LICENCIATURA EXPRESS
DE FARMACIA

Una maniobra para degradar
la profesion




con Innovacion

En Laboratorios Bago trabajamos diariamente en
‘ la bisqueda de nuevas respuestas terapéuticas
para ofrecer al cuerpo médico y pacientes,
productos innovadores de Ultima generacidn.
- 85 patentes obtenidas por investigacion propia

son fieles testimonios de nuestra mision.

&
A Bago Etica al servicio de la salud
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EDITORIAL

Comenzamos 2019 con mucho trabajo institucional, generando proyectos.
Desde enero comenzdé a funcionar en las farmacias de la Red COFA el Sistema
de Prestacion de Medicamentos de Primer Nivel que promueve la accesibi-
lidad a farmacos y servicios farmacéuticos a una poblacién vulnerable, que
hasta ahora no tenia esta posibilidad mas alla del nivel hospitalario.

Con la Sociedad Argentina de Hipertensién firmamos un acuerdo para llevar
a cabo actividades de cooperaciéon, complementacion e intercambio y de
asesoramiento técnico en prevencion, diagndstico, tratamiento y control de
la Hipertension Arterial (HTA) para consolidar la implementacién de los servi-
cios farmacéuticos en la Red COFA.

También se realizé una reunién con el Dr. Carlos Chiale, director de la ANMAT
a fin de avanzar en las gestiones para que los pacientes puedan tramitar la
obtencidn de cannabis medicinal a través de las oficinas de farmacia.
Durante todo el mes de enero estuvimos presentes en el Espacio Bienestar
COFA en Mar del Plata, donde se difundieron los servicios farmacéuticos y el
rol del farmacéutico como agente sanitario.

A la vez, continuamos con las ediciones semanales de Con Vos 24 Horas y
Tesis de Salud como canales de comunicacién hacia la comunidad.

Por otra parte, denunciamos ante el Ministerio de Educacién y ante la socie-
dad la creacién por parte de ADEF de una licenciatura “express” de Farmacia,
que sélo tiene la intencién de graduar rdpidamente mano de obra de bajo
costo para el farmashopping que, junto con el sindicato que representa a sus
propios empleados, esta detras de este proyecto.

En esta edicién de Correo Farmacéutico compartimos una resefa de las ges-
tiones realizadas. También publicamos un articulo que adelanta los nuevos
medicamentos que llegaran en 2019 a nivel global. Y un estudio que podria
aportar a la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos. La investigacion
postula que un tratamiento antibidtico mas corto es efectivo para la sepsis.
Entrevistamos al Farm. Gustavo Dodera, presidente del Foro Farmacéutico de
las Américas, que se refiere a la implementacion de los servicios farmacéuti-
cos en la Region. El Foro abrié una convocatoria para el desarrollo de proyec-
tos relacionados con servicios farmacéuticos y educacion.

Asimismo, entrevistamos al investigador Alan Talevi, que junto a un equipo
de la Universidad de La Plata y del CONACYT de México patento la actividad
del propilparabeno como antiepiléptico. El cientifico destaca las potenciali-
dades del reposicionamiento de farmacos y también habla sobre el momen-
to critico que atraviesa la ciencia en la Argentina.m

MESA EJECUTIVA

CONFEDERACIGN FARMACEUTICA ARGENTINA

Propiedad Intelectual N° 255557 | Tirada: 15.000 ejemplares de distribucién gratuita a todas las farmacias del pais
COFA es miembro de:

FEPAFAR: Federacién Panamericana de Farmacia | FEFAS: Federacién Farmacéutica Sudamericana | C.G.P:
Confederacion General de Profesionales de la Republica Argentina | FIP: Federacion Internacional Farmacéutica

El contenido de los articulos asi como el de los avisos publicitarios no reflejan necesariamente la opinién de la Ins-
titucién o de la Direccién de la Revista sino que son de exclusiva respomsabilidad de los autores y los anunciantes
respectivamente. Se permite la reproduccion total o parcial del material de esta publicacién que no lleve el signo ©
(copyright), siempre que se cite el nombre de la fuente (revista COFA), el nimero del que ha sido tomado y el nombre
del autor. Se ruega enviar 3 ejemplares de la publicaciéon de dicho material
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>>> ASUNTOS PROFESIONALES

Licenciatura para precarizar
el ejercicio profesional

La Confederacién Farmacéutica Argentina de-
nuncié ante el Ministerio de Educacién la crea-
cion de una “licenciatura express de Farmacia’,
por parte de la Asociacion de Empleados de Far-
macia (ADEF) con el apoyo de propietarios de una
cadena de farmashopping con poder politico.

El nivel de formacién profesional debe corres-
ponderse con las altas responsabilidades sani-
tarias que le caben al farmacéutico en todos los
ambitos de ejercicio.

Advertimos a las autoridades y a la sociedad a
través de los medios de comunicacion acerca

de estas maniobras que promueven carreras
que sélo tienen la intencién de graduar rapi-
damente mano de obra de bajo costo para la
empresa detras de este proyecto del sindicato
que representa a los empleados de la misma.

Quienes deseen formarse en la carrera de Far-
macia cuentan hoy con una amplia oferta pu-
blica y privada de universidades en diferentes
puntos del pais que estan acreditadas, cum-
pliendo con los estandares de calidad -en con-
tenidos, practicas y carga horaria- que requiere
la compleja formaciéon de un profesional que
tiene a su cargo la atencion de la salud. =
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Al Sr. Ministro de Educacion, Cultura, Ciencia y Tecnologia

Dr. Alejandro Oscar FINOCCHIARO
S / D
De nuestra mayor consideracion:

Tenemos el agrado de dirigirnos a Ud. en nuestro cardcter de asociacion cientifico-profesional y gremial que conforme
a las normas estatutarias de creacion, agrupa la representacion en el orden nacional e internacional de los Colegios de
Profesionales Farmacéuticos de todo el pais y Federaciones y Asociaciones representativas de aquellos y, en dicho marco, con
atribuciones especificas para atender y proteger el ejercicio de los derechos individuales homogéneos de los farmacéuticos,
facilitando que la profesion sea desempenada de la manera prescripta por las normas legales, en concordancia con las
funciones privativas asignadas normativamente farmacéuticos y en procura de la tutela de la salud publica.

En el caracter invocado, solicitamos tenga a bien informar a través de las dreas competentes, si la Carrera de
LICENCIATURA EN FARMACIA que se encuentra promocionando la Asociacién de Empleados de Farmacia (ADEF) y
que seria dictada en la Universidad Metropolitana para la Educacién y el Trabajo, cuenta con aprobacién y reconocimiento
oficial de ese Ministerio y si se ha conferido validez nacional al titulo que otorgaria el Plan de Estudios de dicha carrera y, en
caso de corresponder, identificando y remitiendo copia del respectivo acto administrativo de aprobacion.

De igual modo, en tanto se trata de una Carrera correspondiente a una profesion regulada por el Estado, cuyo
ejercicio pudiere comprometer el interés ptiblico poniendo en riesgo de modo directo la salud, la seguridad, los
derechos, los bienes o la formacién de los habitantes en los términos del articulo 43° de la Ley N°© 24.521, se sirva
informar si la carrera en cuestion ha sido debidamente evaluada y acreditada por la Comisién Nacional de Evaluacién y
Acreditacion Universitaria (CONEAU). A su vez, indicar la fecha de emisién de la respectiva Resolucién que dispusiere
la acreditacion de la Carrera, adjuntando copia de la misma.

Agradeciendo desde ya su amable gestion a los efectos indicados, aprovechamos la oportunidad para saludarlo
atentamente.

Farm. Maria Isabel Reinoso
Presidente

Al Sr. Rector de la Universidad Metropolitana para la Educacion y el Trabajo (UMET)

Sr NICOLAS TROTTA
S / D
De nuestra mayor consideracion:

Tenemos el agrado de dirigirnos a Ud. en nuestro caracter de asociacion cientifico-profesional y gremial que agrupa
la representacion en el orden nacional e internacional de los Colegios de Profesionales Farmacéuticos y Federaciones y
Asociaciones representativas de aquellos de todo el pais, con atribuciones especificas para atender y proteger el ejercicio
de los derechos individuales homogéneos de los farmacéuticos, facilitando que la profesion sea desempeiada de la
manera prescripta por las normas legales, en concordancia con las funciones privativas asignadas normativamente
farmacéuticos y en procura de la tutela de la salud publica.

En el caracter invocado, solicitamos tenga a bien informar si en dicha Universidad se ha creado la Carrera
de LICENCIATURA EN FARMACIA v, en su caso, si la misma ya cuenta o se esta gestionando la aprobacién y
reconocimiento oficial por parte del Ministerio de Educacién, Cultura, Ciencia y Tecnologia. En su caso, se sirva remitir
el correspondiente plan de estudio, objetivos, con indicacion de la duracidn de la carrera, carga horaria, criterios de
intensidad de la formacidn préctica, perfil del graduado, etc.

Asimismo, en tanto se trata de una carrera incluida en el articulo 43° de la Ley N° 24.521 en tanto correspondiente
a una profesion regulada por el Estado en funcién del interés publico comprometido, se sirva indicar si la carrera en
cuestion ha sido acreditada por la Comisién Nacional de Evaluacion y Acreditacién Universitaria (CONEAU).

Sin otro particular, saludo a usted atentamente.

Farm. Maria Isabel Reinoso
Presidente

FEBRERO 2019 | 7



>>> NUEVO CONVENIO

Medicamentos
de Primer Nivel

Desde enero comenzé a funcionar
en todas las farmacias de la Red
COFA el sistema de prestacion de
medicamentos de Primer Nivel.
Este convenio brinda cobertura a
los mas de 8 millones de benefi-
ciarios de la Asignacién Universal
por Hijo (AUH) y a adultos mayo-
res de 65 afnos.

El sistema consiste en:

e Tres franjas de cobertura para
los beneficiarios: 40% - 50% -
70%.

e Bonificacién para las farmacias:
escalonada y solidaria tomando
en cuenta criterios demografi-
COs y econdmicos.
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Cobro semanal en notas de cré
dito para las farmacias.

Cierre de lote semanal a través
de SIAFAR y cierre de presenta-
cion mensual, con remisién de
recetas fisicas a través de sus
Colegios.

Validacion en linea a través de
la web SIAFAR, con uso del con-
centrador ValidaCOFA.

En cada prestacion se debe
adjuntar a la receta, fotocopia
de la hoja de la libreta de AUH
donde figura el hijo al que se
prescribié la receta o frente de
la tarjeta de débito AUH si la
receta es para el titular, pronto

estard funcionando la alterna-
tiva de envio por una linea de
WhatsApp o carga en web de
SIAFAR especificamente esta-
blecida para tal fin.

e Vademécum segln respuesta
del validador.

e Receta con modelo especifico
para Medicamentos de Primer
Nivel.

Normas de atencion

Todas las farmacias de la Red
COFA tienen la posibilidad de ac-
ceder a la atencion del programa
Medicamentos de Primer Nivel
con una adhesion electrénica al
sistema, en la que podra elegir la
drogueria destino de la nota de
crédito. Si no realiza ninguna in-
dicacion sobre este tema la nota
de crédito se dirigira a la drogue-
ria asignada por la farmacia en
otros convenios.

Para adherir la farmacia sélo es
necesario ingresar en el sistema
SIAFAR.

La informacion sobre esta presta-
cién se vera como MPN - Medica-
mentos de Primer Nivel:

e Plan A para beneficiarios de
AUH, contra presentacién de
DNl y Libreta de Beneficiario de
la AUH.

® Plan J para adultos mayores de
65 anos, contra presentacién de
DNI.

Este acuerdo promueve la accesi-
bilidad a medicamentos y servi-
cios farmacéuticos a una pobla-
cion que hasta ahora no tenia esta
posibilidad mas alla del nivel hos-
pitalario.m
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>>> EDUCACION CONTINUA

& Llamado a certlflcaaon

| CNC

COMITE NACIONAL
DE CERTIFICACION

El 29 de marzo cierra el plazo del pri-
mer llamado del afto para la presenta-
cién de solicitudes al trdmite de cer-
tificacion/recertificacion profesional.

La certificacion se obtendra con

y recertificacion 2019

50 créditos, considerando todos
los antecedentes correspondien-
tes a su historia profesional.

En cuanto a la recertificacion, si
existe continuidad entre el trami-

>>> CANNABIS MEDICINAL

te a vencer y el tramite a iniciar, la
reglamentaciéon vigente estable-
ce una disminucion del 10% o del
15% en los créditos a alcanzar para
la certificacidn, segun sea la prime-
ra o la segunda recertificacion.

Seran contabilizadas las activida-
des finalizadas durante el periodo
30 de marzo de 2014 al 1 de marzo
de 2019.

En la pagina web de la COFA
(www.cofa.org.ar) estan disponi-
bles los formularios para gestio-
nar el tramite, asi como sus dis-
posiciones.

Puede solicitar el listado de farma-
céuticos cuya certificacién o recer-
tificaciéon tiene caducidad en este
llamado o en anteriores escribien-
do a: cnc@cofa.org.ar. m

El 17 de enero, la Presidente de
la COFA, Farm. Isabel Reinoso, se
reunio con el Dr. Carlos Chiale, di-
rector de la ANMAT, a fin de avan-
zar en las gestiones para que los
pacientes puedan tramitar la ob-
tenciéon de cannabis medicinal a
través de las farmacias comuni-
tarias, donde ademas puedan re-
cibir los Servicios Farmacéuticos
apropiados.

La Confederacién y la agencia
regulatoria continuaran traba-
jando sobre la propuesta y el
estudio territorial realizado por
la entidad farmacéutica.

De la reunién participaron tam-
bién los consejeros del Colegio
de Farmacéuticos de la Pcia. de
Buenos Aires, Farm. Silvia Go-
doy y Gabriel Minetti.m
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Reunion de la CO A con
autoridades de ANMAT




INNOVANDO POR
LA VIDA

Desde 1925, las empresas asociadas

a CAEMe ofrecen al mercado argentino
soluciones para mejorar la calidad de
vida y la salud de los paciente

A'lo largo de mas de nueve décadas, han
consolidado su liderazgo como exportadores
de productos farmacéuticos de alto valor
agregado y la realizacion de estudios

de investigacion clinica farmacoldgica en

el pais. Ademas, son las primeras empresas
farmaceéuticas y biofarmacéuticas de la
Argentina que suscribieron un Codigo de
Etica, en 2007.

CAEMe y sus asociados tienen un permanente
compromiso con la innovacidn constante y
sustentable como herramienta esencial para
la provision de medicamentos y vacunas
seguros, eficaces y de calidad.

CAEMe

Cémara Argentina de

= £ -
4ot Especialidades Medicinales
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La COFA firmo un convenio

con la Sociedad Argentina de
Hipertension Arterial

La Farm. Maria Isabel Reinoso,
presidente de la COFA, el Farm.
José Ruggieri, de Asuntos Pro-
fesionales, y la Dra. Judith Zil-
berman, presidente de la SAHA,
firmaron el 17 de enero un con-
venio marco de cooperacion ins-
titucional.

El acuerdo tiene el objetivo de
llevar a cabo actividades de coo-
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peracion, complementacién e
intercambio académico, cienti-
fico y de asesoramiento técnico
y todas aquellas acciones que
sean de interés mutuo para am-
bas instituciones, con el fin de
afianzar, fortalecer y desarrollar
el objetivo comun de mejorar la
calidad de vida de la poblacién
argentina en los temas de pre-
vencién, diagndstico, tratamien-

to y control de la Hipertensién
Arterial (HTA).

La firma del convenio se inscri-
be en el marco del trabajo que,
desde la Confederacion Far-
macéutica Argentina, se viene
realizando en la difusiéon y po-
sicionamiento de los Servicios
Farmacéuticos en Atencion Pri-
maria de la Salud.

En ese sentido, en mayo de 2018

La Farm. Maria Isabel Reinoso,
presidente de la COFA y la Dra.
Judith Zilberman, presidente
de la SAHA, firmando el
convenio marco de cooperacién
institucional.

se puso a disposicion de las far-
macias, en el sistema informati-
co SIAFAR, la Guia Para el Con-
trol de la Hipertensién Arterial,
estableciendo estandares para
la correcta toma y registro de la
presion arterial (PA). Este servi-
cio esta dirigido a pacientes bajo
tratamiento de HTA o que volun-
tariamente se acerquen a las far-
macias de la Red COFA a medir
su PA, permitiéndoles disponer
cuando y dénde necesiten, de su
historial de los valores medidos,
independientemente de dénde
se realizé la toma.m



DROGUERIA
DEL SUD

SOCIEDAD ANONIMA

Transitamos
todo el pais
distribuyendo

los mejores productos

para la saludy el
bienestar a mas de

7000 farmacias de la

Argentina.

Recorremos 35 millones

de Km. cada afo, con el
compromiso de superarnos
permanentemente,
dedicando la innovacion y
la experiencia al servicio de
nuestros clientes.

Nuestros 9 centros

de distribucion con la
mas avanzada tecnologia
garantizan la seguridad y
confianza en cada pedido,
en todo el pais,

todos los dias.

www.delsud.com.ar
.] www. facebook. com/ drogueriadedsud
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valor sanitario del farmacéutico”
Concluyé la temporada 2019 del Espacio Bienestar COFA en Mar del Plata

Por segundo afo consecutivo la COFA
participa del Espacio Bienestar en Pla-
ya Grande para difundir los servicios
farmacéuticos y el rol del farmacéu-
tico como agente sanitario a través
de charlas sobre diversos temas de
salud, juegos didacticos y actividades
para promover habitos saludables.

La Farm. Alejandra Ramos estuvo a car-
go de los servicios farmacéuticos. Reali-
z6 controles, brind6 informacion sobre
hipertension, primeros auxilios y RCP.

Teté Coustarot, conductora de Con
Vos 24 Horas, el programa de los far-
macéuticos hacia la comunidad -que
se emite los sabados a las 17.30 ho-
ras por A24-, dio la charla “De mujer
a mujer” con gran convocatoria y la
presencia de la Farm. Isabel Reinoso,
presidente de la COFA.

También se organizé un workshop so-
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bre maternidad y diariamente estuvo
disponible el servicio de control de
presion arterial.

En el espacio se organizaron clases
de Aquagym, gimnasia y danza, y
entre los diferentes stands ubicados
en el lugar se instalé un spa de pies
y manos.

La Farm. Ramos destaca que “hubo
mucha participacion de la gente,
consultas. Yo tomaba la presion. La
gente se iba acercando, hacia pre-
guntas. Muchos nos contaron que
también habian estado el afno pa-
sado. Venian a tomarse la presion
personas que eran hipertensas y ya
tomaban medicacién y otras que
no solian controlarse la presién y se
acercaron porque estabamos ahi.
Habia gente de todas las edades,
pero sobre todo adultos mayores.
Como muchos pasaban todos los

dias, se establecia una relacién cer-
cana; nos hablaban y nos consul-
taban con confianza acerca de sus
problemas de salud.

La charla sobre hipertension fue
muy convocante, la gente no tenia
claras algunas cosas sobre el tema,
asi que preguntabany participaban.

También se acercaron al Espacio co-
legas de distintos puntos del pais,
como Tucuman, Rosario y varios de
Mar del Plata.

Fue una muy buena experiencia para
mi como farmacéutica. Es bueno salir
de detras del mostrador, tener con-
tacto directo con la gente. Ademas,
les contamos acerca de nuestra pro-
fesion, porque a veces tienen una
idea parcial de nuestras funciones.
Cumplimos el objetivo de destacar el
valor sanitario del farmacéutico”
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>>> ENTREVISTA
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Como avanza la implementacion
de los servicios farmacéuticos en
las Américas

El Farm. Gustavo Dodera, presidente del Foro Farmacéutico de
las Américas, analiza en esta entrevista el dispar estado de im-
plementacion de servicios farmacéuticos en los paises de la Re-
gion. Reflexiona también sobre el avance de la venta online, la
educacion continua y advierte que el acuerdo Mercosur para la
revalida automatica de titulos “es un riesgo por la diferencia en
la calidad educativa entre los paises”.
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“Notamos que si bien hay mucha
gente que estd trabajando en los
servicios farmacéuticos, todavia no
estd claro el concepto de servicios
farmacéuticos basados en Atencién
Primaria como lo define la OMS/ OPS
y como lo venimos trabajando en el
Foro. Queremos mejorar eso. Vemos
que la implementacién de los servi-
cios esta lenta. El afo pasado el Foro,
junto a la Federacion Farmacéutica
Sudamericana (Fefas) organizé un
curso en Chile que tuvo gran convo-
catoria. Este afno ese mismo curso se
va a replicar en Bolivia, en Pery, en
Colombia y en nuestro pais.

En la Argentina estd un poco mas
avanzado todo esto, aunque todavia
notamos que no estan ampliamente
implementados, por eso estamos sa-
liendo permanentemente a brindar
apoyo”.

-En cuanto a la remuneracion de los
servicios que se brindan, en la Argen-
tina estd la vacunacion y el convenio
PAMI, en Costa Rica hay un convenio
con el gobierno. ;Qué estd sucedien-
do en otros paises de la Region?

-No hay muchos lugares donde se
estén remunerando los servicios. En
Costa Rica soélo se aplican en el sis-
tema publico, no asi en la farmacia
comunitaria. Cuando uno habla con
las autoridades sanitarias dicen, “si la
mayoria o todos los farmacéuticos no
hacen mas o menos lo mismo, es di-
ficil decir a éste le pago y a éste no".
Todavia tenemos que trabajar en el
cambio de mentalidad de nuestros
farmacéuticos para lograr que el
servicio farmacéutico sea remunera-
do. Lo que logramos nosotros con el
tema PAMI, vacunacion, hipertensién
y las cosas que se estan haciendo, no
es algo en lo que se esté avanzando
mucho en los demas paises.

-;Se estd trabajando en la generacién
de servicios farmacéuticos, teniendo
en cuenta las nuevas necesidades sa-
nitarias de la poblacion?

-Nosotros estamos trabajando para
difundir la importancia del servicio
farmacéutico. Creo que las institu-
ciones con sus colegiados tienen que



buscar, de acuerdo a las necesidades
de cada uno de los paises, cuales son
aquellos servicios que realmente van
a tener mds impacto. Acé hay farma-
céuticos que se han especializado en
diabetes, en hipertension, otros en
asma. Hay que trabajar mucho en la
formacion de los farmacéuticos y en
la concientizacion para que los servi-
cios se puedan implementar en for-
ma coordinada para que toda la po-
blacion reciba un servicio equitativo
y de la misma calidad.

-En la Argentina ya hay dos ediciones
del Congreso Farmacéutico que se
centraron en los servicios farmacéu-
ticos. ;Hay otros paises donde se esté
trabajando en la formacién de farma-
céuticos en este sentido?

-Si, Costa Rica lo ha hecho, aunque solo
en el area publica. De hecho, uno de
los proyectos que se financiaron desde
el Foro es la evaluacion de los servicios
en parte de las farmacias. Habiendo
dado mucha capacitacién, con norma-
tivas, se encontré que en el sector de
las farmacias privadas no estaban tan
bien como se pensaba.

-;Coémo observa el Foro el avance de la
venta online en el sector farmacéutico?
-Sobre esto sélo puedo opinar a titulo
personal. Es un tema de debate que
tenemos pendiente en el Foro. Hoy
en dia, en los paises en que esta auto-
rizada esta modalidad, no existe nin-
gun tipo de intervencién profesional
del farmacéutico. Si nosotros estamos
trabajando para tener un servicio far-
macéutico, nos estamos alejando de
lo que buscamos. No se esta dando ni
garantia del producto ni de su uso, lo
que trae la mayor cantidad de proble-
mas, porque el cumplimiento del tra-
tamiento, la forma adecuada del uso
de medicamento, son sumamente im-
portantes para lograr el objetivo tera-
péutico.Y si se compra a través de una
pagina web, no hay acercamiento. Mas
alla de que se esta probando en algu-
nos lugares la implementacion de ser-
vicios de farmacéutico virtual, creo que
nos estamos alejando del objetivo.Y se
debe tener en cuenta, que si el pacien-
te no logra los objetivos terapéuticos
esperados, entonces el sistema esta

“Las agencias regulatorias,
cuando cambian la condicién
de venta, de bajo receta a
venta libre, lo hacen por
la presién que ejerce la
industria farmacéutica.
Pero sabemos que por mas
que el medicamento haya
demostrado ser seguro
utilizado bajo prescripcién
médica, no siempre lo es
cuando lo usa el paciente por
su propia decisiéon”.

gastando dinero que se podria utilizar
para otras cosas y sobre todo, la perso-
na no esta logrando mejorar su salud.

-Otra tendencia que se estd dando
en paises donde se expande la venta
online de medicamentos es el cambio
de condicion de venta; algunas agen-
cias regulatorias estdn permitiendo
que mds fdrmacos sean de venta li-
bre. ;Esto podria llegar a ser un riesgo
para la salud de los pacientes?

- En paises como el nuestro si, porque
la poblacion no estd suficientemente
educada como para hacer un uso racio-
nal. Cualquiera piensa que sabe porque

Proyectos del Foro Farmacéutico "a
de las Américas

“Tenemos muchos proyectos para 2019. Se esta trabajando en la renova-
cion de la pagina web. Ya estan disponibles todas las actas de las asam-
bleas para demostrar la transparencia de la gestion. Se esta incorporan-
do informacién sobre educacién y servicios farmacéuticos. Dentro de los
proyectos también esta analizar cudles son las necesidades de los paises,
porque a nivel mundial la FIP esta evaluando modificar la estructura de los
foros y en vez de trabajar por regiones, se tratara de que todas las cosas que
se hagan sean a la medida de los paises que tengan necesidades en comun
para optimizar los recursos. Porque sucede que en una misma regién hay
paises con distintas caracteristicas, realidades y necesidades. Entonces,
por ejemplo, se van a organizar acciones en tres o cuatro paises que tengan
una problematica en comun.

Por otra parte, se va a tratar de sequir incorporando paises miembros, por-
que no todos los paises de América pertenecen al Foro. Recientemente se
incorpor6é Panama. Y estamos en tratativas de incorporar a Chile y Bolivia.
Ademas, estamos convocando a la presentacién de proyectos: dos para el
area de Educacion, dos para el area de practica profesional (ver nota pagina
19). Son proyectos que el Foro financia con fondos propios para llevar ade-
lante investigaciones. En este momento se esta desarrollando un proyecto
presentado por investigadoras argentinas (ver Correo Farmacéutico N°195
— Noviembre de 2018).

El afio pasado se presentaron varios proyectos de la Regién, pero solo uno
cumplié con todos los requisitos para poder ser financiado. Por eso, tene-
mos planificada también la realizacion de un curso para la presentacion de
proyectos, porque vemos que muchas veces la idea es buena pero los pro-
yectos no estan bien armados y es muy dificil poder medir el impacto que
puedan tener. El acceso al curso de formulacion de proyectos va a ser libre.
Ademas, se estd trabajando en la elaboracién de una publicacion digital en la
que van a estar todos los proyectos que fueron financiados por el Foro desde
2016. Seguramente estara disponible a mitad de afio en la web del Foro.

Por otra parte, se van a realizar varios webinars. El ailo pasado se reali-
zaron de dengue, fiebre amarilla, zika y chikungunya. Este afio se van a
realizar en las areas de farmacia industrial, sobre todo lo que tiene que ver
con la requlacion en biosimilares, se va a dictar uno sobre resistencia anti-
microbiana y otro sobre vacunacién, porque siguiendo la politica de la FIP
de llevar la vacunacién a las farmacias, que para nosotros no es un tema
nuevo pero si lo es para la mayoria de los paises, se esta trabajando en la
elaboracion de un documento técnico sobre el tema.
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saca informacion de internet. Entiendo
que las agencias regulatorias, cuan-
do cambian la condicidon de venta, de
bajo receta a venta libre, lo hacen por
la presion que ejerce la industria far-
macéutica. Pero sabemos que por mas
que el medicamento haya demostrado
ser seguro utilizado bajo prescripcion
médica, no siempre lo es cuando lo
usa el paciente por su propia decisién.
A veces piensan que conocen bien su
cuerpo o que conocen suficientemen-
te el producto y en la practica sabe-
mos que no es asi. En la farmacia ve-
mos permanentemente pacientes que
estan tomando mal una medicacién
que le recomendé la vecina o un pa-
riente o que decidieron tomar ellos. A
veces estan tomando medicacién que
no es necesaria. Entonces, para mi, el
alejarse del sistema de farmacia tradi-
cional va a conllevar riesgos. No estoy
de acuerdo con la venta de productos
farmacéuticos a través de internet.

090,

“Se debe tener en cuenta,
que si el paciente no logra
los objetivos terapéuticos
esperados, entonces el sistema
esta gastando dinero que se
podria utilizar para otras cosas
y sobre todo, la persona no esta
logrando mejorar su salud”.

-Teniendo en cuenta estos cambios que
se estdn dando en el sector, ;cudles son
los retos para la profesién farmacéutica
en la Region en los préximos afos?

-Sobre todo trabajar en la educacién
de los farmacéuticos a nivel de grado,
donde todavia muchas universida-
des no han adaptado sus programas
de estudios volcandolos hacia la for-
macion en servicios farmacéuticos.
Las universidades siguen formando
farmacéuticos para la industria y la

investigacién, cuando la mayor parte
de los farmacéuticos van a trabajar a
la farmacia comunitaria. Creo que de-
bemos lograr un cambio en la forma-
cién del pregrado y apoyar la forma-
cién de postgrado, porque muchos
colegas no tienen claro estos concep-
tos y si queremos apuntar a ese cam-
bio es necesario seguir trabajando en
la educacién.

-;Cémo observa el convenio que se
firmé respecto de la libre circulacion
de profesionales en los paises del
Mercosur?

En lo personal me preocupa. Vamos a
ver qué se hace con eso. Al no haber
revalida de titulo, es un riesgo la dife-
rencia en la calidad educativa entre los
paises. Creo que las especialidades y
la certificacion son medidas para me-
jorar y garantizar la calidad de los pro-
fesionales, tanto los nuestros como los
que vienen de otros paises. m

> Colfarjuy y el Ministerio de Salud firmaron un Convenio
de Cooperacion y Asistencia

La presidente del Colegio Farmacéu-
tico de Jujuy, Farm. Claudia Martino,
y el ministro de la Salud de la Provin-
cia, Dr. Gustavo Bouhid, firmaron el 4
de febrero un Convenio de Asistencia
Mutua y Cooperacién a fin de impul-
sar acciones conjuntas para fortalecer
el Sistema Publico de Salud.

Ambas instituciones se apoyardn mu-
tuamente en el fortalecimiento de los
sistemas de redes sanitarias, como el
caso de la Red de Farmacias del Cole-
gio Farmacéutico de Jujuy para la pro-
vincia.

La cooperacién entre las instituciones
“también incluira estudios en servicios
de salud y facilitara todas las activida-
des de capacitacion y formacion que
promuevan la salud en los ciudadanos
y una actualizacién de temas para la
integracion de los profesionales far-
macéuticos’, informé el Colegio.
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Convocatoria del Foro Farmacéutico de las Américas

Proyectos relacionados con servicios
farmacéuticos y educacion

El Foro Farmacéutico de las Amé-
ricas -del que es miembro la
COFA-, apoyara el financiamiento
de hasta dos proyectos relaciona-
dos con la insercion y/o el desa-
rrollo de servicios farmacéuticos
basados en atencién primaria de
salud o de implementacién de las
buenas practicas de farmacia en
los servicios farmacéuticos y de
hasta dos proyectos relacionados

con la educacion farmacéutica en el
area de formacion (grado o posgra-
do) o en el area de educacion conti-
nua, a ser ejecutados en el periodo
de un aiio, entre el 2019 y el 2020.

La fecha limite para el envio del pro-
yecto a la Secretaria Técnica del Foro

es el 31 de marzo.

Se debe remitir a foro@aqfu.org.uy,

acompanado del aval formal soli-
citado a la Confederacién Farma-
céutica Argentina. m

Para consultas:
foro@aqfu.org.uy

Para descargar las Bases
de la convocatoria:
http://bit.ly/2D6Jnfw

ANNNSSANNSNNNSSSSANSNNN

Informe FIP
° “Uso de medicamentos en personas
l mayores: papel de la farmacia en la

promocion de la adherencia”

La Federacion Farmacéutica Interna-
cional (FIP) y el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos
de Espafia, lanzaron conjuntamente
la version en castellano del informe
“Uso de medicamentos en personas
mayores: El papel de la farmacia en
la promocién de la adherencia”. Este
documento, originalmente en inglés,
fue realizado por la Universidad de
Sidney para la FIP, y en sus conclu-
siones destaca que la intervencién

del farmacéutico mejora la adheren-
cia a la medicacién en mayores con
enfermedades crénicas. Ademas, los
autores sefalan que el farmacéutico
tiene un rol fundamental con el ase-
soramiento en tratamientos de inicio
y también mediante las ayudas en el
manejo de dosis o el apoyo con los
sistemas de recuerdo.

El informe analiza los programas y
servicios farmacéuticos existentes en

todo el mundo para mejorar la adhe-
rencia en estos pacientes.

El estudio destaca que las conse-
cuencias de la no adherencia son
mayores en los pacientes de edad
avanzada, debido a que suelen to-
mar varios medicamentos para mul-
tiples enfermedades. Por ello, los
autores recomiendan potenciar la
formacion de los farmacéuticos para
reconocer este deterioro cognitivo
y poder asi ajustar la forma en que
se comunican con los pacientes, los
consejos y las acciones que llevan a
cabo. Ademas, los autores creen que
dado el nimero de puntos de inter-
vencion potenciales para el fomento
de la adherencia, desde el médico en
el diagnéstico, el farmacéutico en la
dispensacion o durante la toma de
un medicamento, las intervenciones
multiples tienen un efecto relativa-
mente mayor que las intervenciones
Unicas.m

Para descargar el informe comple-

to: http://bit.ly/2RrG9gW
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“Hay investigadores que hoy estan

-

buscando trabajo en farmacias”

Alan Talevi es Doctor en Ciencias Farmacéuticas y forma parte de un equipo de investigadores de
la Universidad de La Plata que junto con colegas mexicanos patentaron recientemente la actividad
del propilparabeno como antiepiléptico. Aplicando técnicas de modelado computacional descu-
brieron este efecto del compuesto que hasta ahora se utiliza como conservante antimicrobiano en
cosméticos, medicamentos y alimentos. En esta entrevista, Talevi destaca el potencial del reposi-
cionamiento de farmacos y reflexiona acerca de la brecha tecnoldgica en investigacion y desarrollo
entre paises y la crisis de la ciencia en la Argentina. También comparte la otra faceta de su activi-
dad, muy lejana a las ciencias exactas: las letras.

“Cualquier farmaco que se utilice o se
haya utilizado, o incluso medicamen-
tos que todavia no se han aprobado
para su uso pero que estan cursando
estudios clinicos, pueden ser repo-
sicionados. La ventaja es que ya se
tiene conocimiento de la droga, de
sus caracteristicas farmacocinéticas,
toxicoldgicas, eso permite ahorrar
algunos de los estudios preclinicos
y clinicos que se requieren normal-
mente para aprobar un farmaco para
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una indicacién terapéutica. Por otro
lado estda demostrado que las chan-
ces de que un farmaco reposicionado
atraviese exitosamente los estudios
clinicos para una nueva indicacién
son mejores para estos farmacos con
respecto a los farmacos nuevos que
no han sido utilizados en humanos”,
explica Alan Talevi, integrante del
Laboratorio de Investigacion y De-
sarrollo de Bioactivos de la Facultad
de Ciencias Exactas de la UNLP. Y a

continuacioén aclara: “Hay algunos far-
macos que, segun el punto de vista,
tienen mayor o menor atractivo. Por
ejemplo, el reposicionamiento de un
farmaco cuya patente ya caducé pue-
de ser ventajoso porque podria impli-
car una solucién terapéutica a costos
bastante reducidos. Por otra parte,
cuando es una empresa farmacéutica
la que estd tratando de reposicionar
un farmaco que ha generado, lo que
le interesa es que ese medicamento



siga teniendo la proteccién de una
patente para poder explotarlo comer-
cialmente de manera exclusiva.

También hay algunos grupos que
trabajan en lo que se conoce como
rescate de farmacos, que es cuando
un medicamento alguna vez se utili-
z6 en clinica pero se discontinud, esta
en desuso, y entonces puede ser inte-
resante rescatarlo. Un ejemplo clasico
es lo que sucedi6 con la Talidomida.
Durante muchas décadas era casi una
palabra prohibida, no se pensaba en
volver a utilizar su valor terapéutico.
Sin embargo, en 2011 o0 2012 se res-
caté para tratar el eritema nudoso en
pacientes con lepra y también para
ciertos tipos de cancer”.

-¢En qué etapa de investigacion estd el
propilparabeno como anticonvulsivo?
-Obtuvo la aprobacién de la patente
en México como neuroprotector en
casos de estatus epilépticus. Es un
farmaco que tiene bastante avanza-
do el estudio preclinico en modelos
animales y que deberia evaluarse si
podria ingresar en los estudios clini-
cos para eventualmente aprobar su
uso en pacientes.

-;Cémo llegé a la investigacion a tra-
vés de modelos computacionales?
-Esa es una linea que ya estaba fun-
cionando en la catedra de Quimica
Medicinal en la Universidad de La Pla-
ta, que en esa época dirigia el Dr. Bru-
no Blanch, cuando estaba haciendo
mi tesis. Habia una linea histérica en
esa catedra de busqueda de nuevos
farmacos antiepilépticos y dentro de
las lineas que desarrollaba estaba la
de modelado computacional.

-¢Por qué se patenté en México?

-Nosotros identificamos la actividad
anticonvulsiva del propilparabeno y
nos interesaba profundizar en la ca-
racterizacion farmacolégica de este
compuesto, entonces para e€so nos
asociamos con un grupo de médicos
mexicanos que tienen modelos de
epilepsia y estatus epilépticus mas
complejos que los que manejamos
nosotros. En ese momento habia dis-
ponibles subsidios para financiar pro-

yectos de investigacion binacionales
entre Argentina y México. El grupo
meXxicano complet6 la caracterizacion
farmacoldgica y llegamos a resultados
que nos parecia que valia la pena in-
tentar patentar. En la Argentina la Ley
de Patentes hoy no permite prote-
ger segundos usos. En cambio, la ley
mexicana si; es por eso que se hizo en
México. Ahora, esta patente en Méxi-
co tiene como uno de sus inventores
a los investigadores argentinos que
participamos en el desarrollo y los in-
vestigadores mexicanos, y los titula-
res de la patente son el CONICET y la
Universidad de La Plata, por parte de
la Argentina, que tienen un 25% de la
patente cada uno, y el CONACYT, de
México, que tiene el 50% restante.

“Seria importante generar
estrategias para que los
recursos humanos formados
como investigadores puedan
ser -en el sector publico
o en el sector privado-
aprovechados de la mejor
manera posible”.

-;Cudndo estiman que podria llegar a
utilizarse el producto que patentaron?
-La clave es si ingresa o no a estudios
clinicos. Para pasar a estudios clini-
Cos se requiere que haya un inversor
privado, porque estamos hablando
de costos millonarios que superan
las posibilidades de financiacion en
el sector publico. Una vez que se ini-
cian los estudios clinicos se requieren
cinco o siete afos para desarrollar el
producto, a veces un poco mas.

-;Ademds de los estudios con pro-
pilparabeno estdn disefiando otros
compuestos?

-Otra de las lineas de trabajo que te-
nemos es la busqueda de nuevos
tratamientos para la enfermedad de
Chagas. En el marco de estas lineas
de investigacion, estamos realizando
colaboraciones con otros grupos de
investigacion; nos involucramos en el
desarrollo de otro tipo de compues-
tos. Por ejemplo, en dos o tres meses
estaremos publicando un trabajo bas-

tante interesante sobre antimalaricos,
ya que nos contactaron y nos propu-
sieron utilizar nuestra metodologia
para buscar farmacos de esa categoria
terapéutica. Siempre trabajamos reali-
zando busqueda asistida por compu-
tadora, sintesis organica y la evalua-
cion farmacoldgica hasta el modelo
animal. También tenemos una linea de
colaboracion reciente, que es el desa-
rrollo de nanosistemas farmacéuticos
para encapsular farmacos.

El muro

Mientras la ciencia parece haberse
focalizado en el desarrollo de trata-
mientos complejos para el cancer,
enfermedades autoinmunes y neuro-
degenerativas, el arsenal terapéutico
para la prevencién y tratamiento de
infecciosas como el chagas, dengue,
hantavirus o la malaria es escaso o
inexistente. “Hay una barrera, un abis-
mo entre las posibilidades de la ciencia
en paises de altos recursos y las que
tenemos en los paises de medianos o
bajos recursos. Es una barrera casi in-
salvable hoy en términos de acceso a
tecnologia. La medicina personalizada
es fantastica pero carisima. Algo que
estd adquiriendo estatus de practica
rutinaria en Estados Unidos y algunos
paises europeos, acd, para ser una tec-
nologia instalada y accesible a todos,
faltan todavia muchos afos. Acé esta-
mos tratando de encontrar una terapia
para el Chagas. La ultima se aprobé a
principios de la década del '70.

-;Cémo observa la situacion de nues-
tro sistema cientifico?

-Lo veo muy golpeado, lamentable-
mente. Los salarios de los investiga-
dores y becarios son bajisimos. En
los ultimos tres anos nuestra realidad
cambié mucho para mal. Estaba la
expectativa de seguir aumentando el
porcentaje de PBI destinado a inves-
tigacion, pero la realidad es que no
solo no aumentd, sino que entiendo
que se ha recortado. Eso, sumado a
la devaluacién y las variables eco-
némicas que conocemos, perjudicéd
bastante a la ciencia. Estamos atra-
vesando una nueva fuga de cerebros
porque en el exterior tienen muchas
mejores posibilidades.
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-Partiendo de restituir la Secretaria
de Ciencia y Tecnologia a la categoria
de Ministerio y aumentar el presu-
puesto, ;cudles deberian ser las poli-
ticas para alcanzar el desarrollo de la
ciencia en la Argentina?

-En principio, sin inversién no hay cre-
cimiento. Después hay que decidir
cdmo se dirige esa inversion. Nosotros
trabajamos en la carrera de Farmacia.
En el laboratorio donde trabajo hay
25 personas, pero hay varias de ellas
gue van a migrar seguramente hacia
el sector privado porque los salarios
son muy diferentes y el sector publico
no le ofrece al investigador hoy una
estabilidad laboral. Hay personas que
han hecho su doctorado, un postdoc-
torado, en algunos casos para ello se
han ido a Europa o Estados Unidos, y
cuando regresan no tienen posibilidad
de insertarse en el sistema cientifico de
manera permanente. Entonces hay al-
gunos que estan buscando trabajo en
farmacias, lo cual no es el ambito pro-
fesional donde mejor se aprovecha ese
recurso humano que tardé siete u ocho
anos en formarse. Seria importante ge-
nerar estrategias para que los recursos
humanos formados como investiga-
dores puedan ser -en el sector publico
o en el privado- aprovechados de la
mejor manera posible. Seguramente
esto tiene que ver con promover que
en nuestra industria nacional haya un
mayor interés en la innovacion, en la
inversidon en ciencia y tecnologia, que
no sélo el sector publico genere recur-
SOs para eso, sino que también el sector
privado tenga una politica innovadora.
En nuestro pais mas del 80% de la in-
version en investigacion y desarrollo
viene del sector publico. El resto viene
de la industria o de instituciones sin fi-
nes de lucro. Si se mira lo que pasa en
Suecia, en Japén, en Estados Unidos, en
los paises desarrollados, la ecuacién se
invierte. No solo invierten mucho mas
en ciencia y tecnologia, sino que el 80%
de la inversion viene del sector privado
y el 20% del publico. Eso tiene que ver
con cuestiones culturales y con poli-
ticas de desarrollo industrial que son
muy distintas en nuestro pais a las de
otros paises.

A veces uno escucha a las autoridades
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Ciencia y ficcion

Se gradué en 2004 como farmacéutico en la facultad de Ciencias Exac-
tas de la Universidad Nacional de La Plata. Obtuvo una beca del CONI-
CET para hacer un doctorado en la catedra de Quimica Medicinal. Se
doctoro en 2007. Luego obtuvo una beca postdoctoral y en 2010 ingresé6
al CONICET en la carrera de investigador cientifico.

Paralelamente a su trabajo en el laboratorio de la UNLP, Alan Talevi desa-
rrolla el oficio de escritor. Este afio publicara dos libros. “En abril o mayo
va a salir un libro de cuentos —que todavia no tiene titulo- publicado por
Malisia, una editorial de La Plata. Y en Espafa, en marzo o abril, se va a
editar como e-book una novela corta del género negro que se llama La
Realizaciéon”. Escribe desde la adolescencia, aunque hace unos seis afios
decidié dedicarle mas tiempo a la literatura. Sus textos no estan direc-
tamente relacionados al mundo cientifico, aunque “uno de los temas que
aparece recurrente en algunos escritos es el choque entre la racionali-
dad y los aspectos menos racionales del mundo. La razén tratando de
comprender cosas que son incomprensibles y en general la superan”.

En 2017 Talevi gano el 3° premio de la Fundacién Itau
con el cuento digital “Mi marido se enamoré de Anne
Hathaway”: https:/bit.ly/2RGYFge

nacionales que dicen“que los investiga-
dores formados entren en la industria
para mejorarla”. Eso discursivamente es
fantastico, pero la verdad es que nues-
tra industria, por sus caracteristicas,
no tiene gran demanda de cientificos
formados. Entonces, para que eso sea
una realidad y no solamente una cues-
tion discursiva, es necesario jerarquizar
nuestra industria, tecnologizarla, para
que asi haya demanda de cientificos y
tecndlogos. Y sostener esas politicas en
el tiempo. El recambio de signo politico
trae aparejado un cambio en todo sen-
tido. Hay dos grandes modelos de pais,
y seguin uno u otro, se va en un sentido

o en sentido contrario. Eso no se ve en
los paises desarrollados. Alli, a pesar de
que pueda haber sistemas bipartida-
rios, hay un cierto consenso sobre cues-
tiones fundamentales que se sostienen
asi venga un signo politico u otro.

En el gobierno anterior se elabord un
plan de crecimiento cientifico que era
el plan Argentina Innovadora 2020
que implicaba una planificaciéon del
crecimiento, de areas estratégicas.
Eso no se pudo garantizar. Hubo va-
rias cosas de ese programa que se re-
pensaron. No tenemos la posibilidad
de planificar ni a diez afos.m
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Los medicamentos que
llegaran en 2019

La agencia regulatoria de medicamentos y alimentos de Esta-
dos Unidos (FDA) aprobdé en 2018 un numero récord de nue-
vas drogas, autorizando el lanzamiento de 59 tratamientos
innovadores, entre ellos terapias oncologicas y para el VIH.
Aprobé 86 medicamentos huérfanos y 971 genéricos.

Entre las innovaciones, aprob6 un
medicamento para el tratamiento de
multiples canceres - larotrectinib (Vi-
trakvi)-, disefado para combatir una
mutacién genética especifica en al-
gunas formas de cancer. Y tres medi-
camentos contra el VIH: Biktarvy (bic-
tegravir, emtricitabina, and tenofovir
alafenamida), Trogarzo (ibalizumab) y
Pifeltro (doravirina).

También dio luz verde a tres medica-
mentos para el tratamiento preven-
tivo de la migrafa y al primer trata-
miento antiviral para la gripe con un
nuevo mecanismo de accién apro-
bado en los EE. UU. en casi 20 afos:
Xofluza, asi como a una nueva pildo-
ra para la endometriosis (en mas de
una década) y el primer tratamiento
a base de cannabidiol, Epidiolex, para
dos formas raras de epilepsia: el sin-
drome Lennox-Gastaut y el sindrome
de Dravet.

Este afo se estima la aprobacion de
varios medicamentos innovadores
para tratamientos especiales, entre
ellos:
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Tenapanor (Ardelyx) para el sindro-
me del intestino irritable por estreni-
miento (IBS-C)

Tenapanor es el primer inhibidor de
NH3E en su clase que se esta desarro-
llando para el SII-C y la hiperfosfate-
mia. Ardelyx present6é una solicitud
de nuevo medicamento para IBS-Cen
septiembre. Ambos ensayos de fase
3, T3MPO-1 y T3MPO-2, demostraron
que tuvo un efecto duradero en la re-
duccién del estrefiimiento y el dolor
abdominal en pacientes con SII-C. El
perfil de seguridad favorable fue res-
paldado por el estudio T3MPO-3 ya
completado.”

Caplacizumab (Ablynx) para la pur-
pura trombocitopénica trombética
(TTP)

Caplacizumab es un nanoanticuer-
po contra el factor de von Wille-
brand con designaciones de via
rapida y medicamento huérfano. Si
se aprueba, sera el primer farmaco
especificamente aprobado para la
TTP adquirida, que actualmente se
trata con plasmaféresis e inmuno-
supresores. En el estudio de fase 3

HERCULES, el tratamiento con ca-
placizumab ademas del estandar de
atencion acortd significativamente
el tiempo de respuesta del recuento
de plaquetas.

La droga ya fue aprobada por la Co-
mision Europea en septiembre.?
Siponimod (Novartis) para esclerosis
multiple

Siponimod, un modulador de 1-fos-
fato de esfingosina de seguimiento,
se estd desarrollando para el tra-
tamiento de la Esclerosis Multiple
secundaria progresiva (SPMS). Los
datos del ensayo EXPAND mostra-
ron que el siponimod redujo signi-
ficativamente el riesgo de progre-
sién confirmada de la discapacidad
durante 3 meses versus placebo, y
también retras6 significativamente
el riesgo de progresion de la disca-
pacidad de 6 meses.

Novartis anuncié en octubre la acep-
tacion de la solicitud de nuevo me-
dicamento por parte de la FDA. La
accién reglamentaria en los Estados
Unidos se concretaria en marzo de
2019.3

Sacituzumab govitecan (Immunome-
dics) para cdncer de mama

En julio, la FDA acepté la solicitud
de la Licencia Bioldgica suplementa-
ria de Immunomedics para revision
prioritaria de sacituzumab govitecan
para pacientes con cancer de mama
metastasico triple negativo (mTNBC)
que previamente recibié al menos 2
terapias previas para la enfermedad
metastasica. Si se aprueba, sacituzu-
mab govitecan seria el primer y Unico
anticuerpo conjugado aprobado para
el tratamiento de mTNBC.

Segun Immunomedics, se espera una
decisién regulatoria para enero de
2019.4

Quizartinib (Daiichi Sankyo) para
leucemia mieloide aguda

La FDA aceptd una Solicitud de nue-
vo medicamento y otorgd la Revisién
de prioridad para el quizartinib en
noviembre para el tratamiento de pa-
cientes adultos con LMA FLT3-ITD re-




EMA

En 2018 la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) reco-
mend6 la aprobacién de comercializacién de 84 medica-
mentos. De estos, 42 son principios activos nuevos.

Entre los tratamientos mas avanzados, se aprobaron las te-
rapias CAR-T para oncohematologia Kymriah y Yescarta; y
la terapia génica Luxturna para el tratamiento de adultos y
niflos con distrofia retiniana hereditaria causada por muta-
ciones del gen RPE65, un trastorno ge-
nético poco frecuente que causa pérdida
de la visién y conduce a la ceguera.
Ademas, de los 84 medicamentos con
opinién positiva, 21 tienen designaciéon
de huérfano. Entre estos, la EMA desta-
ca por su “potencial para beneficiar significativamente a los
pacientes” 1a terapia de reemplazo enzimatico a largo plazo
de Lamzede en adultos, adolescentes y nifios con formas
leves a moderadas de alfa-manosidosis; Mepsevii para el
tratamiento de la mucopolisacaridosis tipo VII, y Namuscla
para el tratamiento de la miotonia en pacientes adultos con
trastornos mioténicos no distréficos. Este es el primer trata-

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

miento para esta enfermedad que se autoriza en la UE.
En el caso de los pediatricos, la agencia dio luz verde a
Kigabeq para sindrome de West y epilepsia parcial resis-
tente; Amglidia para el tratamiento de la diabetes mellitus
neonatal, y Slenyto para el tratamiento del insomnio en
nifos y adolescentes con trastorno del espectro autista o
sindrome de Smith-Magenis.
Cuatro medicamentos recibieron una
recomendacién de autorizacién de
comercializacién después de una eva-
luacién acelerada: Hemlibra, la prime-
ra medicina en su clase para prevenir
episodios de sangrado en pacientes
con hemofilia A que tienen inhibidores del factor VIII;
Onpattro para el tratamiento de la amiloidosis mediada
por transtiretina hereditaria; Tegsedi para el tratamiento
de la amiloidosis transtiretina hereditaria, yTakhzyro el
primer anticuerpo monoclonal para la prevencioén de ata-
ques recurrentes de angioedema hereditario.

Fuente: Redaccién Médica

Terapias génicas y celulares

La camara que nuclea a los laboratorios biofarmacéuticos
de Estados Unidos (PhRMA) publicé un informe acerca de
las 289 terapias génicas y celulares actualmente en estudio.
Algunas estan en fase de investigacién clinica y otras espe-
ran ya aprobacioén por parte de la Agencia de Medicamentos
y Alimentos de Estados Unidos (FDA). De estas ultimas, una
aporta una nueva alternativa en el campo de las enfermeda-
des infecciosas y otra va dirigida a trastornos neuroldgicos.
No obstante, es el cancer el que focaliza cerca de la mitad de

los ensayos, con un total de 111 moléculas en fase de investi-
gacion. De ellas, mas de 50 estan en fase I, unas 40 en fase II, y
unas 20 en fase III. Hay 28 ensayos de terapias para enferme-
dades del area oftalmolégica en marcha y 24 para patologias
cardiovasculares, 22 estudios de tratamientos para patolo-
gias del sistema nervioso central, (incluyendo la que esta ala
espera de aprobacion), y 21 para enfermedades hematolégi-
cas. Actualmente se estan investigando mas de 100 enferme-
dades que podrian tratarse con terapias génicas y celulares.

Medicamentos de terapia celular y terapia génica en desarrollo por areas terapéuticas y fase clinica

Alzheimer
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cidivante / refractaria. En un estudio
de fase 3, el quizartinib oral prolongé
la supervivencia general en compara-
cién con la quimioterapia en pacien-
tes con la enfermedad. Se espera que
la FDA tome una decision sobre la
aprobacion antes del 25 de mayo de
2019, segun Daiichi Sankyo®. m

Fuente: Specialty Pharmacy Times:
https.//www.specialtypharmacytimes.
com/news/2019-pipeline-special-

El Instituto IQVIA present6 en los tultimos dias de enero un informe con es-
timaciones sobre la evolucién del mercado de medicamentos en el mundo
en el periodo 2019-2023.

El informe sostiene que junto con el nimero creciente de lanzamientos, el
tipo de productos continiia cambiando hacia los especializados, huérfa-
nos, biolégicos y de oncologia. Se espera que los tratamientos especiales
representen casi dos tercios de los nuevos medicamentos en los préoximos
cinco anos, y la oncologia aproximadamente el 30%. Los medicamentos
huérfanos podrian representar el 45% de las nuevas sustancias activas.
Con estos cambios en el tipo de productos que se lanzan, es probable que el
precio por paciente sea cada vez mas alto, mientras que el nimero de pa-
cientes tratados con estas terapias sera menor. El uso cada vez mayor de
biomarcadores para segmentar y tratar a los pacientes caracterizara mas
lanzamientos y, si bien no todos los productos se pueden clasificar como
medicamentos de precision, habra tratamientos mas precisos en areas te-
rapéuticas especializadas, huérfanas y oncolégicas.

El pipeline de oncologia incluye 748 medicamentos en desarrollo clinico
en etapa tardia, incluidos mas de 300 mecanismos de accién y 53 proyec-
tos de bioterapias de ultima generacién. Es probable que se lancen entre
70 y 90 productos de oncologia en los préximos cinco afos, lo que seria
un aumento significativo en comparacién con los 57 lanzados en los ulti-
mos cinco afios. Podrian surgir nuevos medicamentos para una variedad
de otras enfermedades con grandes necesidades insatisfechas, como la
enfermedad de Alzheimer, pero los recientes contratiempos en esta area
de terapia sugieren que la probabilidad es baja. Otras areas incluyen los
primeros tratamientos para enfermedades como la esteatohepatitis no
alcohdlica (NASH), nuevos enfoques para las migrafias (incluidos los in-
hibidores de la CGRP), enfermedades neuromusculares, autismo y otros
trastornos del desarrollo, y una gama de objetivos moleculares para tera-
pias celulares y genéticas.

El informe anticipa que la dindmica de los biosimilares en los préximos
cinco afos estara impulsada por moléculas que ya tienen o pronto tendran
competencia, con la introduccién de nuevos competidores y una mayor pe-
netracion en el mercado de los biosimilares existentes. Por otra parte, habra
una mayor inversion en el desarrollo de vacunas y tratamientos para enfer-
medades olvidadas como el dengue, esquistosomiasis, chagas, leishmania-
sis, rabia, malaria, tuberculosis, célera y fiebre tifoidea, entre otras.

En los paises desarrollados, en los proximos afios se extendera el uso de
tecnologias digitales (aplicaciones méviles) aprobadas por las agencias
regulatorias y prescriptas por médicos (por ejemplo para el TDAH, el tras-
torno depresivo mayor, estrés postraumatico y la esquizofrenia).

Otro aspecto que destaca el informe es, a partir del alto costo de los nuevos
productos, la creciente importancia para los laboratorios y los financia-
dores que tendra el rol de los profesionales que controlan la adherencia a
los tratamientos y su asistencia para alcanzar los resultados terapéuticos
esperados, generando evidencia clinica de la efectividad de las terapias.
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ty-drug-approvals-on-the-horizon
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En el afo 2514, algun futuro cientifico
llegard a la Universidad de Edimbur-
go (suponiendo que la universidad
aun exista), abrird una caja de madera
(suponiendo que la caja no se haya
perdido) y separard un conjunto de
viales de vidrio para cultivar las bac-
terias secas que contienen hace 500
anos. Todo esto supone que no se ha
olvidado todo el experimento, que
las instrucciones no se han confundi-
do y que la ciencia, o alguna version,
aun existe en 2514.

Para entonces, los cientificos que inven-
taron este experimento de 500 afos,
Charles Cockell en la Universidad de
Edimburgo y sus colaboradores alema-
nes y estadounidenses, estardn muer-
tos hace mucho tiempo. Nunca sabran
las respuestas a las preguntas que los
intrigaron en 2014, sobre la longevidad
de las bacterias. Cockell habia olvida-
do una vez una placa de petri seca de
Chroococcidiopsis durante 10 afos,
solo para encontrar que las células aun
eran viables. Los cientificos han revivido
bacterias de latas de carne de 118 afos
y, con mayor controversia, de cristales
de dmbar y sal de millones de afios.
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Todo esto sugiere, seguin Ralf Méller,
microbiélogo del Centro Aeroespa-
cial Aleman y colaborador en el ex-
perimento, que “la vida en nuestro
planeta no esta limitada por los es-
tandares humanos”. Comprender lo
que eso significa requiere un trabajo
que va mas alla de la extension de la
vida humana.

Fisicamente, el experimento de 500
anos consiste en 800 viales de vidrio
simples que contienen Chroococci-
diopsis u otra bacteria, Bacillus subtilis.
Los viales de vidrio han sido sellados
herméticamente. La mitad esta res-
guardada con plomo, para protegerlos
de laradiacion del radén o de los rayos
coésmicos, que pueden causar daifos
en el ADN. (Un conjunto duplicado de
los viales se encuentra en el Museo de
Historia Natural de Londres para copia
de seguridad). Cada dos afos duran-
te los primeros 24 afos, y luego cada
cuarto de siglo para los proximos 475,
los cientificos deberan testear las bac-
terias secas para determinar su viabi-
lidad y si han sufrido dafio en el ADN.
El primer conjunto de datos del expe-
rimento se publicé el mes pasado.

Abrir los viales, agregar agua y con-
tar las colonias que crecen a partir de
bacterias rehidratadas es facil. La par-
te dificil es asegurarse de que alguien
en el futuro continuara haciendo esto
segun lo programado. El equipo dejé
las instrucciones grabadas en una
memoria USB, que Moller admite que
esta lejos de ser adecuada, dada la ra-
pidez con que la tecnologia digital se
vuelve obsoleta. También dejaron una
copia impresa en papel. “Pero piense
en un papel de 500 aios", dice, cbmo
se amarillearia y se desharia. “;Debe-
mos tallarlo en piedra? ;Tenemos que
tallarlo en una placa de metal? ” ;Pero
qué pasa si alguien que no puede leer
la escritura o decide llevarse la placa
de metal como una reliquia, como hi-
cieron los asaltantes de tumbas cuan-
do saquearon sitios arqueoldgicos?

Es probable que ninguna estrategia
sea completamente infalible 500
anos después. Por lo tanto, el equi-
po solicita que investigadores, en
cada punto de tiempo de 25 afnos,
copien las instrucciones para que
permanezcan lingiiisticamente y
tecnolégicamente actualizados.



Méoller y sus colegas se encuentran en-
tre los cientificos mas entusiastas en
planificar un experimento a largo plazo,
pero ha habido otros. En 1927, un fisico
llamado Thomas Parnell vertié brea en
un embudo y esperd a que la sustancia
altamente viscosa goteara lentamen-
te. Cuando Parnell muri6, la custodia
del experimento de la caida de la gota
pasdé alo largo de una cadena de fisicos,
quienes registraron debidamente cada
gota. La Ultima cayé en abril de 2014, y
el experimento puede durar mientras
haya brea en el embudo.

La biologia vegetal también tiene va-
rios estudios a largo plazo. En la finca
de un magnate de la industria de los
fertilizantes en Inglaterra, un grupo
de cientificos ha estado estudiando
como los diferentes fertilizantes afec-
tan cada cultivo que crece en los mis-
mos campos ano tras aino desde 1843.
En lllinois, Estados Unidos, cientificos
agricolas realizan un estudio de me-
joramiento de maiz desde 1896.Y en
la Universidad Estatal de Michigan un
boténico enterré en 1879 20 bote-
llas de vidrio con 50 semillas para ser
desenterradas a intervalos regulares
y probadas para determinar su viabi-
lidad. La ubicacidn de las botellas se
mantiene en secreto para evitar ma-
nipulaciones. La ultima botella sera
desenterrada en 2020.

La Universidad Estatal de Michigan
también alberga un experimento de
E. coli que podria durar siglos. Desde
febrero de 1988, el laboratorio del mi-
crobidlogo Richard Lenski ha estado
observando como E. coli adquiere mu-
taciones y evoluciona a lo largo de las
generaciones. Actualmente estdn en
la generacién 70.500. Debido a que E.
coli se replica rapidamente, es como
ver la evolucién a alta velocidad.

A pesar de la naturaleza de este expe-
rimento, al principio Lenski no pensé
en el futuro lejano. Pensé que el expe-
rimento duraria algunos afos, y en un
momento, cuando sintié que habia re-
cogido toda la informacién que podia,
considero cerrarlo. “Pero cada vez que
le mencionaba a la gente que podria
terminar el experimento’, recuerda,

“me decian: ‘No puedes. Eso me hizo
darme cuenta de que lo apreciaban
por su longevidad y por el potencial
de sorpresas” Y en 2003 su labora-
torio hizo uno de sus hallazgos mas
sorprendentes hasta ahora. La E. coli
de repente desarroll6 la capacidad de
comer una molécula llamada citrato.
Al observar las generaciones anterio-
res que su laboratorio habia congela-
doy archivado, un graduado de Lenski
pudo reconstruir la serie de mutacio-
nes que condujeron gradualmente a
lo que parecia un cambio rapido.

Ralf Moller, microbiélogo del
Centro Aeroespacial Aleman

“La vida en nuestro planeta
no esta limitada por los
estandares humanos”.
Comprender lo que eso
significa requiere un trabajo
que va mas alla de la
extension de la vida humana.”

Todos los dias, alguien en el labora-
torio de Lenski transfiere la E. coli a
un nuevo frasco, utilizando el mismo
tipo de cristaleria y el mismo medio
de crecimiento que han estado usan-
do durante 30 afos. Al igual que las
bacterias, las técnicas para estudiar-
las han evolucionado (los cientifi-
cos ahora pueden secuenciar todo
el genoma de E. coli, por ejemplo) y
seguirdn cambiando. Lenski ha iden-
tificado a un cientifico al que legard el
experimento cuando se retire.

“Por supuesto, para que un experi-
mento continle de esta manera, asu-

mo que la ciencia todavia se parece-
rd un poco a la de hoy, en el sentido
de que existiran las universidades,
habra profesores con laboratorios, y
asi sucesivamente”, dice Lenski. “Sin
embargo, si uno no se ve tan lejos en
el pasado, no es asi como se hizo la
ciencia” Hace solo unos cientos de
anos, el dinero para la investigacion
cientifica provino principalmente de
patrocinadores ricos, no de agencias
gubernamentales.

Un experimento de un siglo de du-
racion también requiere un plan fi-
nanciero a largo plazo, y Lenski ha
estado buscando un patrocinante
rico. Su experimento ha sido finan-
ciado por el gobierno, pero él sabe
que la continuidad no es confiable,
especialmente si se erosiona el apo-
yo publico a la ciencia.

El experimento de microbiologia de
500 anos es mucho mas barato, ya
que solo requiere un investigador
para trabajar en él una vez cada 25
anos. Pero si requiere que la gente
recuerde, valore la ciencia como un
esfuerzo y tenga los recursos para
llevarla a cabo. Debido a que el ex-
perimento comenzé en 2014, antes
de que ciertos eventos mundiales
hicieran que todos se dieran cuenta
de una colaboracién entre el Reino
Unido, Alemania y los Estados Unidos
tal vez no deberia darse por sentado
-le mencioné a Moller- que incluso
la planificacién para un experimento
de 500 afos parece requerir un cier-
to optimismo sobre la estabilidad de
nuestro mundo actual.

Imaginese, dijo, el primer humano
que emprendié una exploracion:
“;Qué hay detras de la siguiente coli-
na? ;Qué hay detras del préximo rio?
{Qué hay detras del proximo océano?
Nuestra curiosidad es siempre opti-
mista”. Continuar aventurandose a lo
desconocido es ser continuamente
optimista.m

Fuente: The Atlantic /Sarah

Zhang: https://bit.ly/252vCUA
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Un estudio halla que un
tratamiento antibiotico
mas corto es efectivo para

la sepsis

De acuerdo con un estudio publicado
en linea el 11 de diciembre en la re-
vista Clinical Infectious Diseases, los
pacientes hospitalizados con infec-
ciones de la sangre sin complicacio-
nes solo necesitan 7 dias de antibi6-
ticos en lugar del curso estandar de
14 dias.

El estudio es el primer ensayo con-
trolado aleatorio (ECA) para evaluar
si acortar el curso de la terapia con
antibioticos haria una diferencia con
respecto a los resultados para los pa-
cientes con sepsis causada por bacte-
rias gramnegativas.

“En este ensayo controlado aleatorio
que incluyé pacientes hospitalizados
con bacteriemia gramnegativa, he-
modinamicamente estable al dia 7,
encontramos que el resultado de 7
dias de tratamiento con antibiéticos
no era inferior a 14 dias en términos
de mortalidad, fracaso clinico, rein-
gresos y hospitalizacién prolongada’,
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escribe Dafna Yahav, MD, del Centro
Médico Rabin, Petah-Tikva, Israel, y
sus colegas.

Si bien los antibiéticos han sido de
gran ayuda para el tratamiento de
muchos tipos de infecciones, reducir
su uso innecesario es una prioridad
para la salud publica. Los cursos mas
cortos de antibidticos se han aso-
ciado con menos eventos adversos
y hospitalizaciones mds cortas. Los
cursos mas cortos también pueden
ayudar a limitar la resistencia a los
antibioticos y disminuir otras infec-
ciones, sobre todo las causadas por
Clostridium difficile, que tienen una
significativa morbilidad y mortalidad.
Varios ECA han sugerido que los cur-
sos mas cortos de antibiéticos pue-
den dar resultados similares a los
cursos a mas largo plazo. Sin embar-
go, estos estudios no incluyeron pa-
cientes con infecciones sanguineas
graves, para las cuales no estan claras

las pautas sobre la duracién adecua-
da del tratamiento.

Los investigadores realizaron un en-
sayo aleatorio y abierto de no inferio-
ridad en tres centros médicos acadé-
micos entre enero de 2013 y agosto
de 2017. El estudio incluyé a 604 pa-
cientes hospitalizados con bacterie-
mia gramnegativa aerdbica. De estos
pacientes, el 66.9% (404 de 604) tenia
65 anos o mas; para el 68% (411 de
604) la fuente de infeccion fue la uri-
naria. Para ser incluidos, los pacientes
debian haber estado afebriles y su
presion arterial debia haber perma-
necido estable durante al menos 48
horas antes de la aleatorizacion. Los
participantes fueron asignados a re-
cibir ya sea 7 dias (n = 306) o 14 dias
(n = 298) de antibidticos. El estudio
excluyé a los pacientes con un foco
no controlado de infeccion, infeccion
por Brucella o Salmonella e inmuno-
supresion.

Los resultados mostraron que el
45,8% (140 de 306) de los pacientes
en el grupo de 7 dias y el 48,3% (144
de 298) en el grupo de 14 dias expe-
rimentaron el resultado primario, una
combinacién de eventos dentro de
los 90 dias de la asignacién al azar. El
compuesto incluyd mortalidad por
todas las causas, fracaso clinico (recai-
da de bacteriemia, pus local o com-
plicaciones a distancia) y reingreso u
hospitalizacion por mas de 14 dias.
La diferencia de riesgo fue de -2.6%
(95% intervalo de confianza [IC],
-10.5% a 5.3%; P = .527), que cumplidé
con el margen de no inferioridad pre-
definido de 10%.

El analisis no mostré diferencias signi-
ficativas para 16 resultados secunda-
rios, incluida la mortalidad por todas
las causas durante 90 dias (grupo de 7
dias: 11.8% [n = 36]; grupo de 14 dias:
10.7% [n = 32]; diferencia de riesgo,
1.0 %; 95% Cl, -4% a 6.1%; P =.702) y
desarrollo de resistencia a los antibio-
ticos (P =.690).

Ademas, el grupo de 7 dias tuvo sig-
nificativamente menos dias acumu-
lados en los que recibié antibidticos
en comparacién con el grupo de 14
dias (10 dias frente a 16 dias; diferen-
cia de riesgo, p <0,001) y un retorno a
la actividad inicial significativamente
mas rapido, segun se determiné por
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autoevaluacion del paciente \
(media, 2 semanas [rango

intercuartil, 0 - 8.3 se-
manas] vs 3 semanas 4
[rango intercuartil, 1

- 12 semanas]).

Ademas, no hubo
diferencias  signifi-
cativas entre los dos
grupos con respecto

a los eventos adversos,
incluida la lesién renal agu-
da (P = .842), las anomalias de

la funcion hepatica (P = .494), diarrea
a los 90 dias (P = .491), erupcién (P =
445) e infeccion por C. difficile (P =
.322).

En un editorial vinculado, Nick Da-
neman, MD, y Robert Fowler, MD,
ambos del Centro de Ciencias de la
Salud Sunnybrook y de la Universi-
dad de Toronto, en Ontario, Canada,
escriben que el estudio “ha llenado
una evidencia crucial nula” y que los
resultados pueden contribuir a un
“cambio importante en la practica en
Estados Unidos”

T ——

Los resultados “sugieren que
nos dirigimos hacia un
cambio de paradigma
en las duraciones de
.. tratamiento reco-
mendadas para pa-
cientes con infeccion
en el torrente sangui-

neo’, agregaron.
Ademas de minimizar
los dafos potenciales
del tratamiento con an-
tibioticos, acortar el curso del
tratamiento puede generar ahorros
de costos: un CAD estimado de $678
- $798 millones por afo en Estados
Unidos, y CAD de $ 1.4 - $ 1.6 mil mi-
llones por afo en Europa, segun Da-

neman y Fowler .

Sin embargo, el estudio solo incluyd
pacientes que sobrevivieron a la sep-
sis hasta el dia 7, por lo que los resul-

tados pueden no ser generalizables a
los pacientes mas enfermos. Ademas,
el 90% (543 de 604) tenia infeccidn
por enterobacterias. Es posible que
los resultados no se apliquen a otros
tipos de infeccién que son causas im-
portantes de morbilidad y mortalidad
en pacientes hospitalizados, como las
infecciones por Pseudomonas y Aci-
netobacter. Ademas, un margen de
no inferioridad del 10% podria haber
sido demasiado grande para identifi-
car el dafno causado por un ciclo mas
corto de antibidticos.

Un ensayo en curso denominado the
Bacteremia Antibiotic Length Actua-
lly Needed for Clinical Effectiveness
(BALANCE) esta evaluando entre 7 y
14 dias de antibidticos en pacientes
con bacteriemia que se someten a
tratamiento en unidades de cuidados
intensivos.m

Fuentes: Clin Infect Dis. Publicada online el 11 de diciembre de 2018. Medscape:
https://www.medscape.com/viewarticle/906918?src=soc_fb_181229_mscpe-
dt_news_mdscp_sepsis&faf=1#vp_1
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CAFE VERDE

Ud. esta llevando un MEDICAMENTO de VENTA LIBRE

El café verde se trata bdsicamente de una variedad de café que no ha sido

tostado, es decir que el grano de café estd verde, de ahi recibe su nombre.

Los principales componentes de los granos de café verde son la cafeina y el

dcido clorogénico. Sin embargo, al dejarlo al natural, o sea sin tostar, S
. . . ; . L. L. * m"lﬂﬂ

el ingrediente activo que mas estad presente es el dcido clorogénico. ER coMP

El café verde ofrece propiedades muy beneficiosas como antioxidante, C A FE V i

antiinflamatorio y saciante del apetito. V
Se presenta en comprimidos, en cdpsulas y en saquitos, con o sin sabor a vainilla.

Es importante tener en cuenta:

v/ No use este medicamento si tiene una alergia v No utilice este medicamento si tiene ansiedad o estados de
diagnosticada al café. nerviosismo.

v No use este medicamento si tiene gastritis o Ulceras v/ No use este medicamento si esta embarazada o amamantado
gastroduodenales. a su bebé.

v No utilice este medicamento si tiene palpitaciones, v Consulte a su médico antes de tomar este medicamento si ud.
taquicardia o cualquier otra enfermedad cardiaca. ya esta siguiendo un tratamiento para alguna enfermedad.

v/ Sies digdb_ético no use este medicamento sin consultar v No use este medicamento en nifios y/o adolescentes.
a su médico.

Dosis y administracion:

e Comprimidos: e Saquitos:

Dosis: se recomienda tomar 2 comprimidos diarios, Dosis: No ingerir mas de dos tazas por dia. Por ejemplo,
por lo menos1 hora antes de las comidas principales; la primer taza tomarla unos 30 minutos antes de desayuno
no siendo aconsejable tomarlos durante la noche. y la otra 30 minutos luego de la cena.

Pero se debe tener en cuenta que la segunda taza,

e Capsulas: si se toma muy adentrada la noche, le puede ocasionar
Dosis: se recomienda tomar 1 comprimido diario, alglin trastorno con el suefo por los efectos de la cafeina.
por lo menos1 hora antes del almuerzo, preferentemente De hecho, si padece de insomnio, la segunda taza de café
con abundante agua. deberia ser consumida en otro momento del dia.
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Advertencias y Precauciones:

v/ Se advierte que el café verde contiene cafeina y consumido en grandes cantidades puede llegar a producir sintomas de insomnio,
palpitaciones e irritabilidad, aparte de un descenso de los niveles de glucosa, acompafiado de sensacion de fatiga y debilidad,
reflujo gastroesofagico y ardores estomacales. Por lo tanto ante la presencia de cualquiera de estos efectos es importante que
suspenda este medicamento.

v Uno de los problemas que causa el consumo de café sin tostar es que reduce la absorcion de azlcares provenientes de los hidratos
de carbono. Esto se puede combatir llevando una dieta que contenga mas hidratos de carbono no refinados para contrarrestar,
por eso se aconseja que consulte con su médico o nutricionista.

v/ Dado que tiene cafeina, consumir café verde no es recomendable para quienes padecen palpitaciones, taquicardia o cualquier
otra enfermedad que afecta al corazon, ya que su consumo puede provocar un aumento de la frecuencia cardiaca.

v/ Se desaconseja tomar café verde a los pacientes que tengan gastritis o Ulceras gastroduodenales, debido a que puede irritar
la mucosa del aparato digestivo o agravarla si ya se tiene irritada.

v/ No se recomienda el uso del café verde en aquellos pacientes con enfermedades renales por la carga de trabajo que realizan
los rifones.

v Del mismo modo, por tener cafeina, no se aconseja que consuman café verde aquellas personas que sufren episodios de ansiedad
0 que tengan estados de nerviosismo.

v/ Consulte a su médico y/o farmacéutico antes de utilizar este medicamento si Ud. esta embarazada o si esta amamantando, ya que
la cafeina podria alterar al bebé.

v/ Avise a su médico y/o farmacéutico si sigue un tratamiento médico especifico o sufre alguna enfermedad crénica o cualquier otro
problema médico.

v/ Mantenga este medicamento en su envase bien cerrado y fuera del alcance de los nifos.
v Conserve este medicamento a temperatura ambiente y en un lugar seco.
v No lo guarde en el bafio o en sitios himedos ya que el calor o la humedad pueden deteriorar el medicamento.

Ante una sobredosificacion, concurra al hospital mds cercano o comuniquese con:

e Hospital A. Posadas: Avenida Presidente Arturo U. illia s/n 'y Marconi Morén Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
e Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: Calle 14, Nro.1631 Tel.: (0221) 451-5555
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