la superacion
de los obstaculos.

U n nombre mitoldgico, io, que correspon-
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La fundacion esté integrada por més de 50 profe- {
sionales del mundo de la salud y de otros &mbitos £ !
no sanitarios, dedicados a profundizar en el ade-

cuado manejo de las enfermedades infecciosas y

de la medicina tropical y del viajero. Su compro- :
miso se sustenta en transmitir la idea de que un ) L)
futuro mejor es posible. e’
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Un proyecto solidario

La filosofia de trabajo de io se basa en la accién.
Apuesta firmemente por las personas, cree en su
capacidad de accion y en sus posibilidades de
cambio, en la participacion activa y el trabajo en
equipo. Para ello se han establecido vinculos de
colaboracion con otras sociedades cientificas e

instituciones del ambito sanitario.

Gestion comprometida

El respecto por la cultura y las costumbres y el
mantenimiento de una gestion seria y transpa-
rente, es la base de su proyecto. La vocacion de
permanencia en todas las actividades que lleva a
cabo, es sena de identidad de io.




Actualidad

La docencia como centro de gravedad

Cabe destacar la intensa actividad del grupo en la or-
ganizacion de cursos de malaria, jornadas sobre enfer-
medades emergentes como el cdlera o leishmaniasis.
Pero sin duda alguna el punto de referencia de su
actividad docente ha sido inculcar en los profesionales
sanitarios, la formacion adecuada en estas materias.
Asi mismo, se ha consolidado, en los ultimos afios,
como curso de referencia el dedicado a la Medicina
tropical y del viajero en atencion primaria.

“Arte por todas partes”

No se concibe el proyecto de io sin integrar el arte en
él. A través del desarrollo de una serie de actividades
encaminados a ofrecer una vision diferente, humanis-
ta y atractiva de nuestra labor, con el fin de llegar ala
sociedad de forma mas directa. Pintura e infeccion, pi-
caduras con arte, artistas para el siglo XXI son algunas
de los ejemplos englobados en esta seccion.

Medicina tropical y del viajero

Uno de los principales campos de actuacién en los
que se ha centrado la fundacion ha sido la medi-
cina tropical y del viajero. Sus proyectos intentan
acercar a los viajeros y cooperantes a través de las
nuevas tecnologias y proporcionarles un consejo
personalizado sobre el viaje a realizar.

Nuestros proyectos sobre el terreno

También ha sido notable la participacion de la funda-
cion mas alld de nuestras fronteras, proporcionando
asesoramiento técnico sobre el terreno a proyectos de
otras ONGs presentes en paises como India, Guinea-
Bissau, Tanzania o Sudan. Otras lineas de actuacion
de la fundacion se han centrado en el desarrollo de
actividades de divulgacion y concienciacion social a
través de las nuevas tecnologias, o fomentar la partici-
pacion de profesionales a través de becas y premios.
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El Dia de...

Conmemorando el dia de la fundacién de la Organizacion para la Unidad Africana (OUA)

~ El25demayor .
Dia Mundial de Africa

la Unidad Africana (OUA) fueron promover la

unidad y solidaridad de los estados africanos
y servir como portavoz colectivo del continente.
También estaba dedicada a erradicar el colonialis-
mo y a promover la cooperacion internacional. Esta
organizacion fue reemplazada el 9 de julio de 2002
por la actual Unién Africana, la organizacion supra-
nacional del ambito africano dedicada a incremen-
tar la integracion econémica y politica y a reforzar
la cooperacion entre sus estados miembros. La
Union Africana se inspird en la Unién Europea.

I os fines prioritarios de la Organizacion para

Siempre se habla de Africa como el continente ol-
vidado, lo cual indica lo realmente poco que cono-
cemos un lugar que ocupa una de las extensiones
mas amplias, diversas y apasionantes del planeta.
{Olvidado? Olvidado por Occidente, poco olvidado
para los africanos que viven alli o por todos aque-
llos que visitan o bien por placer o por trabajo
aquel terreno.

En una especie de recordatorio para que los seres
humanos de este mundo no perdamos el rumbo de
las cosas importantes, Africa ha tenido que tener
“su dia para recordar” y éste es el 25 de mayo.

EL 25 DE MAYO DE CADA ANO SE CELEBRA A
NIVEL MUNDIAL EL DiA DE AFRICA, CONME-
MORANDO LA FUNDACION DE LA ORGANIZA-
CION PARA LA UNIDAD AFRICANA (OUA), UNA
INSTITUCION REGIONAL QUE AGRUPABA A TO-
DOS LOS PAISES DEL CONTINENTE AFRICANO,
Y QUE FUE FUNDADA EL 25 DE MAYO DE 1963,
UN ANO DESPUES DE LA DISOLUCION DE LA
UNION DE ESTADOS AFRICANOS.

Dra. Paloma Merino
Servicio de Microbiologia.
Hospital Clinico de San Carlos (Madrid).

Probablemente
los problemas
de salud de Afri-

ca siguen siendo
uno de los las-
tres que hacen
de esta tierra mara-
villosa un lugar donde
la esperanza de vida de muchos

paises es muy inferior a la de otros

sitios de la tierra. Las necesidades de

la mejora sanitaria en Africa no son sélo
econdmicas, son estratégicas, son politi-
cas y son de lo que actualmente conocemos
como “problemas de visibilidad”, si no nos
afectan a occidente, no las vemos, no existen.
Una celebracion que hace referencia a los logros
del continente e invita a reflexionar sobre los retos
y desafios que se le plantean a Africa en el futuro
proximo.

“Las necesidades de la mejora sanitaria
en Africa no son sélo econdmicas, sino
también estratégicas, politicas y sociales”
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Entrevista

Dr. Antoni Plasencia Taradach

Director técnico del
Centro de Investigacion
en Salud Internacional
de Barcelona (CRESIB).
Centro de investigacion
de I1SGlobal

ISGlobal

Institutode

Salud Global
Barcelona

Instituto de Salud Global de Barcelona (IS-
Global). El doctor Plaséncia se licencié en
Medicina en la Universidad de Barcelona y
es doctor en Medicina por la Universidad
Auténoma de Barcelona (UAB). Es espe-
cialista en Salud Pdblica y Medicina Pre-
ventiva y tiene un master en Salud Publica
por la Universidad de Yale.

De 2004 a 2011, fue director general de Sa-
lud Pdblica de la Generalitat de Catalunya,
donde estuvo muy implicado en el disefio
de la Ley de Salud Publica catalana y la
creacion de la Agencia de Salud Publica

Esl)aﬁa Sigue ; a pesar de la rece- de Catalufia. También es profesor asocia-

do de Epidemiologia y Salud Publica en

S10n eCOnémlca, entre IOS paises la Universidad Auténoma de Barcelona y

asociado en el Departamento de Politica

que gozan de mayores niveles de  cetin o e o s i
bienestar y de proteccién

Su actividad profesional se ha centrado,
principalmente, en la epidemiologia y
la salud publica, combinando practica,
investigacion, formacion y direccién con

ntoni Plaséncia es el director técni- una amplia perspectiva bioldgica, social y
A;o del Centro de Investigacion en ambiental en salud y sus determinantes,

alud Internacional de Barcelona con una extensa implicacion en disefo de
(CRESIB), el centro de investigacion del politicas, planificacién estratégica e imple-
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[0 Paises con Colaboraciones ISGlobal

[l miciativa de Salud Mesoamérica 2015

Mapa de paises colaboradores del ISGI obal e iniciativas internacionales.

mentacion y evaluacion de programas, in-
cluyendo dreas clave de salud global como
la reduccion de desigualdades sanitarias,
enfermedades infecciosas, salud materna
e infantil, perjuicios y salud ambiental.

Dr. Plaséncia, el Instituto de
Salud Global de Barcelona es
un ejemplo de institucién que
trabaja para obtener una me-
jor salud y asistencia sanitaria
mads alld de las fronteras o de
los problemas sanitarios que
atafien a un unico pais éCémo
ve usted el pasado y el futuro
de la intervencién de un pais
europeo como Espaifa en la
investigacion y desarrollo de
la salud en paises empobre-
cidos en una época de crisis,
en las que esta cambiando el
propio modelo sanitario?

ISGlobal responde a la necesidad de dar
apoyo, desde el conocimiento cientifico
orientado a la accion, al compromiso de
reducir las inequidades en salud a nivel
global, para que el lugar donde uno nace
y vive no determine la probabilidad de
morir o de tener una vida digna y produc-
tiva. Esto es, en esencia, romper el circulo
vicioso que une pobreza y enfermedad.
Nuestro modelo de trabajo pone en valor

A\ Iniciativa de Malaria de Africa Occidental

“Nuestro modelo de trabajo pone en
valor el impacto positivo que puede
tener la ciencia como instrumento

de cambio, a través de la mejor :
comprension de los determinantes de
las enfermedades y de su evolucion®

el impacto positivo que puede tener la
ciencia como instrumento de cambio, a
través de la mejor comprension de los de-
terminantes de las enfermedades y de su
evolucion, de la introduccion y evaluacion
de intervenciones efectivas y del fortaleci-
miento de los sistemas de salud, incluyen-
do la capacitacion de los profesionales y
las infraestructuras de apoyo.

En un reciente estudio del Laboratorio de
Ideas de ISGlobal, hemos estimado que la
inversion que desde Espafa se ha hecho
en la ultima década en la lucha contra
la malaria, en términos de Ayuda Oficial
al Desarrollo, se ha traducido en més de
100.000 vidas salvadas, la mayor parte ni-
fios y nifias en Africa, una reduccion jamas
vista hasta ahora. Es por ello que es clave
que estos avances no se detengan y que
Espana retome cuanto antes sus compro-

misos de apoyo internacional a la salud y
al desarrollo global.

éPodria hablarnos de cémo
funciona el trabajo que rea-
lizan entre Espafa y Africa,
cémo se articula y en qué
campos trabajan? ¢En qué pai-
ses participan?

Desde 1996 estamos presentes en Mo-
zambique a través del Centro de Investiga-
cion en Salud de Manhica (CISM), creado
inicialmente por la Fundacié Clinic con el
apoyo de la AECID, y que ha evolucionado
hasta devenir una fundacion mozambica-
na -la primera de su naturaleza en aquel
pais-, con la implicacion de instituciones
mozambicanas y espaiiolas. Alli, nuestras
actividades se centran en malaria, VIH, tu-
berculosis, salud reproductiva y diversas
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Entrevista
Dr. Antoni Plasencia Taradach

enfermedades olvidadas. También esta-
mos presentes en Marruecos (Tetuan y Ra-
bat, en particular) desde hace més de 12
anos, con actividades de investigacion, de-
sarrollo y capacitacion, especialmente en
el dmbito de la salud materna e infantil. En
conjunto, desarrollamos colaboraciones
con méas de 100 instituciones en los cinco
continentes, desde la pequena isla de Lihir
en Papua-Nueva Guinea estudiando como
erradicar el pian, hasta Cochabamba en
Bolivia, donde investigamos la enferme-
dad de Chagas. En todos los
casos, buscamos conciliar
el desarrollo de inves-
tigaciones relevantes
con la promocion y
consolidacion  de
capacidades loca-
les, tanto humanas
como técnicas y de
infraestructuras.

La actividad
cientifica mas co-
nocida de su insti-
tuciéon es el desarrollo de
una vacuna frente a la malaria,
pero no es la Unica. ¢Qué areas
de investigacion desarrollan?

En el campo de la malaria, partiendo de la
investigacion de aspectos epidemioldgicos
y clinicos, asi como de intervenciones tan-
to preventivas como terapéuticas, hemos
ido desarrollando lineas de investigacion
bésica en biologia molecular e inmunolo-
gia pero también de investigacion operati-
va, como el monitoreo y la evaluacion de
intervenciones de salud publica. Este mo-
delo comprensivo se extiende a problemas
de salud como la mortalidad materna, la
infeccién por VIH, la tuberculosis, la enfer-
medad de Chagas y otras enfermedades

1 8 infeccion

trabajan ustedes este
campo?

olvidadas. Ello implica una vision transdis-
ciplinar de los problemas que abordamos,
a través de una colaboracion interdisci-
plinar, incluyendo un amplio espectro de
actividades, que van desde el laboratorio
a la comunidad, pasando por el paciente

que es atendido en un centro de
salud o en un hospital.

Al realizar pro-
gramas de in-
vestigacion en
otros paises
es importante
coordinar los
estudios con la
poblacién local y
con el sistema de
salud local éCémo

Nuestra actividad investigadora esta fuer-
temente enraizada en las realidades de
los paises pobres. Los avances realizados
en las dos Ultimas décadas consolidan un
modelo de éxito, cuyas palabras clave son:
excelencia cientifica, innovacion, transfe-
rencia, capacitacion, partenariado, perte-
nencia e impacto en salud.

Como cientifico y director de
investigacion de una institu-
cién que trabaja en paises con
dos realidades muy diferentes
a nivel mundial, Europa y Afri-
ca ¢qué medidas importantes
cree que deberian tomarse en
Espafa para poder tener un
sistema de salud sostenible,
viable y universal?

Ante todo, no podemos ninguno olvidar
que nuestro pais sigue, a pesar de la fuerte
recesion economica, entre los paises que

prestaciones y apreciado p
Ante el reto de conciliar el

salud y las expectativas crecientes de los
ciudadanos con unos recursos decrecien-
tes, deberiamos poner el énfasis en garan-
tizar, para toda la poblacion, prestaciones
sanitarias, tanto preventivas como tera-
péuticas, de probado coste-efectividad,
reforzando la atencion primaria y la salud
comunitaria, ademas del control sobre
los determinantes ambientales de las en-
fermedades mas prevalentes. Sin olvidar
que el sistema de salud es un motor eco-
némico, de ocupacion y de investigacion
e innovacion fundamental. Eso también lo
saben muchos paises en desarrollo, que
se enfrentan a una nueva transicion epide-
miolégica, con la coexistencia de enferme-
dades transmisibles y de enfermedades
cronicas no transmisibles, promoviendo la
cobertura sanitaria universal.

éComo esta en estos momen-
tos el futuro de la vacuna fren-
te a la malaria?

Las investigaciones en torno a la vacuna
de la malaria han supuesto avances como
nunca antes en la lucha por disponer de
una herramienta que confiera proteccion
a los nifios en paises endémicos. Los re-
sultados alcanzados sefialan que todavia
deberemos esperar para tener una vacu-
na lista para ser incluida en los calendarios
rutinarios de inmunizacion. La comple-
jidad del ciclo de infeccién del parasito y
de las respuestas inmunitarias asociadas
sigue ocultindonos secretos importan-
tes pero el camino andado nos hace ser
optimistas, siempre que podamos contar
con la necesaria inversion en investigacion
y desarrollo. Para ello, sera fundamental
seguir gozando del apoyo y la confianza
de las instituciones, de la sociedad civil y
de los medios de comunicacion.




A DIFICLIR

fidaxomicina

Trate la infecciéon por C. difficile

... y libere a su paciente de un mayor riesgo
de recurrencias*'

* Analisis conjunto de los estudios de Fase Ill, 003 y 004, por ITTm. La tasa de recurrencia para DIFICLIR™ fue
significativamente menor comparada con vancomicina (14,14% vs. 26,02% respectivamente; p < 0,001).

1. DIFICLIRTM EMA Public Assessment Report 2011.
Leading Light for Life
DIFANUN32113. Fecha de elaboracion: 01/2013



/\ DIFICLIR

fidaxomicina

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

DIFICLIR 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene 200 mg de fidaxomicina.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 5.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto con pelicula. Comprimidos con forma de cépsula, de color blanco a blanquecino, con “FDX" grabado en un lado
y“200" en el otro lado.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

DIFICLIR esta indicado en adultos para el tratamiento de infecciones por Clostridium difficile (ICD), también conocidas como diarreas
asociadas a C. difficile (DACD).

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de agentes antibacterianos.

4.2 Posologiay forma de administracion

Posologia

Adultos y pacientes de edad avanzada (= 65 arios de edad)

La dosis recomendada es 200 mg (un comprimido), administrado dos veces al dia (una vez cada 12 horas) durante 10 dias.

Poblacion pedidtrica

No se ha establecido todavia la sequridad y eficacia de fidaxomicina en niflos menores de 18 afos. No se dispone de datos.
Insuficiencia renal

No se considera necesario realizar ajustes de dosis. Debido a que los datos clinicos son limitados para esta poblacion, DIFICLIR se debe
utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.4).

Insuficiencia hepdtica

No se considera necesario realizar ajustes de dosis. Debido a que los datos clinicos son limitados para esta poblacién, DIFICLIR se debe
utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica de moderada a grave (ver seccién 4.4).

Forma de administracién

DIFICLIR es para administracién por via oral. DIFICLIR puede tomarse con o sin alimentos.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la secciéon 5.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Debido a los datos clinicos limitados, fidaxomicina se debe utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal grave o con
insuficiencia hepatica de moderada a grave. Debido a los datos clinicos limitados, fidaxomicina se debe utilizar con precaucién en
pacientes con colitis pseudomembranosa, con ICD fulminantes o que impliquen riesgo vital. No existen datos en pacientes con en-
fermedad inflamatoria intestinal concomitante. Fidaxomicina se debe utilizar con precaucién en estos pacientes debido al riesgo de
una mayor absorcion y al riesgo potencial de reacciones adversas sistémicas. No se recomienda la administracién concomitante de
inhibidores potentes de la glucoproteina P, tales como ciclosporina, ketoconazol, eritromicina, claritromicina, verapamilo, dronedarona
y amiodarona (ver seccion 4.5).

Descripcion de la poblacién de pacientes incluidos en ensayos clinicos

En los dos ensayos clinicos realizados en pacientes con ICD, el 47,9% (479/999) de los pacientes (poblaciéon por protocolo) eran = 65
afos de edad y el 27,5% (275/999) de los pacientes fueron tratados con antibiéticos concomitantes durante el periodo del estudio. El
veinticuatro por ciento de los pacientes cumplieron al inicio al menos uno de los tres siguientes criterios de puntuacién de la gravedad:
temperatura corporal > 38,5 °C, recuento de leucocitos > 15.000 o valor de creatinina > 1,5 mg/dl. Los pacientes con colitis fulminante
y los pacientes con multiples episodios de ICD (definido como mas de un episodio previo dentro de los 3 meses anteriores) fueron
excluidos de los estudios.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Fidaxomicina es un sustrato de la gp-P y puede ser un inhibidor de leve a moderado de la gp P intestinal.

La administracién concomitante de dosis Unicas del inhibidor de la gp P ciclosporina Ay de DIFICLIR en voluntarios sanos provocé un au-
mentodelaC__ yel AUCde fidaxomicinade 4 vecesy 2 veces superiores respectivamente, y un aumentodelaC__ y el AUCdel principal
metabolito activo OP-1118 de 9,5 veces y 4 veces superiores respectivamente. Como no esta clara la relevancia clinica de este aumento
de la exposicion, no se recomienda la administracion concomitante de inhibidores potentes de la gp-P, tales como ciclosporina, keto-
conazol, eritromicina, claritromicina, verapamilo, dronedarona y amiodarona. DIFICLIR (200 mg dos veces al dia) tuvo un efecto reducido
pero no clinicamente relevante sobre la exposicion a la digoxina. Sin embargo, no se puede descartar un efecto mas amplio sobre
sustratos de la gp-P con menor biodisponibilidad, mas sensibles a la inhibicidn de la gp-P intestinal, como el etexilato de dabigatran.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos disponibles relativos al uso de fidaxomicina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugirieron efectos
perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion. Como medida de precaucion, es preferible evitar el
uso de DIFICLIR durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si fidaxomicina y sus metabolitos se excretan en la leche materna. Aunque no se prevén efectos en nifios/recién nacidos
lactantes puesto que la exposicion sistémica a fidaxomicina es baja, no se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifnos. Se debe de-
cidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con DIFICLIR tras considerar el beneficio de la lactancia para el
nino y el beneficio del tratamiento para la madre.




Fertilidad

Fidaxomicina no tuvo efectos sobre la fertilidad cuando se evalué en ratas.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de DIFICLIR sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

El perfil de seguridad de DIFICLIR se basa en los datos de 564 pacientes con ICD tratados con fidaxomicina en estudios de fase 3.

Las reacciones adversas mas frecuentes relacionadas con el tratamiento fueron vomitos (1,2%), nduseas (2,7%) y estrefiimiento (1,2%).
Resumen tabulado de reacciones adversas

La tabla 1 recoge las reacciones adversas asociadas a la administracién de fidaxomicina dos veces al dia en el tratamiento de la infeccién
por C. difficile, notificadas en al menos dos pacientes, presentadas segun el sistema de clasificacién por érganos. La frecuencia de las
reacciones adversas se define de la siguiente forma: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes ( >1/1.000 a
<1/100); raras ( =1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponi-
bles). Las reacciones adversas se enumeran por orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Tabla 1: Resumen de las reacciones adversas segun la clasificacion
de 6rganos del sistema MedDRA

Clasificacion de 6rganos del sistema Poco frecuentes
MedDRA

Trastornos del metabolismo y de la nutricién disminucion del apetito

Trastornos del sistema nervioso mareo, cefalea, disgeusia

. . . . L distension abdominal, flatulencias, sequedad
Trastornos gastrointestinales vomitos, nduseas, estrefiimiento de boca

Trastornos hepatobiliares aumento de la alanina aminotransferasa

4.9 Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis aguda.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Lista de excipientes

Nucleo de los comprimidos:

Celulosa microcristalina, almidén pregelatinizado, hidroxipropil celulosa, butil hidroxitolueno, glicolato sédico de almidén, estearato
de magnesio.

Recubrimiento:

Alcohol polivinilico, dioxido de titanio, talco, polietilenglicol, lecitina (de soja).

5.2 Incompatibilidades

No procede.

5.3 Periodo de validez

3 afnos.

5.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

5.5 Naturalezay contenido del envase

Frascos de HDPE de 30 ml cerrados mediante sellado por induccidén, con tapon de polipropileno a prueba de nifios; 20 comprimidos
recubiertos con pelicula por frasco.

Frascos de HDPE de 60 ml cerrados mediante sellado por induccién, con tapén de polipropileno a prueba de nifios; 60 comprimidos
recubiertos con pelicula por frasco.

Blisters alu/alu unidosis precortados de 100 x 1 comprimido recubierto con pelicula (10 comprimidos recubiertos por lamina blister;
10 ldaminas blister por envase).

Blisters alu/alu unidosis precortados de 20 x 1 comprimido recubierto con pelicula (10 comprimidos recubiertos por ldmina blister;
2 ldminas blister por envase).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

5.6 Precauciones especiales de eliminacién

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizara de acuerdo con
la normativa local.

6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Astellas Pharma Europe B.V. - Sylviusweg 62 - 2333 BE Leiden - Paises Bajos

7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/11/733/001-004

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

05/12/2011

9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/2013

10. PRESENTACIONES Y PRECIO

Dificlir 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula, 20 comprimidos (blisters unidosis precortados). PVL: 1.500 €. PVP: 1.555,91 €. PVP.
IVA: 1.618,15 €. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Dispensacidn hospitalaria sin cupon precinto. Financiado por el Sistema Na-
cional de Salud. Para mas informacién consulte la ficha técnica completa. La informacion detallada de este medicamento esta disponible
en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.




Mesa Redonda

Medicina
y del Vigjero

Dra. Paloma Merino, Moderadora de la Mesa Redonda.

a Medicina Tropical y del Viajero es una de las
especialidades dentro de las enfermedades infec-
iosas que mayor nimero de noticias han acapa-
rado en los dltimos afios en paises como Espafia. Los
motivos han sido el aumento de la inmigracion hasta la
fecha de personas procedentes de zonas empobrecidas
del planeta y el aumento de los viajes internacionales
por placer o trabajo.

{Qué importancia tienen las Unidades y Consultas de
Medicina Tropical en los hospitales o centros sanitarios
de paises como Espafia?

Rogelio Lopez (RL). Laimportancia que tienen
estas unidades es mucha; y digo esto porque vivimos
en una sociedad global como nunca antes habia existi-
do. Me refiero con ello al intenso intercambio de mer-
cancias, alimentos, animales, al cambio climatico que
se esta dejando notar en todo el mundo. .. pero sobre
todo al importante movimiento de personas. Concreta-
mente en Espafia, ese movimiento lo podemos consi-
derar desde tres puntos de vista bien diferenciados: en
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primer lugar, el niimero de espafioles que viajan cada
ano al extranjero, que asciende a aproximadamente
unos 13 millones, de los cuales el 10 por ciento lo hace
a determinadas zonas tropicales o subtropicales. En
segundo término tenemos a las personas que eligen
Espaia anualmente como su destino, que se acercan
a los cinco millones. De ellos, el 60 por ciento proce-
den de paises tropicales o subtropicales. También aqui
deberemos tener en cuenta a las personas foraneas
que se encuentran en transito por Espafia; no obstante,
cada ano llegan a nuestro territorio cerca de 60 millo-
nes de turistas, o los que cruzan cada afio de norte a sur
nuestra geografia en la “Operacion del Estrecho” entre
Europa y el norte de Africa. En tercer lugar, si a todo
lo anterior le sumamos las consecuencias del cambio
climético, el peligro potencial que pueden suponer las
aves migratorias, etcétera, hacen de Espafa un crisol en
donde se pueden fundir todos estos factores de riesgo
para la emergencia de enfermedades tropicales o sub-
tropicales.

En consecuencia, necesitamos unidades sanitarias de
enfermedades importadas para la prevencion y control
de multiples patologias relacionadas con el transporte
de seres humanos de unos lugares a otros. La Interna-
tional Society of Travel Medicine (ISTM) considera que
el 10 por ciento de los viajeros acuden a un médico al
regreso de su viaje; en Espana, por lo tanto estariamos
hablando de unas 100.000 consultas anuales derivadas
de los viajes internacionales. Si a ello le sumamos la
inmigracion y otros supuestos, comprobaremos que la
carga asistencial es enorme.

{Qué medidas cree qué deberian tomarse desde la Ad-
ministracion para mantener o mejorar estas unidades?

RL. Las diferentes Administraciones, tanto central
como autondmicas, deberian potenciar la formacion
continuada del colectivo médico de profesionales de
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atencion primaria y especialistas, con el objetivo de que
se familiaricen con estas patologias importadas. No se
trata de generar una unidad de referencia de este tipo
de patologias en cada hospital, pero los médicos forma-
dos podrian diagnosticar con rigor o bien derivar a las
unidades de Enfermedades Tropicales y Parasitologia
Clinica.

Las medidas, por lo tanto, se deberian tomar a tres
niveles: primero fomentando como digo la formacion
continuada de estas patologias entre atencion primaria
y espedializada; y potenciando las unidades concretas
de referencia dtiles a nivel nacional, porque de esta
manera se manejarian las enfermedades de forma mds
eficiente. En segundo lugar, y de esta forma, se ahorrara
en pruebas e ingresos innecesarios, y se controlard el
gasto, ya que se harian unos diagndsticos y se estable-
cerian unos tratamientos inmediatos, evitando demo-
ras que en muchas ocasiones pueden ser perjudiciales
para el paciente, como en el caso de la malaria, y que
pueden ocasionar gastos sanitarios extra. Todo ello au-

mentara la eficiencia y disminuira los costes. Y en tercer
lugar, generando y promoviendo sistemas de vigilancia
epidemioldgica con el fin de valorar el impacto que es-
tas enfermedades tienen en nuestro medio, asi como
distintos programas de prevencion y control.

Si se tomaran este tipo de medidas, las unidades de En-
fermedades Importadas funcionarian como un érgano
consultor.

{Cual es la labor de las fuerzas armadas alemanas en la
medicina tropical?

Marcellus Fischer (MF). Desde la reunificacion
alemana, las fuerzas armadas alemanas han participa-
do activamente en conflictos internacionales en paises
tropicales. Debido a la importancia de mantener a sus
miembros sanos y a la alta carga de salud de la pobla-
cion civil en dichas regiones, las fuerzas armadas han
desarrollado diversas estrategias y han ampliado el co-
nocimiento en prevencion, diagndstico y tratamiento de
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Dr. Marcellus Fischer.
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Dra. Mar Lago. Consulta del Viajero. Hospital Carlos I11.

patologias tropicales. Asi mismo, las fuerzas arma-
das participan activamente en catastrofes internacio-
nales, situaciones que determinan una experiencia
en medicina tropical.

A través del trabajo conjunto con, por ejemplo, orga-
nizaciones no gubernamentales, institutos de investi-
gacion y poblacion civil, las fuerzas militares realizan
actividades preventivas, terapedticas y de investiga-
cion desde Alemania y en paises tropicales.

{Cuéles son los objetivos de las fuerzas armadas en
relacion a la medicina tropical?

MF. Las fuerzas armadas brindan a través de su
experiencia en paises tropicales la posibilidad de
desarrollar estrategias en prevencion, diagnosti-
co y tratamiento de enfermedades tropicales. Asi
mismo, a partir de la cooperacion con otras orga-
nizaciones o instituciones, establece alianzas de in-
vestigacion y formacion conjunta. Desde el 2006, el
Hospital Militar de Hamburgo coopera activamente
con el Instituto de Medicina Tropical de Hamburgo,
lo que ha resultado en el mejoramiento de manejo
de patologias tropicales infecciosas, desarrollo de
proyectos de investigacion en medicina tropical,
epidemiologia y formacion de personal médico y
civil en medicina tropical.

{Cual es la importancia de las consultas del Viajero?

Mar Lago (ML). Siempre han sido importantes,
son consultas muy especificas y en escasa cuantia.
En estas consultas se realizan consejos sanitarios
para viajar a estos paises, normalmente en atencion
primaria no tienen esos conocimientos y los remiten
a estos centros. Teniendo en cuenta las alertas sani-
tarias se realizan las recomendaciones en cada caso
dependiendo del sitio de destino, duracion del viaje,
motivo del viaje, enfermedades previas. No es lo mis-
mo una persona que viaja de mochila por el sudeste
asiatico que un viajero puntual de negocios; una fami-
lia destinada a trabajar a un pais tropical; padres que
visitan a sus hijos o VFR que vuelven a sus paises de
vacaciones. A cada viajero se le dan unos consejos,
vacunacion y profilaxis individualizados.
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La importancia primordial de estos centros, aparte de
administrar las vacunas correspondientes en cada caso
(rutinarias del calendario y recomendadas), es la admi-
nistracion de la vacuna de la fiebre amarilla, con la ex-
pedicion de la Cartilla Internacional de Vacunacion. Esta
vacuna esta sometida al RSl y es requisito para entrar
en algunos paises.

Muy importante es la indicacion de la profilaxis de la
malaria, presente en algunas zonas del Trépico. Esta en-
fermedad es potencialmente mortal sin tratamiento. De
ahi laimportancia de tomar la profilaxis correcta ajusta-
da a cada caso y necesidad.

También se indican algunos sintomas importantes que
debe saber el viajero después de volver del tropico
por los que debe consultar inmediatamente. Debido a
las recientes emigraciones hacia estos paises, cada vez
son mas las personas que requeriran la consulta antes
y después del viaje.

{Cudles son los consejos que se les da a las personas
que quieran realizar un viaje a una zona tropical?

ML. En la consulta se hace una pequefa historia clini-
ca muy dirigida, se dan consejos sanitarios generales,
proteccion contra los mosquitos, consejos alimentarios
para evitar la diarrea y consejos para prevenir las ETS.
Se indican y se administran ademas las vacunas indi-
cadas en cada caso y la profilaxis de la malaria depen-
diendo de cada caso. Muy importante es llevar también
antibidticos para la diarrea, ya que asi evitamos una
consulta médica dificil de conseguir en un viaje.

Igualmente, se les proporciona un pequefio botiquin
orientativo, la importancia de tener un seguro medico
que lleve indluido la repatriacion y sobre todo que si

—— \I:k' y. p
Birbara Navaza. Mediadora cultural.
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Bdrbara Navaza.

al volver tiene fiebre deben consultar inmediatamente,
porque puede tratarse de malaria que, en el caso de no
diagnosticarse y tratarse a tiempo, puede tener conse-
cuencias tragicas.

{Cudl es la actitud que debe tenerse en las unidades de
medicina tropical para poder realizar el diagnostico y
tratamiento de los pacientes que procedentes de otras
areas geogréficas?

Barbara Navaza (BN). En cualquier consulta
médica, la comunicacion médico-paciente es funda-
mental. En una unidad de Medicina Tropical, en la que
los pacientes suelen proceder de diversas éreas geogra-
ficas, es de vital importancia asegurar una comunica-
cion efectiva. La diversidad lingiistica y cultural no debe
convertirse en una barrera de acceso ni en una peor
atencion médica derivada de una comunicacion de
mala calidad. El personal sanitario necesita entender los
sintomas relatados por el paciente y este debe enten-
der su diagnéstico y las pautas del tratamiento. Algunos
estudios han puesto de manifiesto que incluso entre
el personal sanitario espafiol y las personas de Amé-
rica Latina pueden existir problemas de entendimiento
debido a diferencias intralingiiisticas y culturales. Po-
demos entonces imaginarnos los malentendidos que
pueden surgir cuando los interlocutores, ademés de no
compartir la cultura, no comparten el idioma.

Tampoco debemos olvidar la parte social y psicoldgica
para que la atencion sanitaria sea integral. A modo de
ejemplo, un paciente que vive en la calle tendra dificul-
tades para guardar las muestras de orina en la nevera
y volver con ellas a consulta. Asimismo, un paciente en
proceso de negacion de la enfermedad podré no que-
rer adherirse al tratamiento que el médico le indique.
Ademas, si este paciente no conoce la funcion de un
psicélogo ni nunca ha ido a una consulta de estas ca-
racteristicas, serd necesario que el profesional de psi-
cologia sepa como abordar a un paciente que quizds
proceda de una cultura sanitaria diferente.

{Cudl es la figura del mediador intercultural y como
puede coordinarse con el personal sanitario?

Dr. Rogelio Lépez. Hospital Ramén y Cajal (Madrid).

En el dmbito sanitario, los mediadores se encuentran
especialmente ligados a actividades de promocion de
la salud, sensibilizacion y también a la interpretacion en
consulta médica. Su formacion suele estar ligada a las
ciencias sociales y al ambito lingiistico.

La presencia de mediadores e intérpretes en los servi-
cios sanitarios es escasa. Trabajan gracias a proyectos
esporadicos, iniciativas de ONG u otras entidades con-
cienciadas con este tema. Los mediadores podriamos
coordinarnos con el personal sanitario formando parte
de un equipo multidisciplinar que se ocupara de ade-
cuar los servicios sanitarios a la diversidad cultural de
los pacientes (impulsar la creacion de material infor-
mativo multilingtie, el desarrollo de actividades de for-
macion, asesoramiento y sensibilizacion, la creacion de
espacios para el culto de distintas religiones, etcétera).
De manera paralela, deberia crearse un servicio de in-
terpretacion lingiiistica de calidad. Para ello, seria nece-
sario emplear la interpretacion telefonica y la presencial
seglin las necesidades de cada caso. Ademads, los intér-
pretes deberian ser profesionales formados y adscritos
a codigos éticos tales como los que promulgan la Aso-
ciacion Internacional de Intérpretes Médicos (IMIA) y la
Red de Intérpretes y Traductores para la Administracion
Publica (RITAP) en los que se establecen principios tales
como la exactitud, la neutralidad y la confidencialidad.
En mi opinidn, esta seria una buena férmula para que
mediadores e intérpretes se coordinasen con el perso-
nal sanitario y trabajaran juntos para lograr una aten-
cion sanitaria integral y de calidad.
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Mesa Redonda
Medicina Tropical
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mental es la de fomentar la convivencia intercultural.

Hospital Militar de Hamburgo (Alemania).

25



Encuentros sectoriales

Celebracion en Madrid de una jornada sobre “Infeccion

La vacuna conjugada

supone unamejoraen la estrateg/a preventiva
frente a la enfermedad neumococica invasiva
en adultos

“Resulta esencial y nece-
saria la vacunacion frente
a S. pneumoniae de pa-
cientes adultos que per-
tenezcan a los distintos

grupos de riesgo”

Agsistentes a la jornada.

Mesa de ponentes de la jornada.

oderada por el Dr. Javier Garau, del De-
M partamento de Medicina del Hospital

Universitario Mutua de Terrassa (HUMT)
y consultor, se llevd a cabo en Madrid una sin-
gular jornada organizada por Pfizer sobre “Infec-
cién neumococica y su prevencion”, un encuentro
profesional dedicado exclusivamente al control
y prevencion del neumococo, agente bacteriano
ampliamente distribuido en la poblacion y que es
responsable de un amplio espectro de patologias
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INSTITUTO LEBLU/MADRID. EL PASADO
9 DE MAYO, EN EL AUDITORIO DE LA
FUNDACION CARLOS AMBERES EN MA-
DRID, Y ORGANIZADA POR PFIZER, SE
DESARROLLO UNA JORNADA SOBRE
“INFECCION NEUMOCOCICA Y SU PRE-
VENCION”, CON LA PARTICIPACION DE
TRES RECONOCIDOS ESPECIALISTAS Y
LA ASISTENCIA DE CERCA DE 60 PROFE-
SIONALES DE DISTINTOS CENTROS SA-
NITARIOS DE LA GEOGRAFIA ESPANOLA.

tanto en nifos como en adultos, desde otitis me-
dia y neumonias no invasivas hasta infecciones
invasoras potencialmente mortales.

En el encuentro participaron el Dr. Pedro Llinares,
del Servicio de Infectologia del CHUAC; el Dr. Juan
J. Picazo, del Servicio de Microbiologia del Hospi-
tal Clinico San Carlos de Madrid y la Dra. Cristina
Méndez, responsable médico del drea de Enferme-
dades Infecciosas de Pfizer.



13-valente,

El neumococo es uno de los microorganismos que
mayor morbi-mortalidad produce si tenemos en
cuenta las cifras de Enfermedad Neumocdcica Inva-
sora (ENI), que incluye la neumonia bacteriémica, la
meningitis, la bacteriemia sin foco o la sepsis. Mu-
chos de estos procesos, que pueden resultar morta-
les, sobre todo en los pacientes con enfermedades
de base, pueden evitarse con la administracion de la
vacuna antineumocdcica conjugada 13-valente.

Antes de la comercializacion de la vacuna se reali-
zaron numerosos estudios como en los que se ana-
lizaron diferentes aspectos como la efectividad, la
seguridad y la coadministracion con otras vacunas,
como la vacuna de la gripe. Los principales grupos
de pacientes que se podrian beneficiar de esta
vacuna son: nifios, adultos mayores de 50 afos,
y sujetos con factores de riesgo que incrementan
la probabilidad de padecer una enfermedad neu-
mocdcica invasiva, como son: fumadores, pacien-
tes VIH, sujetos inmunodeprimidos, pacientes con
insuficiencia renal crénica o con insuficiencia hepa-
tica crénica, con diabetes mellitus, con EPOC o con
enfermedades cardiovasculares, entre otros.

En el caso de los pacientes adultos, que hayan
recibido previamente la vacuna polisacarida anti-
neumocdcica 23-valente, pueden recibir esta nueva
vacuna conjugada si han trascurrido al menos seis

o
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meses desde la administracion de la vacuna poli-
sacarida.

“En pediatria, el neumococo es el agente causal
mas importante de infecciones tales como la oti-
tis media aguda y la sinusitis, que constituyen la
principal causa de consulta en atencion primaria.
Neumonias, bacteriemias, meningitis y septice-
mias, son causa importante de morbimortalidad
pediétrica y también en el adulto”, dijo el Dr. Garau
durante la presentacion de la jornada.

Infeccidon neumocdcica en adultos

Tras la intervencion del moderador y la presenta-
cion de los ponentes tomo la palabra el Dr. Pedro
Llinares para hablar sobre “Caracteristicas de la in-
feccion neumocdcica en el adulto”. Segtin la OMS,
la enfermedad neumocécica invasiva es la primera
causa de muerte prevenible mediante la vacunacién
en el mundo. Segun sus palabras, “esta mortalidad
se da especialmente en neumonias complicadas o
meningitis, en pacientes que presentan shock sép-
tico y en los mayores de 65 afos, en donde puede
llegar hasta el 50%", explicé el ponente. Por otro
lado, destacd que la neumonia comunitaria causada
por S. pneumoniae es la primera causa infecciosa de
muerte, “con una incidencia en Espaiia de 2-10 ca-
sos por 1.000 habitantes al afio, precisando ingreso
el 20% de ellos. En pacientes mayores de 65 afos
la incidencia es superior, llegando a representar la
tercera causa de ingreso en un hospital”.

El Dr. Llinares afirmé que ciertas condiciones médi-
cas aumenta el riesgo de enfermedad neumocdcica
y sus complicaciones, destacando la inmunosupre-
sion, la hepatopatia cronica, la EPOC, el tabaquis-
mo y el alcoholismo. “En un estudio epidemiologi-
co prospectivo nacional que se esta desarrollando
en la actualidad en nueve hospitales espafioles, en
adultos hospitalizados por enfermedad neumoco-
cica invasiva, de los 436 pacientes incluidos entre
agosto de 2010 y junio de 2012, un 44% eran inmu-
nodeprimidos y el 90% tenian alguna comorbili-
dad. Todos estos aspectos justifican la necesidad de

Dr. Pedro Llinares del CHUAC.

Dr. Xavier Garau durante la presentacion.

Dr. Juan ]. Picazo.
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Encuentros sectoriales

Dra. Cristina Méndez de Pfizer.

Profesionales asistentes a la jornada.

la vacunacion frente a S. pneumoniae en pacientes
que pertenezcan a grupos de riesgo”, subrayo.

Eficacia de la vacunacion en nifios

El Dr. Juan J. Picazo tomd después la palabra para
exponer, con datos tomados de distintos estudios,
“Qué hemos aprendido de la vacunacién antineu-
mococica conjugada en el nifio”, destacando en to-
dos ellos la reduccion de la incidencia de la infeccién
en edad infantil tras la administracion de la vacuna
incluida en calendarios sistematicos de vacunacion.

El Dr. Picazo presento los resultados del “Estudio
Heracles”, un estudio epidemioldgico, prospectivo,
para estimar el impacto de la enfermedad neu-
mocdcica invasiva en pediatria tras la implementa-
cion de la vacunacion antineumocdcica sistematica
en los nifios de la Comunidad de Madrid. Gracias
a este estudio, se ha podido observar una dismi-
nucion estadisticamente significativa de la tasa de
incidencia de esta enfermedad en la poblacion pe-
didtrica de la Comunidad de Madrid debida a los
serotipos incluidos en la vacuna, sin observarse un
aumento de serotipos no vacunales. “En estos mo-
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Los ponentes duratne el turno de debate de la jornada.

mentos, de crisis econdmica, en los que se estan re-
cortando presupuestos para la sanidad y sus medi-
das, la concienciacion por parte de los profesionales
y de los propios pacientes es fundamental para que
nadie que pueda beneficiarse de la vacuna se quede
sin recibir las dosis adecuadas”, explicd.

Vacuna conjugada 13-valente

Finalmente la Dra. Cristina Méndez expuso “Vacuna
antineumococica conjugada 13-valente en el adulto”.
“La vacuna antineumocdcica conjugada 13-valente
esta indicada para adultos de 50 afios y mayores para
la prevencién de la enfermedad neumocdcica invasiva
causada por 13 cepas de Streptococcus pneumoniae (],
3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 23F). Segtin
la ponente, las vacunas conjugadas son la evolucién
natural en el desarrollo de las vacunas “También en el
adulto, la vacuna conjugada 13-valente, ha demostrado
inducir una respuesta inmune tipicamente asociada con
las vacunas conjugadas, como son la superioridad en la
respuesta inmune y la induccion de memoria inmuno-
logica. Asimismo sefialé que en el adulto de 50 afios
0 mayores solo es necesaria una dosis, que puede ad-
ministrase concomitantemente con la vacuna antigripal y
que tiene un perfil de seguridad aceptable y comparable
al de lavacuna polisacérida antineumocdcica 23-valente.

Por ultimo, destacé que si se considera apropiada la
administracion de ambas vacunas, la vacuna antineu-
mocdcica conjugada 13-valente debe administrarse
en primer lugar. También comento que segun los re-
sultados de un estudio recientemente publicado reali-
zado en sujetos HIV+ vacunados al menos seis meses
antes con al menos una dosis de la vacuna polisacari-
da antineumocdcica 23-valente, una dosis de la vacu-
na antineumocdcica conjugada 13-valente induce una
respuesta inmune similar a la que se consigue con dos
o tres dosis, y su perfil de seguridad es aceptable.

La jornada concluy6 con un interesante turno de de-
bate en la que participaron todos los asistentes a este
evento cientifico-profesional.
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Grupos de Trabajo

Proyecto

“Madres © comprometidas con
el Chagas: actuando aqui'y alla”

“Resulta fundamental diagnosticar, valorar el

tratamiento y; sobre todo, evitar la transmisién

<

de madre a hijo

de las enfermedades consideradas como

olvidadas. Se da en el continente america-
no y las vias de transmision son a través de las
heces de un triatomino conocido como “vinchu-
ca”. Las heces de la “vinchuca” penetran en el
torrente sanguineo de los pacientes al rascarse
tras la picadura de la misma, tras la ingesta de
alimentos infectados, a través de transfusiones
sanguineas o trasplantes de 6rganos, via congé-
nita y por accidentes de laboratorio.

L a enfermedad parasitaria de Chagas es una

Diagnosticar, valorar el tratamiento y sobre
todo evitar la transmision de madre a hijo re-
sulta fundamental.

Desde la Fundacion Mundo Sano-Espafia y en
colaboracion con el Centro Nacional de Medici-
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na Tropical, la unidad de Medicina Tropical del
Hospital Clinico San Carlos, la unidad de Medi-
cina Tropical del Hospital Ramdn y Cajal, y otros
centros se ha puesto en marcha el programa

MundoSano

Espaia




“Madres comprometidas con el Chagas: actuan-
do aquiy alld”. Con este proyecto se pretende
alcanzar el objetivo de capacitar a varias ma-
dres afectadas por la enfermedad de Chagas en
campos como la salud materno-infantil, la en-

“Nadie mejor que
los pacientes para

hablar con otros

pacientes sobre su
enfermedad, la de
Chagas, y el modo

de convivir con
ella”

fermedad de Chagas, aspectos sobre inmigra-
cion, el sistema sanitario espafiol, mediacion,
counseling y comunicacion para que posterior-
mente ellas mismas informen a otras personas
y pongan en marcha actividades comunitarias
de informacion y sensibilizacion sobre la enfer-
medad de Chagas, aqui y en sus paises de ori-
gen. Nadie mejor que los pacientes para hablar
con otros pacientes sobre su enfermedad y el
modo de convivir con ella.

Las clases comenzaron el pasado 7 de abril ha-
blando sobre aspectos de transmision y enfer-
medad. También se han realizado talleres sobre
comunicacion e informacion. Las clases se han

realizado en diferentes lugares como el hospital
Clinico y el Hospital Ramén y Cajal.

Desde la Fundacion Mundo Sa-
no-Esparia y en colaboracion con
el Centro Nacional de Medicina
Tropical, la unidad de Medicina
Tropical del Hospital Clinico San
Carlos, la unidad de Medicina
Tropical del Hospital Ramén vy
Cajal, y otros centros se ha puesto
en marcha el programa “Madres
comprometidas con el Chagas:
actuando aqui y alla”.
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Dr. Israel Gestoso Morote
Microbiologo y Tropicalista Clinico.

en los tltimos anos es si la reaparicion de

vectores en areas templadas del planeta
promueve la aparicion de viejas enfermedades,
desaparecidas gracias a planes de erradicacion de
vectores. El paludismo desaparecio en Espaiia en
1963. Por otro lado, la transmision ahora depende
de casos importados por viajeros que viven en las
zonas de mayor prevalencia (Africa subsahariana)
o turistas que visitan estas areas.

U no de los temas que mas han preocupado

Existen infecciones transmitidas a otro nivel
(transmision respiratoria, en caso de fiebre amari-
Ila, y fiebre Crimea-Congo). Los agentes de salud
deben conocer estas situaciones para optimizar el
manejo de los posibles casos mediante el aisla-
miento y otras medidas de control, como la cua-
rentena.

De cualquier forma, cualquier médico en el he-
misferio norte, a cualquier latitud, debe estar
familiarizado hoy dia con los conceptos de den-
gue, Chikungunya (se han dado casos en paises
europeos como ltalia), fiebre amarilla, Crimea-
Congo, Nilo occidental, entre otros. La gripe aviar,
de origen mas septentrional, se convierte hoy en

La percepcion de las enfermedades im-
portadas en Occidente puede llevarnos a
confundir su origen real. En unos casos, se
importa el vector (mosquitos), en otros la
fuente (alimento), v en otros, el reservorio,
gue puede ser el propio paciente. Cada en-
fermedad se importa de una forma parti-
cular que, ademas, necesita la presencia de
elementos de su ciclo bioldgico en el nue-
vO escenario al que llega.

3 2 infeccion

Kissidougou

_ “Cualquier médico

Kérouané

en el hemisferio

norte deberia estar
familiarizado hoy dia,
entre otros, con los
conceptos de dengue,
malaria, Chikungunya,
fiebre amarilla,
Crimea-Congo o Nilo
occidental”

otra entidad relevante. Malaria sigue siendo la pri-
mera causa de fiebre en el paciente que regresa
del trépico. Su inclusion en el diagnostico diferen-
cial de esta fiebre es imprescindible. Mantener la
formacion del personal sanitario, los medios de
diagnostico y el tratamiento supone un asunto
fundamental para la salud de los inmigrantes, via-




en el

jeros y la salud, como se dice actualmente, global;
es decir, para todos.

Con respecto a estas enfermedades importadas,
se presta especial atencion a turistas e inmigran-
tes en visita a familiares y amigos, pero existe una
poblacién importante que es afectada por estas
enfermedades: los inmigrantes a las zonas tropi-
cales desde otras regiones por motivos laborales.
Trabajadores que se desplazan a zonas tropicales
por periodos méas o menos prolongados. En oca-
siones, estos viajeros adquieren enfermedades en
paises tropicales y desarrollan la enfermedad en su
pais de origen.

Estas situaciones tan diversas se incluyen en la
llamada Medicina Tropical, Medicina del Viajero u
otras acepciones.

Volvamos al caso del paciente de origen occiden-
tal que se instala en un pais tropical. Esta persona
se asienta en esta nueva latitud para desarrollar
una actividad prolongada en el tiempo. Militares,
empresarios, cooperantes y otros profesionales de
disciplinas dispares que viven y trabajan en el tropi-
co. Por no haber estado antes expuestos, desde su
nacimiento, y de forma constante, a las enferme-
dades endémicas en estos lugares, se les conoce
como “pacientes no inmunes”.

tropico

Como primera fuente de recursos naturales a nivel
mundial, en Africa se asienta una numerosa colonia
de profesionales de la mineria.

Un ejemplo claro de pais tropical con extensa po-
blacion occidental inmigrante es la Republica de
Guinea. Debido a su riqueza mineral, el pais cuen-
ta con numerosos inmigrantes que en su mayoria
provienen de Estados Unidos, Australia, Canada,
Sudafrica, Portugal y Brasil.

Estas personas llegan a Guinea sin haber realizado
una consulta apropiada con su especialista en el
consejo al viajero. En nuestra experiencia, la mayo-
ria de las personas que aterrizan en el aeropuerto
de Conakry no ha recibido ninguna informacién
con respecto a las caracteristicas del medio am-
biente en el que va a vivir, bien sea por un corto
periodo de tiempo o una estancia larga. Este tipo
de pacientes no conoce las enfermedades a las que
se expone ni sabe como protegerse de ellas. Este es
el perfil del hospedador importado.

Su interaccion con el medio serd complicada en
el caso de contraer una enfermedad. El huésped
importado, al ser catalogado como paciente no in-
mune, presenta signos y sintomas que pueden ser
diferentes a las formas clasicas en el paciente semi-
inmune. La atencion y los medios por parte de los
profesionales sanitarios locales no son precisos.
Los pacientes no inmunes son diferentes a los que
un médico guineano esta habituado.

La infraestructura sanitaria en Guinea es muy de-
ficitaria. El viaje a este pais no esta recomendado

“Los profesionales extranjeros que se
desplazan a estos paises se exponen a
todo tipo de enfermedades infecciosas.

El consejo al viajero impide o limita las
posibilidades de contraerlas”
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sin la cobertura de un seguro sanitario con capa-
cidad de hacer una evacuacion desde cualquier
punto del pais a un centro de referencia en 24 ho-
ras. Ademads de la apropiada cobertura sanitaria, las
medidas de proteccion y prevencion son, deben ser,
ineludibles.

Las compaiiias extranjeras no implementan politicas
de salud que protejan a estos trabajadores. De esta
forma, las posibilidades de enfermar se incrementan.

Guinea, y su capital Conakry, es un area donde
la malaria es una enfermedad hiperendémica. Los
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casos ocurren a lo largo de todo el afo, tanto en
la estacion seca como en la lluviosa, tanto en las
zonas urbanas como en las rurales (el 99 del terre-
no es rural). Una situacion habitual es el paciente
expatriado que trabaja en un drea rural y contrae
malaria. El 85 por ciento de las especies aisladas
es Plasmodium falciparum, con los riesgos de se-
veridad en la presentacion que esto conlleva. Si el
manejo del paciente no es vigilante, el desenlace de
los casos puede llegar a ser fatal. Las complicacio-
nes de la malaria ocurren por un retraso en el diag-
nostico y tratamiento. Asimismo, en este ambiente
una evacuacion médica ha de ser anticipada, por
las dificultades que presenta el terreno. Las deci-
siones en el manejo de estos pacientes han de ser
rapidas y efectivas. Un hospital al que referir a un
paciente puede estar a 24-48 horas de viaje y miles
de kilometros de distancia.

Las dificultades en el diagnostico son igualmente
importantes. En el caso de utilizar pruebas de de-
teccion rapida, es imprescindible conocer las carac-
teristicas técnicas para evitar casos en los que un
falso negativo retrase el inicio del tratamiento.

No tinicamente malaria. Nuestro paciente, expatria-
do y desconocedor, cuya inmunidad no imagina el
mosaico microbiolégico que le rodea, esta expues-
to a toda clase de agentes infectivos. Si el médico
que le atiende no tiene pericia suficiente, en Guinea
0 en su pais de origen, esta situacion no encontrara
facil solucion. Los casos de malaria severa en este
tipo de pacientes de regreso a sus paises de origen
no son anecdaticos.




‘A pesar de la educa-
cion que puedan recibir
en el terreno acerca de
como protegerse de la
malaria, es improba-
ble conseguir una tasa
aceptable de adherencia
a las medidas”

Sin olvidar una asesoria médica insuficiente o
inexistente previa al viaje, estos pacientes pueden
adornar su estatus con otras patologias cronicas y
habitos considerados no saludables (alcoholismo,
obesidad, relaciones sexuales no protegidas...)

que en caso de agravamiento o complicacion seran
de dificil manejo o ameritaran una evacuacion mé-
dica. A pesar de la educacion que puedan recibir en
el terreno acerca de como protegerse de la malaria,
es improbable conseguir una tasa aceptable de ad-
herencia a las medidas. El simple e imprescindible
uso de la mosquitera no se consigue en un elevado
ntimero de casos. La quimioprofilaxis paltdica es
un tema controvertido, donde la ausencia de po-
liticas de las companias extranjeras que trabajan
en un pais tropical dificulta su implantacion. A lo
sumo, existen recomendaciones de uso de la profi-
laxis. Si el paciente decide hacerla, lo hara de forma
erratica e intermitente, poniendo en riesgo su pro-
teccion. Si el paciente hiciera una profilaxis adecua-
da, es importante enfatizar el hecho de que la para-
sitemia sera baja en caso de infeccion, que puede
interferir con los sintomas o retrasar el diagndstico,
debido a la probabilidad de falsos negativos en la
fase temprana de la infeccion mediante pruebas
de deteccién rapida. En definitiva, el diagnostico
de malaria puede ser complicado, pero no puede
nunca retrasar el tratamiento.

El Occidente africano es hoy una cantera de opor-
tunidades de negocio a todos los niveles, tanto de
recursos minerales como de infraestructuras. Los
profesionales extranjeros que se desplazan a estos
paises se exponen a todo tipo de enfermedades in-
fecciosas. El consejo al viajero impide o limita las
posibilidades de contraerlas. Asimismo, los profe-
sionales médicos en sus paises de origen, nuestro
Occidente, deben familiarizarse con este nuevo
tipo de pacientes, para su correcto manejo clinico.

i B R
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CONCEPTOS

0s viajes a nivel internacional aumentan cada afio.
Durante el afio 2011 se alcanzaron 980 millones
egun la Organizacion Mundial del Turismo. La re-
gion de Asia y el Pacifico aumentd un 6% (11 millones
mas de llegadas en 2011); Europa alcanz6 los 503 millo-
nes de llegadas en el mismo afio, lo que supone 28 de
los 41 millones de llegadas internacionales adicionales
registradas en el mundo. En las Américas ha aumenta-
do un 4% las llegadas, alcanzéndose los 156 millones
en total. Africa mantuvo las llegadas internacionales
en 50 millones, ya que el incremento de dos millones
registrado por los destinos subsaharianos (7%) se vio
contrarrestado por las pérdidas del Norte de Africa
(-12%). Oriente Medio (-8%) perdid, segun los calculos,
5 millones de llegadas de turistas internacionales, que-
déndose en 55 millones'. Por este motivo, los viajeros
que enfermen seguirdn siendo en nuestras urgencias
un posible paciente.

La fiebre es la segunda causa més frecuente
de consulta en los pacientes proceden-
tes de zonas tropicales, después
de la diarrea. En ocasiones se
acompafia de otro signo o
sintoma, pero puede apa-
recer como la tnica mani-
festacion de enfermedad
del paciente.

La fiebre suele presen-
tarse en el 15-20% de
los pacientes que visitan
zonas tropicales y puede
aparecer durante el viaje
o al regreso (principalmente
en las dos primeras semanas).

Dado que la fiebre es un sintoma de numerosas en-
fermedades infecciosas, es importante conocer: carac-
teristicas del paciente, area geografica, tipo de viaje,
duracion, vacunacion y profilaxis, asi como los sintomas
acompanantes. No debemos olvidar que la fiebre no es
exclusiva de enfermedades infecciosas. Entre el 5-10%
de los pacientes con fiebre procedente de érea tropical
no son diagnosticados.

Dado que algunas de las enfermedades infecciosas gra-
ves de las zonas tropicales se presentan con fiebre, ante
cualquier paciente procedente de zonas tropicales es
igual de importante diagnosticar la etiologia del proceso
como descartar de manera urgente, las enfermedades
potencialmente mortales.

ETIOLOGIA

En el servicio de urgencias es importante descartar las
enfermedades graves que requieren un tratamiento in-
mediato. Las causas de fiebre en paciente procedente
del tropico se dividen en:

1. Causas no infecciosas.

2. Causas infecciosas: Las
causas mas frecuentes de
infeccion al regreso de
zona tropical son las
mismas que se dan
habitualmente,  por
lo que no hay que ol
2 vidar las infecciones
~_ respiratorias, incluida la
causada por neumoco-
" co. Sin embargo, y dado
- la gravedad de alguna de
las etiologias tropicales, en
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Causas infecciosas*

Bacterianas

» Infeccion respiratoria: legionelosis, neumococo

»  Gastroenteritis

» Infeccion del tracto urinario

» Infeccion por rickettsias
Parasitarias

»  Malaria

»  Absceso hepatico amebiano
Viricas

» Infeccion respiratoria: gripe

»  Mononucleosis

»  Dengue

»  Hepatitis

* Causas mds frecuentes.

Tabla 2: Etiologias infecciosas segiin periodo de incubacion.

Virus Periodo de incubacion
»  Hepatitis Variable
»  Dengue 3-10 dias
»  Fiebre amarilla 3-6 dias
»  Encefalitis japonesa 3-14 dias
»  West Nile virus 3-6 dias
»  Otros arbovirus 10- 28 dias
»  Mononucleosis 6-7 dias
» VIHH
»  SARS 7-60 dias
»  Rabia
Rikettsias 5-7 dias
»  Fiebre botonosa 14-21 dias
»  Fiebre Q
»  Otras rickettsiosis
Bacterias 521 dias
»  Enteropatogenos 5-6 dias
»  Fiebre tifoidea
» Infecciones respiratorias (legionella)
»  Brucelosis
> Difteria 1-3 semanas
»  Meningitis
»  Borreliosis
»  Leptospirosis i
»  Bartonelosis 7-14 dias
»  Tuberculosis 10-14 dias
Hongos 6 dias -afios
»  Histoplasmosis 4-8 semanas
»  Coccidoidomicosis Semanas/meses
»  Blastomicosis 2-6 meses
Protozoos
»  Malaria 5-16 dias
»  Esquistosomiasis
»  Amebiasis
»  Leishmaniasis visceral
»  Toxoplasmosis
»  Tripanosomiasis




concreto la malaria, es fundamental descartarlas en
urgencias.

2.1. Enfermedades infecciosas que requieren tra-
tamiento urgente.

Existen cuadros como el sindrome de hiperinfestacion
por Strongyloides, malaria, meningitis (o cualquier otra
que exponga al paciente a una situacion de sepsis o
compromiso vital), que es necesario que sean diagnos-
ticadas y tratadas de manera especifica.

2.2. Enfermedades infecciosas que no requieren
en si mismas un tratamiento urgente. Se puede
hacer el diagnéstico de manera diferida en consulta. En
estos casos es muy importante la recogida correcta de
muestras desde el servicio de urgencias.

EVALUACION

Anamnesis

Antecedentes personales del paciente: Enferme-
dades de base, tratamiento habitual y alergias. Es im-
portante evaluar la inmunidad o contacto previo con

enfermedades endémicas.

=> Viajero turista ocasional o que realiza negocios
ocasionales.

Malaria. Paises o areas de riesgo de transmision, 2010

=>» Viajero que vive estancias prolongadas en los
trépicos (cooperacién, misioneros, negocios).

=> Inmigrante que ha realizado un viaje a su pais
de origen para visitar amigos y familiares (Vi-
siting Friends and Relatives , VFR).

Viaje:

=> Area/areas geogréficas visitadas: Valorar
siempre si es una zona endémica de malaria.

=» Tiempo de estancia, duracion del viaje y mo-
mento exacto del regreso.

=> Tipo de viaje (negodos, turismo, cooperacdion, inmi-
grante que haacudido a visitar familiares y amigos).

Vacunacion y profilaxis: La profilaxis frente a la
malaria no excluye que se adquiera la enfermedad.
En caso de haberla realizado es necesario conocer el
farmaco empleado y si se ha tomado correctamente.

Historia actual de enfermedad

=> Se realizard si es necesario un cronograma con
los signos y sintomas que hayan aparecido, esto
permite relacionar la fiebre con el posible foco, 0
la puerta de entrada (Figura 7).

B Countries or areas where malaria transmission occurs

Countries or areas with limited risk of malaria transmission

Figura 1. Paises o dreas de riesgo de transmision, 2009.




=>» Caracteristicas de la fiebre: tiempo desde que ha
aparedido. Intermitente o continua. Cuantifica-
cion en urgencias de la temperatura.

=» Otfras sintomatologias acompanantes: Se debe
preguntar especificamente por todas las sinto-
matologias que haya presentado el paciente
durante y después del viaje, aunque no hayan
aparecido a la vez que la fiebre.

Exploracion fisica

Exploracion neuroldgica: Saber si el paciente estd
consciente y orientado, si ha presentado o presenta al-
guna alteracion del nivel de conciencia.

Constantes vitales: Es importante medir la tempera-
tura en el Servicio de Urgencias y conocer los antipiré-
ticos que ha tomado el paciente. Se considera signifi-
cativa la temperatura superior a 37,5° C. La frecuencia
cardiaca (FC) y tension arterial (TA) indican el estado
del paciente. Aunque no haya fiebre si la FC es mayor
de 125 o la TA menor de 100 mmHg, habrd que realizar
terapia empirica si no se logra el diagndstico en urgen-
cias tras la recogida correcta de muestras.

Cabeza y cuello:

=>» Ojos: deben ser inspeccionados buscando sig-

- nos de anemia, hiperbilirrubinemia 0 hemorra-

gias (que podrian sugerir una fiebre hemorra-
gica viral).

y
=> Boca: Hay que buscar signos de muget, manchas
de Koplick (sarampi6n) y faringoamigdalitis.

=» Las adenopatias en la region del cuello pueden
aparecer en: faringoamigdalitis, sindrome mo-
nonudedsico (virus de Epstein-Barr, tuberculosis,

toxoplasmosis, sifilis) o linfoma. Las adenopatias
en la region occipital aparece en la rubeola y en
la tripanosomiasis africana.

Ninguno de estos hallazgos son patognomo-
nicos.

Piel: Es necesario buscar de manera activa rash (enfer-
medades exantematicas), petequias, picaduras, Ulceras
0 escoriaciones. Se debe preguntar por su aparicion
aunque en el momento de encontrarse el paciente en
urgencias no estén presentes.

Auscultacion pulmonar.
Auscultacion cardiaca.

Abdomen: Se debe descartar signos de peritonitis, y
organomegalias.

Aparato genital externo: Se debe preguntar al pa-
ciente por Ulceras, adenopatias inguinales o exudados.

Extremidades:

=> Adenopatias.

=> Pulsos.

=» Sensibilidad.

=> Buscar heridas, picaduras o escoriaciones.
Pruebas complementarias

Pruebas de laboratorio: Hemograma y bioquimica.
Si fuera necesario se debe pedir una extension de san-
gre periférica para andlisis de las series hematoldgicas.

Pruebas de imagen: Radiografia de torax y abdomi-
nal. En caso de bajo nivel de conciencia o alteraciones
neuroldgicas se deber realizar una Tomografia Axial
Computerizada (TAC). Si hubiera alteraciones abdo-
minales: ecografia o TAC. En caso de auscultacion de
soplos cardiacos anémalos: ultrasonografia cardiaca.

Pruebas microbioldgicas:

=> Malaria: siempre que un paciente vuelva de
zona endémica de malaria y aunque haya
realizado profilaxis se debe solicitar el diag-
ndstico de urgencias de paludismo mediante
gota gruesa, extension de sangre periférica
y, si estan disponible, pruebas de inmuno-
cromatografia.

=» Hemocultivos.




=> Serologia: Se deben realizar peticiones sero-
légicas en funcion de la sintomatologia acom-
paiiante de fiebre.

=> Urocultivo.

=> Coprocultivo y recogida de heces para es-
tudio parasitolégico: si el paciente presenta
signos de diarrea.

=> Inmunocromatografia de legionella o
neumococo en orina: (i existe 0 han existido
sintomas respiratorios).

=> Liquido cefalorraquideo: Descartar
meningitis.

Un resultado negativo es tan importante
como un resultado positivo; es decir, la exclu-
sion de una infeccion es tan importante como
su diagndstico. Siempre se debe descartar
malaria en paciente procedente de zona en-
démica (Figura 2).

Principales enfermedades tropicales
Tratamiento

Se deberé realizar un tratamiento especifico si se llega a
la causa diagnostica. En caso de gravedad del paciente y
que no se haya encontrado el diagndstico es necesario:

=> Ingresar al paciente

=> Pautar tratamiento antibiético de amplio espec-
tro tras recogida de muestras microbioldgicas.

=>» Si existe alta sospecha de malaria, aunque el
diagnostico sea negativo y si el paciente esta
inestable, se debe comenzar el tratamiento
empirico de malaria.

Tratamiento de enfermedades tropi-
cales especificas que requieren trata-
miento en urgencias

1. Malaria.
P.falciparum no complicado:

1. Sulfato de quinina. Dosis de carga *20mg sal/Kg
seguido de 10 mg sal/Kg/8 horas (maximo de 650 mg/8
horas) 7 dias (3 dias si el paciente es inmigrante y tiene
seiinmunidad) + doxiciclina 100 mg/12 h 7 dias/Clinda-
micina 10 mg/Kg (méximo 900 mg/8 horas) 3-7 dias:
Mujer embarazada nifio menor de 8 afios/ Sulfato de
pirimetamina 75/1500 mg en dosis tnica el dia 3 de
tratamiento.

2. Atovaquona proguanil. 100/25 mg 4 comprimi-
dos/dia en una toma 3 dias.

3. Artemeter-Lumefantrina. No en embarazo
20/100 mg 6 dosis de 4 comprimidos a las 0, 8, 24,
36, 48 y 60.

4. Mefloquina. 25 mg/Kg/dia: adultos entre 45-60 kg:
750 mg 0y 500 alas 8 h>60 kg: 750 0, 500 a las 8 y 250
a las 16. Mala tolerancia.

Malaria grave o intolerandia oral:

1. Dihidrodoruro de quinina dosis inicial* de 20 mg/
kg diluida en SG5% en 8 horas (maximo de 1200 mg),
seguido de 10 mg / Kg/8 h (méx 600 mg/ 8 horas) en 4
horas junto con doxicilcina 100/120h iv 7 dias o clinda-
micina 10 mg/Kg (més 600 mg) en SF y administrado
en2h.

*No se administra dosis de carga si ha recibido meflo-
quina o quinina en las 12 horas previas.

Monitorizar EKG, TA y glucemia cada 2-4 horas
Plasmodium otras especies.

1. Fosfato de doroquina 600 mg de base (4 comp. a
las 0 h) seguidos de 300 (2 comp.) a las 6h, 24, 48 h:
si el paciente no tolera usar pautas parenterales de P
falciparum.

2. Si Pvivax u ovale usar tras 7 dias de tratamiento pri-
maquina®* 30 mg de base (26,3 mg/dia) 14 dias para
eliminar los hipnozooitos. Si persiste la clinica, tratar
como P, falciparum.

** Déficit de G6PD. Contraindicado en embarazada.

2, Sindrome de hiperinfestacion por Strongyloi-
des stercoralis

=> Medidas de soporte respiratorias.
=> Ivermectina 200 pg/Kg/dia via oral durante 2
dias. Si el paciente es inmunodeprimido, se
deben repetir dos dosis a los 15 dias.
3. Dengue
El tratamiento debe ser sintomético.
4. Fiebre tifoidea
Tratamiento antibidtico: ceftriaxona 2 g iv/24 h x 10 dias;
cefixima 400 mg oral/24 h x 10 dias; Evitar el uso de

quinolonas ya que la resistencia es comtn en India. Azi-
tromicina (1 g/dia x 7 dias).




Enfermedad

Tiempo incubacion

Etiologia

Sintoma principal Diagnéstico especifico

Fiebre Microbioldgico: gota gruesa, extension de
Malaria 7 dias-afios Plasmodium falciparum, vivax, malariae. Cefalea 8ico- gota 8 ! .
- sangre periférica, inmunocromatografia
Diarrea
Diarrea Sintomatologia y microbiolégico
Diarrea 2-10 dias Multiple: bacteriana, parasitaria o virica. Fiebre (coprocultivo y examen de parasitos en
Dolor abdominal heces).
Fiebre
. . Rush cutaneo . . .
Dengue 7-10 dias Flavivirus. Dolor articular Sintomatologia/Serologia.
Mialgias
Fiebre Antecedente de bafo en agua dulce de
Esquistosomiasis 9-6 semanas S.hematobium, S. japonicum y S. Eosinofilia zona endémica.
q mansoni Urticaria Microbioldgico: observacion del parésito
Diarrea en heces concentradas
p . Microbioldgico: observacion del parasito
Sindrome de - . . Fiebre
- . Afos Strongyloides stercoralis - en heces concentradas. Se puede observar
hiperinfestacion Disnea o
el parasito en esputo.
DolorF;?)erminal Microbiolégico: Se aisla salmonella
Fiebre tifoidea 5-21 dias S. typhi - S. paratyphi P en muestras microbioldgicas como
Roseola tifica .
, . hemocultivos.
Sindrome confusional
Figura 2.

Indicaciones de ingreso

=>» Sepsis grave o situacion clinica grave.

->

2.

Paludismo.

Sospecha sin confirmar: ingresar para obser-
vacion y diagnostico.

Criterios de ingreso por malaria grave:

* <3 afos >65 anos.

* Criterios clinicos.

* Glasgow 3-5.

* Papiledema.

* Shock.

* Edema pulmonar, distrés respiratorio.

« Convulsiones >2 veces/dia.

* Hemorragias espontaneas.
* Criterios microbioldgicos:

- Parasitemia >5% no inmunes; >20%
inmunes.

- Esquizontes en sangre periférica.

—>200% formas parasitarias pigmentadas.

—>5% PMN con pigmento maldrico.

- Fiebres hemorragicas.

~ Fiebre y exantema purptirico o persistente.
=> Fiebres hemorragicas.

=> Fiebre y exantema purptirico o persistente.

Organizacion Mundial del Turismo OMT (Consultado 9 de enero de 2012). Disponible en: http://media.unwto.org/
es/press-release/2012-01-16/el-turismointernacional-alcanzara-la-cifra-de-los-mil-millones-en-2012.

Guerrant R, Walker D, Weller P. Fiebre y sintomas sistémicos. En: Enfermedades Infecciosas Tropicales,

Ediciones Harcourt, 2002; I: 1-11.

Gill GV, Beeching NJ. Febril presentation. En: Gill G.V, Beeching N.J, editors. Lectures notes on Tropical
Medicine, Fith edition. Massachusetts: Blackwell Publising, 2005.

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (Consultado el 30 de enero de 2012). Disponible en: www.helpco-
me.com/docs/viajeros/MalariaDistribucion.jpg.




Sesiones cientificas

2° Simposio IGRAs

(Hallegado ya el momento

de sustituir la tuberculina
por los IGRAs?

“QuantiFERON TB Gold In
Tube es una prueba objetiva con
ventajas sobre la prueba de la tu-
berculina que reduce el niimero de
personas candidatas a tratamiento
preventivo sin incrementar el riesgo
de progresion a enfermedad”

TRy
Dr. Emilio Bouza.

la tuberculina por los IGRAs?”, pre-

guntaba el Dr. Bouza, jefe de Servi-
cio de Microbiologia Clinica y Enfermedades Infec-
ciosas del Hospital Gregorio Maraiion y moderador
en la primera de las jornadas que tuvo lugar en las
instalaciones del Hotel Tryp Atocha de la ciudad de
Madrid. En este encuentro, se pretendid revisar la
experiencia y conceptos de los IGRAs entre distin-
tos grupos de profesionales con diferentes conoci-
mientos. “Estamos seguros que los IGRAs son me-
jores que la prueba de la tuberculina, pero, ¢hasta

11" I Ia llegado el momento de sustituir

INSTITUTO LEBLU/MADRID. LOS PASADOS 20 Y 21 DE
MARZO DE 2013 Y ORGANIZADO POR ALERE HEALTH-
CARE, SLU, SE CELEBRO EL 2° SIMPOSIO SOBRE IGRAS,
UN ENCUENTRO DIRIGIDO PRINCIPALMENTE A CLI-
NICOS, EPIDEMIOLOGOS Y USUARIOS ACTUALES DE
IGRAS QUE CONTO CON LA PARTICIPACION DE MAS
200 PROFESIONALES EN LAS CIUDADES DE MADRID Y
BARCELONA. ESTE EVENTO COINCIDIO CON LA SEMANA
DE LA CELEBRACION DEL DIA DE LA TUBERCULOSIS.
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Jornada celebrada en Madrid.

qué punto su uso es generalizado? {Han demostra-
do un mejor funcionamiento en todos los casos? Y
finalmente, y mas importante en estos momentos
{su uso es coste-efectivo?”, pregunto.

Jornada en Madrid

La mesa, celebrada en Madrid el dia 20 de marzo,
estuvo compuesta por el Dr. Emilio Bouza, mode-
rador de la sesion, que inicid las jornadas cues-
tionando la importancia de estas pruebas entre el
publico asistente, asi como dando una idea global
de los temas a tratar y presentando a los expertos
que intentarian responder al uso racional de los
IGRAs. En la misma participaron el Dr. Jaime Este-
ban, del Departamento de Microbiologia Clinica de
la Fundacion Jiménez Diaz-UTE, quién realiz6 una
excelente introduccion de las herramientas actua-
les para el diagnostico de la infeccion tuberculosa y
centré su participacion en la experiencia realizada
con la técnica QuantiFERON TB Gold in Tube (uno
de los dos IGRAs disponibles actualmente en el
mercado) en los trabajadores de salud de su cen-
tro, que ha sido publicado recientemente en una
revista internacional de prestigio.



Posteriormente, el Dr. Luis Anibarro, de la Uni-
dad de Tuberculosis del Complexo Hospitalario
de Pontevedra, propuso una sesion clinica diri-
gida hacia un uso aplicado de los IGRAs y cémo
podian mejorar el manejo de los enfermos de
tuberculosis conociendo las capacidades de
predecir la progresion a enfermedad y su apli-
cacion en pacientes que van a ser sometidos a
un transplante renal. “Sélo el 10% de los pa-
cientes infectados de tuberculosis progresan a
enfermedad y es imposible conocer cuales lo
haran”.

Dr. Jim Rothel, consultor de Cellestis.

A continuacion, el Dr. José Maria Garcia, del de-
partamento de Inmunologia del C. H. Universi-
tario de Leon, explico la base mas cientifica de
los IGRAs y cdmo se deben valorar estas pruebas
a la luz de las interpretaciones que se les da ac-
tualmente. Insistié en comentar que los IGRAs no
miden el mismo tipo de respuesta que la prueba
de la tuberculina y que, debido a esto, siempre
tendriamos resultados discrepantes entre las dos
determinaciones explicadas por varias razones.
“Actualmente, la latencia en tuberculosis se ex-
plica como un equilibrio dinamico entre la mico-
bacteria y la inmunidad del paciente”. Destacé la
importancia que tienen estas pruebas en pacien-
tes inmunodeprimidos y el gran rendimiento y
beneficio que se obtiene para el paciente.

Finalmente, el Dr. Jim Rothel, consultor de Celles-
tis, una compania de Qiagen, mostro los estudios
mas actualizados sobre el QuantiFERON TB Gold
in Tube y defendié muy enérgicamente la mejor
precision diagndstica de los IGRAs sobre la prue-
ba de la tuberculina. “Sensitivity and specificity
for IGRAs is higher than TST and the dual strategy
TST+ confirmed by an IGRA is not longer valid for
diagnostic purposes”.

Jornada en Barcelona

Continuando con estas jornadas, el 21 de marzo la Uni-
dad Internacional de Tuberculosis de Barcelona (UITB)
liderada por el Dr. Cayla, del Servicio de Epidemiologia
de la Agencia de Salud Publica de Barcelona, organiz6
una mesa con la intencién de concienciar a la genera-
cion actual de la necesidad de “Erradicar la tuberculo-
sis durante mi existencia”, correspondiente al lema del
Dia de la Tuberculosis 2013. La idea principal fue dar a
conocer los trabajos cientificos que se desarrollan en el
marco de la UITB a la totalidad de sus miembros.

Jornada celebrada en Barcelona.

La Dra. Cristina Iniesta, presidenta de la ASPB y
delegada de Salud del Ayuntamiento de Barcelo-
na, presento la jornada junto al Dr. Cayla. “Somos
conscientes de la importancia de esta enfermedad
en nuestra sociedad y la clase politica trabaja
conscientemente y en colaboracion con expertos
en el tema para ayudar en la erradicacion de la
misma”, comentaba la Dra. Iniesta al finalizar su
exposicion. El Dr. Cayla destacd la importancia de
que estas enfermedades no caigan en el olvido
en la situacion de crisis actual en la que nos en-
contramos y dio paso a las exposiciones de los
doctores recién titulados.

El Dr. Ignacio Monedero, de la International
Union Against Tuberculosis and Lung Disease
(IUATLD) de Paris, explicé su tesis doctoral sobre
el tratamiento de la tuberculosis multirresistente
en un pais como la Reptblica Dominicana. Poste-
riormente, la Dra. Susana Casas, de la Unidad de
Tuberculosis del Hospital Universitario de Bellvit-
ge, defendid la utilidad del QuantiFERON TB Gold
In Tube como herramienta sensible y especifica
en el diagnoéstico de la infeccion tuberculosa en
pacientes candidatos a tratamiento biolégico. “Ac-
tualmente, la estrategia de maxima sensibilidad es
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clentificas

La Dra. Cristina Iniesta y el Dr. Joan Cayla.

Dr. José Dominguez.

la recomendada en este tipo de pacientes; es decir,
prueba de la tuberculina o IGRA positivo”.

Por su parte, el Dr. Joan Millet, del Servicio de Epi-
demiologia de la ASPB, defendi6 la importancia del
programa de control de la tuberculosis en Barcelona,
uno de los pioneros y mas importantes en el estado.

Finalmente, la Dra. Teresa de Jesus Moran, de la
Fundacion Divina Providencia, nos ofrecia otro
punto de vista de esta enfermedad en un pais don-
de la incidencia de tuberculosis es cercana a los
100 casos por 100.000 habitantes. “Actualmente,
ofrecemos un tratamiento combinado donde el
paciente tiene que tomar cada dia 11 pastillas de
manera individual”, nos recordd la ponente.

De nuevo, el Dr. Cayla presidio la mesa de IGRAs,
en este caso junto al Dr. Manzano. “Las técnicas
IGRAs nos han permitido abordar el problema de
la tuberculosis desde un punto de vista mas objeti-
vo y sin las interferencias que atin sigue teniendo la
prueba diagndstica de referencia: la tuberculina”,
afirmaba el Dr. Manzano.

La sesion se inici6 con la intervencién del Dr. San-
tiago Moreno, jefe del Servicio de Enfermedades
Infecciosas del Hospital Ramon y Cajal de Madrid,
que nos alumbré con una presentacion magistral
sobre la tuberculina desde un punto de vista aplica-
do, destacando sus ventajas e inconvenientes. Esta
sirvié de contrapunto y dio pie a las posteriores pre-
sentaciones donde se trat6 directamente el tema de
los IGRAs. “La tuberculina es la prueba diagnostica
mas antigua que hay y existe mucha experiencia con
la misma. Por otra parte, conocemos muy bien sus
limitaciones que debemos abordar con las nuevas
tecnologias para el diagnéstico de infeccion tubercu-
losa, los IGRAs", comentaba el ponente.

A continuacion el Dr. José Dominguez, del Servicio
de Microbiologia de Hospital Germans Trias i Pu-
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jol, nos explico su experiencia sobre estas técnicas
en diferentes poblaciones de estudio. Destacé su
gran importancia en pacientes inmunodeprimi-
dos y la posibilidad de repetir estas pruebas tan-
tas veces como sea necesario sin la aparicion de
efecto booster, como sucederia con la prueba de
la tuberculina. Por otra parte, afirmé, “actualmen-
te, son necesarios mas estudios para conocer en
detalle estas pruebas diagnosticas y su aplicacion
clinica, como por ejemplo su comportamiento en
el caso del periodo ventana tras una exposicion al
bacilo de Koch, que a dia de hoy no se conoce con
precision”.

El Dr. Miguel Santin, de la Unidad de Tuberculo-
sis del Hospital Universitario de Bellvitge, explicé
magistralmente su experiencia con QuantiFERON
TB Gold In Tube y como ha ayudado a realizar un
mejor diagnostico de esta infeccion y reducido
tratamientos profilacticos innecesarios. Destacar
el ensayo clinico multicéntrico OPTIMIST que esta
liderando con mas de 15 centros involucrados des-
de hace ya dos afos y que realiza un estudio de
no inferioridad en la introduccion de QuantiFERON
TB Gold In Tube en el algoritmo diagndstico frente
al uso exclusivo de la prueba de la tuberculina. El
Dr. Santin resumio su exposicion en la siguiente
afirmacion “QuantiFERON TB Gold In Tube es una
prueba objetiva con ventajas sobre la prueba de
la tuberculina que reduce el ndmero de personas
candidatas a tratamiento preventivo sin incremen-
tar el riesgo de progresion a enfermedad. Eso si,
siempre es necesario utilizar estos resultados den-
tro de un contexto clinico”.

Finalmente, el Dr. Jim Rothel, expuso nuevamente
su charla actualizada como en la jornada anterior
donde insistio nuevamente en que la estrategia dual
de confirmacion de prueba de tuberculina mediante
IGRA ya no era vélida para fines diagnosticos.

-
—

Jaume Fuster

Dr. Miguel Santin.
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El premio fue otorgado por la Real Academia Nacional de Medicina

Discurso del Dr. Jorge Alvar

tras serle concedido el Premio
Carlos IV de Medicina
Preventiva y Salud Publica

“En la carrera imparable de la Cien-
cia se nos ha quedado atrds un grupo
de enfermedades que afecta a mds de
1500 millones de personas: las enfer-
medades tropicales desatendidas”

Jorge Alvar, MD, PhD
Head of Visceral Leishmaniasis Program
Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi)

los IV, es decir, en unos 50 afios, se cuentan

hasta 50 expediciones cientificas espafiolas a
América para ahondar en el conocimiento geografi-
o, (...) y boténico (...). Con Carlos IV se realiza la
gran expedicion boténica y astrondmica de Alejan-
dro Malaspina alrededor del mundo (1789-1804), se
funda el Real Colegio de Sordomudos, y se impulsa
la Expedicion Filantrdpica para llevar la vacuna de la
viruela a América entre 1803-1806 dirigida por Bal-
mis y Salvany, sélo 7 afios después de que Jenner
la descubriera (1796) (...) en la que es, sin duda,
la primera accion en Salud Publica de trascendencia
mundial que surgié no por azar sino
basada en el espiritu de la llus-
tracion y en las experiencias
de las expediciones men-
cionadas.

D esde los tiempos de Fernando VI a los de Car-

(...) He sido afortuna-
do por las facilidades
que siempre me dio el
Instituto de Salud Car-
los Il durante 23 afos
para trabajar con un gru-
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po de colegas excepcional por su dedicacion y fide-
lidad, quienes son en realidad los merecedores de
este premio (...). Con ellos hemos recorrido Guinea
Ecuatorial, Etiopia, Sudan, Butan, Bangladesh... y con
ellos hemos tenido también momentos apasionan-
tes en el ejercicio de la investigacion. Con este nutri-
do grupo publicamos a partir de 1985 los primeros
casos mundiales de la co-infeccion Leishmania-VIH,
y pudimos hacer la descripcion de la historia natural
de este proceso, antes y después de la introduccion
de la terapia antirretroviral, (...) y determinamos el
riesgo epidemiologico de estos enfermos para infec-
tar a los insectos transmisores de la enfermedad, he-
chos con implicaciones inmediatas en Salud Publica.

(...) En la carrera imparable de la Ciencia se nos
ha quedado atras un grupo de enfermedades que
afecta a mas de 1500 millones de personas, pre-
cisamente aquellas de los segmentos mas
desfavorecidos de los paises mas pobres
y que suponen un claro impedimen-
to para el desarrollo de los paises
que las padecen: son las enferme-
dades tropicales desatendidas.
(...). Entre las ETDs destaca la
leishmaniasis, término que re-
tine dos enfermedades dispares
entre si -las formas cutdneas y

las viscerales- (...) de las que
cada afo aparecen 1,5 millones



de casos nuevos y se calcula que 350 millones de
personas viven en zonas de riesgo. Por su “carga de
enfermedad” se sitta 92 entre las infecciosas.

La leishmaniasis comparte todas las caracteristicas
de una ETD pero, ademas, no ha tenido el reco-
nocimiento que merece considerando su carga de
enfermedad, ni en la agenda politica de la salud ni
socialmente. Las causas subyacentes de este olvido
son la carencia de una informacién epidemioldgica
actualizada, la falta de criterio de como combatirla
desde el tratamiento hasta la lucha vectorial, la ne-
cesidad de definir programas de control especificos
por éreas geograficas debido a su complejidad epi-
demioldgica y, en definitiva, la ausencia de un plan
global para combatirla.

A esas causas subyacentes del olvido se ha venido
uniendo lapidariamente la carencia de una Reso-
lucion de la Asamblea Mundial de la Salud para
combatirla, a diferencia del resto de las ETDs. Por
ello, nuestro empeno fue total hasta lograr la Re-
solucion WHA 2007/60.13, paraguas politico sin el
que una enfermedad esta huérfana. (...)

La “visibilidad de una enfermedad” (...) debe estar
basada en estudios rigurosos de su importancia e
impacto social, ademds de otras consideraciones
éticas no menos importantes. En nuestro caso (...)
investigamos el binomio leishmaniasis-pobreza, y
como resultado de estas reflexiones, nos intereso
entonces profundizar en los factores determinantes
mads importantes de ese binomio, concretamente
la relacion de la leishmaniasis con las poblaciones
desplazadas, y el estigma social que causa la forma
cuténea, sobre todo en las mujeres.
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EN ESTE NUMERO DE INFECCION Y VACU-
NAS PUBLICAMOS POR SU INTERES ALGU-
NOS EXTRACTOS DEL DISCURSO PRONUN-
CIADO POR EL DR. JORGE ALVAR EL 13 DE

DICIEMBRE DE 2012 POR LA
DEL PREMIO CARLOS

CONCESION

IV DE MEDICINA

PREVENTIVA Y SALUD PUBLICA OTORGA-
DO POR LA REAL ACADEMIA NACIONAL DE

MEDICINA.

http:/fwww.ranm.es/images/pdflactos/discursos/20121113

Busto de Francisco Javier Balmis.

Ruta de la Expedicion Filantrépica de Balmis.

Un elemento que quizds justifica el desinterés
de los grandes donantes en esta enfermedad era
la falta de datos de su incidencia. En una primera
fase analizamos las limitaciones insoslayables para
dar cifras fidedignas, para después asumir el desa-
fio hasta llegar a publicar este mismo afio (2012) el
primer atlas mundial de la leishmaniasis, fruto de 5
anos de trabajo de un equipo internacional multi-
disciplinar.

Dr. Jorge Alvar.
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Entre los hechos més urgentes reclamados por la re-
solucion estaba actualizar la informacion técnica a la
luz de los datos cientificos, hecho que se logro en 2010
con la reunion del Comité de Expertos en Leishmaniasis
después de 20 afios de vacio. Los Ultimos 7 afos han
sido muy innovadores en la terapéutica de la leishma-
niasis (...) pero pronto se ha visto la rapida tendencia
de los dos nuevos farmacos, miltefosina y paromomici-
na, a desarrollar resistencias por lo que, sabedores de
la eficacia y tolerancia de la anfotericina B liposomal
(AmBisome), pero también de su precio exagerado
de 1400 euros/enfermo [en los paises en desarrollo],
centramos nuestro esfuerzo en la negociacion con el
laboratorio Gilead para la reduccion de su precio. Final-
mente, en 2007 el laboratorio anunci6 una reduccion
del 90% de su precio para todos los paises de renta
baja y media, lo que en términos practicos supone la
cobertura tedrica del 95% de todas las leishmaniasis
viscerales en el mundo. (...). De manera simultanea
a nuestras negociaciones, se probaba en la India que
una sola infusién de AmBisome presentaba una tasa de
curacién del 96% con casi nula toxicidad, lo que nos im-
pulsé desde la OMS a proponer el cambio de la estra-
tegia de control. Es decir, un enfermo con leishmaniasis
visceral puede ser diagnosticado, tratado y enviado a
casa curado practicamente en un solo dia. El cambio
en la estrategia de control sera efectivo en Bangladesh
a partir de febrero de 2013 una vez refrendado por los
excelentes resultados de un ensayo dlinico recién con-
cluido con 300 enfermos tratados por médicos locales
en los hospitales distritales.

Con el fin de demostrar que el control de la leishma-
niasis visceral es posible, continuamos los esfuerzos
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hasta conseguir de Gilead la donacion de 445.000
viales de AmBisome realizada en diciembre de 2011.
Se pretende que el total de los enfermos de Ban-
gladesh sea tratado con este farmaco en 2016. Su
eficacia, sin embargo, es menor en el este de Africa
por lo que en Etiopia, Sudan y Sudan del Sur sera
utilizado para tratar de forma compasiva a los en-
fermos de leishmaniasis en riesgo de muerte, los
co-infectados por Leishmania/VIH, asi como las mu-
jeres embarazadas y los malnutridos agudos que
la padezcan. Este programa, acompaiiado por una
ayuda de la Cooperacion Britanica, pretende tratar
en los préximos cuatro afios 52.000 enfermos, salvar
unas 10.000 vidas y reducir la mortalidad por leish-
maniasis por debajo del 20 en Africa.

El este de Africa tiene una gran inestabilidad epi-
demioldgica pues las poblaciones son vulnerables
a desastres climatologicos, guerras, malnutricion y
dificultad al acceso de los sistemas de salud con los
que se asocia la leishmaniasis. Con apoyo de la AE-
CID, abrimos en 2005 un programa de control en el
Cuerno de Africa que ha supuesto hasta la fecha el
tratamiento de mas de 30,000 enfermos de leishma-
niasis visceral utilizando los recursos de los Ministe-
rios de Salud. (...) La realidad es que una gran ma-
yoria de los enfermos es tratada a tiempo y que las
epidemias son neutralizadas con un menor coste de
vidas como ha ocurrido con el brote actual en Sudén
del Sur que, pese a haber causado 25,000 enfermos,
su mortalidad registrada ha sido del 4%, muy lejos
del 35% de la epidemia de los 90 que caus6 mas de
100,000 muertes (...).

Después de un siglo y medio oscuro para la Ciencia
espariola ésta se habia abierto camino en el contexto
internacional en las dltimas tres décadas y sin em-
bargo se asoma hoy a un abismo de consecuencias
imprevisibles por las crisis economica, institucional y
de valores. Entonces se destinaron los recursos para
hacer Ciencia de la grande en grandes empresas
nacionales, y se hablaba de la grandeza que supo-
nia para el individuo dedicarse al bien publico. Hoy
vemos como todos esos principios se desmoronan.
Tenemos que reaccionar como se hizo en la llus-
tracion pensando con generosidad y miras amplias
para superar el abismo.

Muchas gracias.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Prevenar 13 suspensién inyectable, Vacuna antineumocécica polisacarida conjugada
(13-valente, adsorbida) COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 ml) contiene:

Polisacarido del seratipo neumacécico 11 2,24g;
Polisacarido del serotipo neumocécico 31 2,2yg;
Polisacarido del seratipo neumocécico 41 2,24g;
Polisacarido del serotipo neumocécico 51 2,2yg;
Polisacarido del serotipo neumocécico 6AT 2.24g;
Polisacarido del serotipo neumocécico 6B1 4.4yg;
Polisacarido del serotipo neumocécico 7F1 2,2g;
Polisacarido del serotipo neumacécico 9V1 2,2yg;
Polisacarido del serotipo neumocécico 141 2,2g;
Polisacérido del serotipo neumocécico 18C1 2,2yg;
Polisacarido del serotipo neumocécico 19A1 2,2yg;
Polisacarido del serotipo neumocécico 19F1 2,2)g;
Polisacarido del serotipo neumocécico 23F1 2,2yg;

Conjugados con la protefna transportadora CRM197 y adsorbidos en fosfato de aluminio (0,125 mg de aluminio). Para
consultarlalista completa deexcipientes ver Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA: Suspension inyectable. La
vacuna es una suspension homogénea blanca. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Inmunizacién activa para
la prevencion de la enfermedad invasiva, neumonia y otitis media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae en
lactantes y nifios desde 6 semanas hasta 5 afios de edad. Inmunizacién activa para la prevencion de la enfermedad
invasiva causada por Streptococcus pneumoniae en adultos de 50 afios de edad o mayores. Ver Advertencias y
precauciones especiales de empleo para informacién sobre la proteccion frente a serotipos neumocécicos especificos.
El uso de Prevenar 13 debe ser determinado en funcion de las recomendaciones oficiales, teniendo en cuenta el impacto
de la enfermedad invasiva en los diferentes grupos de edad, asi como la variabilidad epidemioldgica de los serotipos en
las diferentes dreas geograficas. Posologia y forma de administracion: Los esquemas de vacunacion con Prevenar 13
deben basarse en las recomendaciones oficiales. Posologia: Lactantes y nifios de 6 semanas a 5 afios de edad: Se
recomienda que los lactantes que reciban una primera dosis de Prevenar 13 completen la pauta de vacunacién con
Prevenar 13. Lactantes de 6 semanas a 6 meses de edad: Serie primaria de tres dosis: La serie de vacunacitn
recomendada consiste en cuatro dosis de 0,5 ml cada una. En el lactante la serie primaria consiste en tres dosis,
administrandose la primera habitualmente a los 2 meses de edad y con un intervalo minimo de 1 mes entre dosis. La
primera dosis puede administrarse desde las seis semanas de edad. Se recomienda una cuarta dosis (refuerzo) entre los
11ylos 15 meses de edad. Serie primaria de dos dosis: Como alternativa, si se administra Prevenar 13 como parte de un
programa de vacunacion sistemético del lactante, podria administrarse una serie de tres dosis de 0,5 ml cada una. La
primera dosis puede administrarse desde los 2 meses de edad, con una segunda dosis 2 meses después. Se recomienda
administrar la tercera dosis (refuerzo) entre los 11y los 15 meses de edad. Lactantes y nifios = 7 meses de edad no
vacunados previamente: Lactantes de 7 a 11 meses de edad: Dos dosis de 0,5 ml cada una, con un intervalo de al menos
1 mes entre las dosis. Se recomienda una tercera dosis en el segundo afio de vida. Nifios de 12 a 23 meses de edad: Dos
dosis de 0,5 ml cada una, con un intervalo de al menos 2 meses entre las dosis. Nifios de 2 a 5 afios de edad: Una dosis
(nica de 0,5 ml. Pauta de vacunacion con Prevenar 13 para lactantes y nifios vacunados previamente con Prevenar
(7-valente) (serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y 23F de Streptococcus pneumoniae): Prevenar 13 contiene los mismos 7
serotipos incluidos en Prevenar conjugados con la misma proteina transportadora CRM197. Los lactantes y nifios que
hayan comenzado la vacunacién con Prevenar pueden cambiar a Prevenar 13 en cualquier momento del esquema
vacunal. Nifios de 12 a 59 meses de edad completamente inmunizados con Prevenar (7-valente): Los nifios considerados
completamente inmunizados con Prevenar (7-valente) deben recibir una dosis de 0,5 ml de Prevenar 13 para inducir
respuesta inmune a los 6 serotipos adicionales. Esta dosis de Prevenar 13 debe administrarse, al menos, 8 semanas
después de la dltima dosis de Prevenar (7-valente). Adultos de 50 afios de edad o mayores: Una dosis tnica. No se ha
establecido la necesidad de revacunacion con una dosis posterior de Prevenar 13. Si la administracion de la vacuna
antineumocdcica polisacarida de 23 serotipos se considera apropiada, Prevenar 13 debe administrarse en primer lugar,
independientemente del estado previo de vacunacién (ver Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interaccion). Forma de administracion: La vacuna debe ser administrada por inyeccion intramuscular. Las zonas
preferidas son la cara anterolateral del muslo (mdsculo vasto lateral) en lactantes o el misculo deltoides en la parte
superior del brazo en nifios y adultos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los
excipientes (ver Lista de excipientes) o al toxoide diftérico. Como ocurre con otras vacunas, debe posponerse la
administracion de Prevenar 13 en pacientes que padezcan enfermedad febril aguda grave. Sin embargo, no debe
retrasarse la vacunacion por la presencia de una infeccion menor, como un resfriado. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: Prevenar 13 no debe administrarse por via intravascular. Al igual que con todas las vacunas
inyectables, debe disponerse de métodos adecuados para el tratamiento y supervision en el caso poco probable de
producirse un choque anafilactico después de la administracién de la vacuna. La vacuna no debe administrarse en
inyeccion intramuscular a personas con trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacion que pudiera
contraindicar la inyeccion intramuscular, pero puede ser administrada subcuténeamente si el beneficio potencial
claramente superase los riesgos. Prevenar 13 solamente protegera frente a los seratipos de Streptococcus pneumoniae
incluidos en la vacuna, pero no protegera frente a otros microorganismos causantes de enfermedad invasiva, neumonfa
u otitis media. Como cualquier vacuna, Prevenar 13 podria no proteger frente a la enfermedad neumocdcica a todas las
personas que reciban la vacuna. Las personas con deterioro de la respuesta inmune, bien debido al uso de terapias
inmunosupresoras, a un defecto genético, a infeccion por el virus de lainmunodeficiencia humana (VIH) 0 a otras causas,
pueden presentar una respuesta de anticuerpos reducida tras la inmunizacion activa. No se dispone de datos de
seguridad o de inmunogenicidad de Prevenar 13 relativos a personas incluidas en grupos especificos de
inmunocomprometidos (por ejemplo, disfuncién esplénica adquirida o congénita, infeccion por VIH, neoplasias,
trasplante de células madre hematopoyéticas, sindrome nefrético) por lo que, la vacunacion se debe considerar de forma
individualizada. Lactantes y nifios de 6 semanas a b5 afios de edad: En los ensayos clinicos, Prevenar 13 indujo una
respuesta inmune frente a los 13 serotipos incluidos en la vacuna. La respuesta inmune frente al serotipo 3 tras la dosis
de refuerzo no aumenté por encima de los niveles observados después de la serie primaria de vacunacion; la relevancia
clinica de esta observacion respecto a la induccién de memoria inmunoldgica frente al serotipo 3 es desconocida. El
porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos funcionales (OPA) = 1:8 frente a los serotipos 1, 3y 5 fue elevado. Sin
embargo, los ttulos medios geométricos de OPA fueron menores que los observados frente al resto de los serotipos
adicionales; se desconoce la relevancia clinica de esta observacion para la eficacia protectora. Datos limitados han
demostrado que Prevenar 7-valente (serie primaria de tres dosis) induce una respuesta inmune aceptable en lactantes
que sufrenanemia falciforme, con un perfil de seguridad similar al observado en grupos que no pertenecen a la categoria
de alto riesgo. Los nifios menores de 2 afios deben recibir las series de vacunacidn con Prevenar 13 adecuadas a su edad
(ver Posologia y forma de administracion). El uso de la vacuna conjugada antineumocdcica no reemplaza el uso de la
vacuna antineumocdcica polisacarida de 23 serotipos en nifios = 2 afios de edad con enfermedades (tales como anemia
falciforme, asplenia, infeccién por VIH, enfermedades cronicas o aquellos que estén inmunocomprometidos) que
comportan un mayor riesgo de enfermedad invasiva causada por Streptococcus pneumoniae. Siempre que esté
recomendado, los nifios en riesgo = 24 meses de edad que ya hayan sido sensibilizados con Prevenar 13 deben recibir la
vacuna antineumocécica polisacérida de 23 serotipos. El intervalo entre la vacuna conjugada antineumocdcica
13-valente (Prevenar 13)y la vacuna antineumocdcica polisacarida de 23 serotipos no debe ser inferior a 8 semanas. No
hay datos disponibles que indiquen si la administracién de la vacuna antineumocdcica polisacarida de 23 serotipos a
nifios no primovacunados o a nifios primovacunados con Prevenar 13 pudiera producir una hiporrespuesta a dosis futuras
de Prevenar 13. En la administracion de la serie de vacunacion primaria a recién nacidos muy prematuros (nacidos < 28
semanas de gestacion), y especialmente a aquellos con antecedentes de inmadurez respiratoria, se debe considerar el
riesgo potencial de apnea y la necesidad de monitorizacion respiratoria durante 4872 horas. Como el beneficio de la
vacunacién es alto en este grupo de nifios, la vacunacién no se debe impedir ni retrasar. Para los serotipos de la vacuna,
se espera que la proteccion frente a la otitis media sea menor que la proteccion frente a la enfermedad invasiva. Puesto
que muchos otros microorganismos aparte de los serotipos neumocdcicos presentes en la vacuna pueden causar otitis
media, cabe esperar que la proteccidn frente a todas las otitis medias sea baja. Debe iniciarse un tratamiento antipirético
conarregloalas directrices de tratamiento local en nifios con trastornos convulsivos o con antecedentes de convulsiones
febriles y en todos los nifios que reciban Prevenar 13 simultdneamente con vacunas antitosferinicas de células enteras.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Lactantes y nifios de 6 semanas a 5 afios de edad:
Prevenar 13 puede administrarse con cualquiera de los siguientes antigenos vacunales, tanto como vacunas
monovalentes o combinadas: difteria, tétanos, tosferina acelular o de células enteras, Haemophilus influenzae tipo b,
poliomielitis inactivada, hepatitis B, meningococo del serogrupo C, sarampién, parotiditis, rubéola y varicela. Los
ensayosclinicos demostraron que las respuestas inmunitarias y los perfiles de seguridad de las vacunas coadministradas
no se vieron afectados. En los ensayos clinicos con administracién concomitante de Prevenar 13y vacuna antirrotavirica,
no se observaron cambios en los perfiles de seguridad de estas vacunas. Adultos de 50 afios de edad o mayores:

Prevenar 13 puede administrarse concomitantemente con la vacuna trivalente inactivada frente a los virus de la gripe
estacional. En dos estudios realizados en adultos de 50-59 afios y a partir de los 65 afios, se demostré que Prevenar 13
puede administrarse concomitantemente con la vacuna trivalente inactivada frente a los virus de la gripe (VTI). Las
respuestas a los tres antigenos de la VTl fueron comparables cuando la VI se administré sola o cuando se administrd
de forma concomitante con Prevenar 13. Cuando Prevenar 13 se administrd concomitantemente con la VTI, las
respuestas inmunes a Prevenar 13 fueron mas bajas en comparacién con las obtenidas cuando se administré Prevenar
13 sola. Se desconoce el significado clinico de este hallazgo. No se ha estudiado la administracién concomitante con
otras vacunas. Las diferentes vacunas inyectables siempre deben administrarse en distintos lugares de vacunacion. No
se ha estudiado la administracién concomitante de Prevenar 13 y la vacuna antineumocécica polisacérida de 23
serotipos. En los estudios clinicos en los que Prevenar 13 se administré 1 afio después de la vacuna antineumocdcica
polisacarida de 23 serotipos, las respuestas inmunes fueron mas bajas para todos los serotipos en comparacion con las
obtenidas cuando Prevenar 13 fue administrado a sujetos que no habian sido previamente inmunizados con la vacuna
antineumocdcica polisacdrida de 23 serotipos. Se desconoce el significado clinico de este hallazgo. Fertilidad, embarazo
y lactancia: Fertilidad y embarazo: No se dispone de datos del uso de la vacuna antineumocdcica conjugada 13-valente
enmujeres embarazadas. Los estudios en animales no indican efectos dafinos directos o indirectos respecto a toxicidad
reproductiva. Lactancia: Se desconoce si la vacuna antineumocdcica conjugada 13-valente se excreta en la leche
humana. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No procede. Reacciones adversas: En esta
seccion se enumeran por sistema corporal, en orden decreciente de frecuencia y gravedad para todos los grupos de
edad, las reacciones adversas notificadas en los ensayos clinicos o procedentes de la experiencia postcomercializacion.
La frecuencia se define de la forma siguiente: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10), poco frecuentes
(=1/1.000a<1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse
apartir de los datos disponibles). Lactantes y nifios de 6 semanas a 5 afios de edad: Se evalué la seguridad de la vacuna
en diferentes ensayos clinicos controlados en los que se administraron 14.267 dosis a 4.429 lactantes sanos desde 6
semanas de edad en la primera vacunacién y desde los 11 a los 16 meses de edad en la dosis de refuerzo. En todos los
ensayos en lactantes, Prevenar 13 se administré de forma concomitante con las vacunas pedidtricas sistematicas (ver
Interaccién con otros medicamentos y otras forma de interaccidn). También se evalué la seguridad en 354 nifios no
vacunados previamente (de 7 meses a 5 afios de edad). Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia
fueron reacciones en el lugar de vacunacion, fiebre, irritabilidad, disminucién del apetito y aumento y/o disminucion del
suefio. Senotificd unaumento de lasreacciones en el lugar de vacunacion ennifios mayores de 12 meses en comparacién
con las tasas observadas en lactantes durante la serie primaria con Prevenar 13. Reacciones adversas en los ensayos
clinicos: En los estudios clinicos, el perfil de seguridad de Prevenar 13 fue similar al de Prevenar. Las siguientes
frecuencias se basan en las reacciones adversas que se consideraron relacionadas con la vacunacion en los ensayos
clinicos con Prevenar 13. Trastornos del sistema inmunoldgico: Raras: Reaccion de hipersensibilidad, incluidos edema
facial, disnea, broncoespasmo. Trastornos del sistema nervioso: Raras: Convulsiones (incluidas convulsiones febriles),
episodio hipoténico de hiporrespuesta. Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: Disminucién del apetito. Poco
frecuentes: Vomitos; diarrea. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Raras: Erupcion (rash); urticaria o erupcion
similar a la urticaria. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Muy frecuentes: Pirexia;
irritabilidad; cualquier eritema en el lugar de vacunacion, induracion/tumefaccion o dolor/dolor a la palpacion;
somnolencia; mala calidad del suefio. Eritema o induracién/tumefaccién de 2,5 7,0 cm en el lugar de vacunacion (tras la
dosis de refuerzo y en nifios mayores [de 2 a 5 afios de edad]). Frecuentes: Pirexia > 390C; alteracion del movimiento en
el lugar de vacunacion (debida al dolor); eritema o induracién/tumefaccion de 2,5 7,0 cm en el lugar de vacunacion (tras
la serie del lactante) Poco frecuentes: Eritema o induracion/tumefaccion > 7,0 cm en el lugar de vacunacion; llanto.
Reacciones adversas en la experiencia postcomercializacion con Prevenar 13: Aunque las siguientes reacciones
adversas no se observaron en los ensayos clinicos con Prevenar 13 en lactantes y nifios, se consideran reacciones
adversas al producto Prevenar 13 ya que fueron notificadas durante la experiencia postcomercializacion. Dado que estas
reacciones se derivan de notificaciones esponténeas, las frecuencias no pueden ser determinadas y se consideran
desconocidas. Trastornos de la sangre y del sistema linfético: Linfadenopatfa (localizada en la zona del lugar de
vacunacion). Trastornos del sistema inmunoldgico: Reaccién anafiléctica/anafilactoide, incluido shock; angioedema.
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Eritema multiforme. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion: Urticaria en el lugar de vacunacion; dermatitis en el lugar de vacunacién; prurito en el lugar de
vacunacién; rubefaccion. Informacion adicional en poblaciones especiales: Apnea en recién nacidos muy prematuros (<
28 semanas de gestacion) (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). Adultos de 50 afios de edad o
mayores: Se evalud la seguridad de la vacuna en 6 ensayos clinicos que incluyeron 6.198 adultos en un rango de edad de
entre 50y 95 afios. Prevenar 13 se administrd a 5.667 adultos; 2.616 (46,2%) de entre 50 y 64 afios y 3.051 (53,8%) de
65 afos y mayores. De los que recibieron Prevenar 13, 1.916 adultos habfan sido previamente vacunados con la vacuna
antineumocdcica polisacarida de 23 serotipos, al menos, 3 afos antes del inicio del estudio y 3.751 no habfan sido
previamente vacunados con la vacuna antineumocécica polisacérida de 23 serotipos. Los sujetos mayores de 65 afios
notificaron menos reacciones adversas que los adultos mas jévenes, independientemente de su estado de vacunacién
antineumocdcica previa. En general, las categorfas de frecuencias fueron similares en los dos grupos de edad.
Reacciones adversas de los ensayos clinicos: En todos los estudios clinicos, durante los 14 dfas siguientes a cada
vacunacion se monitorizaron diariamente las reacciones locales y eventos sistémicos. Las siguientes frecuencias se
basan en las reacciones adversas que se consideraron relacionadas con la vacunacion con Prevenar 13 en adultos:
Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Muy frecuentes: Disminucion del apetito. Trastornos del sistema nervioso:
Muy frecuentes: Cefaleas. Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: Diarrea. Frecuentes: Vémitos. Poco
frecuentes: Néuseas. Trastornos del sistema inmunoldgico: Poco frecuentes: Reaccion de hipersensibilidad, incluidos
edema facial, disnea, broncoespasmo. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Muy frecuentes: Erupcién (rash).
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Muy frecuentes: Escalofrfos; fatiga; eritema en el
lugar de vacunacion; induracién/tumefaccion en el lugar de vacunacién; dolor/dolor a la palpacién; limitacion del
movimiento del brazo. Frecuentes: Pirexia. Poco frecuentes: Linfadenopatia localizada en lazona del lugar de vacunacién.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Muy frecuentes: Artralgia; mialgia. En general, no se observaron
diferencias significativas en las frecuencias de reacciones adversas cuando se administré Prevenar 13 a adultos
previamente vacunados con la vacuna antineumocécica polisacarida. Se observaron frecuencias mas altas en algunas
reacciones sistémicas monitorizadas cuando se administré Prevenar 13 concomitantemente con la vacuna trivalente
inactivada frente al virus de la gripe (VTI) comparado con la vacuna VTl administrada sola (cefalea, escalofrios, rash,
disminucion del apetito, artralgia y mialgia) o con Prevenar 13 administrado solo (cefalea, fatiga, escalofrios, disminucién
del apetito y artralgia). Sobredosis: Debido a su presentacion en jeringa precargada, la sobredosis con Prevenar 13 es
improbable. Sin embargo, se han notificado casos de sobredosis de Prevenar 13 en lactantes y nifios, es decir, dosis
posteriores administradas antes del momento recomendado respecto a la dosis previa. En general, los acontecimientos
adversos notificados con sobredosis se corresponden con los comunicados con dosis administradas siguiendo el
calendario pedlatnco recomendado de Prevenar 13. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Cloruro sédico,

Acido succinico, Polisorbato 80, Agua para preparaciones inyectables. Para el adyuvante, ver Composicién cualitativa y
cuantitativa. Incompatibilidades: En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con
otros. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacion: Conservar en nevera (entre 20C y 80C). No
congelar. Naturaleza y contenido del envase: 0,5 ml de suspensién inyectable en una jeringa precargada (de vidrio de
tipo 1) con un tope del émbolo (goma de clorobutilo sin l&tex) y capuchdn protector de la punta (goma de bromobutilo de
isopreno sin ltex). Presentaciones de 1y 10, con o sinaguja, y un estuche mdltiple con 5 estuches, cada uno de ellos con
10 jeringas precargadas, con o sin aguja. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: Durante la conservacion, puede observarse un
sedimento blanco y un sobrenadante transparente. La vacuna debe agitarse hasta obtener una suspension blanca
homogénea antes de expeler el aire de la jeringa, y debe inspeccionarse visualmente en busca de particulas y/o variacién
del aspecto fisico antes de la administracion. No utilizar si el contenido tiene otro aspecto. La eliminacién del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizard de acuerdo con la
normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE CUMERCIALIZACION Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich,

Kent CT13 9NJ, Reino Unido. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/09/590/001-6. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION: 09/12/2009. FECHA DE LA REVISION DEL
TEXTO: 07/2012. La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/. PRESENTACIONES Y PVP (IVA): Prevenar 13 suspension.

Inyectable x 1 Jeringa Precargada: PVP 73,40€, PVP (IVA) 76,34€. y Prevenar 13 suspension inyectable. x 10 Jeringas
Precargadas. Envase Clinico: PVP 514,62€, PVP (IVA) 535,20€. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION:

Con receta médica. Visado de inspeccidn, incluido en la oferta de la seguridad social. Consulte la ficha técnica completa
antes de prescribir. Para informacién adicional, por favor, contacte con el Centro de Informacién Médico-Farmacéutica

de Pfizer en www.pfizer.es o llamando al: 900 354 321.
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UNA NUEVA FORMA DE PREVENIR LA ENFERMEDAD
NEUMOCOCICA INVASIVA EN ADULTOS'
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Nueva indicacion

PREVENAR 13°:

La primera y unica vacuna antineumocacica conjugada para adultos de 50 anos de edad o mayores '2

INDICACIONES:'

PREVENAR 13 esta indicada para la inmunizacion activa para la prevencion de la enfermedad invasiva causada por
Streptococcus Pneumoniae en adultos de 50 aiios de edad o mayores.

PREVENAR 13 esta indicada para la inmunizacion activa para la prevencion de enfermedad invasiva, neumonia y otitis
media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae en lactantes y niios desde 6 semanas hasta 5 aiios de edad.

Prevenar 13 contiene polisacaridos de los serotipos neumocacicos 1, 3, 4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 23F'.

repnNno/19 DDV AD

PREVENAR 13: PROTEGE A LOS ADULTOS DE 50 ANOS DE EDAD 0 MAYORES
FRENTE A LA ENFERMEDAD NEUMOCOCICA INVASIVA

AHORA PARA ADULTOS

Brevenar 3

Vocuna anfineumocdcia conjugada 1 3-vlente

REFERENCIAS: 1. PREVENAR 13 Ficha Técnica, Pfizer Inc. @

2. Synflorix Product Monograph, GlaxoSmithKline Inc. Trabajando juntos por un mundo mas sano



El viaje de la

chinchona fuera de
a Ameérica del Sur
i h

o lariqueza del Peru
Desde que la condesa de Chinchén

difundid el remedio de la corteza del
arbol que posteriormente se bautizaria
en su honor, chinchona, miles de en-

fermos de paludismo en todo el mun-

Dra. Paloma Merino

Semiio de Microbioloyin do tuvieron una esperanza de curacidn.

Hospital Clinico San Carlos (Madrid)

Sin embargo, la distribucién de la cor-

teza por los paises de Europa resultaba
muy cara ya que el viaje desde América
del Sur encarecia mucho el remedio.

lombia esto suponia una alta fuente de ingresos

mientras que para paises como Inglaterra, Ho-
landa o Francia el consumo de chinchona suponia un
gran gasto econdémico y moral (acostumbrados a la
obtencion de dinero gracias a las riquezas naturales
de paises “subdesarrollados”
como India, Java o Argelia).

Para paises como Perti, Ecuador, Bolivia o Co-

Por este motivo, numerosos
exploradores procedentes de [
estas potencias pensaron que
seria un negocio redondo lograr
el cultivo del arbol en cualquier
rincon del mundo bajo su pro-
tectorado. La aventura no iba
a resultar tan sencilla y el viaje
de la chinchona mas alla de los
territorios del antiguo Imperio
Inca iba a parecer maldito por
el espiritu protector de los vie-
jos reyes.
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El arbol de la quina, una oportunidad
econdmica para otros

En 1735 Condamine, un botdnico francés que se
encontraba de expediciéon por Pery, tuvo grandes
desavenencias con sus compaiieros de grupo. Con-




damine, que no estaba dispuesto a volver a Francia,
comenzd un largo viaje recogiendo distintas especies
de plantas. Pronto se dio cuenta de la cantidad de ar-
bol de la quina que habia en aquellas regiones y cada
rama le parecia un millon de francos. El galo pensé lo
bien que le vendria volver a su pais con chinchonas
que crecieran en Argelia. Recogio miles de semillas y
brotes de arbol que llevé por gran parte del territorio
americano. Cuando quedaban pocas jornadas para
introducir el cargamento en el barco que le llevaria de
nuevo a Europa y después de haber sorteado tribus
hostiles, tormentas, montafas y rios, su canoa nau-
fragd y perdid todo el material. Su empresa se vino
abajo. Poco tiempo después, su compatriota Jussieu
intentd el mismo negocio pero esta vez transportando
solo las semillas como si se trataran de piedras pre-
ciosas. Tantas sospechas levantd Jussieu que un joven
ratero pensd que el europeo debia llevar el tesoro de
El Dorado. Cuando descubrié que se trataba sdlo de
unas cuantas semillas, enfadado
tiré la mercancia por la borda
del barco en el que Jussieu es-
peraba para volver a Francia. La
maldicion de la chinchona co-
menz6 a extenderse.

Los terratenientes decidieron
que aquellos listos europeos no
iban a robarles una de las pocas
riquezas que les quedaban in-
tactas de su tierra y comenzaron
decretos que prohibian termi-
nantemente la salida de semillas
o brotes de chinchona. Sin em-
bargo, el negocio era tan lucra-
tivo que el holandés Hasskarl se
hizo pasar por un inofensivo via-
jero camuflado tras el nombre
de José Carlos Mueller. Hasskarl
logro sacar brotes y semillas de
chinchona que export6 hacia las colonias de Java,
donde la chinchona crecid sin problemas. El holandés
se convirtié en un héroe nacional y recibio el cargo de
administrador de las plantaciones javanesas de arbol
de la quina. Hasskarl se movié por alli como un dios
en la tierra y recibié un gran sueldo y multitud de
titulos. Holanda se frotaba las manos con su gran ne-
gocio, pero poco tiempo después se descubrié que la
variedad de chinchona que habia exportado el héroe
no contenia ni un gramo de quinina... por lo que era
ineficaz. De nuevo el destino o el espiritu de los incas
se burlaban de los codiciosos europeos.

El joven Markham logré tras grandes afos de penu-
rias y de jugarse la vida sacar de Pert semilla de
chinchona amarilla. Los ingleses plantaron la chin-
chona en India y Sri Lanka, pero Markham disfruté
poco su éxito porque murio rapidamente.

Otro que intentd realizar negocio fue Ledger que en-
vi6 a su criado Manuel a recoger suficientes semillas.
Manuel pasé cinco largos afos en las montafas y su-
frié grandes penalidades. Enfermé por la altitud, pasé
un horror inenarrable en las carceles bolivianas cuan-
do le pillaron robando la chinchona. Manuel murié y
Ledger mando el cargamento a su hermano, el cual
traté de venderlo en Inglaterra a un precio desorbita-
do, pero el imperio ya tenia plantaciones en sus colo-
nias Indias y de Ceilan. Los holandeses le compraron
una misera cantidad (ni medio kilo de semillas) e hi-
cieron un gran negocio, ya que la chinchona crecié de
maravilla en Java.

El precio de la chinchona bajé considerablemente y
de ello se beneficiaron-millones de afectados de la
“"avanzada Europa” mientras que para los pobres en-
fermos de malaria de los paises africanos, el trata-
miento sigue siendo un lujo. e .

=> La malaria junto con el Sida y la tuber-
culosis es una de las primeras causas
de muerte en los paises empobrecidos.

-» Se estima que el 41% de la poblacion
mundial corre riesgo de contraer la en-
fermedad.

-> En Africa muere un niiio de malaria
cada treinta segundos, cuando se trata
de una enfermedad para la que se dis-
pone tratamiento.




(Qué hay _
de nuevo?

- =TT . B

N e _ Un nuevo enfoque para

s Y 4 establecerunalineacelular
% : con riesgo reducido de

retrovirus endégenos

Fukuma A, Yoshikawa R, Miyazawa T,
Yasuda J. A new approach to establish
a cell line with reduced risk of endo-
genous retroviruses. PLoS One 2013;
8(4):e61530. doi:  10.1371/journal.
pone.0061530.

Los retrovirus enddgenos
(REV) se integran como pro-
virus de ADN en los genomas
de todas las especies de ma-
miferos.

Varios REV realizan una repli-
cacion competente, y por ello,
John TJ, Gupta S, Chitkara AJ, Dutta AK, Borrow R. An overview of meningococcal disease in las vacunas vivas atenuadas
India: Knowledge gaps and potential solutions. Vaccine 2013; doi: 10.1016/j.vaccine.2013.04.003. se han preparado utilizando

Vision general de la enfermedad meningocécica en la India:
desconocimiento y posibles soluciones

La Iniciativa meningocdcica Global (IMG) estd compuesta por un grupo
internacional de cientificos y clinicos, con experiencia en inmunologia
meningocodcica, epidemiologia, vacunas y salud publica que tiene como
objetivo prevenir la enfermedad meningocdcica en todo el mundo mediante
la educacion, la investigacion, la cooperacion y la vacunacion.

La enfermedad meningocdcica presenta una notable importancia en la India,
donde no existe una politica nacional sobre la vacunacion antimeningocdcica
para controlar la enfermedad. Neisseria meningitidis es la tercera causa mas
comun de meningitis bacteriana esporadica en ninos menores de 5 afos, con
mayor incidencia en las zonas templadas del norte frente al sur de la India
tropical. La incidencia no se conoce con fiabilidad debido a la escasa vigilancia
y al apoyo insuficiente para el diagndstico microbioldgico en dicho pais.
Desde 2005, se han producido una serie de brotes de esta enfermedad, todos
atribuibles al serogrupo A. Y, aunque se ha fabricado una vacuna conjugada
del serogrupo (MenAfriVac™), no se utiliza actualmente en la India.
Teniendo en cuenta que los datos epidemioldgicos sobre la enfermedad
meningocdécica en la India son escasos, los esfuerzos de controlar la
enfermedad deben centrarse en el establecimiento de una educaciéon y una
vigilancia sistematica sobre la importancia de Neisseria meningitidis como
causa de morbilidad y mortalidad.

Avances recientes en el descubrimiento de farmacos frente
la malaria

Biamonte MA, Wanner J, Le Roch KG. Recent advances in malaria drug discovery.
Bioorg Med Chem Lett 2013; doi: 10.1016/j.bmcl.2013.03.067.

Este trabajo resume algunos de los avances mas relevantes en
el descubrimiento de farmacos contra la malaria que fueron
publicados entre 2010 y 2012.
Existe una importante necesidad de desarrollar nuevos farmacos
contra dicha enfermedad. Estos farmacos pueden actuar en la
etapa de la enfermedad que se desarrolla en la sangre para poder
aliviar los sintomas, en la etapa hepéatica para prevenir recaidas, y en
la etapa de transmision para proteger a otros seres humanos.
/ Los esfuerzos por descubrir nuevos farmacos van dirigidos a las
/ diferentes etapas de la enfermedad, teniendo en cuenta que pueden
ser decisivo en la erradicacion de la malaria.
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lineas celulares que pueden
producir REV. De hecho, se
informd recientemente que
varias vacunas vivas atenua-
das comercializadas para
mascotas estaban contami-
nadas con el retrovirus en-
ddégeno de infeccion felina,
RD-114.

En este estudio, centrado en
la fabricacion de vacunas con
menor riesgo de REV, se ge-
nerd una linea celular humana
estable (células Teth-CRFK).
Los resultados sugirieron
que las células Teth-CRFK se-
ran utiles como linea celular
para la fabricacion de vacu-
nas vivas atenuadas o sus-
tancias bioldgicas con riesgo
reducido de REV.

Nuevas vacunas contra enfermedades parasitarias olvidadas y

dengue

Beaumier CM, Gillespie PM, Hotez PJ, Bottazzi ME. New vaccines for neglected parasitic
diseases and dengue. Transl Res 2013; doi: 10.1016/].trs|.2013.03.006.

Las enfermedades tropicales olvida-
das son una fuente significativa de
morbilidad y de elevada carga so-
cioecondmica fundamentalmente en
los paises de mayor pobreza.
Aunque existen medidas quimiote-
rapéuticas para muchos de los pato-
genos implicados, dichas medidas no
son sostenibles por si mismas debido
a las tasas de reinfeccidn, resistencias
a los medicamentos, y el manteni-
miento irregular de los programas de
tratamiento con farmacos. Por estos
motivos, practicamente mds de un
tercio de la poblacién mundial, estan
en constante riesgo de poder con-
traer enfermedades tropicales olvi-
dadas.

Las vacunas preventivas y terapéu-
ticas frente las enfermedades tropi-
cales olvidadas son necesarias. Sin
embargo, gran parte del esfuerzo por
desarrollar estas vacunas es impulsa-

do por entidades sin animo o fines de
lucro.

En esta revisidn se describe el progre-
so en el desarrollo de nuevas vacunas
y de las que se estan actualmente
realizando ensayos clinicos. En con-
creto, los avances sobre el dengue, la
anquilostomiasis, la leishmaniasis, la
esquistosomiasis, la enfermedad de
Chagas, y las vacunas contra la on-
COCErcosis.

Método rapido y sencillo para la identificacion y tipificacion de
adenovirus respiratorios en Guangzhou, sur de China

Han G, Niu H, Zhao S, Zhu B, Wang C, et al. Identification and typing of respiratory adenoviruses
in Guangzhou, Southern China using a rapid and simple method. Virol Sin 2013; 28(2):103-8.
doi: 10.1007/512250-013-3308-7.

Los adenovirus humanos, especialmente HAdV-B3 y-E4-B7, se asocian con la
enfermedad respiratoria aguda en nifos y a veces en adultos chinos. Por este
motivo, se ha desarrollado y evaluado y método rapido, sencillo y practico
para la identificacion y tipificacion de adenovirus respiratorios en los nifos de
Guangzhou, sur de China.

Se disefaron un par de cebadores de PCR para
generar la amplificacion del gen hexdn, que
pueden detectar no sdlo a los adenovirus HAdV-
B3,-E4 y-B7, sino también HAdV-B14,-F40-F41,
y tres pares de cebadores especificos de las
regiones hipervariables del gen.

Este método se utilizd en un centenar de muestras
de frotis de garganta sospechosas de ser positivas
para la infeccidén adenoviral, que fueron recogidas
durante octubre 2010-diciembre 2011. Los
resultados concluyeron que, de estas muestras,
cincuenta y cinco eran positivas para adenovirus,
siendo el tipo mas comun el HAdV-B3, identificado
en un 92,7% de las muestras.

Este método para la identificacion de adenovirus
respiratorios presenta un gran potencial para
proporcionary evidenciar el control y la prevencion
de enfermedades producidas por adenovirus en
China.

35



Normas para la publicacion de articulos

Consideraciones generales

=>» Las contribuciones a la revista Infeccion y Vacunas

podran tener la forma de trabajos originales de
divulgacion de politica sanitaria, tecnoldgica y
cientifica, o bien de de opinion (tribunas); todos
ellos siempre relacionados con el dmbito de la
microbiologia y la enfermedad infecciosa.

Se  aceptaran inicialmente  todas las
colaboraciones, siempre y cuando superen la
preceptiva revision del Consejo Editorial de
Infeccion y Vacunas, entendiéndose que sélo
se consideraran originales aquellos que no
hayan sido publicados en ningtin otro medio de
comunicacion sodial.

Formato

=>» Los trabajos se presentaran en formato MS Word

en cuerpo 12 (Book Antigua, Palatino o Times
New Roman), a espacio sencillo, con margenes
de 2,5 cm aproximadamente.

Todas las abreviaturas deberan ir explicadas con
detalle la primera vez que sean utilizadas en el texto.
La mencion a farmacos debera sustentarse
siempre en su nombre genérico, seguido del
nombre propietario y de la referencia al fabricante
entre paréntesis.

Trabajos

=>» Los autores indicaran su nombre y apellidos;

cargo académico y/o profesional, lugar de trabajo
y correo electronico.
Los autores deberan enviar una foto suya de
primer plano.
Los trabajos se encabezaran con un titulo
breve, de hasta 6/7 palabras.
En cada trabajo presentado podra incluirse una
breve introduccion de, como méximo, 6 lineas
de texto.
En todos los casos, el texto deberia ser lo
maés sintético posible, con una extension
recomendable:
> 1 pagina publicada: Entre 400 y 450
palabras.
> 2 paginas publicadas: 800 palabras
aproximadamente.
> 3 paginas publicadas: 1.100 palabras
aproximadamente.
> 4 paginas publicadas: 1.500 palabras
aproximadamente
(Sin incluir iméagenes, figuras, tablas o gréficos,
que irian aparte).
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Organo Profesional de la Sociedad
Espafiola de Quimioterapia (SEQ)

Elementos graficos

=> Si el original se acompafara de elementos
gréficos  (fotografias, figuras, tablas,
gréficos, etcétera), todos estos elementos
deberdn presentarse aparte e identificarse
adecuadamente con su correspondiente pie
explicativo.

=> Se recomienda usar ficheros en JPG. Las
imagenes deberan ser siempre enviadas en
alta resolucion (JPG de mas de 1 Mb) por
correo electrénico.

Referencias

Si se publicasen referencias bibliogréficas, éstas deberan
aparecer como sigue:

Referencias de articulos cientificos en revistas:

=> Gossger N. Immunogenicity and tolerability
of recombinant serogroup B meningococcal
vaccine administered with or without routine
infant vaccinations according to different
immunization schedules: A randomized
controlled trial. JAMA, 2012; 307: 573-582.

Referencias de libros:

=> Picazo JJ, Gonzdlez F. Guia Prdctica de
Vacunaciones. Instituto LeBlu: Madrid; 2011:
148-162.
Si son mas de cuatro los autores, se
mencionara a los mismos seguido de “et al”.
Las referencias a paginas web deberan incluir
el titulo de pagina, la direccion y la fecha de
acceso.

=>» las comunicaciones personales deben ser
citadas dentro del texto y de esta forma: Sanz
A, 2010, comunicacion personal.

Entrega de originales

=>» Los trabajos e iméagenes se remitiran por
correo electrénico a la Sociedad Espafiola de
Quimioterapia (SEQ):
riyv@seq.es
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Agenda

Congresos 2013

CLINICA, INVESTIGACION

112 edicién de su Curso de Actualizacién

g = en Enfermedades Infecciosas.
a ?" 5, Fecha: 7 de mayo de 2013.
Hospital Universitario Fundacion Alcorcon.
MALARIA: Persona de contacto: Reyes Sanchez Lépez.

Vtontrol e-mail: rsanchezl@fhalcorcon.es

42 Edicién

2013

o R § 42 Curso de Malaria, Clinica,
/ investigacién

L] y control.
’ Fecha: 6-10 mayo de 2013.

XIl Congreso Nacional de Virologia
(Xl CNV)

Fecha: Del 9 al 12 de junio de 2013.
Lugar: Burgos.

http:/cab.inta-csic.es/
congresovirologiasev2013/

Preocupa...

Sobre la Medicina Tropical...

=> Nos preocupa que la poblacidn general no
tenga conciencia de la necesidad de tomar
medidas preventivas e informacion sanita-
ria antes de realizar sus viajes

=> Nos preocupa que los viajeros no reciban
la informacion sanitaria adecuada antes
de realizar las visitas a zonas donde exis-
ten enfermedades endémicas como la
malaria. Para ello, consideramos impres-
cindible la existencia y el apoya a las Uni-
dades de Viajeros y de Medicina Tropical

=> Nos preocupa la falta de apoyo a nivel
institucional y formativo a los especialistas
en enfermedades importadas, del viajero
y de salud global.

=> Nos preocupa que no se conozcan por
parte del personal sanitario enfermedades
no prevalentes en ciertas dreas geogrdficas
como la malaria, la enfermedad de chagas,
el dengue, etcétera, y que se produzcan re-
trasos en el diagndstico por no apoyar a los
Servicios de Microbiologia Clinica.
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“’_ﬁ% XVII Congreso SEIMC
. -} Fecha: Del 29 al 31 de mayo de 2013.
. Lugar: Zaragoza.

ENS@Fs, == http:/www.seimc.org/congresos/index.asp?a

pV=congresos&apVli=seimc&apnvO=congres
0s_index_txt.htm

=> Nos preocupa la aparicion o reapari-

cion de infecciones tropicales poco fre-
cuentes asociadas a la proliferacion de
vectores que antes se habian extermi-
nado y que pueden reintroducir virus
0 parasitos como la malaria, chikun-
gunya, etcétera. Consideramos impres-
cindible el apoyo a los especialistas
como entomdlogos o parasitologos.

6th Advances Against Aspergillosis
Fecha: Del 27 de febrero

al 1de marzo de 2014.

Lugar: Madrid.

http,/www.AAA2014.0rg

@

6th ADVANCES AGAINST

ASPERGILLOSIS

Madrid, Spain

tion Centre

www.AAA2014.0rg

=> Nos preocupa que sigan existiendo en el
mundo enfermedades que se relacionan
con la pobreza y que son causa de morbi-
mortalidad.

=> Nos preocupan las desigualdades en salud
segun el pais donde una persona nazco o viva.

Dra. Paloma Merino



NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Cubicin 350 mg polvo para solucidn inyectable y para perfusin. Cubicin 500 mg polvo para solucidn inyectable y para perfusion. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada vial contiene 350 / 500 mg de daptomicina. 1 ml contiene 50 mg de daptomicina tras su reconstitucion con 7 mi
(arala dosis de 350 mg) o con 10 ml (para la dosis de 500 mg) de una solucion de cloruro de sodio de 9 mo/ml (0,9%). Para consuitar [a lsta completa de excipientes, ver seccion Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA: Polvo para solucidn inyectable y para perfusion. Polvo liofiizado de color amrilo paido a marrén
claro. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas. Cubicin est indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones en adultos (ver Secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo y Propiedades farmacodinémicas): Infecciones complicadas de piel y partes blandas (PPBc); Endocarditis infecciosa del lado
derecho (EID) debida a Staphylococcus aureus. Se recomienda tener en cuenta la sensibilidad del microorganismo a los agentes antibacterianos al tomar la decision de utilizar daptomicina, que debe estar basada en el asesoramiento de un experto. Ver secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo y Propiedades
farmacodinémicas; Bacteriemia por Staphylococcus aureus cuando estd asociada con EID o con IPPB. La daptomicina es activa contra las bacterias gram-positivas solamente. En el caso de infecciones mixtas en que se sospecha fa presencia de bacterias gram-negativas y/o ciertos tipos de bacterias anaerdbicas, Cubicin debe
ser administrado simultaneamente con agentes antibacterianos apropiados. Deben tomarse en consideracion las directrices oficiales sobre el uso apropiado de agentes antibacterianos. Posologia y forma de administracion. Los ensayos clinicos en pacientes utilizaron la perfusion de daptomicina durante 30 minutos. No se
dispone de experiencia clinica en pacientes con la administracion de daptomicina como una inyeccion durante 2 minutos. Esta forma de administracion tnicamente se estudi6 en voluntarios sanos. Sin embargo, cuando se compara con la misma dosis administrada como una perfusion intravenosa durante 30 minutos no se ob-
servaron diferencias clinicamente importantes en la farmacocinéica y perfl de sequridad de daptomicina (ver también secciones Reacciones adversas y Propiedades farmacocinéticas). Posologia. IPPBC sin bacteriemia por Staphylococcus aureus concurrente: 4 mg/kg de Cubicin administrados una vez cada 24 horas durante 7-14
dias, 0 hastala desaparicion de la infeccion; IPPB con bacteriemia por Staphylocaccus aureus concurrente: 6 mg/kg de Cubicin administrados una vez cada 24 horas. Ver a continuacion las recomendaciones para el ajuste de dosis en pacientes con deterioro de la funcion renal. Puede ser necesaria una duracion del tratamiento
superior a 14 dias de acuerdo con el riesgo de complicaciones percibido en cada paciente individualmente; Endocarditis infecciosa del lado derecho conocida o sospechada debido a Staphylocaccus aureus: 6 mg/kg de Cubicin administrados una vez cada 24 horas Ver a continuacin las recomendaciones para el a]uste de dosis
en pacientes con deterioro de Ia funcion renal. La duracion deltratamiento debe estar de acuerdo con las recomendaciones oficiles disporibles. Cubicin se administra via intravenosa en cloruro de sodio al 0,0% (ver seccion Precauciones especiales de eliminacion y ofras manipulaciones). Cubicin no debe utiizarse més frecuen-
temente que una vez al dia. Deterioro de fa funcidn renal. La daptomicina se elimina principalmente a través del rifion. Debido a la experiencia clinica limitada (ver a continuacion tabla y pie de tabla), Cubicin debe utilizarse en pacientes con cualquier grado de deterioro de fa funcién renal (aclaramiento de creatinina CLCr < 80 ml/
min) tnicamente cuando se considere que el beneficio clinico esperado supera el riesgo potencial. Debe monitorizarse estrechamente fa respuesta al tratamiento, la funcion renal y los niveles de creatina fosfoquinasa (CPK) en todos los pacientes con cualquier grado de deterioro de la funcion renal (ver también secciones Adver-
tencias y precauciones especiales de empleo y Propiedades farmacocinéticas). Ajuste de dosis en pacientes con deterioro de la funcién renal segin indicacién y aclaramiento de creatinina. Indicacion de uso: IPPBC sin bacteriemia por . aureus. Actaramiento de creatinina: = 30 mi/min. Recomendacion de dosis: 4 mg/kg una vez
al dia. Comentarios: (). Aclaramiento de creatinina: < 30 mi/min. Recomendacion de dosis: 4 mg/kg cada 48 horas. Comentarios: (1, 2). Indicacion de uso: EID o IPPBc asociadas con bacteriemia por S. aureus. Aciaramiento de creatinina: = 30 ml/min. Recomendacion de dosis: 6 mg/kg una vez al dia. Comentarios: (). Aclaramien-
to de creatinina: < 30 ml/min. Recomendacidn de dosis: 6 mg/kg cada 48 horas. Comentarios: (1, 2). (1) La seguridad y eficacia del ajuste del intervalo de dosis no se han evaluado en los ensayos clinicos controlados y Ia recomendacion esta basada en estudios farmacocingticos y resutados de modelos farmacocinéticos (ver
secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo y Propiedades farmacocinéticas). (2) El mismo ajuste de dosis, el cual estd basado en los datos farmacocingticos (PK) en voluntarios incluyendo resultados de modelos PK, se recomienda para pacientes con hemodidlisis (HD) o con didlisis peritoneal ambulatoria conti-
nua (CAPD). Siempre que sea posible, Cubicin debe ser administrado tras haber completado fa didlisis en los dies de didlisis. Deterioro de fa funcidn hepética. No se precisa un ajuste de la dosis cuando se administra Cubicin a pacientes con deterioro de la funcion hepética leve o moderado (grado B de Child-Pugh). No se dispone
de datos de pacientes con deterioro de la funcién hepética grave (grado C de Child-Pugh). Por lo tanto, la administracion de Cubicin a estos pacientes debe realizarse con cautela. Pacientes de edad avanzada. En pacientes de edad avanzada se administrara la dosis recomendada, excepto en aquellos con deterioro de la funcion
renal grave (ver arriba y la seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Sin embargo, los datos disponibles sobre fa seguridad y la eficacia de la daptomicina en pacientes > 65 afios son limitados y la administracion de Cubicin a estos pacientes debe realizarse con cautela. Poblacidn pediétrica. No se ha estable-
cidola seguridad y eficacia de Cubicin en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Los datos actualmente disponibles estén descritos en la seccin 5.2; sin embargo, no se puede hacer una recomendacion posoldgica. Forma de administracion. Cubicin se administra via perfusion intravenosa (ver seccion Precauciones especia-
les de eliminacion y otras manipulaciones) durante un periodo de 30 minutos o via inyeccidn intravenosa (ver seccion Precauciones especiales de eliminacidn y otras manipulaciones) durante n periodo de 2 minutos. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes. Advertencias y precau-
ciones especiales de empleo. General. Si tras el inicio del tratamiento con Cubicin se identifica un foco de infeccion que no sea IPPBc o EID, debe considerarse fa instauracion de un tratamiento antibacteriano alternativo que haya demostrado ser eficaz en el ratamiento del tipo especffico de infeccién(es) presentefs). Reacciones
anafilécticas/hipersensibilidad. Se han notificado reacciones anafilécticas/hipersensibilidad con Cubicin. Si se produce una reaccion alérgica a Cubicin, s debe interrumpir el tratamiento e instaurar una terapia adecuada. Neumonia. Ha quedado demostrado en los ensayos clinicos que Cubicin no es eficaz en el tratamiento de la
neumonia. Por lo tanto, Cubicin no estd indicado para el tratamiento de la neumonia. EID causada por Staphylococcus aureus. Los datos clinicos sobre el uso de Cubicin en el tratamiento de la EID debida a Staphylocaccus aureus se limitan a 19 pacientes. No s ha demostrado la eficacia de Cubicin en pacientes con infecciones
en la vélvula protésica o con endocarditis infecciosa del lado izquierdo debida a Staphylococcus aureus. Infecciones profundas establecidas. Los pacientes con infecciones profundas establecidas deben someterse sin retraso a cualquier intervencion quirirgica que sea necesaria (p.¢j. desbridamiento, extirpacin de dispositivos
protésicos, cirugia de sustitucion de la valvula). Infecciones enterocdcicas. No existe evidencia suficiente para poder determinar la posible eficacia clinica de Cubicin en infecciones causadas por enterococos, incluyendo Enterococcus faecalis y Enterococcus faecium. Ademés, no se han identificado las pautas posologicas de
daptomicina apropiadas para el tratamiento de infecciones enterocdcicas, con o sin bacteriemia. Se han notificado fracasos con daptomicina en el tratamiento de infecciones causadas por enterococos que estuvieron acompariadas principalmente por bacteriemia. En algunos casos, este fracaso terapéutico estuvo asociado con
la selecci6n de organismos con sensibllidad reducida o resistencia clara a daptomicina. Microorganismos no sensibles. El uso de antibacterianos puede favorecer el sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles. i se produce una sobreinfeccion durante la terapia, deben tomarse las medidas apropiadas. Diarrea asociada a
Clostridium difficile. Se ha noificado diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) con Cubicin (ver seccion Reacciones adversas). Si se confirma o sospecha la DACD, puede ser necesario interrumpir el tratamiento con Cubicin e instaurar una terapia adecuada seguin esté indicado clinicamente. Interacciones farmaco/ensayos de
laboratorio. Se ha observado falsa prolongacion del tiempo de protrombina (TP) y elevacion del cociente o ratio internacional normalizado (INR) cuando se utilizan para la valoracidn ciertos reactivos de la tromboplastina recombinante (ver también seccion Interaccion con otros medicamentos y ofras formas de interaccion)Creatina
fosfoquinasa y miopatia. Durante la terapia con Cubicin se han observado incrementos de los niveles de fa creatina fosfoquinasa en el plasma (CPK; isoenzima MM) asociados con dolores musculares y/o debilidad y casos de miositis, mioglobinemia y rabdomiolisis (ver también las secciones Interaccién con otros medicamentos
y otras formas de interaccidn, Reacciones adversas y Datos preclinicos sobre seguridad). Durante los ensayos clinicos, se produjeron acusados incrementos de la CPK en el plasma superando 5x el Limite Superior de la Normalidad (LSN) sin sintomas musculares, con mayor frecuencia en los pacientes tratados con Cubicin (1,9%)
que en aquéllos que recibieron un farmaco comparador (0,5%). Por o tanto, se recomienda que: La CPK en el plasma debe ser medida al inicio del tratamiento y a intervalos regulares (@l menos una vez por semana) en todos los pacientes durante |a terapia; La CPK se debe medir mas frecuentemente (al menos las dos primeras
semanas de tratamiento, cada 2 3 dias p.ej) en pacientes con un riesgo incrementado de desarrollar una miopatia. Por ejemplo, pacientes con cualquier grado de deterioro de la funcion renal (aclaramiento de creatinina < 80 ml/min, ver también seccion Posologia y forma de administracion), incluyendo aquellos con hemodidlisis
0 CAPD, y pecientes que estén tomando otros medicamentos con asociacion conocida con miopatia (por ej. inhibidores de la HMG-CoA reductasa, fibratos y ciclosporina); En los pacientes con niveles iniciales de a CPK superiores en mas de cinco veces al limite superior de la normalidad no puede descartarse que el riesgo de
sufrir més incrementos durante el tratamiento con daptomicina sea mayor. Esto debe tenerse en cuenta al iniciar una terapia con daptomicina y, en caso de administracion, estos pacientes deben ser monitorizados més de una vez por semana; No debe administrarse Cubicin a pacientes que estén tomando otros medicamentos
asociados con miopatia, a no ser que se considere que el beneficio para el paciente es superior al riesgo; Lo pacientes deben ser monitorizados reqularmente durante la terapia para detectar cualquier signo o sintoma que pueda indicar una miopatia; Deben monitorizarse los niveles de CPK cada dos dias en todo paciente que
desarrolle un dolor muscular de etiologia desconacida, hipersensibilided, debiidad o calambres. En el caso de un dolor muscular de etiologia desconocida, debe interrumpirse la administracion de Cubicin si el nivel de la CPK alcanza un valor mayor de 5 veces el limite superior al normal. Neuropatia perifgrica. Los pacientes que
desarrollen signos o sintomas que pudieran indicar una neuropatia periférica durante la terapia con Cubicin deben ser monitorizados y debe considerarse la interrupcion del tratamiento con daptomicina (ver secciones Reacciones adversas y Datos preclinicos sobre sequridad). Neumonia eosinofilica. Se han notificado casos de
neumonia eosinofilica en pacientes que estén recibiendo Cubicin (ver seccion Reacciones adversas). En la mayorfa de los casos notificados asociados con Cubicin, los pacientes desarrollaron fiebre, disnea con insuficiencia respiratoria hipdxica e infitrados pulmonares difusos. La mayoria de los casos se produjeron después de
més de 2 semanas de tratamiento con Cubicin y mejoraron cuando se interrumpid el tratamiento con el mismo y se inici6 el tratamiento con esteroides. Se ha notificado recurrencia de la neumonia eosinofiica en relacion a la reexposicion. Los pacientes que desarrollen estos signos y sintomas mientras estén recibiendo Cubicin
deben ser sometidos a una evaluacion médica rapida, incluyendo, si es necesario, lavado broncoalveolar, para excluir otras causas (p.ej. infeccion bacteriana, infeccin flngica, parésitos, otros medicamentos). Debe interrumpirse inmediatamente el tratamiento con Cubicin e iniciarse el tratamiento con esteroides sistémicos en
caso necesario. Deterioro de la funcion renal. Se han observado casos de deterioro de fa funcion renal durante el tratamiento con Cubicin. El deterioro de fa funcién renal grave puede también, por s mismo, predisponer a una elevacion de los niveles de daptomicina, los cuales pueden incrementar el riesgo de desarrollo de una
miopatia (ver arriba). Se necesita un ajuste del intervalo de dosis de Cubicin en pacientes cuyo aclaramiento de la creatinina sea < 30 ml/min (ver secciones Posologia y forma de administracion y Propiedades farmacocingticas). La sequridad y la eficacia del ajuste de los intervalos de dosis no se han evaluado en los ensayos cli-
nicos controlados y la recomendacion esté basada principalmente en datos de modelos farmacocinéticos. Cubicin sdlo debe usarse en tales pacientes si se considera que el beneficio clinico esperado supera al riesgo potencial. Se recomienda precaucion cuando se administre Cubicin a pacientes que padezcan ya algin grado de
deterioro de la funcion renal (aclaramiento de Ia creafinina < 80 miimin) antes delinicio de f terapia con Cubicin. En estos casos, se recomienda una monitorizacion periodica de fa funcion renal. Adems, se recomienda na monftorizacion periddica de Ia funcion renal durante la administracion conjunta de agentes pofencialmen-
te nefrotdxicos, con independencia de la funcion renal preexistente del paciente lvertamblen $eccidn Interaccin con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Obesidad. En individuos obesos con un indice de masa corporal (MC) > 40 kg/m” pero con un aclaramiento de a creatinina > 70 mlimin, el AUG, , (érea bejo la
curva) de la daptomicina aumento significativamente (un 42% de media) en comparacion con los controles no obesos. Se dispone de informacion limitada sobre la seguridad y la eficacia de la daptomicina en los pacientes muy obesos y, por ello, se recomienda precaucion. Sin embargo, a dia de hoy no hay ewdenma (e que sea
necesario el reducir a dosis. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. La daptomicina sufre poco o ningin metabolismo mediado por el citocromo P450 (CYP450). Es improbable que fa daptomicina inhiba o induzca el metabolismo de medicamentos metabolizados por el sistema P450. Se realizaron
estudios de interaccion para Cubicin con aztreonam, tobramicina, warfarina y probenecida. La daptomicina no tuvo efecto sobre la farmacacingtica de warfarina o probenecida, ni estos medicamentos alteraron fa farmacocinética de daptomicina. La farmacocinética de deptomicina no se vid significativamente alterada por aztreo-
nam. Aunque se observaron pequefios cambios en la farmacocinética de daptomicina y tobramicina durante la administracion conjunta mediante perfusion intravenosa durante un periodo de 30 minutos utilizando una dosis de Cubicin de 2 mg/kg, los cambios no fueron estadisticamente significativos. Se desconoce la interaccion
entre daptomicina y tobramicina con una dosis autorizada de Cubicin. Se recomienda precaucion cuando Cubicin se administra conjuntamente con tobramicina. La experiencia con la administracion concomitante de Cubicin y warfarina es limitada. No se han realizado estudios de Cubicin con anticoagulantes distintos de warfari-
na. Debe monitorizarse la actividad anticoagulante en pacientes que reciben Cubicin y warfarina durante los primeros dias después de iniciar el tratamiento con Cubicin. Se dispone de una experiencia limitada en relacion con la administracion conjunta de daptomicina con otros medicamentos que puedan causar una miopatia
(p.gj. inhibidores de la HMG-CoA reductasa). Sin embargo, se produjeron algunos casos de incrementos considerables de la CPK, asi como de rabdomiolisis, en pacientes que tomaban alguno de estos medicamentos al mismo tiempo que Cubicin. Se recomienda la interrupci6n, siempre que sea posible, de la administracion de
otros medicamentos asociados a miopatia durante el tratamiento con Cubicin, a menos que los beneficios de la administracion conjunta superen a los riesgos. Si no puede evitarse [a administracion simulténea, los niveles de CPK deben ser medidos més de una vez por semana y los pacientes deben ser monitorizados cuidado-
samente para cualquier signo o sintoma que pueda representar una miopatia. Ver secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo, Reacciones adversas y Datos preclinicos sobre seguridad. La daptomicina se elimina fundamentalmente por fltracion renal, por lo que los niveles en el plasma pueden verse incremen-
tados durante a administracion simultanea de medicamentos que reducen Ia fitracion renal (por ej. AINES e inhibidores de la COX-2). Ademés, es posible que se produzca una interaccion farmacodindmica durante la administracion simultinea debido a la suma de los efectos renales. Por lo tanto, se recomienda precaucion
cuando se administre daptomicina simultineamente con cualquier ofro medicamento que se sepa que reduce fa iliracion renal. Durante fa farmacovigilancia post-comercializacin se han nofificado casos de interferencia entre la daptomicina y determinados reactivos usados en algunos ensayos de determinacion del tiempo de
protrombina/cociente o ratio internacional normelizado (TP/INR). Esta interferencia causa una falsa prolongacion del iempo de protrombina y una elevacion del INR. Si se observan desviaciones inexplicables de los valores del TP ¢ INR en pacientes que usan daptomicina, debe pensarse en una posible interaccion in vitro en el
andlisis del laboratorio. La posibilidad de resultados erréneos puede minimizarse tomando muestras para los ensayos del TP o de la INR en un momento en el cual las concentraciones plasméticas de daptomicina sean minimas (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Fertilidad, embarazo y lactancia.
Embarazo. No se dispone de datos clinicos de embarazos expuestos ala daptomicina. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo posnatal. Cubicin no debe utlizarse durante el embarazo a no ser que sea claramente
necesario, es decir, solamente si los beneficios esperados superan los posibles riesgos. Lactancia. En un estudio de un tinico caso en humanos, Cubicin se administrd por via intravenosa diariamente durante 28 dias a una madre lactante a una dosis de 500 mg/dia, y se recogieron muestras de leche de la paciente durante un
periodo de 24 horas en el dia 27. La concentracion medida més elevada de daptomicina en la leche fue de 0,045 meg/ml, la cual es una concentracion baja. Por lo tanto, hasta que no se obtenga una mayor experiencia, debe interrumpirse fa lactancia cuando Cubicin se administra a madres lactantes. Fertilidad. No se dispone de
datos clinicos sobre fertiidad para daptomicina. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de fertilidad. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utiizar méquinas. Conside-
rando las reacciones adversas observadas, se considera poco probable que Cubicin produzca efecto alguno sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. En los ensayos clinicos, 2.011 sujetos recibieron Cubicin. En estos ensayos, 1.221 sujetos recibieron una dosis
diaria de 4 mg/kg, de los cuales 1.108 eran pacientes y 113 eran voluntarios sanos; 460 sujetos recibieron una dosis diaria de 6 mg/k, de los cuales 304 eran pacientes y 156 eran voluntarios sanos. Se notificaron reacciones adversas (consideradas por el investigador como posible, probable o definitivamente relacionadas con
el medicamento) con una frecuencia similar en los tratamientos con Cubicin y comparador. Las reacciones adversas nofificadas mds frecuentemente (frecuencia definida como frecuente (= 1/100 a < 1/10)) son: Infecciones fiingicas, infeccidn del tracto urinario, candidiasis, anemia, ansiedad, insomnio, mareos, cefalea, hiperten-
si6n, hipotension, dolor gastraintestinal y abdominal, nduseas, vomitos, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, hinchazon y distension, niveles anormales de la funcion hepatica (aumento de la alanina aminotransferasa (ALT), aspartato aminotransferasa (AST) o fosfatasa alcalina (ALP)), exantema, prurito, dolor del imbo, aumento de la
creatina fosfoquinasa (CPK), reacciones en el lugar de la inyeccidn, pirexia, astenia. Las reacciones adversas notificadas menos frecuentemente, pero més graves, incluyen reacciones de hipersensibilidad, neumonia eosinofilica, erupcion cutanea con eosinofiia y sintomas sistémicos causada por férmacos (DRESS), angioedema y
rabdomiolisis. Listado tabulado de reacciones adversas. Se nofificaron las siquientes reacciones adversas durante la terapia y durante el seguimiento, clasificadas en intervalos de frecuencias definidos como: muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100); raras (= 1/10.000 a <
1/1.000); muy raras (< 1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Table 1. Reacciones adversas de los ensayos clinicos e informes postcomercializacion. Clasifi-
cacidn de drganos del sistema (COS): Infecciones e infestaciones. Frecuencia (Frec. ): Frecuente. Reacciones adversas (RA):Infecciones fingicas, infeccidn del tracto urinario, candidiasis. Frec.. Poco frecuente. RA: Fungemia. Frec.. No conocida®. RA: Diarrea asociada a Clostrdiium difficile™ COS: Trastomos de la sangre y del siste-
malinfatico. Frec.: Frecuente. RA: Anemia. Frec. Poco frecuente. RA: Trombocitemia, eosinofilia, elevacion del cociente o ratio internacional normalizado (INR). Frec.: Rara. RA: Tiempo de protrombina (TP) prolongado. COS: Trastornos del sistema inmunol6gico. Frec. No conocida™. RA: Hipersensibilidad* (nofificaciones esponténeas
aisladas) con sintomas que incluyen, entre otros: angioedema, erupcion cuténea por farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), eosinofilia pulmonar, exantema vesiculobulloso con afectacion de fa membrana mucosa y sensacion de tumefaccion orofaringea. Frec. No conocida*, RA: Anafilaxis™. Frec. No conocida®.
RA:Reacciones a la perfusion, que incluyen los siguientes sintomas: taquicardia, respiracidn sibilante, pirexia, rigidez, sofocos sistémicos, vertigo, sincope y sensacion metdlica al gusto. COS: Trastomos del metabolismo y de Ia nutricidn. Frec.: Poco frecuente. RA: Disminucion del apetito, hiperglucemia, desequilibrio electroltico.
C08S: Trastornos psiquidiricos. Frec.: Frecuente. RA: Ansiedad, insomnio. COS: Trastornos del sistema nervioso. Frec.. Frecuente. RA:Mareos, cefalea. Frec.. Poco frecuente. RA: Parestesia, frastornos del qusto, tremor. Frec. No conocida®. RA: Neuropatia periférica™. COS: Trastornos del oido y del laberinto. Frec. Poco frecuente. RA:
Vrtigo. COS: Trastomos cardiacos. Frec. Poco frecuente. RA: Taquicardia supraventlcular extrasistole. COS: Trastomos vasculares. Frec.. Frecuente. RA: Hipertension, hipotension. Frec.. Poco frecuente. RA: Sofocos. COS: Trastomos respiratorios, torécicos y mediastinicos. Frec. No conocida®. RA:Neumonia eosinofilica™, tos. COS:

Trastornos gastrointestinales. Frec.: Frecuente. RA: Dolor gastrointestinal y abdominal, néuseas, vomitos, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, hinchazon y distension. Frec.: Poco frecuente. RA: Dispepsia, glositis. COS: Trastonos hepatobiliares. Frec.: Frecuente. RA: Niveles anormales de la funcion hepatica? (aumento de la alanina
aminotransferasa (ALT), aspartato aminotransferasa (AST) o fosfatasa alcalina (ALP). Frec.. Rara. RA: Ictericia. COS: Trastonos de la piel y del tefido subcuténeo. Frec.. Frecuente. RA: Exantema, prurito. Frec. Poco frecuente. RA: Urticaria. COS: Trastomos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Frec.: Frecuente. RA: Dolor del
limbo, aumento de la creatina fosfoquinasa (CPK)2. Frec.. Poco frecuente. RA: Miositis, aumento de la mioglobina, debiidad muscular, dolor muscular, artralgia, aumento de la lactato srico deshidrogenasa (LDH). Frec.. No conocida*. RA: Rabdomiolisis™*, COS: Trastornos renales y urinarios. Frec. Poco frecuente. RA: Deterioro de
la funcion renal, incluyendo fallo renal e insuficiencia renal, aumento de Ia creatinina srica. COS: Trastomos del aparato reproductor y de la mama. Frec.: Poco frecuente. RA: Vaginitis. COS: Trastomos generales y alteraciones en el lugar de administraci6n. Frec.: Frecuente. RA:Reacciones en el lugar de fa inyeccion, pirexia, astenia.
Frec.: Poco frecuente. RA: Fatiga, dolor. * Basado en los informes postcomercializacion. Debido a que estas reacciones son notificadas voluntariamente por una poblacion de tamafio incierto, no es posible estimar de manera fidedigna su frecuencia, por lo que ésta se define como frecuencia no conocida. **Ver seccion Advertencias
¥ precauciones especiales de empleo. ' Aunque la incidencia exacta de neumonia eosinofilica asociada con daptomicina es desconocida, hasta la fecha la tasa de notificaciones esponténeas es muy baja (< 1/10.000 pacientes). 2 En algunos casos de miopatia con la CPK elevada y sintomas musculares, los pacientes presentaron
también valores de ransaminasas elevados. Estos incrementos se encuentran posiblemente refacionados con los efectos sobre la musculatura esquelética. La mayorfa de tales incrementos se correspondian con una toxicidad del grado 13 y se resolvieron tras la interrupcion del tratamiento. ° En aquellos casos en que se disponia
e informacidn clinica sobre los pacientes para emitir un juicio, aproximadamente el 50% de los casos de rabdomiolisis se produjeron en pacientes que tenian deterioro de fa funcion renal preexistente, o que estaban recibiendo n tratamiento concomitante que se conoce que provoca rabdomiolisis. Los datos de seguridad de fa
administracion de daptomicina via inyeccion intravenosa durante 2 minutos provienen de dos estudios farmacocinéticos en voluntarios sanos. En base a los resuitados de estos estudios, los dos métodos de administracion de daptomicina, la inyeccion intravenosa durante 2 minutos y la perfusion intravenosa durante 30 minutos,
tienen un perfil similar de tolerancia y seguridad. No existe una diferencia relevant en cuanto ala tolerancia local o en la naturaleza y frecuencia de las reacciones adversas. Sobredosis. En caso de sobredosis se recomienda terapia de soporte. La daptomicina se elimina del curpo lentamente mediante hemodilsis (aproxima-
damente un 15% dela dosis administrada se elimina en 4 horas) o mediante didiss pertoneal (aproximadamente un 11% de la dosis administrada se elimina en 48 horas). DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. idrdxido de sodio. Incompatibifidades. Cubicin no es i fisica i quimicamente compatible con disolu-
ciones que contengan glucosa, Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la seccion Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Periodo de validez. 3 afios. Después de la reconstitucion: La estabilidad fisica y quimica durante el uso de la solucion reconstituida en el
vial ha sido demostrada para 12 horas a 25°C y hasta un méximo de 48 horas a 2°C - 8°C. La estabiidad fisica y qwmlca dea solucion diluida en bolsas para perfusion se ha establecido en 12 horas a 25°C 0 24 horas a 2°C - 8°C. Para la perfusion intravenosa durante 30 minutos, el 1|empo combinado de conservacion (solucion
reconstituida en el vial y solucion diluida en bolsas para perfusion; ver seccion Precauciones especiales de efiminacién y otras manipulaciones) a 25°C no debe exceder las 12 horas (0 24 horas a 2°C - 8°C). Para la inyeccién intravenosa durante 2 minutos, el tiempo de conservacidn de fa solucidn reconstituida en el vial (ver
seccion Precauiciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones) a 25°C no debe exceder las 12 horas (0 48 horas a 2°C - 8°C). Sin embargo, desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe usarse inmediatamente. Este producto no contiene conservantes o agentes bacteriostaticos. Si no se usa inmediatamen-
te, el iempo de almacenaje durante el uso es responsabilidad del usuario y, nrmalmente, no deberia ser superior a las 24 horas a 2°C8°C, a no ser que la reconstitucion/dilucion haya tenido lugar en condiciones asépticas controladas y validadas. Precauciones especiales de conservacion. Conservar en nevera (entre 2°C y
8°C). Para las condiciones de conservacin del medicamento reconsfituido o reconstituido y diluido, ver seccidn Periodo de validez. Naturaleza y contenido del envase. Viales individuales de 10 ml de vidrio transparente tipo | con tapones de goma tipo1y precintos de aluminio con capsula de cierre “flip-off” de pléstico amarilo
(para la dosis de 350 mg) o de pléstico azul (para la dosis de 500 mg). Disponible en envases que contienen 1 vial o 5 viales. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Daptomicina se puede administrar por via intravenosa como una perfusion durante 30 minutos 0 como una inyeccion durante 2 minu-
tos (ver secciones Posologia y forma de administracion y Propiedades farmacocinéticas). La preparacion de la solucion para perfusion requiere una fase de dilucion adicional, tal y como se describe a continuacion. Cubicin administrado como perfusion intravenosa durante 30 minutos. Reconstituyendo el producto liofilizado con 7
ml (para la dosis de 350 mg) o con 10 ml (para la dosis de 500 mg) de una solucidn inyectable con 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9%), Se puede obtener una concentracion de 50 mg/m de Cubicin para perfusion. El producto lifilizado tarda 15 minutos aproximadamente en disolverse. El producto completamente reconsfituido
tiene un aspecto transparente y puede presentar algunas burbujas pequefias o espuma alrededor del borde del vial. Para preparar Cubicin para perfusion intravenosa, siga las siguientes instrucciones: Para reconsfituir Cubicin fiofilizado debe utiizarse durante todo el proceso una técnica aséptica. 1. La capsula de cierre “flip-off”
de polipropileno debe quitarse para dejar visible la parte central del tapdn de goma. Extraer en unajeringa 7 ml (para la dosis de 350 mg) o 10 ml (para la dosis de 500 mg) de una solucidn inyectable con 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9%), € inyectar lentamente a través del centro del tapdn de goma dentro del vial, apuntando la
aguja hacia la pared del vial. 2. El vial debe girarse suavemente para asegurar que se empape completamente el producto, y después se deja reposar durante 10 minutos. 3. Finalmente, se debe girar/agitar el vial suavemente durante unos minutos hasta obtener una solucidn reconstituida transparente. Se debe evitar [a agitacion
demasiado vigorosa para no generar espuma. 4. Se debe inspeccionar cuidadosamente la solucion reconstituida antes de utiizaria para asegurarse de que la sustancia estd disuefta y para verificar la ausencia de particulas en suspensin. El color de a solucion reconstituida de Cubicin puede variar desde amarillo palido hasta
marron claro. 5. La solucion reconstituida debe diluirse a continuacion con 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9%) (volumen tipico de 50 mi). 6. Invertir el vial con el fin de que la solucin caiga hacia el tapdn. Utilizando una nueva jeringa, insertar la aguja en el vial invertido. Manteniendo el vial invertido, colocar [a punta de la aguja en
el punto més bajo del liquido mientras se extrae la solucién en la jeringa. Antes de retirar la aguja del vial, tirar el émbolo hacia atrés hasta el final del cilindro de la jeringa con el fin de refirar toda la solucidn del vial invertido. 7. Sustituir la aguja por una nueva para la perfusion intravenosa. 8. Expulsar el aire, as burbujas grandes
y cualquier exceso de solucion con el in de obtener fa dosis requerida. 9. La soluci6n reconstituida y diluida debe perfundirse via intravenosa durante 30 minutos como se describe en la seccion Posologia y forma de administracin. Los siguientes farmacos han demostrado ser compatibles cuando se afiaden a soluciones para
perfusion que contienen Cubicin: aztreonam, ceftazidima, ceftriaxona, gentamicin, fluconazol, levofloxacino, dopamina, heparina y lidocaina. Cubicin administrado como inyeccion intravenosa durante 2 minutos. No debe utiizarse agua para la reconstitucion de Cubicin para inyeccion intravenosa. Cubicin debe reconsituirse tni-
camente con 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9%). Reconstituyendo el producto fiofiizado con 7 mi (para la dosis de 350 mg) o con 10 mi (parala dosis de 500 mg) de una solucién inyectable con 9 mg/mi de cloruro de sodio (0,9%), se obtiene una concentracion de 50 mg/ml de Cubicin para inyeccion. Ef producto lioflizado tarda
15 minutos aproximadamente en disolverse. El producto completamente reconstituido tiene un aspecto transparente y puede presentar algunas burbujas pequefias o espuma alrededor del borde del vial. Para preparar Cubicin para inyeccion intravenosa, siga las siguientes instrucciones: Para reconstituir Cubicin liofilizado debe
utilizarse durante todo el proceso una técnica aséptica. 1. La cépsula de cierre “flip-off” de polipropileno debe quitarse para dejar visible la parte central del tapdn de goma. Extraer en una jeringa 7 m (para la dosis de 350 mg) 0 10 ml (para la dosis de 500 mg) de una solucidn inyectable con 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9%),
e inyectar lentamente a través del centro del tapon de goma dentro del vial, apuntando la aquja hacia la pared del vial. 2. El vial debe girarse suavemente para asegurar que se empape completamente el producto, y después se deja reposar durante 10 minutos. 3. Finalmente, se debe girar/agitar el vial suavemente durante unos
minutos hesta obtener una solucion reconstituida transparente. Se debe evitar la agitacion demasiado vigorosa para no generar espuma. 4. Se debe inspeccionar cuidadosamente la solucion reconsfituida antes de utilizarla para asegurarse de que fa sustancia esté disuelta y para verificar la ausencia de particulas en suspension.
El color de la solucion reconsfituida de Cubicin puede variar desde amarilo palido hasta marrdn claro. 5. Invertir el vial con el in de que la solucion caiga hacia el tapdn. Utilizando una nueva jeringa, insertar la aguja en el vial invertido. Manteniendo el vial invertido, colocar a punta de la aguja en el punto més bajo del liguido
mientras se extrae la solucion en la eringa. Antes de retirar [a aguja del vial,tirar el émbolo hacia atrés hasta el final del cilindro de la jeringa con el fin de retirar toda la solucion del vial invertido. 6. Susttuir la aguja por una nueva para la inyeccidn intravenosa. 7. Expulsar el aire, s burbujas grandes y cualquier exceso de solucion
con el fin de obtener a dosis requerida. 8. La solucion reconstituida debe inyectarse lentamente via intravenosa durante 2 minutos como se describe en la seccidn Posologia y forma de administracin. Los viales de Cubicin son exclusivamente para uso dnico. Desde el punto de vista microbiolGgico, el producto debe uilzarse in-

mediatamente después de fa reconsiitucian (ver seccidn Periodo de validez). La eliminacion del medicamento no utizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizar de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Novartis Europharm Limited. Wimble-
hurst Road. Horsham. West Sussex, RH12 5AB. Reino Urido. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/05/328/001. EU/1/05/328/002. EUA/05/328/003. EU/1/05/328/004. FECHA DE LA PRIMEERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de Ia primera autorizacion: 19/enero/2006.
Fecha de la ifima renovacion: 19/enero/2011. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: 02/2012. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema. guropa.eu. PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Cubicin 350 mg
(envase de 1 vial): PVL: 79,56 Euros y PVP (IVA): 124,20 Euros; Cubicin 500 mg (envase de 1 vial): PVL: 100,01 Euros y PVP (VA): 151,76 Euros. Con receta médica. Especialidad Farmacéutica de Uso Hospitalario.




CUBICIN BOLO INTRAVENOSO DE 2 MINUTOS
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cteriemia y endocarditis bacteriana del lado derecho'2.
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' } Actividad bactericida frente a una amplia gama de bacterias
grampositivas incluyendo tanto SARM y SASM3“. El tratamiento
antibiético empirico adecuado aumenta la probabilidad
de supervivencia del paciente.

} Rapida resolucion de las infecciones complicadas de piel
y partes blandas (IPPBc), en solo 4-7 dias’.

COMODIDAD

} Bolo IV de 2 minutos que facilita la administraciéon en hospitales
de dia y en atencion domiciliaria.

} Contribuye a disminuir la cantidad total del volumen liquido
administrado al paciente®.
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