
APUESTA POR ESPAÑA
Trinidad Jiménez inaugura
en Sevilla el primer centro

de I+D+i de Celgene
fuera de EEUU [PÁG. 18]

Peso, altura e IMC, ‘amenazados’
por nuevos patrones de tratamiento

La metabolización y la eliminación del fármaco y la genómica, cuando esté más avanzada, son los nuevos
parámetros que apuntan expertos para lograr optimizar las prescripciones y el uso racional
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Hasta ahora los parámetros
para controlar la eficacia de
un fármaco se basaban fun-
damentalmente en tres fac-
tores: peso, altura e IMC.
Ahora, expertos apuntan a
CF que otros,como la meta-
bolización y eliminación de
los medicamentos o la far-
macogenética –cuando esté
más avanzada– serían más
recomendables por dos mo-
tivos: los nuevos fármacos
son más seguros y tienen
un rango de actuación más
amplio y porque servirán
para optimizar el uso racio-
nal y controlar el gasto en
tiempos de crisis.

Entre los parámetros
considerados clásicos a la
hora de evaluar la eficacia

del medicamento se ha em-
pleado sobre todo el peso,y
en circunstancias especia-
les: edad pediátrica y fár-
macos con estrecho margen
terapéutico. Así lo explica
Vicente Baos, coordinador
del Grupo de Utilización de
Fármacos de la Sociedad
Española de Medicina Fa-
miliar y Comunitaria
(Semfyc). En este sentido,
José Luis Alloza, profesor
de Farmacología de la Uni-
versidad deAlcalá (Madrid)
añade que la indicación en
“los recién nacidos se sue-
le regir por el peso y, a par-
tir de los 40 kilos (aproxi-
madamente 12 años),puede
ser más fiable la superfi-
cie corporal”. En cambio,
dice Baos, la situación en la
edad adulta varía, ya que

“se ha matizado poco”.
Expertos consultados

coinciden en que ello se
debe a que los fármacos
aprobados presentan un
rango de utilización,efecti-
vidad y seguridad muy am-
plio.Según Pedro García Sa-
lom,presidente de la Socie-
dadValenciana de Farmacia
Hospitalaria,“se suele recu-
rrir a las dosis estándar y,
aunque sí existe informa-
ción de ajuste de dosis a

peso total, ideal o corregi-
do, se emplean poco”.

En esta línea, comenta
Baos,“cuando los fármacos
alcanzan un nivel de efica-
cia,se mantienen en un ran-
go de niveles plasmáticos
amplio, lo que permite, por
ejemplo, suministrar las
mismas dosis a personas de
50 u 80 kilos”.Sin embargo,
coinciden los expertos, la
incidencia de efectos adver-
sos o la falta de eficacia de
un fármaco muestran que
esta situación no es estric-
tamente así. “Por estudios
recientes, sabemos que la
gente muy obesa suele que-
dar infradosificada, sobre
todo en antibióticos y an-
titrombóticos”,dice Salom.

NIVEL DE PLASMA EN SANGRE
La solución que se da para
adecuar las dosis, sobre
todo para fármacos que tie-
nen un rango terapéutico
pequeño,es el medir el nivel
plasmático en sangre.Baos
señala que “ello se realiza
en los medicamentos con
más riesgo,por ejemplo llos
fármacos antiepilépticos o
psiquiátricos,como el litio.
Pero realmente eso se hace
al margen del peso”.

Además, apunta Alloza,
existen“listas muy comple-
tas de fármacos que requie-
ren monitorización y que
forman parte de la práctica
hospitalaria: digoxina,ami-
noglucósidos, teofilina y
psicofármacos –además de
los antiepilépticos y el li-
tio mencionados por Baos–.
Y existen medicamentos
que no se miden por nive-
les, sino por la respuesta
clínica. Por ejemplo, la glu-
cosa, respecto a la insuli-
na de diabético tipo 1, o
tiempo de protombina para
los cumarínicos (warfarina,
acenocumarol).

Apunta Baos que estos
factores clásicos de peso o
altura se están viendo su-
perados cuando “aprecia-
mos que las diferencias rea-
les sobre cómo un fármaco
puede actuar de una forma
más eficaz o segura se ba-
san en los ajustes finos, re-
lacionados con la metaboli-
zación y su eliminación”.

En esta línea señalaAllo-
za que hoy se conocen “fe-

Presión para
rosiglitazona
por presuntos
problemas
de seguridad
CF. GSK niega que haya
actuado de mala fe y re-
chaza que presionara a
médicos independientes
y ocultara información
sobre la seguridad de
rosiglitazona (Avandia)
para diabetes tipo 2. La
farmacéutica reitera en
un comunicado que “la
seguridad del paciente
es prioritaria”.

Es su respuesta des-
pués de que el Senado de
Estados Unidos publi-
cara un informe que
asocia el uso de este an-
tidiabético con un ries-
go importante de ata-
ques cardiacos.La agen-
cia norteamericana FDA
ya ha manifestado que
evaluará la seguridad de
este fármaco, como ya
hiciera en mayo de 2007
cuando The New En-
gland Journal of Medi-
cine publicó un trabajo
del cardiólogo Steven
Nissen,de la Clínica Cle-
veland (Ohio, Estados
Unidos), que exponía
este mayor riesgo de en-
fermedad cardíaca de
Avandia (ver CF del 24-
VI-2009).

El estudio lo realizó
con ensayos clínicos pu-
blicados por la farma-
céutica gracias a su po-
lítica de transparencia.
GSK señaló entonces
que no compartía el
análisis de Nissen.

A LARGO PLAZO
A raíz de esta polémica,
la FDA cambió su ficha
técnica, mientras que la
EMEA destacó que esos
riesgos ya eran conoci-
dos y estaban bien ex-
puestos en el prospecto.
En septiembre de ese
mismo año,otro estudio,
publicado en The Jour-
nal of theAmerican Me-
dicalAssociation, seña-
laba que el uso a largo
plazo del antidiabético
rosiglitazona elevaba el
riesgo de ataque cardia-
co en un 42 por ciento
(ver CF del 17-IX-2007).
Nissen ha aprovechado
ahora este nuevo suceso
para acusar otra vez a
GSK, en un artículo pu-
blicado en The NewYork
Times, de persuadirlo
para que no hiciera pú-
blicos los datos de la in-
vestigación.
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Mínguez, experta en dolor, la semana pasada en Valencia.

El peso se usa
sobre todo en
niños, ya que los
nuevos fármacos
tiene un rango de
efectividad amplio

notipos de la expresión en-
zimática de los citocromos
P450,que permiten concre-
tar si una persona metabo-
liza un fármaco de forma
lenta,rápida o muy rápida”.
Sin embargo, incide Baos,
“aunque se trata de un fac-
tor fundamental, en estos
momentos no disponemos
de kits genéticos para po-
der comprobar, por ejem-
plo,si una persona va a me-
tabolizar rápidamente una
antidepresivo –con lo cual
habría que duplicar las do-
sis, independientemente de
su peso o talla–, o reducir-
la a la mitad porque produ-
ce toxicidad”.

EL FUTURO: FARMACOGENÓMICA
Según Alloza, hay un opti-
mismo generalizado en los
investigadores preclínicos
de que la genómica y la far-
macogenética se van apli-
car inmediatamente para
hacer una medicina a me-
dida, pero “las barreras a
superar son aún bastante
grandes”.Y añade que “es
bueno aplicar las noveda-
des, pero con eficiencia”.
Para García Salom, a pesar
de los avances no se debe
“desdeñar aún el empleo de
los factores clásicos”.

Un reto mayor en obesidad mórbida

está muy claro,por ejemplo,
qué pasa cuando se admi-
nistran fármacos a un pa-
ciente que ha sufrido cual-
quier tipo de intervención
para el tratamiento de la
obesidad”.

Mínguez,que participó la
semana pasada en laVI Jor-
nada anual El dolor es evi-
table, organizada por la
Fundación Valenciana de
Estudios Avanzados y cen-
trada este año en dolor y
obesidad, explicó los efec-

tos prácticos de esta situa-
ción: “Aunque se aumentan
las dosis de inicio y de con-
tinuidad por la experien-
cia empírica, la realidad es
que los problemas más ha-
bituales siguen siendo de
infradosificación, una si-
tuación que hace aumentar
el riesgo de fracasos tera-
péuticos muy intensos,que
pueden comprometer la
vida del paciente, además
de acarrear un aumento en
el coste del tratamiento”.

E. M. La obesidad mórbida
tiene impacto y una rela-
ción directa con el trata-
miento del dolor,sobre todo
porque estos pacientes pa-
decen cada vez más patolo-
gías crónicas y,además,és-
tas acostumbran a llevar
aparejados síntomas de do-
lor crónico.Al mismo tiem-
po, su deterioro físico re-
quiere intervenciones qui-
rúrgicas, lo que acaba pro-
vocando un impacto de la
obesidad en el ámbito del
dolor agudo postoperato-
rio.Sin embargo,a pesar de
las cambios fisiopatológi-
cos que se producen en es-
tos obesos reclaman unas
consideraciones especiales
en el abordaje farmacológi-
co de ese dolor –ya sea a
través de opiáceos, anesté-
sicos locales u otro tipo de
fármacos–, la realidad es
“los datos en este campo
son muy escasos”,según ex-
plica a CF Ana Mínguez,
farmacéutica clínica en la
Unidad del Dolor del Con-
sorcio Hospital General
Universitario de Valencia.

TRAS LA OPERACIÓN
Destaca que“está algo más
estudiado qué pasa cuando
se aplican los medicamen-
tos opiáceos al dolor agudo
postoperatorio, pero no

EN 3 RESPUESTAS¿?
¿CUÁLES SON LOS
PARÁMETROS CLÁSICOS PARA
EVALUAR LA EFICACIA DE LOS
TRATAMIENTOS?
El peso, la altura y el IMC
han sido los más usados,
pero las características
mejoradas de los nuevos
fármacos los han relegado.

¿SE SIGUEN UTILIZANDO?
Las prescripciones en
niños en edad pediátrica y
hasta los 12 años los siguen
teniendo en cuenta, sobre
todo el factor del peso.

¿ES CORRECTO RELEGARLOS?
La farmacogenómica
acabará con su uso, según
expertos, pero recuerdan
que en casos como los
obesos mórbidos nunca
pueden dejar de tenerse
en cuenta.
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