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Dependencia | Los médicos de Cataluia
apuestan por crear la figura del gestor social
El Colegio de Barcelona ha analizado el desarrollo
de la Ley de Dependencia, destacando la
necesidad de contar con este cargo.

| Entrevista | M* Jesus Montero, Estudio | El cerebelo no genera movimientos
consejera de Salud de Andalucia pero si refuerza los ya aprendidos
"Seguiremos fomentando la Una investigacion de la Universidad Pablo Olavide
investigacion con garantias éticas, de sugiere que los comandos motores pueden
control y calidad”. I originarse en la corteza cerebral. [

Morata y

MUTUAS Y MUTUALIDADES DEBEN CAMBIAR SUS ESTATUTOS, LO QUE AFECTARIA A SUS BENEFICIOS
Lawrence
reciben

Intereses politicos y empresariales  recien
bloquean las alternativas al RETA G stra

El legislador tendera a que desaparezcan las Si quieren ser alternativa al RETA a nivel nacicnal, B equino
alternativas al RETA pues éstas debilitan la estructura  PSN, Mutual Médica y Caja de Familia deberan formad quip :
de caja unica de la Seguridad Social, segun han cambiar sus estatutos, aunque la mutua de Carrero gr",‘a ; por- ;
confirmado fuentes juridicas a este semanario sigue optando por modificar la Ley de Seguros ) '"e: dorata,
. PR e B B P B i o . investigador
del CSIC (enla

foto), y Peter
Lawrence ha ¥ .
sido reconocido con el Premio
Principe de Asturias de Investi-
gacion Cientifica y Técnica por
su trabajo en el campo de la
biologia del desarrollo.

Sanidad quita
hierro a la
desigualdad
de los salarios

La ultima Comisién de Sanidad
y Consumo del Congreso ha esta-
do protagonizada por varios de los
temas pendientes que tiene el
Ministerio de Sanidad en materia
de recursos humanos. No obstan-
te, aunque comparecié el subse-
cretario de Sanidad, Fernando Puig
de la Bellacasa, no fue mucho lo

El valor
predictivo de las
células tumorales
circulantes en CM

Un ensayo presentado en
laVll Conferencia de Madrid de
Cancer de Mama (CM), prueba
el valor de las células tumora-
les circulantes para establecer

que se pudo sacar en claro.

Uno de los temas mis contro-
vertidos fue el de las diferencias
existentes en los salarios profesio-

nales entre comunidades. El repre- Los Jaime | premian a Carlos Macaya y Marla Blasco El director del Institu- el riesgo residual de recidiva y
sentante de Sanidad mantuvo que to Cardiovascular del Hospital Clinico de Madrid, Carlos Macaya, ha recibido determinar si un tratamiento
estas diferencias no “quiebran el el Premio en Investigacion Médica por ser pionero en el uso de stents coro- funciona o no. Cuando éstas
principio de igualdad”,si bien admi- narios, mientras que Maria Blasco, del CSIC, ha sido galardonada en Investi- caen por debajo de cinco se

i gacion Basica por sus descubrimientos en biologia molecular. En la foto, dobla la supervivencia.
. miembros del jurado, entre los que figuran 20 premios Nobel, tras darse a
i conocer el fallo en Valencia. &

ti6 que provocan disfunciones.

SEMI propone un drea de capacitacion Los propios El sindrome metabdlico se incluye en la
de urgencias en lugar de la especialidad | administradores estratificacion del riesgo de hipertension
sanitarios

La Sociedad Espafiola de
Medicina Interna (SEMI) ha plan-
teado que la formacién en
urgencias sea un area de capaci-
tacién especifica y no una espe-
cialidad, ya que los problemas de
estos servicios son de tipo labo-
ral. La Sociedad de Medicina de

El daiio orgénico, el sindrome
Te de control de la PA en
reconocen que metabdlico y la necesidad de ini- ;é‘s,aniuﬁa y en el domicilio

Ias po’iticas de ciar el tratamiento farmacolégico %
“h i de una forma més precoz han sido S60%
salud publica no ncipales no o

las principales novedades de la
60 — por la mafana =

Siempre estén Guia Europea de Hipertension, 5
basadas en 'a presentada en el marco del [7° 20

Congreso Anual de la Sociedad I

Urgencias y Emergencias (Semes) ev’-denc’-a y se Europea de Hipertension. Estas 2

ha respondido que ninguna es- directrices, sin actualizar desde el

peciali:ad redn: la fogr'macién plante_an Ia 2003, definen nuevos factores en la WZ

necesaria para ofrecer una asis- neces’dad de estratificacion del riesgo de esta (\,,o\@ N &(f“’ c\"é& V\oes@

tencia de calidad. : = patologfa. < o~
Ramon Pujol, presidente evaluac'én : : [ e St

de la SEMI.

Fuente: estudio SURGE 2 (K
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Mas de lo mismo

Es conocida la desgana, por
no decir el desprecio, con la que
el actual equipo al frente del
Ministerio de Sanidad aborda los
temas relacionados con la politi-
ca de recursos humanos.

A poder ser,como ha ocurri-
do en la ultima Comisién de
Sanidad celebrada en el Congre-
so de los Diputados , que todos
los temas se traten deprisa y
corriendo y de forma superficial
para ‘pasar el trago’ y cumplir
con el trimite lo mis rapida-
mente posible.

Ni una iniciativa nueva en los
(ltimos tiempos, salvo el vago
informe de necesidades de espe-
cialistas, que no conté con los
datos que debian facilitar las
comunidades auténomas, y que
fue corregido casi de inmediato
por diferentes sociedades cienti-
ficas para elevar de cinco, segin
Sanidad, a ocho las especialida-
des médicas con un déficit grave
de profesionales actualmente.

Todas las preguntas se topan
con la misma respuesta de hace
meses.

En cuanto al déficit de espe-
cialistas, reprocha al anterior
Gobierno del PP que no planifi-
c6 nada, y es posible que tenga
razén. Pero, qué se ha hecho en
los dltimos tres afios y medio?
Para hacer ese reproche no
hacfa falta perder tanto tiempo.

En cuanto a las grandes dife-
rencias retributivas entre unas
regiones y otras, Sanidad dice
que no es para tanto, y que las
mayores oscilaciones se produ-
cen en las retribuciones comple-
mentarias, competencia de las
comunidades auténomas. Es
decir, que la culpa es de ellas. Del
grupo de trabajo establecido a
tal efecto en el seno de la Comi-
sion de Recursos Humanos, no
hemos vuelto a saber nada.

Sanidad afirma que para
paliar el déficit de médicos se
han aumentado los ndmerus

clausus un é por ciento. Precisa-
mente ahora que ni siquiera se
cubren las plazas que se oferta-
ron el afio pasado. ;Qué se ha
hecho para atraer nuevos estu-
diantes a las facultades!?

En cuanto a los MIR, Sanidad
sigue defendiendo que nadie
hasta la fecha habia hecho tanto
por los MIR, pero las asociacio-
nes de residentes, que han proli-
ferado masivamente en los lti-
mos meses, y los sindicatos
—incluso los considerados afi-
nes al Gobierno— siguen a la
grefia con el Ministerio por el
decreto formativo que no estara
preparado hasta el préximo
otofio.

Y parta terminar, el Foro
Marco para el Didlogo Social,
que lleva sin convocarse desde
febrero de 2006, cuando la obli-
gacion era reunirlo al menos una
vez al afio. “Se convocara préxi-
mamente”, dice Sanidad. Y se
quedan tan anchos.

Ser alternativa al RETA es complicado

La posibilidad de que los
médicos de ejercicio libre cuen-
ten con una alternativa al Régi-
men Especial de Trabajadores
Auténomos de la Seguridad
Social (RETA) se antoja muy
complicada. Al menos de
momento.

Fuentes juridicas han sefala-
do la pinza que hacen intereses
politicos y empresariales en
detrimento del deseo de Previ-
sién Sanitaria Nacional (PSN) y

las dos mutualidades regionales
—~Catalano Balear y Caja de
Familia de Cantabria— de tener
opcién de competir con el
RETA.

A esto hay que afadir la
necesidad de que tanto la mutua
Prevision  Sanitaria Nacional
como las dos mutualidades que
operan actualmente tengan que
llevar a cabo un cambio de esta-
tutos que, en el caso de PSN, le
obligarfa a tener que renunciar a

parte de sus beneficios.

Sea como fuere, la realidad
es que los mis de 55.000 médi-
cos auténomos que trabajan en
nuestro pais deberin esperar
sine dle para poder destinar el
dinero de su seguro a una enti-
dad diferente a la Caja Unica de
la Seguridad Social, cuya estruc-
tura sin duda se debilitarfa, algo
que fa Administracién no parece
estar dispuesta a poner ficil,
como es légico por otra parte.

Nos interesa tu opinion

Si quieres exponer tu punto de vista sobre los temas de actualidad que més preocupan dentro del sector y crear un foro de
debate para profesionales, envianos tus comentarios, sugerencias o preguntas a la direccién de correo electrénico: direc-
tor@gacetamedica. com

Las cartas enviadas al director deberan acompanarse de los datos de identificacion correspondiente del remitente. La
direccién de este periddico se reserva el derecho a la modificacién o resumen de las mismas por cuestiones de espacio o de
interés. En el caso del uso del e-mail se deberd afiadir un teléfono de contacto.

Al trasluz

JOSE LVILLENA
Director de Gaceta Médica

Especialidad de Urgencias

Los servicios de urgencias
hospitalarios son el drea por el
que pasa un mayor volumen de
pacientes (y acompaifiantes). Se
realizan en torno a 40 millones
de atenciones urgentes al afio en
Espafia.

Hasta ahora, al carecer de
una especializaciéon médica con-
creta para atender este servicio,
profesionales de diferentes
ramas de la Medicina, pero funda-
mentalmente médicos generales,
internistas y los MIR son los que
han llevado el peso de la atencion
a pacientes que ingresan via
Urgencias.

Este asunto, que lleva siendo
objeto de controversia y con-
frontacién durante afios entre la
Sociedad Espafiola de Medicina
Interna (SEMI) y la Sociedad
Espafiola de Medicina de Urgen-
cias y Emergencias (Semes), no
sélo se circunscribe a nuestro
pals, también constituye un tema
de discusion en el dmbito euro-

miento bastante |6gico,ya que no
parece demostrada la utilidad de
una especialidad en Urgencias.

Para Semes, la Administra-
cién tiene la obligacién de garan-
tizar la formacién, definir el tipo
de formacién y dénde se debe
recibir ésta.Y por ello, conside-
ran que es preciso que se deter-
mine qué formacién debe tener
el médico de urgencias, que solo
se deberia conseguir desde un
acceso a esa especializacién via
licenciatura.

El sistema establecido hasta
{a fecha ha funcionado, es verdad,
gracias a la voluntad de los profe-
sionales que estin en urgencias,
pero sinceramente creo que el
problema de las urgencias no es
la falta de conocimiento o la
heterogeneidad de especialistas
que las atienden, sino la falta de
organizacién y la inadecuacién a
la creciente presion asistencial.

Las situaciones que se viven
en los servicios de urgencias

peo donde requieren a
solamente La experiencia de 30 afios menudo de
Reino Unido  ha demostrado, pese ala  unaagilidady
e Irlanda tie- heterogeneidad del destreza en
nen recono- personal deUrgencias, que 1a toma de
cida la espe- Ja falta de formacion espe- decisiones

cialidad de  cificanoes el problema  mayor que
Urgencias. en otras uni-

Espafia sera el siguiente en
contar con esta especialidad en
cumplimiento de la Ley de Orde-
nacién de las Profesiones Sanita-
rias (LOPS), una vez que todos
los grupos parlamentarios se han
puesto de acuerdo en la necesi-
dad de desarrollarla.

La SEMIy la Comisién Nacio-
nal de Especialidades mantienen
su oposicién a la creacion de esta
especialidad y esgrimen para jus-
tificar su postura que bastaria
con crear un sistema de dreas de
capacitacion. Esta formula permi-
tirfa a médicos ya formados en
una especialidad consolidada
alcanzar un desarrollo y compe-
tencia mas profundo, sin que
fuese preciso para ello crear una
titulo nuevo.

La SEMI apoya la creacion de
troncos comunes que propone la
LOPS por especialidades afines,
con el fin de conseguir una for-
macién basica, comin y sélida,
para quienes van a ejercer poste-
riormente como médicos espe-
cialistas. Pero se opone a la crea-
cién de nuevas especialidades
que no se corresponden con
“troncos” de la medicina, razona-

dades, sobre todo cuando habla-
mos de casos de riesgo vital para
el paciente. Pero no precisa de
un conocimiento especial para
atenderles con absolutas garan-
tias.

La experiencia acumulada
durante mas de 30 afios ha
demostrado que el personal de
las diferentes especialidades que
trabajan en Urgencias han forma-
do a profesionales que han desa-
rrollado su trabajo a plena satis-
faccién de los usuarios.

Por ello, seguir creando com-
partimentos estancos cuando es
la gestion por procesos la que
deberia tenerse en considera-
cién, tampoco parece lo mas
moderno.

En cualquier caso, con la
aprobacién del Parlamento de la
especialidad de urgencias y
emergencias, se entra en una fase
decisiva en la que toca hacer un
esfuerzo de consenso para cul-
minar el proceso de didlogo esta-
blecido con las diferentes socie-
dades cientificas y administracio-
nes publicas implicadas, y acabar
de una vez con este debate.

director@gacetamedica.com
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PARA SEMES NINGUN PROGRANMA REUNE TODAS LAS COMPETENCIAS FORMATIVAS

SEMI plantea un area de
capacitacion frente a la
especialidad de urgencias

Méonica Raspal

El visto bueno dado por la
Comisién de Sanidad del Congre-
s0 a la proposicién no de ley para
la creacién de la especialidad de
Urgencias y Emergencias (ver
GACETA MEDICA, n® 204) ha
reactivado las criticas que desde
hace tiempo viene haciendo la
Sociedad Espafiola de Medicina
Interna (SEMI). Para Ramén Pujol,
presidente de la SEMI, los proble-
mas existentes en los servicios de
urgencias no se solucionaran
creando una nueva especialidad —
ya que son inherentes a una orga-
nizacion “hospitalocentrista” del
sistema— sino con una reordena-
cion que dote de mis recursos
para la atencién urgente a las
especialidades ya existentes. “La
urgencias son un area de trabajo,
no un campo del conocimiento”,
matiza.

Area de capacitacion

Frente a la propuesta inicial de
elaborar un tronco comin que
comprenda las especialidades de
Medicina de Familia, Medicina
Interna y Urgencias-Emergencias,
esta sociedad propone la creacién,
paralela a la troncalidad, de un drea
de capacitacion especifica que per-
mita a especialistas ya formados
alcanzar un desarrollo y compe-
tencia mds profundo sin crear
especialidades que sélo hardn
"mas rigido” el sistema sanitario,
yendo en contra de lo que preten-
de el desarrollo de la LOPS y de la
tendencia europea a reducir y rea-
grupar especialidades.

Sin embargo, Tomas Toranzo,
vicepresidente primero y portavoz
de la Sociedad Espafiola de Medici-
na de Urgencias y Emergencias
(Semes) —que desde hace tiempo
viene reivindicando esta especiali-
dad—, ha sefalado a2 GACETA
MEDICA que el hecho de pedir la
creacién de un drea de capacita-
cién es reconocer que ningn pro-
grama de ninguna especialidad
tiene todas las competencias
necesarias para ofrecer una asis-
tencia de calidad en urgencias, es
decir, que hace falta “algo mas”.

Toranzo considera que los
problemas asistenciales de sobre-
carga que existen en urgencias no
tienen que ver con la formacion,
sino con la insuficiencia de las
plantillas, tengan estos profesiona-
les la especialidad o no."El hecho
de que Europa tienda a reagrupar
especialidades quiere decir que

pueden sobrar algunas, no que no
hagan falta otras”,afiade.

Por su parte, Pedro Conthe,
vicepresidente primero de la
SEMI, explica que la especialidad
de Medicina Interna ha demostra-
do, en los uitimos 30 afos, que
ofrece una formacién polivalente a
sus profesionales, que adquieren la
capacidad para atender a los

pacientes con patologias multiples
en diversos entornos asistenciales,
un argumento “insostenible” para
el vicepresidente de Semes pues,
en su opinion, estos especialistas
tienen “carencias” en algunas dreas
a las que se dedican los médicos
que trabajan en urgencias.

La SEMI también considera
que, de crearse la especialidad, sus

Javier Garcfa, Ramon Pujol, Blanca Pinilla y Pedro Conthe,
vpte. segundo, presidente, secretaria y vpte. segundo de SEMI.

profesionales se verian obligados a
permanecer ligados toda la vida a
estos servicios lo que, desde una
perspectiva de edad y género, difi-
cultaria la conciliacién laboral con
su vida personal. Toranzo rebate
este razonamiento sefialando que,

de solucionarse los actuales pro-
blemas de las urgencias, estos
facultativos estarfan en las mismas
condiciones que en otros departa-
mentos porque, aunque exige
mucha dedicacién, también aporta
satisfacciones profesionales.

@ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: PROTELOS 2 g'?ranuladu para suspensidn oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Cada sobre contiene 2 g de ranelato de estroncio. Excipiente: también contiene 20 mg de aspartamo (E951)
Para la lista completa de exmwentes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Granulado para suspension oral. Granulos
de color amarillo. 4. DATGS CLINICOS: 4.1 de
fin de reducir el riesgo de fracturas vertebrales y de cadera (ver seccion 5). 4.2. Pusolnma ¥ forma de administracion: La
dosis diaria recomendada consiste en un sobre de 2 g, una vez al dia, por via oral. Dada [a naturaleza de la enfermedad

tratada, el ranelato de estroncio estd destinado al usc a largo plazo. La absorcion del ranelato de estroncio di con los la Ieche los lacteos, de modo que PROTELOS

debe administrarse entre las comidas. Como PROTELOS se absorbe lentamente, debe tomarlo preferiblemente al acostarse si es posible, dos horas después de cenar como minimo (ver seccion

4.5). Los granulos contenidos en los sobres se toman en forma de suspension en un vaso de agua. Aunque los estudios sobre su uso han demostrado la estabilidad de! ranelato de estroncio en

suspension durante las 24 horas slgunen(es 4 5u preparacién, en principio, la suspensién debe beberse de inmediato, una vez preparada. Las pacientes tratadas con ranslato de estroncio deben recibir

suplementos de vitamina D y calcio, si la ingestion alimentaria resulta insuficiente. Uso en ancianas: Se han constatado ta eficacia y la seguridad del ranelato de estroncio para mujeres posmenopéusicas
can osteoporosis de una amplla franja de edad (en los estudios se ha incluido incluso a mujeres de 100 afios). No es necesario ajustar la posolagia en funcién de la edad. Uso en Jz insuficiencia
renal: Las pacientes con renal leve 0 amiento de creatinina de 30-70 mi/min) no precisan ninglin ajuste posoldgico, El ranelato de estroncio no se recomienda para las
pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina menor de 30 ml/min) (ver seccion 4.4 ). Uso en fa insuficiencia hepatica: Gomo el ranelato de estroncio no se metaboliza, las
pacientes con insuficiencia hepatica no precisan ningin ajuste ico. Usa por nifios y PROTELOS no estd recomendado para uso en nifios y adolescentes debido a la ausencia de
datos sobre seguridad y eficacia. 4.3.Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de fos excipi .4 & de empleo: Al no disponer

de datos sobre la seguridad 6sea entre pacientes con insuficiencia renal grave tratadas con ranelato de estroncio, se desaconseja el uso de PROTELOS si ol aclaramiento de creatinina es inferior 2

30 ml/min. De conformidad con la buena practica clinica, se aconseja una evaluacién periddica de la funcién renal de las pacientes con insuficiencia renal cronica. La continuacion del tratamiento

con PROTELQS por parte de las pacientes con insuficiencia renal grave se sopesard de manera individual. En los estudios de fase ilf, controlados con placebo, el tratamiento con ranelato de estroncio

se asocid con una mayer incidencia anual de tromboembolia venosa (TEV), incluida la embolia pufmonar (véase fa seccion 4.8) Se ignora la causa de este hallazgo. PROTELOS debe utilizarse con
orecaucion en pacientes con un riesgo elevado de TEV, incluyendo las pacientes con antecedentes de TEV. Cuando se trate a pacientes de riesgo, de TEV o en las que esté apareciendo ese riesgo, s6
prestard atencién a los posibles signos y sintomas de la tr ia venosa y se las medidas p ivas pertinentes. El est) interfiere los métodes colorimétricos para la

de las y urinarias de calcio. Por eso, en la practica clinica, para medir con exactitud las concentraciones sanguineas v urinarias de calcio se requieren
métodos de espectrometria de emision atomica con plasma de aceplamiento inductivo o hien de espectrometrla de absorcién atémica. PROTELOS contiene una fuente de fenilalanina que puede
resultar nociva para las personas con fenilcetonuria. El tratamiento con PROTELOS debe interrumpirse en caso de reaccion alérgica grave. 4.5.Interaccion con otros medicamentos y ofras formas
de interaccion: Los alimentos, Ja leche y los productos ldcteos y los medicamentos que contienen calcio pueden reducir fa biodisponibilidad del ranelzm de estroncio en un 60- 70% Por eso, hay
que separar ka administracion de PROTELOS y de dichos productos, como minima, dos horas. En un estudio de interaccidn clinica in vivo se que la ar de los

aluminio y magnesio, bien dos horas antes o junto con el ranelato de estroncio, reducfa ligeramente la absorcién del ranelato de estroncio (descenso de AUC del 20 -25%), mlemras que la absorcron

apenas sé modificaba cuando ¢l antidcido se administraba dos horas después de! ranelato de estroncio. Por consiguiente, es preferible tomar los antiacidos, como minimo, dos haras despuss de

PROTELOS. No obstante, si esta pauta posolégica no es factible, dada la recomendacion de administrar PROTELOS al acostarse, se puede aceptar la ingestion concomitante. Como los cationes
divalentes pueden formar en el tracto g conla iclina y tas qui administradas por via oral y, en consecuencia, podrian reducir su absorcidn, se desaconseja la

administracion simultinea del ranelato de estroncio con estos medicamentos. Como medida de cautela, el tratamiento con PROTELOS debiera suspenderse mientras se administren la tetraciclina o

tas quinolonas por via oral. No se ha encontrade ninguna interaccion can los suplementos de vitamina b por via oral. En los ensayos clinicos no se aprecié nmgun indicio de interaccion clinica o de

PROTELOS

Ranelato de estroncio

aumento relevante de los valores sangumeos de estroncio con los firmacos que es de esperar que se prescriban habitualmente junto con PROTELOS a fa a. Estos
T no (mcluldo ¢l cido acetilsalicilico), anilidas (como el paracetamol), antagonistas Hz inhibidares de la bomba de protones, dluretlcos digoxina y glucdsidos
ali nitratos y otros dit para las cardiacas, del calcio, IECA, ar e la I, agonistas selectivos de los

adrenérgi eta-2, orales, antiagregantes plaguetarios, estatinas, fibratos y jazepinas. 4.6. PROTELOS s6lo debe administrarse a mujeres
posmenopausicas. No existen dalos clinicos sobre la unlrzacmn del ranelato de estroncio en mujeres embarazadas. En los estudios con animales, las dosis altas mostraran efeclos Gseos reversibles
en la descendencia de las ratas y conejas tratadas durante la Sis LOS i iamente durante el embarazo, se suspendera el tratamiento. El estroncio se excreta
con la leche por lo que el ranelato de estroncio no debe administrarse a madres lactantes. 4.7.] Eieclus sobre la capacidad para conducir y utilizar magquinas: La influencia de PROTELOS sobre la
capacidad para conducir y utilizar mag; es nula o 4.8 PROTELOS se ha mvestlgado en ensayos clinicos donde intervinieron casi 8000 participantes. La
seguridad a largo plazo se ha evaluado en estudios de fase |l entre mujeres i tratamiento con 2 g/dia de ranelate de estroncio (n=3352) o placebo
{n=3317) a lo largo de 60 meses, como médximo. La media de edad en el momento de la mcluston era de 75 affos y el 23% de las pacientes reclutadas tenia entre 80 y 100 afios. Las tasas de incidencia
generales de los efectos adversos causados por el ranelato de estroncio no difirieron de las de! placebo y los efectos adversos tuvieron, oor lo comin, un cardcter leve y pasajero. Los acontecimientos
adversos mis frecuentes consistieron en nduseas y diarrea que, por regla general, aparecieron al comienzo del tratamiento sin que Iuegn se apreciaran grandes diferencias entre los grupos. La retirada
del tratamiento obedecid, sobre todo, a las néuseas (1,3% en el grupo del placebo y 2,2% en el del ranelato de estroncio). Las reacciones adversas, definidas como los acontecimientos adversos,
por {o menos, pos'blemente ambulb\es al ranelata de estroncio, que sucedieron en los es1udlos de fase |l se enumeran a continuacion empleando la convencion siguiente {frecuencia frente al placebo):
muy 1recuentes >1/1ul frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1.000, <1/100); raras (>1/10.000, <1/1.000); muy raras {<1/10.000). Trastornos de! sistema nerviosa, Frecuentes: cefalea
(3,3% frente 2 2,7% : nduseas (7, 1% frente 2 4 ,6%}, diarrea (7, 0% frente a 5 ,0%), heces blandas (1,0% frente a 0,2%). Trastornos de la piel y del tejido
subcutdngo. Fracuemes dermatitis (2,3% frente a 2, 0%), eccema (1,8% frente a 1,4%) No hubo ninguna dit ia en la de los adversos de los diferentes grupos tratados,
con independencia de que las pacientes tuvieran una edad inferior o superior a 80 afios en el momento de la inclusion. En los estudios de fase 11, fa incidencia anual de tromboembolia venosa (TEV)
abservada a lo largo de 4-5 arios se aproximd a 0,7%; el riesgo relativo para las pacientes tratadas con ranelato de estroncio result6 de 1,4 en cnmparamén con el del placebo (95% Cl=[1,0; 2,0])
{ver seccin 4.4). En los estudios de fase 11l los trastornos neuroldgicos notificades a o largo de 4-5 afios afectaran mis a las paaemes tratadas con ranelato de estroncio que con el placebu
trastornos de fa consciencia (2,6% frente a 2,1%), pérdida de memoria (2,5% frente a 2,0 %) y crisis convulsivas (0,4% frente a 0,1%). Datos de laboratorio: El 1,4% }/ €l 0,6% de los miembros de
las grupos de ranelato de estroncio y placebo 1 taron mnrementos I (>3 veces el limite superior dela normalidad) en la actividad de fa creatinkinasa (CK) (fraccion
durante el En la mayoria de los. casos, estos valores revirtieron espontineamente a la normalidad sin modificar el tratamiento. Los siguientes efectos han sida
durante la t Muy raras (<1/10.000): vémitos, dolor abdominal, irritacion de la mucosa oral incluyendo estomatitis y/o dlceras
bucales. Trastornos de Ja p/erJ’l tejido subcutineo. Muy raras (<1/10 000): reacciones de hipersensibilidad incluyendo erupcidn cuténea, prurito, urticaria, angioedema 4.9.Sobredosis: En un
estudio clinico donde se investigé la administracion repetida de 4 g de ranelato de estroncio al dia durante 25 dias, las mujeres posmenopéusmas sanas toleraron bien fa medicacion. La administracion
aislada de dosis de hasta 11 g a varones voluntarios jévenes y sanos no causo ningdn sintoma especial. Tras los episodios de sobredosificacion durante los ensayos clinicos (hasta 4g/dia durante
un méximo de 147 dias) no se observé ninguna clinica. La de leche o antiacidos podria reducir [a absorci6n de! principio activo. En ef caso de una sobredosificacion
considerable, cabe plantear la induccién del vomito para eliminar ef principio activo no absorbido. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1.Propiedades icas: Grupo
Medicamentos para tratar las enfermedades 6seas — Otros fdrmacos que modifican la estructura y la mineralizacion 6sea. Codigo ATC: MD5BX03. En condiciones in vitro, el ranelato de estroncio:
aumenta la formaci6n de hueso en los cultivos de tejido dseo asi como la rep de los pi de y la sintesis de colageno en los cultivos de células dseas; reduce la resorcion
Gsea al disminuir la diferenciacién de los osteaclastos y la actividad de resorcion. De esta manera el balance del recambio 6seo se inclina a favor de la formacion de hueso. La actividad de! ranelato
de estroncio se investigé en diversos modelos preclinicos. En concreto, ef ranelato de estroncio aumenta la masa osea trabecutar, asi como ef ndmero y el grosor de las trabéculas de ratas intactas.
Con ello, mejora la fuerza 6sea. El ranelato de estroncio no madifica fas caracteristicas de los cristales 6seos. Las biopsias de Ia cresta iliaca, obtenidas hasta 60 meses después del tratamiento con
2 g/dia de ranclato de estroncio en los ensayos de fase 11l no revelaron ningin efecto nocivo para fa calidad o mineralizacion de los huesos. Los efectos cambinados de la distribucién 6sea del estroncio
¥ 1a mayor absoreién de los rayos X por el estroncio, en comparacin con el calcio, explica el incremento de la densidad mineral 6sea (DMO) medida por absarciometria de rayos X de doble foton
(DXA). Los da(os disponibles sena|an que estos factores explican casi la mitad del cambio de la DMO durante los tres afios de tratamiento con 2 g/dia de PROTELOS. Este dato debe tomarse en
las vari de la DMO durante el tratamiento con PROTELOS. Tratamiento de la g de estudvos de prevencion de fracturas
con FROTELOS se compoma de dos ensayos de fase |1l controfados con placebo: los ensayos SOTI y TROPOS. En SOTI pammparon 1649 muleres
(DMO lumbar baja y fracturas vertebrales prevalentes) y una media de edad de 70 afios. En TROPOS i je on i (DMO baja ‘del cuello del femur
y fracturas prevalentes en mas de la mitad de ellas) y una media de edad de 77 afios. En conjunto, en SOTI y TROPOS se reclum a1556 pamentes que tenian méas de 80 afios en el momento de la
inclusion (23,1% de la Ademis del tr i (2 g/dia de ranefato de estroncio o del placebo), las pacientes recibieron suplementos ajustados de calcio y vitamina D en ambos
estudios. PROTELOS redujo el riesgo relativo de nuevas fracturas vertebrales en un 41% a lo largo de 3 afios en el estudio SOTI. El efecto alcanzd significacion a partir del primer afo. Se observaran
efectos beneficiosos parecidos entre las mujeres con varias fracturas iniciales. En cuanto a las fracturas vertebrales clinicas (definidas como las fracturas aseciadas con dolor de espaida y/o una
pérdida de talla de, al menos, 1 cm), el rigsgo relativo disminuy6 en un 38%. PROTELOS también redujo el nimero de pacientes con una pérdida de aftura de 1 cm , como minimo, en comparacion
con el placebo. La evaluacion de la calidad e vida con la escala especifica QUALIOST y con el indice de percepcion de salud general de Ia escala general SF-36 reveld el beneficio de PROTELOS en
comparacién con placebo. La eficacia de PROTELOS a la hora de reducir el riesgo de nuevas fracturas vertebrales se confirmé en el estudio TROPOS, incluso para las pacientes con osteoporosis
que no presentaban ninguna fractura por fragilidad 6sea en condiciones basales. Entre las pacientes que tenian mas de 80 afios en el momento de fa inclusion se efectud un andlisis global de fos
estudios SCTI y TROPOS; se comprobé que PROTELOS reducia el riesgo relativo de nuevas fracturas vertebrales en un 32% a lo largo de 3 afios (incidencia del 19,1% con el ranelato de estroncio
frente al 26,5% con el placebo) En un andlisis 2 posteriori de las pacientes de los estudios SOTI y TROPOS agrupados, que presentaban una DMO basal en la columna lumbar, en el cuello del fémur
0 en ambos en el intervalo asteopénico y ninguna fractura prevalente, gero con un factor de riesgo adicional de fractura, por lo menos, (N=176), PROTELOS redujo el riesgo de la primera fractura
vertebral en un 72% a lo argo de 3 afios (incidencia de fractura vertebral 3,6% con el ranelato de estroncio frente a 12,0% con el placebo). Se realizé un andlisis 2 posteriori de un subgrupo de
pacientes del estudio TROPOS con un interés clinico especial y un alto riesgo de fractura [definida por un indice T de la MO del cuelio del fémur <-3 DE (el intervalo del fabricante correspondia a
-2,4 DE basado en NHANES [If) y una edad >74 afios (n=1977, es decir, 40% de la poblacmn del estudio TROPOS)). En este grupo, PROTELOS redujo el riesgo de ractura de cadera en un 36%, con
relacion al placebo, durante los 3 afios de tratamiento. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1.Lista de pa (E951), ina, Manitol (E421) 6.2.Incompatibilidades: No procede.
6.3.Periodo de validez: 3 afios. 6.4.Precaucianes e:peclales de conservacién: Este firmaco no requiere condiciones especiales de conservacion, 6.5.Naturaleza y contenido del envase: Sobres
de ajas con 7, 14, 28, 56, 84 ¢ 100 sobres. Puede que solaments estén cumevclallzados algunos tamafios de envases. 6.6.Precauciones especiales
de eliminacign: Ninguna especial 7. TITULAR DE LA AUTORIZADIQN DE CDMERCIALIZAGION LES LABORATOIRES SERVIER, 22 rue Garnier, 92200 Neullly sur-Seine, Francia. 8. REGIMEN DE
PRESCRIPCION Y DISPENSACION por el SNS: Con receta médica. Financiado por la Se% uridad Social. Aportacién normal. 9. PRESENTACION Y P.V.P. IVA: PROTELOS 2 g, caja con 28 sabres, 49,39
Euros. 10.FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION: 21 de Septiembre de 2004. 11. FECHA DE REVISION: Mayc 2007,






