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RESUMEN

El hébito tabaquico es uno de los desencadenantes mas importante de enfermedades
pulmonares cronicas, cardiovasculares y neoplasicas, por lo que es considerado el factor de riesgo de
desarrollo de enfermedad y de muerte prematura prevenible mas importante’. De esta manera, todas
las medidas encaminadas a la deshabituacion tabaquica son claves para la salud puablica.

Se ha comprobado que el tratamiento realizado desde multiples puntos del sistema asistencial
primario de salud incrementa los indices de abstinencia’. Asi, la literatura aconseja abordar esta
adiccion desde un punto de vista clinico y no clinico. Para el primero nos enfocamos en la

123 a5 distinto al de los de

Vareniclina como medicamento innovador, pues su mecanismo de accion
la terapia sustitutiva con nicotina o farmacos que actian de forma indirecta, ya que es un agonista
parcial con alta afinidad y selectividad por los receptores nicotinicos neuronales a4p2.

Para incrementar el éxito de estos protocolos, el farmacéutico es un recurso fundamental, pero
poco valorado, pues no se le dedica al paciente fumador un tiempo determinado en la oficina de
farmacia. En este sentido existen guias para profesionales que recogen los tests para valorar el grado
de adiccion y la predisposicion que tienen para dejarlo, ademéas de herramientas para ayudar al
paciente.

Por todo esto debemos hacer un esfuerzo mayor como profesionales sanitarios para aplicar las

medidas necesarias para cada paciente.

INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

El habito tabaquico es uno de los desencadenantes mas importante de enfermedades
pulmonares crénicas, cardiovasculares y neoplasicas, por lo que es considerado el factor de riesgo de
desarrollo de enfermedad y de muerte prematura prevenible mas importante en paises con tasa de
ingresos elevada (10,7% de las muertes prematuras prevenibles se deben al tabaco)*. La OMS indica
que 6 millones de personas mueren al afio por el tabaco, al que se le atribuyen el 70% de los canceres
de tipo pulmonar y un 11% de las cardiopatias isquémicas (principal causa de muerte en el mundo,
en concreto, en nuestro pais produce mas del 15% de las muertes)?.

Ademas, existe el problema afiadido del humo de segunda mano o exposicion al humo
ambiental del tabaco y los ya conocidos fumadores pasivos, con lo que su incidencia en la salud
publica se dispara. Asi, el tabaquismo pasivo se ha convertido en Espafia en la tercera causa de
muerte evitable, siendo responsable del fallecimiento de 5.000 personas cada afio, de las que 240 son
poblacién infantil® *.

El tabaquismo es una forma de drogodependencia, ya que la nicotina actia como una droga

adictiva y provoca tolerancia, dependencia fisica y psicolégica. Por ello, requiere un abordaje
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mediante diversas estrategias desarrolladas principalmente a dos niveles: el no clinico y el clinico. El
primero ha sido un importante factor de descenso en el consumo de tabaco en los ultimos afios,
mientras que el clinico o sanitario intenta seguir avanzando para minimizar el impacto del
tabaquismo en la sociedad mediante la realizacion de un diagndstico, un tratamiento y un

seguimiento> ®

. La dificultad para conseguir tratamientos eficaces para dejar el tabaco y la
frecuencia de las recaidas hacen que este problema se sitde entre los mas complejos de resolver
desde el punto de vista de la eficacia terapéutica®.

Se ha comprobado que el tratamiento realizado desde multiples puntos del sistema asistencial
primario de salud incrementa los indices de abstinencia. En Atencion Primaria trabajan diferentes
profesionales  (meédicos/as, pediatras, enfermeras/os, auxiliares, matronas/es, dentistas,
fisioterapeutas...), lo que también favorece la captacién de la persona fumadora y la intervencion
sanitaria sobre la misma. Cuantos mas profesionales sanitarios den consejo a las personas
fumadoras, mas eficaces seran dichos consejos y mas personas intentaran dejar de fumar. Por lo
tanto, cada profesional sanitario debe ofrecer consejo sistematico y adaptado a las necesidades del

paciente’.

Muchos fumadores perciben el hecho de fumar como algo negativo para su salud (un 70% de
ellos ha manifestado su deseo de dejarlo'). La poca atencion por parte del sistema sanitario a este
problema supone un gasto directo de 3.644 millones de euros al afio y no se tiene en cuenta que
podrian multiplicar hasta por 30 el porcentaje de fumadores que dejan el tabaco con éxito, ya que la
mayoria de los fumadores desean dejar de fumar y solo uno de cada 10 que lo intentan sin ayuda lo
logra. Para ello, se han creado programas de deshabituacion tabaquica, que buscan facilitar a los
fumadores el abandono del tabaco de forma exitosa, mediante el seguimiento médico y el apoyo

profesional continuado.

La accion de la nicotina sobre el Sistema Nervioso Central y el sindrome de abstinencia.

La nicotina es un alcaloide de origen natural que se encuentra en las plantas de tabaco
Nicotiniana tabacum y Nicotiniana rustica. Se trata de una amina terciaria que actta sobre el sistema
nervioso central de forma compleja. Presenta similitud estructural con el neurotransmisor
acetilcolina, lo que le permite actuar sobre los mismos receptores, generando una estimulacion
ganglionar seguida de una depresion. Los receptores nicotinicos son muy variados, siendo el receptor
neuronal predominante el 042, sobre el que mas del 90% de la nicotina se fija con alta afinidad®.

La densidad de receptores nicotinicos es mayor en el cerebro de los fumadores debido a la
presencia continuada de nicotina, que induce este aumento de densidad, pero no de la afinidad.
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La accién de la nicotina sobre el Sistema Nervioso Central (SNC) provoca la liberacion de
acetilcolina y, en menor grado, de noradrenalina, dopamina y B-endorfinas, e inhibe la liberacion de
serotonina. Puede estimular o bloguear receptores colinérgicos nicotinicos del SNC, y en funcion de
la dosis tiene distintos efectos: a dosis bajas actia como psicoestimulante, generando temblor en las
manos y embotamiento emocional, y a dosis altas acttia como depresor causando un efecto sedante®.
Entre otros efectos que produce la nicotina en el organismo podemos citar el incremento de la
tension arterial, de la frecuencia cardiaca, de la glucemia y del movimiento intestinal™*.

La densidad de los receptores nicotinicos es especialmente alta en la region cerebral del nucleo
accumbens. Este es el centro del sistema de recompensa, y su funcion es clave para el desarrollo de
la dependencia. El circuito que la genera es la via dopaminérgica, via por la que todas las sustancias
que producen dependencia liberan dopamina en el nucleo accumbens, en la corteza prefrontal o en
ambos.

La administracion de nicotina provoca la liberacion de dopamina al actuar sobre las neuronas
dopaminérgicas del sistema mesolimbico y nigroestrial. El sistema dopaminérgico mesolimbico es el
encargado de regular las sensaciones placenteras del organismo, y las sustancias que lo estimulan
generan un aumento en la sensacion de placer, lo que provoca una mayor necesidad de las mismas y
da lugar a la dependencia. De esta forma, las personas dependientes de la nicotina que dejan de
recibir la cantidad necesaria sufren un sindrome de abstinencia. Los sintomas y signos del sindrome
de abstinencia a la nicotina son de naturaleza, tanto fisica como psicolédgica y pueden manifestarse
algunos de los siguientes:

e Sintomas fisioldgicos: mareo, cefalea, trastornos de suefio, aumento del apetito,
alteracion de las capacidades psicomotoras, dificultad de concentracion, disminucion de la
agilidad mental, fatiga, hormigueos en las extremidades, tos y estrefiimiento.

¢ Signos fisiologicos: aumento de peso, aumento de la temperatura cutanea y de la
circulacion periférica; disminucion de la tension arterial y de la frecuencia cardiaca.

e Cambios en el estado de animo: ansiedad, irritabilidad, hostilidad y depresion.

e Aumento del deseo de fumar.

Las manifestaciones de este sindrome pueden comenzar entre las 2 y 12 horas después de dejar
de fumar, y alcanzan su maximo entre las 24 y 48 horas. No todos los fumadores padecen sindrome
de abstinencia con la misma intensidad, existe una variabilidad en la intensidad y duracion de los

distintos sintomas y signos, y en algunos casos pueden producirse durante meses® .



El proceso de deshabituacion tabaquica
Una tercera parte de los adultos que fuman realizan un intento serio de abandono cada afio y la

mayor parte de los fumadores realiza mas de un intento hasta conseguirlo. Mas del 90% de estos

intentos se llevan a cabo sin un tratamiento formal, y de estos fumadores que dejan de fumar sin

tratamiento, sélo entre un 3 y un 5% se mantienen abstinentes al afio.

El proceso del abandono del tabaco conlleva un cambio en la conducta respecto al tabaco®.

Este cambio de conducta responde a un proceso descrito por Prochaska y DiClemente, en el que se

desarrollan varias etapas a lo largo de un tiempo normalmente prolongado, que se puede acelerar con

nuestra intervencion como profesionales de la salud, facilitando al sujeto el paso de una etapa a otra.

El fumador se encuentra en una de estas fases en funcion del grado de motivacion para dejar de

fumar.

Los estadios del proceso de cambio son los siguientes:

¢ Inicialmente, en la Fase de Precontemplacion el fumador no tiene intencién de dejar el
tabaco en los proximos seis meses. A estos fumadores se les denomina fumador consonante.
En esta etapa valoran méas las ventajas que les aporta fumar, que los riesgos que conllevan
seguir haciéndolo.

e En la Fase de contemplacion se encuentran las personas que se plantean dejar de
fumar en los préximos seis meses. Generalmente son personas que han intentado dejar de
fumar varias veces pero han sido intentos fallidos y sienten una gran frustracion.

e En la fase de Preparacion la persona fumadora esta dispuesta a dejar de fumar en el
préximo mes. Al fumador que se encuentra en esta fase se le denomina fumador disonante, y
es una persona que valora mas las ventajas de dejar de fumar.

e Las fases de accion y de mantenimiento se ven marcadas por las recaidas. EI mayor
porcentaje de recaidas se produce en los primeros seis meses después de dejar de fumar. Si un
fumador lleva menos de seis meses de abstinencia se dice que se encuentra en la fase de
accion, mientras que si lleva mas de este tiempo, se encuentra en la fase de mantenimiento.

e Transcurridos 5 afios desde que el sujeto deja de fumar, se prevé que definitivamente
va a dejar de pensar en ello y se considera que se encuentra en la fase de finalizacion. En esta
fase las posibilidades de recaidas son muy bajas y se establece a la persona como

verdaderamente ex-fumadora® 3.



Dejar de fumar es un proceso

Contemplacion .
Preparacion para la accion l

Accion

-
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llustracion 1: Esquema de las etapas por las que pasa un paciente que se quiere someter
al proceso de deshabituacion tabaquica

La Industria farmacéutica ha desarrollado diversos productos y medicamentos con el objetivo
de incrementar el éxito del proceso de deshabituacion. Los méas conocidos son los pertenecientes al
grupo denominado terapia sustitutiva con nicotina, en la que estan los parches, chicles, caramelos y
otras presentaciones que contienen nicotina.

Dentro de la terapia farmacolégica nos encontramos dos moléculas: el bupropion y la
vareniclina, siendo esta Gltima mas especifica y objeto de estudio de este trabajo.

El sector farmacéutico es un importante punto de apoyo para el fumador, ademas de estar en la
obligacion moral de dar un buen consejo sanitario, estd capacitado para hacer de guia, asesor y
docente en materia de salud publica y a nivel de atencion primaria. Para ello existen cursos de
formacion continuada dirigidos a los profesionales farmacéuticos y guias para profesionales y

usuarios acerca del tema*.

OBJETIVOS

Con este trabajo queremos evaluar tanto la farmacologia como la eficacia y seguridad de la
vareniclina en el tratamiento de la deshabituacién tabaquica en comparacién con el bupropién vy el
placebo.

Por otro lado, pretendemos evaluar el potencial papel del farmacéutico dando a conocer los
programas de deshabituacion al paciente e interviniendo en la adherencia terapéutica al mismo.



MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 una revision bibliografica de articulos cientificos consultando las bases Medline,
PubMed vy la editorial Elsevier. Ademas, se consulté la pagina web de la Agencia Espafola del
Medicamento y Productos Sanitarios, las fichas técnicas de los medicamentos en cuestion asi como

libros y revistas especializadas.

RESULTADOS Y DISCUSION

Como ya hemos mencionado, la nicotina genera dependencia, pero el poder adictivo del tabaco
se ve reforzado por la adiccién psicoldgica propia de cada fumador, quien considera que se ve
reforzada su autoestima, disminuye su estado de estrés o0 aumenta su capacidad de concentracion. Por

este motivo es importante el apoyo psicoldgico para reforzar la voluntad de dejar de fumar®.

Tratamientos farmacoldgicos

Para comenzar un tratamiento de deshabituacion, lo ideal seria que el paciente acudiera a su
médico y le comunicara su deseo de dejar de fumar. En este punto el médico debe valorar, tanto con
una evaluacion psicolégica como una evaluacion clinica, en qué etapa del proceso de deshabituacion
se encuentra el paciente para poder adaptar el protocolo y el tratamiento a él de la forma maés eficaz
posible.

El tratamiento farmacoldgico suele ser efectivo en la mayoria de los casos. Los tratamientos

comercializados son:

e Tratamiento sustitutivo con nicotina: consiste en la administracion de dosis
decrecientes de nicotina en forma de parches, chicles o caramelos.

eBupropion (Zyntabac®): medicamento antidepresivo inhibidor selectivo de la
recaptacion neuronal de catecolaminas (noradrenalina y dopamina) que ha demostrado ser eficaz en
la deshabituacion tabaquica.

eTabacum y Nicotiana tabacum (Tabacfin® y Nicothome®): medicamentos
homeopaticos recomendados en embarazadas o personas polimedicadas.

e Vareniclina (Champix®): farmaco que bloquea los efectos de la nicotina en el sistema

nervioso central disminuyendo considerablemente el deseo de fumar.



Tratamiento con vareniclina

La vareniclina es el dltimo principio activo para el tratamiento de la deshabituacion tabaquica
autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en
septiembre de 2006 y comercializado por el laboratorio Pfizer en enero de 2007 con el nombre de
CHAMPIX®. Se presenta en comprimidos recubiertos con pelicula de 0,5mg y 1 mg.

Pertenece al grupo farmacoterapéutico de Otros medicamentos del sistema nervioso central:
Medicamentos utilizados en la dependencia a nicotina.

El tratamiento con vareniclina tiene mas posibilidades de éxito en adultos que estdn motivados
a dejar de fumar y que reciben asesoramiento y apoyo adicional; el riesgo de recaida es elevado en el
periodo inmediatamente siguiente al final del tratamiento.

1) Propiedades farmacoldgicas™* *> 1

Su mecanismo de accion es distinto al de los otros farmacos anteriormente comercializados
como la terapia sustitutiva con nicotina (TSN) o el bupropién que actia de forma indirecta
inhibiendo la recaptacion de la noradrenalina y dopamina.

La vareniclina es un agonista parcial con alta afinidad y selectividad por los receptores
neuronales para la acetilcolina de tipo nicotinico a4p2. Compite por el mismo punto de union que la
nicotina al receptor a4p2 para el que la vareniclina tiene mayor afinidad; ademas, por ser altamente
selectiva se une de manera mas potente al subtipo del receptor a4B2 que a otros receptores
nicotinicos.

La eficacia de la vareniclina se debe a su actividad agonista parcial que alivia los sintomas de
abstinencia nicotinica y deseo de fumar y a su actividad antagonista que produce una disminucion de
los efectos gratificantes y de refuerzo del habito de fumar, al impedir la union de nicotina a los
mencionados receptores.

2) Farmacocinética* *°

La absorcion es practicamente completa por via oral y la biodisponibilidad es muy alta
(>90%). Se distribuye ampliamente a los tejidos, siendo la unién a proteinas de un 20%. Su
metabolizacion en higado es practicamente nula y el 92% es excretado inalterado en la orina. No
inhibe ni induce la actividad de enzimas del citocromo P450, por lo que no altera la farmacocinética
de otros farmacos que se metabolizan por este sistema enzimatico. La semivida de eliminacion es de

aproximadamente 24 horas.



3) Posologiay forma de administracion'* *°

La dosis recomendada es de 1 mg dos veces al dia. Sin embargo, el tratamiento se inicia
durante la primera semana con un escalado de dosis que va progresando hasta alcanzar la dosis
recomendada:

e Dias1-3:0,5mguna vez al dia
e Dias4-7:0,5mg dos veces al dia
e Dia 8 - fin de tratamiento: 1mg dos veces al dia

En el caso de pacientes que no toleran los efectos adversos de la vareniclina, se puede reducir
la dosis de forma temporal o permanente a 0,5 mg /12 horas.

La duracion estimada de tratamiento son doce semanas. Sin embargo, se puede considerar un
tratamiento adicional de doce semanas mas con dosis de 1mg/12 horas si el paciente no ha
conseguido dejar de fumar o ha sufrido una recaida después del tratamiento.

Antes de empezar el tratamiento con vareniclina, el fumador ha de fijar una fecha en la cual va
a dejar de fumar. El tratamiento se iniciara entre una y dos semanas antes de dicha fecha.

En pacientes que no puedan o no quieren dejar de fumar de forma repentina, existe una
estrategia de abandono gradual del tabaquismo; estos pacientes deberan ir reduciendo el consumo de
tabaco durante las doce primeras semanas de tratamiento; al final de ese periodo, deben continuar el

tratamiento con vareniclina otras doce semanas mas.

4) Eficacia

Los principales datos de eficacia y seguridad clinica de la vareniclina en el tratamiento de la
deshabituacion tabaquica se recogen en dos ensayos clinicos en fase Ill, doble ciego y con
metodologfa similar que retinen a mas de 2.000 pacientes’” *®. En ambos se utiliza vareniclina a dosis
de 1mg cada 12 horas, durante 12 semanas frente a bupropién de accion prolongada (150mg cada
12h) como comparador activo y placebo como control.

El nimero de pacientes hombres y mujeres fue similar en los dos estudios, la edad media fue
43 afios (18-75 afios) con un promedio de vida de fumador de forma continuada de 25 afios y un
consumo medio de al menos 10 cigarrillos al dia, que hubiesen tenido al menos 3 meses de
abstinencia el afio anterior y estuvieran motivados para dejar de fumar.

Se excluyeron pacientes con enfermad grave, diabetes con tratamiento farmacoldgico,
hipertension no controlada, EPOC, antecedentes de cancer, trastornos depresivos y alteraciones
psiquiatricas, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia y no haber recibido tratamientos

previos con vareniclina o bupropion.
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Los pacientes, que estuvieron motivados para dejar de fumar, se les entregé un folleto
informativo asi como asesoramiento personalizado en cada visita semanal durante las 12 semanas de
tratamiento y un posterior seguimiento mediante visitas y llamadas telefénicas mensuales para
reforzar su actitud de deshabituacion. Se hizo un seguimiento adicional de 40 semanas mas, haciendo
un total de 52 semanas (un afio).

El criterio primario utilizado para medir la eficacia fue el porcentaje de pacientes con
abstinencia completa tras las 12 semanas de tratamiento; como criterios secundarios se valoraron los
porcentajes de abstinencia a las 24 semanas (12 semanas después de finalizar el tratamiento) y a las
52 semanas (40 semanas después de finalizar el tratamiento). La abstinencia fue declarada por los
pacientes y confirmada mediante la determinacion semanal de mondxido de carbono espirado.

Se adjunta una Tabla que resume los datos mas significativos de eficacia de ambos estudios.

Vareniclina (V) Bupropién (B) Placebo (P)

Estudio Gonzales et al (1025

pacientes) N= 352 N= 329 N= 344
Abstinencia (sem 9-12) 44,00% 29,50% 17,70%
Abstinencia (sem 9-24) 29,50% 20,70% 10,50%
Abstinencia (sem 9-52) 21,90% 16,10% 8,40%
Abandono del tratamiento (sem 52) 39,00% 44,00% 46,00%
Abandono del tratamiento (sem 52)

por RAM 8,60% 15,20% 9,00%
Estudio Jorenby D et al (1027

pacientes) N= 344 N= 342 N= 341
Abstinencia (sem 9-12) 43,90% 29,80% 17,60%
Abstinencia (sem 9-24) 29,70% 20,20% 13,20%
Abstinencia (sem 9-52) 23,00% 14,60% 10,00%
Abandono del tratamiento (sem 52) 30,00% 35,00% 40,00%
Abandono del tratamiento (sem 52)

por RAM 10,50% 12,60% 7,30%

Tabla 1. Resultados de abstiencia del tabaquismo con distintos tratamientos de deshabituacion
tabaquica

En ambos estudios, se observa que el 44% de los pacientes tratados con V dejaron de fumar
totalmente en la semana 9-12 de tratamiento, frente a un 30% con B y un 18% con P en el mismo
periodo de tiempo. En la semana 52, los porcentajes de abstinencia completa fueron 21,9% y 23%
con V respecto a 8,4% y 10% con P. En relacién al B los resultados mostraron que la V era
significativamente mas eficaz en el estudio de Jorenby (23% frente a 14,6%), pero en el estudio de
Gonzales, la diferencia no fue estadisticamente significativa.

En este tipo de tratamientos, el porcentaje de abandonos fue muy elevado: 30-39% en el caso
de V, 35 - 44% con B y 40- 46% con P.

Existe otro ensayo clinico que valora el beneficio de una terapia adicional de 12 semanas mas

con vareniclina®. Se seleccionaron 1.025 pacientes que habfan respondido al tratamiento de 12
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semanas; estuvieron una semana sin tratamiento y a continuacion se aleatorizaron recibiendo P o V
de 1mg cada 12horas durante 12 semanas mas, efectuando el seguimiento hasta la semana 52. Los
porcentajes de abstinencia obtenidas a las 24 y 52 semanas fueron de 70,5% y 43,6% con V y de
49,6% y 36,9% con P, respectivamente.

Se pudo demostrar, que el tratamiento adicional de doce semanas con V resultaba beneficioso
respecto a los pacientes que recibieron placebo tanto en la semana 24 como en la semana 52.

Existe una revision del Cochrane, 2% 22

que ha evaluado estos 3 estudios y otros dos mas para
analizar la eficacia y tolerabilidad de VV comparada con P y B. Los resultados de comparacion que
incluian 4924 pacientes, de los cuales 2451 habian recibido V, concluyeron que el éxito en la
deshabituacion tabaquica al cabo de 12 meses con V fue 3 veces superior a Py 1,6 veces mejor que
B.

En relacion a la terapia sustitutiva con nicotina (TSN), existe un estudio en fase IlI
multicéntrico internacional con criterios de inclusion y exclusion similares a los mencionados
anteriormente” tratando a 746 pacientes con vareniclina de 1mg cada 12 horas durante 12 semanas
frente a nicotina transdérmica a dosis de 21mg al dia y reduciendo la dosis a lo largo de las 10
semanas. Concluy6 con un porcentaje de abstinencia a las 24 y 52 semanas de 32,2% y 25,9% con
vareniclina y 26,6% y 19,8% con nicotina, respectivamente.

Posteriormente a su comercializacion se han efectuado ensayos clinicos en pacientes con
EPOC leve a moderada y trastorno depresivo mayor con resultados de eficacia y seguridad similares
a los obtenidos en la poblacion general. En los estudios efectuados en pacientes con trastornos
esquizoafectivos o esquizofrenia estable se observd mayor incidencia de insomnio y resultados no
concluyentes en relacion a la ideacion y comportamientos suicidas. En los ensayos clinicos con
pacientes con enfermedad cardiovascular estable** se observé un ligero incremento de riesgo de
problemas cardiovasculares en pacientes tratados con vareniclina aunque no se observaron

diferencias en las tasas de mortalidad?.

5) Seguridad. Reacciones adversas

La deshabituacién tabaquica, independientemente de que se realice con o sin tratamiento
farmacoldgico, suele acompafiarse de distintos efectos adversos de indole gastrointestinal (nauseas,
constipacion, sequedad de boca, flatulencia), trastornos psiquiatricos (insomnio, suefios anormales,
irritabilidad, ansiedad, ira), trastornos del sistema nervioso central (cefaleas, vértigo, mareos),
nasofaringitis, aumento del apetito y del peso corporal entre otros, posiblemente asociados a la

retirada de la nicotina?.
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Se adjunta una Tabla que resume los datos mas significativos de seguridad de los estudios

anteriormente citados'” *® Todas las diferencias fueron estadisticamente significativas.

Vareniclina (V) Bupropion (B) Placebo (P)

Estudio Gonzales et al (1025

pacientes) N= 352 N= 329 N= 344
Abandono del tratamiento (sem 52) 39,00% 44,00% 46,00%
Abandono del tratamiento (sem 52)

por RAM 8,60% 15,20% 9,00%
Incremento medio del peso (sem 12) 2,37kg 2,12kg 2,92kg
Nauseas 28,10% 21,90%
Insomnio 14,00% 12,80%
Suefios anormales 10,30% 14,30%
Dolor de cabeza 15,50% 15,20% 12,20%
Estudio Jorenby D et al (1027

pacientes) N= 344 N= 342 N= 341
Abandono del tratamiento (sem 52) 30,00% 35,00% 40,00%
Abandono del tratamiento (sem 52)

por RAM 10,50% 12,60% 7,30%
Incremento medio del peso (sem 12) 2,89kg 1,88kg 3,15kg
Nauseas 29,40%
Insomnio 14,30% 21,00% 12,40%
Suefios anormales 13,10%
Dolor de cabeza 12,80% 12,60%

Tabla2. Resumen de las principales reacciones adversas

Los porcentajes de discontinuacion del tratamiento por efectos adversos fueron del 10% con V,
inferior a la de B (13,9%) y superior a P (8,15%)

Como en todas las terapias utilizadas en la deshabituacion tabaquica, se produce un incremento
del apetito y del peso.

Los efectos adversos mas frecuentes (>1/10) fueron las nauseas (28,1% Gonzales y 29,4%
Jorenby), notablemente méas frecuentes que con B; se dieron principalmente en la primera semana de
tratamiento con una gravedad de leve a moderada, disminuyendo con el tiempo y raramente
condujeron al abandono del tratamiento (2,6%). El insomnio (14%), inferior al B (21%) y los suefios
anormales se manifestaron en un 11,7%. El dolor de cabeza, fue similar.

Durante el periodo post-comercializacién en Europa, se han notificado casos de sintomas
depresivos que incluian ideacion/comportamiento suicida en pacientes que recibian tratamiento con
vareniclina. Dado que el hecho de dejar de fumar se puede asociar con sintomas depresivos y éstos
pueden incluir la ideacién o intento de suicidio, es dificil conocer si estos sintomas son debidos al
medicamento, a dejar de fumar o a ambos factores. Por este motivo, el Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) llevo a cabo en el 2008,
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una amplia revisién de la seguridad de vareniclina®®. Tras la revision se obtuvieron las siguientes
conclusiones:

o La vareniclina debe utilizarse exclusivamente bajo prescripcion médica.

o Deberd tenerse especial precaucion en pacientes con alteraciones psiquiatricas
subyacentes. También puede existir la posibilidad de que cualquier paciente desarrolle sintomas
depresivos; deberd informarse a los pacientes en tratamiento a este respecto y en el caso de surgir
esta sintomatologia, acudir al médico; si apareciera ideacion o comportamiento suicida, el

tratamiento debera suspenderse inmediatamente.

Estos sintomas depresivos también se han notificado con el bupropién.

Asimismo, en 2011, el CHMP evalud los datos publicados sobre reacciones cardiovasculares,
concluyendo que el balance beneficio-riesgo para vareniclina continta siendo positivo, a pesar de los
resultados obtenidos en un meta-anélisis sobre los efectos adversos cardiovasculares.

Asi, la eleccion de un tratamiento farmacoldgico dependera del uso anterior de otras terapias,
de las ayudas para dejar de fumar, de los posibles efectos adversos y contraindicaciones, de las
preferencias del paciente y del coste, ya que son medicamentos no financiados por el Sistema

Nacional de Salud

El farmacéutico y su potencial papel en el proceso de deshabituacion tabaquica.

Segun el informe que publico la OMS en 2008, sobre las medidas que han mostrado capacidad
y eficacia para reducir la prevalencia y la mortalidad del tabaquismo en las préximas décadas, el
“Ofrecer ayuda para dejar de fumar” es una de las medidas mas eficaces para disminuir la
mortalidad® *.

Hay que potenciar el papel del farmacéutico en este proceso ya que él, desde la oficina de
farmacia, tiene acceso a un grupo de poblacion mas amplio que el médico, pues a la farmacia van
tanto personas sanas como enfermas®.

Para abordar con éxito la deshabituacion tabaquica necesitamos encontrar en el paciente
los siguientes aspectos:

e Deseo de abandonar el habito tabaquico: ante esto, debemos preparar
al paciente para el cese. En este punto se le realizan los test de Fargérstrom y de
Richmond (tabla 3 y 4) para valorar el grado de dependencia a la nicotina y la

motivacion que tiene el paciente para proceder a la deshabituacion.?®
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PREGUNTAS

RESPUESTAS

PUNTOS

PREGUNTAS

RESPUESTAS | PUNTOS

¢Cuanto tiempo pasa | Hasta 5 minutos 3 cLe gustaria dejar de | No 0
entre que se levanta y fumar ?'_ pudiera
fuma  su primer | Entre 6 y 30 minutos 2 hacerlo facilmente? | Si 1
cigarrillo?
31-60 minutos 1
- - ¢Con qué ganas de 0 | Nada 0
Maés de 60 minutos 0 a3 quiere dejarlo?
Poca 1
¢Encuentra dificil no | Si 1
fumar en lugares donde Bastanie 2
esta prohibido | No 0
(biblioteca, cine)? Mucha 3
¢Qué cigarrillo  le | El primero de la mafiana | 1 ¢Intentaria dejar de | No 0
molesta mas dejar de fumar en las
fumar? Cualquier otro 0 préximas dos | Dudoso 1
semanas?
¢Cuéntos  cigarrillos | 10 o menos 0 Probable 2
fuma cada dia?
11-20 1 Si 3
21-30 2 ¢;Cree que dentro de | No 0
6 meses no fumara
31 0 mas 3 Dudoso 1
¢Fuma més durante las | Si 1 Probable 2
primeras horas después S 3
de levantarse que | No 0 !
durante el resto del .
dia? PUNTUACION TOTAL
¢Fuma aunque esté tan | Si 1
enfe;mo gue telznga que Tabla 4: Test de Richmond. Puntos de corte:
guatr gr Icg'm: amayor § No 0 Motivacion nula o baja (de 0 a 3), dudosa (de 4 a 5),
parte det dlax moderada con necesidad de ayuda (de 6 a 7) y alta de 8
” a 10).
PUNTUACION TOTAL

Tabla 3: Test de Fargérstrom. Puntos de corte: dependecia
baja (menos de 4 puntos), moderada (entre 4 y 7) y alta
(més de 7 puntos)

e Motivacion para llevarlo a cabo: debemos ofrecer siempre consejos
positivos y nunca “sermonear” al paciente ni creernos poseedores de la verdad, y
empatizar con él para mantener el grado de motivacion alto.®

e Saber como enfrentarnos a ello, asi como los protocolos que
existen®: existen distintas guias tanto para el paciente, en las que hace un analisis
de su adiccion para ser consciente de ella y ver que repercute de forma negativa
en su salud, tanto como para profesionales, en las que se nos ofrece distintos

ejemplos de consejos que podemos dar v tests para evaluar al paciente®.
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Uno de los protocolos mas aceptado es el de Las cinco A* 2, que nos permite hacer el
seguimiento del paciente mediante una serie de visitas a la farmacia y consta de las siguientes
etapas:

a) Prevenir el inicio del consumo. (Averiguar y registrar)

Es el primer paso que se describe en la guia. Para llevar a cabo el abordaje del tabaquismo
primero hay que interceptar al individuo fumador y registrarlo en una base de datos para que el
proceso sea sistematico y por ello, méas eficaz. Asi, en la practica, en las consultas de atencion

primaria preguntan a los pacientes si son fumadores siguiendo el siguiente protocolo:

10 afios Edad minima para iniciar la consulta

10-16 afos Consulta una vez al afio

Mas de 18 afios Consulta cada dos afios

Maés de 25 afios Hacer la consulta una vez y dejar constancia de ello.

¢{USTED FUMA?
=) Er
¢Ha fumado alguna vez? (Esta dispuesto/a a dejar de
fumar en los proximos 6 meses? '

o]
NO Si
(Precontemplacion) ' (Contemplacion)

¢Cuanto hace que no fuma’?h +
¢iEsta dispuesto/a a
Mas de 1 aﬁoi Menos de 1 aﬁob

dejarde fumar en el
proximo mes?

X Felicitar ‘:
Felicitar Ofrecer apoyo \ S
Ex fumador/a || Prev. Recaidas “ m -
I Aconsejar Aconsejar
= Motivar para Ayudar
¢Esta expuesto en el hogar el cambio Seguimiento
o fuera de él al HAT?
'Y ¢Fuma en presencia de otras
m personas, en el hogar o en
’ ‘ espacios cerrados?

4 Aconsejar que evite la NO Si
exposicion al HAT '
Aconsejar que evite la
exposicion al HAT

llustracion 3: Protocolo de entrevista al paciente

fumador.

Otra pregunta que se les hace es si estan expuestos a HAT en espacios cerrados y si fuman en

ambientes cerrados.
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b) Dar consejo sistematizado para dejar de fumar. (Aconsejar)

El consejo que se dé no debe enfocarse exclusivamente a las personas fumadoras, sino
que debe reforzarse también la postura de las personas no fumadoras y exfumadoras, pues nuestros
esfuerzos no deben ir solamente encaminados a reducir el nimero de personas que fuman, sino
también a evitar la aparicion del héabito en personas que no lo tienen.

Ademas debe informar al paciente de forma individualizada sobre los beneficios de dejar
de fumar, y desde todos los puntos de vista sanitarios (médico, odontologico, farmacoldgico...) para

que el mensaje sea asimilado.

c) Apreciar la disposicion para el cambio: para ajustar el abordaje del problema a la forma

mas exitosa posible.

d) Ofrecer ayuday seguimiento. (Ayudar y Acordar un seguimiento)
Aportar la maxima ayuda posible al paciente apoyandonos en las guias anteriormente
mencionadas. El consejo sanitario hay que darlo siempre de forma personalizada, breve y

contundente.

CONCLUSIONES

Tras el analisis de los distintos ensayos clinicos que avalaron la autorizacion de la vareniclina,
destacar que los resultados obtenidos han sido en una poblacion sana sin complicaciones o patologias
severas que habitualmente si se dan en la poblacién general (hipertensién, EPOC, diabetes,
trastornos psiquiatricos, etc.) y que conducen en muchos casos a iniciar una terapia de
deshabituacion tabaquica. Los numerosos criterios de exclusién, asi como el riguroso seguimiento de
los pacientes (consejos antitabaco, contacto telefonico, visitas...) generan dudas sobre la
aplicabilidad de estos resultados a la poblacion general de fumadores. Probablemente, los resultados
de efectividad van a diferir de los de eficacia obtenidos en los ensayos clinicos.

La vareniclina puede considerarse como una alternativa méas en la terapia de deshabituacion
tabaquica, siempre que se utilice en personas motivadas y en el marco de un programa de ayuda para
dejar de fumar.

Respecto al papel del farmacéutico en este proceso, consideramos que deberia darsele una
formacion mas protocolizada y practica en cuanto al habito tabaquico. Ademas seria un recurso muy
valioso desde el punto de vista de la salud publica como evaluador del seguimiento del paciente. Asi,
consideramos que por ello se deberia incentivar a las oficinas de farmacia que quieran adherirse a

estos protocolos y asi motivar a los profesionales y la promocién de campaiias a nivel de oficina de
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farmacia seria un método efectivo de aumentar el éxito de estas terapias, pues supondria un ahorro

econdémico en materia de sanidad y un aumento de la salud de la poblacion.
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