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el cancer, algo mas que una enfermedad

Bilbao acogera los proximos 5 y 6 marzo de 2015 el Encuentro BilbaoPraxis 2015
Cancer, un encuentro cientifico de alto nivel que tratara de forma integral el abor-
daje del cancer. En él estaran presentes todos los actores implicados de la
enfermedad: profesionales sanitarios, pacientes, sociedades cientificas, colegios
profesionales, entidades sanitarias y las distintas administraciones sanitarias.

Con un programa cientifico ambicioso y amplio, la cita comprende ademas actos
culturales y homenajes a figuras tan destacadas como
los doctores recientemente fallecidos Inaki Azkuna y Albert Jovell.

Mas informacion sobre el programa y las sedes que acogeran el evento en:

www.bilbaopraxiscancer2015.com

coorganizadores:
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PALABRAS CLAVE

Adecuacion.

Esfuerzo.

Cuidados paliativos.
Buena practica médica.

KEYWORDS

Adaptation.

Effort.

Palliative care.

Good medical practice.

Resumen: Uno de los fundamentos de los cuidados paliativos es realizar aquellas ac-
ciones tanto diagndsticas como terapéuticas que estén acordes con la situacion en la
gue se encuentre el paciente en ese momento. Adecuar el esfuerzo es no utilizar o can-
celar algun tipo de medidas diagnésticas o terapéuticas cuando se percibe una despro-
porcion entre los fines y los medios, con el objetivo de no caer en la obstinacion
diagndstica o terapéutica. El médico, en la fase terminal de su enfermedad continuara
a su lado, proporcionandole aquellos tratamientos que alivien su situacién, pero abste-
niéndose de medidas penosas e inutiles. Debera abandonar la idea de curar para cen-
trarse en cuidar al enfermo con toda la humanidad y competencia técnica que requiera
su situacion. Adecuando el esfuerzo de nuestra atencion con la aplicacion de medidas
diagnodsticas y de estrategias terapéuticas, evitando tanto el encarnizamiento diagnés-
tico y terapéutico como el abandono, el alargamiento innecesario y el acortamiento de-
liberado de la vida, estaremos realizando una buena practica médica.

© 2014 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.

Appropriateness of diagnosis and therapeutic strategies in Palliative Care

Abstract: One of the foundations of palliative care is to make those both diagnostic and
therapeutic actions that are consistent with the situation in which the patients are at
that time. Adapt the effort is not to use or cancel some kind of diagnostic or therapeutic
measures when a disproportion between ends and means is perceived, in order not to
fall into the diagnostic or therapeutic obstinacy. The doctor, in the terminal phase of
their illness, will be by their side, providing those treatments to alleviate their situation,
but refraining from harsh and unnecessary measures. The doctor should abandon the
idea of healing, in order to focus on caring for the sick with all humanity and technical
competence required by their situation. If we adapt the effort of our attention to the ap-
plication of diagnostic measures and therapeutic strategies, avoiding both diagnostic
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Egokitzapena.
Ahalegina.
Zainketa aringarriak.

Jardute mediku egokia.

and therapeutic cruelty and neglect, unnecessary lengthening and shortening life on
purpose, we will be conducting a good medical practice.
© 2014 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. All rights reserved.

Ahalegin diagnostiko eta terapeutikoaren egokitzapena zainketa aringarrietan

Laburpena: Zainketa aringarrien oinarrietariko bat, gaixoaren egoerarekin bat dato-
rren ekintza diagnostiko zein terapeutikoak burutzea da. Helburu eta baliabideen artean
desberdintasuna nabaritzen denean, ahalegina egokitzea neurri diagnostiko edo tera-
peutikoak ez erabiltzea edo ezeztatzea da, egoskorkeria diagnostiko edo terapeutikoan
ez erortzeko helburuarekin. Sendagileak, gaixotasunaren bukaerako fasean gaixoaren
ondoan jarraituko du, bere egoera arintzen duten tratamenduak emanez eta neurri ne-
ketsu eta alferrikakoei uko eginez. Sendatzeko ideia alde batera utzi beharko du, gaixoa
egoerak eskatzen duen gizatasun eta gaitasun tekniko guztiekin artatzeko. Gure arre-
taren ahalegina neurri diagnostiko eta terapeutikoak erabiliz egokituko dugu, ankerkeri
diagnostiko eta terapeutikoa, abandonua, beharrezkoa ez den luzapena zein nahita
egindako biziaren mozketa saihestuz. Horrela jardute mediku egokia egiten egongo

gara.

© 2014 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Eskubide guztiak gordeta.

Tal vez crean que me he equivocado al iniciar el titulo
con la palabra “adecuacion”, pero he preferido cambiar
el término “limitaciéon” por “adecuacién” ya que cuando
decimos “limitacién” estamos indicando que estamos li-
mitando alguna accidn que puede ser adecuada, lo que
llevaria a pensar que estamos dejando de hacer a nues-
tro paciente algo que seria adecuado para él. En cambio,
cuando hablamos de “adecuacién” nos referimos a rea-
lizar las acciones tanto diagndsticas como terapéuticas
que estén acordes con la situacion en la que se encuentre
el paciente en ese momento, que es lo que realmente de-
bemos hacer, siendo éste uno de los fundamentos de los
cuidados paliativos.

Nos parece que el concepto de limitacion del es-
fuerzo terapéutico puede ser confuso y debe evitarse ya
que no se trata en absoluto de ninguna limitacion de tra-
tamiento sino de una reorientacion en los objetivos.

La tecnologia médica es capaz de intervenir cada vez
con mayor potencia y agresividad en los procesos de
salud y enfermedad de las personas. Esta capacidad que
en principio es deseable tiene también sus inconvenien-
tes. No utilizar o cancelar algtn tipo de medidas diag-
nosticas o terapéuticas cuando se percibe una
desproporcion entre los fines y los medios, con el obje-
tivo de no caer en la obstinacion terapéutica es lo que
podriamos considerar una adecuacién del esfuerzo te-
rapéutico.

En nuestro pais se puede morir mal por falta de re-
cursos de cuidados paliativos, pero también hay enfer-
mos que tal vez mueren mal por exceso de tecnologias
médicas. Son muchos los enfermos en fase terminal que
aun mueren con el suero puesto y esperando una anali-
tica, o intubados en un servicio de urgencias. En ocasio-
nes nos obstinamos terapéuticamente cuando aplicamos
tratamientos inutiles que no sélo no aportan ningin be-
neficio, sino que ademas pueden afiadir sufrimiento al
enfermo. Por eso, no es de extrafiar que muchas perso-
nas tengan miedo no solo al dolor y al sufrimiento, sino

ademas a quedar atrapadas en un sistema médico suma-
mente tecnificado.

La adecuacion del esfuerzo terapéutico esta justifi-
cada desde una perspectiva de justicia aprovechando
bien los recursos evitando la futilidad, no maleficencia
evitando el encarnizamiento terapéutico, beneficencia,
respetando mejor la dignidad de la persona y autonomia
del paciente.

En la decisién de la adecuacién de tratamientos es
necesario prever de manera cuidadosa para no incurrir
en dos grandes errores éticos y clinicos, como son: omi-
tir el tratamiento que se ha demostrado beneficioso aun-
que temporal en el caso del enfermo tratado y que ha
sido aceptado; o imponerle tratamientos innecesarios,
inutiles o desproporcionados a la situacién terminal en
que se encuentra. Resulta justamente necesario hacer
confluir en esta decision sobre la adecuacién terapéu-
tica, factores que necesariamente inciden en ella y que
especialmente, a una conducta de minimos éticos que
todo profesional debe tener en cuenta ante estas situa-
ciones. Debera entonces resolver en conciencia, en pri-
mer lugar, sobre la inutilidad del tratamiento a seguir
cuya administracion resulta injustificada y que, en algu-
nos casos, lleva a la desnaturalizacion de la obligacién
de sanar que tiene el médico; y en segundo lugar, a con-
siderar como principio invulnerable la voluntad del en-
fermo o en su caso, la de su representante legal o
parental, toda vez que dentro del principio de autonomia
que conlleva el consentimiento informado, sera dicha
voluntad antecedente indispensable para aceptar o re-
nunciar a determinadas intervenciones: todo ello, de
acuerdo con las respectivas posibilidades de vida del en-
fermo.

Hay momentos en los que el médico decide limitar
sus competencias a la hora de tratar el enfermo y esta
decision debe tomarse bajo unos criterios que partan de
la ética y estén consensuados con otros profesionales,
respetando los valores morales del enfermo y contando



con su elecciéon y la de sus familiares en el abordaje de
la patologia. Estas decisiones suponen tomar determi-
naciones éticas y clinicamente muy complejas porque el
médico tiene como finalidad curar a todos sus enfermos,
pero su esfuerzo y los recursos de los que dispone son
normalmente limitados, por lo que en ocasiones se pro-
ducen situaciones de obstinacion e incluso de abandono
terapéutico, en la que los aspectos emocionales influyen
para que el médico tire la toalla.

La adecuacién del esfuerzo terapéutico responde
fundamentalmente a dos criterios: el mal prondstico
vital o de supervivencia, y la mala calidad de vida, siendo
el primero el mas relevante desde el punto de vista es-
tadistico. Esto significa que la decision de no iniciar o re-
tirar tratamientos puede tener lugar en dos escenarios
diferentes, el que trata de evitar el ensaflamiento tera-
péutico y el que impide una supervivencia con muy mala
calidad de vida. Es el diagnéstico y la propia evolucion
del enfermo en el tiempo los que irdn marcando un pro-
nostico que permita saber en qué momento debe ini-
ciarse la adecuacion del esfuerzo terapéutico. Lo que sea
inutil en términos de supervivencia estara contraindi-
cado, y ademas se relaciona directamente con el princi-
pio de no maleficencia.

Un acto médico puede ser util en determinadas oca-
siones, pero no ttil en muchas otras. Un tratamiento no
es obligatorio cuando no ofrece beneficio para el en-
fermo o es inutil. No obstante, es conveniente que los
médicos tengamos en cuenta que el uso de un procedi-
miento puede ser inapropiado en las siguientes circuns-
tancias:

e Siesinnecesario, es decir, cuando el objetivo dese-
ado se pueda obtener con medios mas sencillos.

¢ Siesindtil porque el paciente esta en una situacion
demasiado avanzada para responder al tratamiento.

e Siesinseguro porque sus complicaciones sobrepa-
san el posible beneficio.

e Siesinclemente porque la calidad de vida ofrecida
no es lo suficientemente buena para justificar la in-
tervencion.

e Sies insensato porque consume recursos de otras
actividades que podrian ser mas beneficiosas.

El médico no tiene la obligacién de continuar un trata-
miento cuando éste se ha comprobado que es ineficaz.
Muchas veces, sd6lo después de iniciarlo se comprueba
su ineficacia. Es entonces, cuando se contempla la posi-
bilidad de detener el mecanismo de la maquinaria bio-
médica, una vez que se ha puesto en marcha y se
entiende que no es beneficiosa para el enfermo.

Esta decisién de comenzar o terminar un tratamiento
debe basarse en los derechos y bienestar del enfermo, y
en el balance de beneficios y cargas que supone. Hay
omisiones como la supresion de tratamientos que han
dejado de estar indicados y que no estamos obligados a
realizar por futilidad y contraindicacién aunque la con-
secuencia indirecta sea la muerte del enfermo. Pero es
preciso que tengamos en cuenta que cuando, en estos
casos, suspendemos un tratamiento es la propia enfer-
medad la causante principal del fallecimiento, no nues-
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Jacinto Batiz, presidente de la seccion de Cuidados
Paliativos de la Academia.

tra practica medica.

Adecuar el esfuerzo terapéutico no es ninguna forma
de eutanasia, sino una buena practica médica aunque sa-
bemos que es mas facil poner que quitar. Es verdad que
los avances técnicos de la Medicina ponen a nuestra dis-
posicion muchas posibilidades que no debemos emplear
de manera arbitraria, sino valorando cuidadosamente si
van a beneficiar o no al enfermo.

Desde la Deontologia Médica se nos orienta a los mé-
dicos para que nuestra actuacién con el enfermo en fase
terminal sea adecuada desde el punto de vista ético. Asi,
el Codigo de Eticay Deontologia Médica (2011) hace re-
ferencia, aunque de un modo indirecto, a esta adecua-
cion del esfuerzo terapéutico, en su articulo 36.2 cuando
dice: “El médico no debera emprender o continuar ac-
ciones diagnoésticas o terapéuticas sin esperanza de be-
neficios para el enfermo, inttiles u obstinadas. Ha de
tener en cuanta la voluntad explicita del paciente a re-
chazar dicho tratamiento para prolongar su vida...”.

Asimismo, uno de los puntos de la Declaracién sobre
enfermedad terminal adoptada por la 35.2 Asamblea
Medica Mundial, celebrada en Venecia en 1983 dice: “el
médico se abstendra de emplear cualquier medio ex-
traordinario que no reporte beneficio alguno al paciente.
En caso de enfermedad incurable y terminal, el médico
debe limitarse a aliviar los dolores fisicos y morales del
paciente, manteniendo en todo lo posible la calidad de
una vida que se agota y evitando emprender o continuar
acciones terapéuticas sin esperanza, inutiles u obstina-
das”.

La aplicacidn por parte del médico de estas acciones
terapéuticas, generalmente con objetivos curativos, es
una mala practica y una falta deontoldgica.

Las causas de la obstinacién diagnéstica y terapéu-
tica de la que en ocasiones es victima el paciente en fase



terminal, sin esperanza de curacidn, suelen ser las difi-
cultades en la aceptacion del proceso de morir, el am-
biente curativo, la falta de formacion, la demanda del
enfermo y su familia, o la presion para el uso de tecno-
logia diagndstica o terapéutica. Pero es que ademas, la
obstinacidn diagnostica y terapéutica tiene varias con-
secuencias como la frustracion de los profesionales y de
los enfermos, ademas de la ineficiencia debida al uso in-
adecuado de recursos.

Cuando cuidamos diariamente a enfermos que se en-
cuentran al final de sus vidas son ellos lo que nos ense-
fian y los que “nos corrigen” la teoria, tan ideal y, a veces,
tan poco objetiva. Por eso creo que para aprender Medi-
cina Paliativa no solo basta con oir conferencias o leer
libros, es preciso estar junto a los enfermos para poder
Ver en sus caras, en sus miradas, las necesidades que tie-
nen en la fase terminal de su enfermedad.

Uno de los momentos mas delicados que se presen-
tan en la atencién de enfermos graves es cuando se entra
en una fase en la que ya no es razonable seguir aplicando
tratamientos con finalidad curativa. Pero la reflexion
ética no se puede limitar a hacer propuestas ideales, se
tiene también que reflexionar sobre las condiciones re-
ales en que dichas propuestas tienen que llevarse a cabo.

Desearia compartir con el lector una situacion clinica
de la que fui testigo directo como médico asistencial:

Se trataba de una mujer divorciada, con cinco hijos,
que siendo su médico de cabecera me habia manifestado
en varias ocasiones que, si desgraciadamente padeciera
una enfermedad incurable, le asegurara que no iba a
permitir, si ella no pudiera tomar la decision, el que re-
alizaran pruebas diagndsticas o tratamientos que fueran
inutiles; que en el caso de que estuviéramos seguros de
su incurabilidad tan solo evitdramos su sufrimiento. Yo
habia registrado este mensaje suyo en su historial cli-
nico.

Cuando cumplié 74 afios fue diagnosticada de una
neoplasia hematoldgica y que no fue posible curar. Du-
rante su enfermedad el internista que seguia su enfer-
medad y yo, como médico suyo de cabecera, nos
encargamos de que ella no sufriera; ante cualquier sin-
toma molesto, nuestra ayuda era evitarlo para que ella
se encontrara bien. Pero el conflicto se presentd cuando
entr6 en la fase agonica. La enferma estaba en su cama,
inconsciente, en fase agonica, y los hijos nos solicitaban
que le transfundiéramos, como se le habia hecho en
otras fases de su enfermedad, para corregir las cifras tan
bajas de los andlisis. Tanto el médico internista como a
mi nos parecia que la transfusion solicitada por sus hijos
no tenia indicacion ya que no iba a aliviar una disnea que
no tenia, ni tampoco iba a prolongar una vida que estaba
llegando a su fin porque su enfermedad sabiamos que
no tenia curacién. Pero sus hijos nos manifestaban sus
deseos de que “hiciéramos algo”, que “no la dejaramos
morir”. Convenimos reunirnos los dos médicos con los
cinco hijos de la enferma. Volvimos a escuchar sus argu-
mentos de que nos esforzaramos para evitar que se mu-
riera. Nosotros volvimos a argumentar la futilidad de lo
que ellos nos solicitaban, ademas les expliqué el deseo
que su madre me habia manifestado varios afios antes,

ante una posible situacion como la que se estaba dando
en ese momento. Ante su persistencia, se me ocurrié
preguntar a cada uno de sus hijos si desearia que le hi-
ciéramos una transfusion si él se encontrara en la situa-
cién de su madre. Cada uno de ellos contestd, sin dudar
un momento, que no. Seguidamente también les hice
una pregunta que suponia su respuesta: “;queréis a vues-
tra madre?”. Extrafiados por esta pregunta, contestaron
con mucha rotundidad que si. Fue entonces cuando en-
tendieron que nuestra resistencia a la transfusion no era
negarnos a un tratamiento, sino evitar una futilidad, es
decir, limitar un tratamiento que no tenia ningtin sentido
en esa fase agonica de la enfermedad de su madre.

Es verdad que adecuar el tratamiento no conociendo
la voluntad de la enferma pudiera haber sido cuestio-
nado. En este caso se habia valorado las indicaciones y
la utilidad del citado tratamiento. Ademas conociamos
el deseo de la enferma de que no insistiéramos en pro-
longar su vida con medidas desproporcionadas por lo
que nos resulté mas facil llevar a cabo la citada adecua-
cién del tratamiento.

Cuando tenemos que tomar este tipo de decisiones
no podemos dejarnos influir por la posible presién de la
familia o por la sensacion de fracaso ante la imposibili-
dad de curar. Es en ese momento cuando debemos pon-
derar despacio las ventajas y los inconvenientes de cada
prueba diagndstica y de cada tratamiento, para evitar
los que sean innecesarios e inttiles. Es preciso distinguir
entre medios terapéuticos proporcionados y despropor-
cionados, teniendo en cuenta la situacion del enfermo,
las caracteristicas del tratamiento, su grado de dificul-
tad, el riesgo que comporta, su costo... En cada situacion
habra que pensar, sobre todo, en el bien del enfermo y
respetar su derecho a intervenir en la toma de las deci-
siones fundamentales que le afecten.

Los cuidados paliativos tienden a priorizar medidas
terapéuticas de confort sencillas, evitando intervencio-
nes complejas con importantes efectos secundarios y/o
escasas posibilidades de respuesta.

No obstante, existen situaciones en las que trata-
mientos mas invasivos como cirugia, nefrostomias, tora-
cocentesis, etcétera, pueden resultar los mas efectivos
para el alivio del sufrimiento. Por eso la medicina palia-
tiva no abandona la actualizacién constante de las me-
jores evidencias cientificas y solicita, en estos casos, la
participacion del paciente en la decision terapéutica,
tras una adecuada informacion, dedicando el tiempo ne-
cesario para tomar la decision adecuada, porque las ac-
tuaciones impulsivas, automaticas o basadas en criterios
simplistas estarian fuera de lugar.

La medicina altamente tecnificada no debe conducir
con sus tratamientos llenos de aparatos al aislamiento y
ala soledad de los pacientes en fase terminal. Estos pa-
cientes necesitan menos cuidados bioquimicos y mas
cuidados humanos. A veces, la prolongacién mecanica
de la vida implica desentenderse de otros aspectos del
problema como son la realidad de sus ultimos dias, sus
necesidades sociales, emocionales y espirituales.

Los profesionales cuando se indiquen érdenes de
adecuacion del esfuerzo diagnostico y terapéutico debe-



ran tener en cuenta lo siguiente:

1 Las d6rdenes de dicha adecuacion deberan quedar
reflejadas en la historia clinica de forma razonaday
justificada.

2 Deberan ser unas érdenes lo mas explicitas posibles
y referirse a los diferentes grados de intervencion
diagnoéstica y terapéutica que quieren limitar como:
extracciones sanguineas, canalizacién de las vias
centrales o periféricas, transfusiones, traslados a
unidades de cuidados intensivos, intubacion endo-
traqueal o resucitacion cardiopulmonar. Si el grado
de intervencién recomendado no esta atn definido
en espera de la evolucién del enfermo, conviene
dejar constancia.

3 Estas 6rdenes no deben ser estaticas, ya que se pue-
den plantear en funcién de la evolucién y respuesta
clinica del enfermo.

4 Una orden de adecuacion de un esfuerzo terapéu-
tico concreto nunca debe implicar el abandono de
otras actitudes terapéuticas paliativas o no.

Tal vez las siguientes recomendaciones practicas nos

puedan facilitar la adecuacién del esfuerzo terapéutico:

¢ Hemos de tener en cuenta que la adecuacidn del es-
fuerzo terapéutico es un problema ético, no un mero
problema de indicacién clinica.

¢ Estaadecuacion debera planificarse para cada caso
y en cada momento. No es conveniente generalizar
ni protocolizar;se debe actuar como una toma de
decisiones deliberadas entre los implicados.

¢ Puede haber varias estrategias de restriccion vali-
das para cada caso y cada momento de la evolucion
del proceso clinico concreto del que se trate.

e La pluralidad de opiniones debe ser respetada, ya
que toda opinién puede tener parte de razén y nin-
guna opinion practica posee, por si misma, toda la
verdad.

La implantacién de una ética del “no poder” podria limi-
tar seriamente la practica técnica, ya que se fundamenta
en la idea de que los seres humanos acepten no hacer
todo lo que son capaces de hacer tecnoldgicamente. Esta
ética no solo estaria orientada a la imposicion de limites,
sino que también persigue la libertad frente a la escla-
vitud tecnolégica. La ética médica tradicional puede de-
finirse como “ética del poder”, pues en ella se defiende
el deber que tiene el médico de hacer todo lo que pueda
para salvar al paciente. Esta ética sigue siendo valida en
determinados contextos, pero la ética del “no poder”
tiene mucho que ver con el curar, pero no debe aplicarse
al cuidar. No siempre se puede curar a un ser humano,
pero mientras el humano viva, alin en estado muy dete-
riorado, siempre es posible cuidarle.

Nadie niega la legitimidad de la limitacién de medi-
das, pero lo que resulta mas discutible son los criterios
que deben utilizarse para ello como es la futilidad de las
medidas o el caracter proporcionado o desproporcio-
nado de las mismas.

Para adecuar el esfuerzo de las pruebas diagnoésticas
y de las estrategias terapéuticas es preciso tener claro

los criterios de proporcionalidad, es decir, la relacién be-
neficio/inconvenientes, para poder adoptar una buena
practica médica. Hemos de tener en cuenta que la mera
produccion de un beneficio para el enfermo no debe ser
suficiente para considerar que un procedimiento debe
ser aplicado. Debemos examinar las complicaciones y
los efectos secundarios que se derivan de la instauracion
del procedimiento tanto diagnéstico como terapéutico
que vamos a adoptar. En esta valoracion el enfermo ten-
dra un papel fundamental en el didlogo con el médico
responsable de sus cuidados y el resto del equipo asis-
tencial.
Por otro lado, se debe desestimar un procedimiento
objetivamente futil. Todo procedimiento que no pro-
duzca ningin beneficio debe ser desestimado a pesar de
la insistencia del enfermo, porque la instauracién de un
procedimiento inutil, accediendo a la peticion del en-
fermo, constituye una accion fraudulenta, ya que contri-
buye a alentar en el enfermo unas expectativas
inexistentes o carentes del necesario rigor cientifico.
Adecuar el esfuerzo terapéutico suele generar casi
siempre conflicto. En ocasiones, la defensa o el miedo
ante el conflicto puede llevar a los profesionales a posi-
ciones rigidas o desproporcionadas, a actitudes defen-
sivas mas basadas en intuiciones viscerales que en la
reflexion racional y critica.
Para finalizar les invito a recordar algunas reflexio-
nes que tal vez nos podran ser ttiles para adecuar el es-
fuerzo terapéutico a nuestros enfermos al final de sus
vidas:
¢ Los médicos estamos entrenados para curar y nos
suele resultar dificil aceptar que la medicina tiene
un limite, pero no debemos olvidar que tan impor-
tante como luchar por curar a un enfermo es saber
parar cuando tenemos claro que es imposible cu-
rarle.

¢ Unaadecuacion del esfuerzo diagndstico y terapéu-
tico ante un enfermo en fase terminal no es ninguna
forma de eutanasia, sino una buena practica médica.
Esta adecuacion es una decision compleja y de con-
secuencias morales innegables que en ocasiones se
confunde con la eutanasia. Pero insisto, no se debe
confundir.

¢ Nila obstinaciéon que llevaria al encarnizamiento te-
rapéutico ni el abandono son respuestas éticas ante
un enfermo en fase terminal.

¢ Esverdad que los avances técnicos de la Medicina
ponen a nuestra disposicion muchas posibilidades
que no debemos emplear de manera aleatoria, sino
valorando verdaderamente si van a beneficiar o no
al enfermo.

¢ Esesencial que los médicos reconozcamos los limi-
tes practicos y éticos de nuestro poder. Hemos de
tener presente que hay limites éticos que no debe-
mos sobrepasar, porque nuestra acciones serian,
ademas de inttiles, dafiosas para el enfermo.

¢ Ante un paciente en situacién terminal lo que se
hace o se deja de hacer con la intencién de prestarle
el mejor cuidado, permitiendo la llegada de la
muerte, no solamente es moralmente aceptable sino



que muchas veces llega a ser obligatorio desde la
ética de las profesiones sanitarias.

El médico debera seguir al lado del enfermo, pro-
porcionandole aquellos tratamientos que alivien su
situacion, pero absteniéndose de medidas penosas
e inutiles: debe abandonar la idea de curar para cen-
trarse en cuidar al enfermo con toda la humanidad
y competencia técnica que requiere su situacion.
Adecuando el esfuerzo terapéutico con la aplicacién
de medidas diagnoésticas y estrategias terapéuticas
proporcionadas, evitando tanto el encarnizamiento
diagnéstico y terapéutico como el abandono, el alar-
gamiento innecesario y el acortamiento deliberado
de la vida, estaremos realizando una buena practica
médica.

Conflicto de intereses
El presente trabajo se ha realizado sin haber recibido fi-
nanciacién de ningun tipo.
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Introduccién

Cuando por primera vez el profesor Kenji Takagi intro-
dujo en 1918 un cistoscopio para visualizar el interior
de la rodilla de un cadaver en Universidad de Tokio, no
podia imaginar la relevancia que esta idea alcanzaria en
el futuro de la ortopedia. El desarrollo de esta técnica,
supuso una auténtica revolucidon en el tratamiento de las
lesiones articulares, pero no fue hasta 1979, casi 60 afios
después del inicio de la artroscopia en grandes articula-
ciones, cuando se describi6 la técnica artroscépica en la
mufieca?, trasladando los beneficios de esta herramienta
alas pequeias articulaciones de la extremidad superior.

La artroscopia permite confirmar la existencia de
una lesion, valorarla y repararla de forma inmediata en
el mismo procedimiento. Ademas, dado el limitado ac-
ceso, se minimiza la morbilidad del proceso, la diseccion
quirurgica, y la consiguiente cicatrizacion, facilitando asi
la posterior recuperacion funcional.

Todas estas ventajas, mejor visualizacion y menor
morbilidad, han ocasionado que la lista de aplicaciones
existentes en la actualidad, tanto diagnosticas como te-
rapéuticas, continide incrementandose dia a dia (ver
Tabla I).

Técnica quirdrgica

Este procedimiento se realiza habitualmente bajo anes-
tesia loco-regional, aunque también se haya descrito
bajo anestesia local®. Tras colocar al paciente en decu-
bito supino con un torniquete de isquemia para evitar la
dificultad de visualizacién por el sangrado, se aplica un
sistema de traccion de los dedos en suspension vertical,
para distraer la articulacion y facilitar la introducciéon
del artroscopio y de los instrumentos (Figura 1).

Figura 1. Colocacién del paciente en el sistema de
traccion de los dedos en suspension vertical.

El abordaje a la articulacidn se realiza desde el dorso
de la mufieca. Tras localizar el espacio radiocarpiano con
una aguja intradérmica, se realizan los portales radio-
carpianos (generalmente el 3-4 y 6R4). La nomenclatura

Tabla I.
Indicaciones de artroscopia de muifeca aceptadas en la actualidad.

1 Inestabilidades del carpo
2 Patologia del complejo fibrocartilago triangular (TFCC)
3 Asistencia mediante vision directa para la reduccion anatéomica de fracturas articulares de

radio distal y de los huesos del carpo

4 Osteotomia guiada para el manejo de malunién de fracturas articulares de radio distal?®
5 Tratamiento de lesiones condrales

6 Excisién de gangliones

7 Estiloidectomia radial

8 Cuadros de impactacion cubital?”: 28

9 Enfermedad de Kienbdck

10 Cirugias de rescate (carpectomia proximal)

11 Procedimientos de limpieza articular




de los portales esta relacionada con la de los comparti-
mentos de los tendones extensores. Mientras uno de los
portales se empleara para la introduccién de la escopia,
el otro portal se utilizara para la introduccion del instru-
mental necesario en cada caso. Durante la intervencion,
la 6ptica y el instrumental se pueden ir cambiando de
un portal a otro en funcion de las necesidades.

Si bien en la artroscopia de rodilla y hombro se infil-
tra la articulacion con suero, lo que obliga a mantener
una via de drenaje continuo, en la mufieca somos parti-
darios de la artroscopia seca®. La artroscopia seca evita
la extravasacion de salino por los portales, y minimiza
el riesgo de sindrome compartimental. Ademas, facilita
un ulterior procedimiento abierto, al evitar que los teji-
dos queden infiltrados por el suero, y segtin los autores,
al disminuir la inflamacién tisular, se reduce el dolor
postoperatorio®.

El equipo estandar necesario incluye un artroscopio
de 2,7 milimetros para la mufieca y de 1.9 milimetros
para el pulgar, un gancho palpador, sinoviotomos, fresas
y pinzas. (Figura 2).

Figura 2. Material especifico de artroscopia de mu-
feca.

Utilidad de la artroscopia de mufieca

1. Aplicaciones diagndsticas

Inicialmente, la principal aplicacién de la artroscopia fue
diagnostica, ya que permite visualizar y explorar direc-
tamente las estructuras anatémicas, desde el interior de
la mufieca. Sin embargo, con la experiencia y la mejora
de la instrumentacion, se ha convertido en un elemento
principalmente terapéutico. Tras la sospecha clinico-ra-
dioldgica, el paciente se somete a una artroscopia para
confirmar la lesidn y tratarla en el mismo acto, via ar-
troscopica o no, segun el caso.

2. Aplicaciones terapéuticas

2.1. Patologia del complejo fibrocartilago triangular
(CFCT)

El CFCT es una estructura compleja formada por un
disco articular, los ligamentos radiocubitales dorsales y
volares, el menisco homdlogo, el ligamento colateral cu-
bital y la vaina del tenddn cubital posterior. Se origina
en la cavidad sigmoidea del radio y se inserta horizontal
y verticalmente en la base de la estiloides cubital®. Su le-
sion, puede ser traumatica o degenerativa’, y es motivo

de cuadros de dolor e impotencia funcional con inesta-
bilidad de la articulacién radio-cubital distal.

La evaluacion artroscépica de una lesion del fibro-
cartilago triangular esta indicada ante persistencia de
un dolor e impotencia funcional en regidn cubital car-
piana de mas de tres meses de evolucion que no ha ce-
dido con medidas conservadoras.

Tras el desbridamiento, se procedera a la reparacion
de lalesion, en funcion del tipo de la misma. Las lesiones
centrales sin inestabilidad radiocubital distal son subsi-
diarias de desbridamiento (Figura 3), mientras que las
lesiones periféricas con inestabilidad precisaran de re-
paracion con sutura a capsula dorsal o re-anclaje con ar-
pones intradseos.

Figura 3. Imagen artroscépica de una lesion central
del fibrocartilago triangular (1A de Palmer).

2.2. Cuadros de impactacion cubital

El dolor cubital es un motivo de consulta frecuente, y
ante exacerbacion con las maniobras que provocan el as-
censo del cubito respecto al radio (pufio forzado, prona-
cidn, desviacion cubital), hay que sospechar la existencia
de un cuadro de impactacion. Dicha impactacion se
puede producir entre el ctibito y el semilunar (sindrome
de impactacion cubitocarpiana) o entre la estiloides cu-
bital y el piramidal (sindrome de impactacion estilocar-
piana)®.

La impactacion crénica ctiibitocarpiana provoca des-
garros del CFCT y condromalacia de las estructuras que
impactan (cabeza del cubito, semilunar y piramidal). El
tratamiento artroscépico consiste en evitar el impacto
entre las estructuras que chocan, bien con cirugia
abierta o mediante técnicas artroscopicas.

2.3. Reseccidn artroscépica de gangliones
Los gangliones, o quistes sinoviales constituyen uno de
los principales motivos de consulta. La presencia de un
cuadro de dolor o la presencia de la masa en mano o mu-
fleca, constituyen una indicacion de extirpacién del
mismo.

Mediante un abordaje artroscépico (Figura 4) es po-
sible resecar los gangliones de mufieca con una tasa de



Figura 4. Imagen artroscopica de un ganglion intrar-
ticular de mufieca.

recidivas muy inferior a la cirugfa abierta’, menor mor-
bilidad y recuperacion funcional mas precoz.

2.4. Rizartrosis

La artrosis de la base del pulgar constituye uno de los
motivos de consulta mas frecuentes, y afecta principal-
mente a mujeres entre la quinta y la sexta década®. Ante
el fracaso de las medidas conservadoras estd indicado el
tratamiento quirdrgico. Existen distintas opciones tera-
péuticas, la mayoria basadas en la reseccion parcial o
total del trapecio y la interposicion de distintos materia-
les en la base del primer metacarpiano (hematoma, ten-
don, protesis, etc.), todas ellas con una elevada tasa de
satisfaccion. En estadios iniciales, en los que el dolor y
la impotencia funcional pueden ser muy invalidantes, el
desbridamiento artroscépico y la interposicion del ten-
don ofrece una rapida mejoria, con una rapida recupe-
racion funcional y una minima morbilidad para el
pacientell.

2.5. Asistencia en el tratamiento de las fracturas
intra-articulares de radio distal y huesos del carpo
El pronéstico funcional de una fractura intra-articular
de radio distal viene determinado por la presencia de
escalones articulares residuales, ya que la presencia de
dichos escalones esta asociado con la apariciéon de cam-
bios degenerativos a corto-medio plazo. El papel de la
artroscopia es facilitar el control de la reduccion de los
fragmentos para reconstruir la superficie articular “ad
integrum” y evitar la incongruencia articular que pasa
desapercibida con la radioscopia.

Con la artroscopia se puede, ademas, diagnosticar y
tratar en el mismo acto, lesiones asociadas de los liga-
mentos intrinsecos (escafolunar o lunopiramidal) y/o
del fibrocartilago triangular. Asimismo, en otras fractu-
ras articulares como las fracturas de escafoides o de
base del primer metacarpiano (fractura de Bennett) la
artroscopia permite controlar la reduccién para poste-
riormente realizar una sintesis percutanea.

2.6. Inestabilidades del carpo
El correcto diagndstico de las lesiones ligamentosas en

la mufieca constituye un reto en la practica clinica, ya
que los estudios radiolégicos no son siempre concluyen-
tes!2 Por otro lado, el retraso en el diagnéstico puede
disminuir las posibilidades de recuperacién funcional
completa. Asi, ante la sospecha de lesiones de los liga-
mentos escafolunar y/o lunopiramidal, se recomienda
la exploracién artroscopica precoz para determinar el
grado de inestabilidad segtin Geissler!?, y definir la acti-
tud terapéutica a tomar.

El desbridamiento artroscdpico logra una excelente
recuperacion funcional en inestabilidades leves (grados
I y II). Lesiones agudas de grado IIl y IV pueden repa-
rarse mediante sutura directa o una reinsercién transo-
sea segun el aspecto de los extremos ligamentosos
lesionados. Las inestabilidades crénicas requieren una
plastia de reconstruccién ligamentosa.

2.7. Limpieza articular (sinovectomias, biopsias,
cuerpos libres)

Ante sinovitis que no ha respondido a tratamiento mé-
dico adecuado tras 6 meses de tratamiento, lupus o se-
cuelas de artritis séptica, la sinovectomia estd indicada'*.
Una vez mas, el abordaje artroscépico nos permite rea-
lizar esta intervencion con una menor morbilidad que el
procedimiento abierto y al mismo tiempo, evaluar el
dafio producido por la enfermedad en cartilago y liga-
mentos.

Otras indicaciones en el ambito reumatolégico son la
toma de biopsias de procesos sinoviales inespecificos
para establecer el diagnéstico y cuantificar la respuesta
al tratamiento!*, extraccion de cuerpos libres*® o desbri-
damiento de artritis séptica'*.

2.8. Cirugias de rescate

La aplicacién de la artroscopia a la cirugia de rescate es
un claro ejemplo de la expansion de las aplicaciones de
esta técnica. Asi mediante artroscopia es posible realizar
procedimientos como la carpectomia proximal, artrode-
sis cuatro esquinas, artrolisis artroscdpica, y reseccion
artroscopica de osteofitos o de lesiones cartilaginosas.

Complicaciones

Aunque es un procedimiento relativamente seguro,
como todo acto quirdrgico no esta exento de complica-
ciones, que deben ser explicadas al paciente y que deben
quedar reflejadas en el consentimiento informado. Es di-
ficil determinar con exactitud la tasa, pero el conjunto
de complicaciones menores (aquellas que se resuelven
espontaneamente durante el seguimiento) y mayores
(las que requieren tratamiento quirurgico) supone apro-
ximadamente un 5% 7.

Las complicaciones mas frecuentes son las lesiones
de ramas nerviosas superficiales, que originan hiposte-
sias en el dorso de la mano y que se recuperan esponta-
neamente, y la rigidez articular que se recupera con
rehabilitacidn.

También estan descritas infecciones superficiales en
los portales de acceso, o lesiones iatrogénicas en tendo-
nes y en cartilago, al crear los portales de acceso o du-
rante la introduccidn de los instrumentos.



Conclusiéon

La artroscopia es una técnica minimamente invasiva,
diagnoéstica y terapéutica, y de reducida morbilidad. El
beneficio de la menor diseccién tisular se traduce en una
reaccion inflamatoria mas leve, un proceso cicatricial
menor y una recuperacion funcional mas precoz.

La mayor experiencia de los cirujanos y el desarrollo
de instrumental de disefio especifico estan expandiendo
continuamente las indicaciones y las aplicaciones, de tal
manera que en la actualidad se ha convertido en un ele-
mento terapéutico indispensable en el arsenal de la ci-
rugia de mano y muifieca.
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Resumen: Presentamos el caso de una mujer joven que ingresa por cuadro de insu-
ficiencia cardiaca de predominio derecho, detectandose en el ecocardiograma hiper-
tension pulmonar severa con dilatacién y disfuncidon del ventriculo derecho, sin
disfuncién ventricular izquierda. Se realizé determinacion de hormonas tiroideas, siendo
diagnosticada de crisis tirotdxica. Tras iniciar tratamiento médico con antitiroideos, be-
tabloqueantes, ademas del especifico de la insuficiencia cardiaca, se logré la estabiliza-
cién del cuadro clinico asi como de los signos y sintomas de hipertension pulmonar,
comprobandose la normalizacion funcion del ventriculo derecho. Este articulo muestra
laimportancia de descartar el hipertiroidismo en el estudio de pacientes con hiperten-
sion pulmonar, sobre todo en personas jovenes, ya que a pesar de tratarse de una etio-
logia poco frecuente, es una de las causas reversibles y con buen prondstico.

© 2014 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.

Congestive heart failure in a young woman with thyrotoxic disease: a case re-
port. Literature review

Abstract:  We report the case of a young woman who was admitted due to predo-
minantly right heart failure, echocardiography detected in severe pulmonary hyperten-
sion and dilated right ventricular dysfunction without left ventricular dysfunction.
Thyroid hormone determination was performed, and the diagnosis of thyrotoxic crisis.
After starting medical treatment with antithyroid drugs, beta blockers, besides the spe-
cific heart failure, stabilization of the clinical picture as well as the signs and symptoms
of pulmonary hypertension was achieved, proving the right ventricular function nor-
malization. This article shows the importance of ruling out hyperthyroidism in the study
of patients with pulmonary hypertension, particularly in young people, as though it is
arare etiology is one of reversible causes and with good prognosis.
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Bihotz-gutxiegitasuna hipertiroidismoa duen emakume gazte batean. Literatura-
ren berrikustapena

Laburpena: Artikulu honetan eskuin bihotz-gutxiegitasuna dela-eta ospitale-ego-
naldia jasan zuen emakume gazte baten kasua aurkeztuko dugu. Ekokardiografian bi-
rika-hipertentsio latza eta eskuin bentrikuluko disfuntzioa eta dilatazioa nabaritu
zitzaizkion, ezker bentrikuluko disfuntziorik gabe. Hormona tiroideoen analisia egin zit-
zaion eta krisi tirotoxikoa diagnostikatu. Antitiroideo, beta-blokeatzaile eta bihotz-gut-
xiegitasunaren kontrako tratamendu mediko espezifikoa ezarri ondoren, bihotz
gutxiegitasun egoera klinikoa egonkortu zen, baita birika hipertentsioaren ezaugarri kli-
nikoak ere, eta eskuin bentrikuluko funtzioa bere onera etorri zen. Birika hipertentsioa
pairatzen duten pazienteen artean, batez ere gazteak baldin badira, hipertiroidismoa
diagnostiko diferentzialaren baitan izateak garrantzi handia du eta hura erakustera dator
artikulu hau, maiztasun urriko patologia izanagatik, prozesu itzulgarri eta pronostiko

onekoa delako.

© 2014 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Eskubide guztiak gordeta.

Introduccién

Mujer de 31 afios sin antecedentes médico-quirurgicos
de interés. Referia 2 meses de tos persistente no produc-
tiva y febricula, y posteriormente disnea progresiva
hasta hacerse de minimos esfuerzos, ortopnea y edemas
en extremidades inferiores. En la exploracion fisica des-
tacaba ingurgitacion yugular, taquicardia arritmica, abo-
licion del murmullo vesicular en campo pulmonar
derecho y edemas con fovea en region pretibial. Presen-
taba anemia leve microcitica e hipocroma sin otras alte-
raciones analiticas significativas. En el electrocardio-
grama se objetivaba fibrilacién auricular con respuesta
ventricular a 120 lpm, y en la radiografia de térax car-
diomegalia con signos de hipertension venocapilar y de-
rrame pleural derecho (Figura 1A). Se realizé angioTAC
de arterias pulmonares (Figura 1B) que descarté trom-
boembolismo pulmonar. El ecocardiograma mostré un
ventriculo izquierdo de tamafio normal con funcién sis-
tolica conservada; valvula mitral ligeramente engrosada

con regurgitacion bicomisural moderada; valvula adrtica
trivalva, normofuncionante; dilatacion biauricular; ven-
triculo derecho dilatado con disfuncién moderada; apla-
namiento diastoélico del septo interventricular, sugestivo
de sobrecarga de volumen; regurgitacion tricispide mo-
derada; vena cava inferior dilatada con colapso inspira-
torio <50% y con presion sistolica de arteria pulmonar
estimada de 55mmHg (hipertension pulmonar severa);
derrame pericardico ligero (Figura 2C-2D).

Se le realizé determinacion de hormonas tiroideas
con resultado: TSH: < 0.005 pU/mL (VR: 0.27-4.20
uu/L), T4 libre: 102.5 pmol/L (VR: 12.0-26.0 pmol/L),
T3 libre: 26.09 pmol/L (VR: 3.95-6.80 pmol/L). Con
diagnostico de crisis tirotdxica se inicié tratamiento con
tiamazol, betabloqueantes, diuréticos y anticoagulacion
oral con dicumarinicos. Con dicho tratamiento se consi-
guid la estabilidad clinica de la paciente, con remision
de la disnea y los edemas en extremidades inferiores.
Fue dada de alta en ritmo de fibrilaciéon auricular con

Figura 1. A). Radiografia de torax al ingreso. B). AngioTAC de arteria pulmonar c}ue muestra cardiomegalia
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con dilatacién de cavidades derechas y moderado derrame pleural derecho.



Figura 2. C y D). Ecocardiograma transtoracico al in-
greso. E). Ecocardiograma transtoracico de un afio
tras el alta hospitalaria.

respuesta ventricular adecuada. Asimismo, se detecta-
ron anticuerpos antitiroideos sugestivos de enfermedad
de Graves.

Desarrollo

La hormona tiroidea ejerce multiples acciones sobre el
corazon y el sistema cardiovascular. La triyodotironina,
forma activa de la hormona tiroidea, penetra en la célula
uniéndose a un receptor nuclear, cuya activacién implica
un aumento de la fosforilacién de fosfolamban (que re-
gula la entrada de calcio en el reticulo endoplasmico)
produciendo un aumento de la contractilidad cardiacay
disfuncion diastélica®. Del mismo modo, produce au-
mento de la densidad de receptores betaadrenérgicos,

de la expresién de la proteina G y de la 6xido nitrico sin-
tetasa en el endotelio.

Todo ello provoca un estado circulatorio hiperdina-
mico debido al aumento de la frecuencia cardiaca, la con-
tractilidad, el gasto cardiaco y la disminucién de las
resistencias vasculares?. Esto se traduce en: a) un au-
mento de la presion arterial sistélica y disminucién de
la diastélica, con un aumento de la presién diferencial
de pulso, b) taquicardia en reposo que se exagera con el
ejercicio, ¢) aumento del volumen circulante por acciéon
directa de la hormona sobre la eritropoyetina, asi como
aumento de la reabsorcién de Na y agua por activaciéon
del eje renina-angiotensina-aldosterona debido a la dis-
minucidn de las resistencias periféricas. Los signos y sin-
tomas que mas frecuentemente presentan los pacientes
son: palpitaciones (taquicardia sinusal o fibrilacién au-
ricular), disnea de esfuerzo, sintomas de insuficiencia
cardiaca de alto gasto cardiaco, hipertension sistélica e
incluso hipertrofia ventricular izquierda. Puede provo-
car angina en pacientes coronarios por aumento del con-
sumo de oxigeno; en pacientes jévenes sin enfermedad
coronaria la angina es debida a espasmo coronario.

La insuficiencia cardiaca se produce aproximada-
mente en el 6% de los pacientes con hipertiroidismo y
en el 95% de los casos coexiste con fibrilacién auricular?.
Incluso el mantenimiento de una taquicardia sinusal in-
apropiada puede ser causa de insuficiencia cardiaca ante
la posibilidad de generar una taquimiocardiopatia. En
aquellos pacientes que se presentan con insuficiencia
cardiaca, aproximadamente el 50% tienen disfuncién
sistolica. Los signos y sintomas de la insuficiencia cardi-
aca se resuelven tras el control de la frecuencia cardiaca,
restablecimiento del ritmo sinusal y eutiroidismo.

El hipertiroidismo es una causa poco frecuente de hi-
pertensién pulmonar, que a diferencia de la HTP prima-
ria idiopatica o la asociada a enfermedades
autoinmunes, tiene buen prondéstico y caracteristica-
mente revierte tras el restablecimiento del eutiroi-
dismo*®. El mecanismo por el cual se produce la
hipertensién pulmonar no esta claro. Podrian influir fac-
tores autoinmunes ya que se da mas frecuentemente en
pacientes con enfermedad de Graves que en aquellos
con otras causas de hipertiroidismo como el bocio téxico
multinodular. Otros posibles factores causales son un au-
mento del flujo sanguineo pulmonar sin que éste se
acompafie de un descenso en las resistencias vasculares
pulmonares.

Conclusion

En el caso presentado, se observan practicamente todas
las caracteristicas de la afectacion del sistema cardiovas-
cular por exceso de hormona tiroidea. Presentaba sinto-
mas de insuficiencia cardiaca con gasto cardiaco
elevado, con fibrilacién auricular e hipertensién pulmo-
nar. Tras el tratamiento médico se consiguid la estabili-
zacion del cuadro clinico de insuficiencia cardiaca asi
como de los signos y sintomas de hipertensiéon pulmo-
nar, comprobandose la normalizacién funcién del ven-
triculo derecho (Figura 2E). Destacamos, por tanto, la
importancia de descartar el hipertiroidismo en el estu-



dio de pacientes con hipertensién pulmonar, sobre todo
en personas jovenes, ya que a pesar de tratarse de una
etiologia poco frecuente, es una de las causas reversibles
y con buen pronostico.
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Resumen: El hepatocarcinoma/colangiocarcinoma combinado (HCC/CC combinado)
es una forma rara de carcinoma primario del higado, compuesto por células con carac-
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teristicas histopatoldgicas tanto de colangiocarcinoma (CC) como de hepatocarcinoma
(HCQ). En nuestro hospital se han diagnosticado Gnicamente dos casos de este tumor
entre 1998 y 2013. Presentamos las caracteristicas clinicas de nuestros pacientes con
HCC/CC combinado, asi como el tratamiento pautado y su evolucién y desenlace.

© 2014 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.

Combined hepatocellular and cholangiocarcinoma: an infrequent form of pri-
mary liver carcinoma

Abstract: Combined hepatocellular/cholangiocarcinoma (cHCC/CC) is an unusual
form of primary liver carcinoma, which is comprised of cells with histopathological fea-
tures of both cholangiocarcinoma (CC) and hepatocellular carcinoma (HCC). In our hos-
pital only 2 cases of this tumor have been diagnosed between 1998 and 2013. We
present the clinical characteristics of our patients with combined HCC/CC, as well as the
treatment performed and their outcome.
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Hepatokarzinoma/kolangiokarzinoma konbinatua: gibeleko minbizi primario

mota arraro bat

Laburpena:

Hepatokarzinoma/kolangiokarzinoma konbinatua (HKK/KK konbina-
tua) gibeleko minbizi primario mota arraro bat da; histopatologikoki hepatokarzinoma
(HKK) nahiz kolangiokarzinomaren (KK) ezaugarriak bete ditu. Gure ospitalean, 1998tik
2013ra bitartean, 2 kasu baino ez diagnostikatu dira. Jarraian, HKK/KK konbinatua duten
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Introduccién

El hepatocarcinoma/colangiocarcinoma combinado
(HCC/CC combinado) es una forma rara de carcinoma
primario del higado, compuesto por células con carac-
teristicas histopatoldgicas tanto de colangiocarcinoma
(CC) como de hepatocarcinoma (HCC). En nuestro hos-
pital se han diagnosticado unicamente dos casos de este
tumor entre 1998 y 2013. Presentamos las caracteristi-
cas clinicas de nuestros pacientes con HCC/CC combi-
nado, asi como el tratamiento pautado y su evolucion y
desenlace.

Casos clinicos

Caso1

Varén de 60 afios, con cirrosis hepatica postransfusional
por VHC, Child A. No otros antecedentes de interés. Al
realizar ecografia de screening de hepatocarcinoma, en
noviembre de 2011, se detecta lesién hepatica de 4 cm
en segmento 7. Su comportamiento en TAC no era clara-
mente sugestivo de HCC, por lo que se decidi6 biopsiar
lalesion, con el resultado de tumor de morfologia mixta,
con areas identificables como HCC tanto morfolégica
como inmunohistoquimicamente (Her-parl+) entre-
mezcladas con areas de patrén glandular y cordonal con
estroma desmoplasico e inmunofenotipo de CC (CK7*,
CK20*, vimentina+). En febrero de 2012 se practicé una
hepatectomia derecha, sin complicaciones. El examen
histolégico de la pieza confirmé el diagnéstico preope-
ratorio, pero observo asimismo invasién vascular peri-
tumoral (margen quirurgico libre con imagen de
invasion vascular a 5 mm del mismo). En TAC de control
realizado en septiembre de 2012 se observaron multi-
ples lesiones compatibles con metastasis, tanto en hi-
gado como pulmones. Se decidi6 tratamiento paliativo,
falleciendo el paciente un mes después.

Caso 2

Varon de 30 afos, rumano, con antecedente familiar de
hepatitis crénica por VHB en madre y hermana, pero él
nunca se habia hecho serologias virales. A raiz de un cua-
dro de tres meses de dolor en HCD y vomitos biliosos
ocasionales se le realiz6 una ecografia y TAC abdominal
en otro centro, en las que se observaron multiples lesio-
nes hepaticas solidas. Le fue practicada una biopsia he-
patica que mostraba una neoformacién compatible con

Figura 1. Imagen del TAC en el que se aprecian le-
siones compatibles con tumor multicéntrico.

tumor combinado HCC/ CC, con areas de positividad
para CK7 y CK 19, coexistiendo en la misma lesién con
otras glipican +. Remitido a consulta de hepatologia en
septiembre de 2013, se hizo un nuevo TAC, que confir-
maba la presencia de multiples lesiones so6lidas que afec-
taban a la totalidad de los segmentos de un higado muy
heterogéneo, asi como existencia de lesiones pulmona-
res multiples compatibles con metastasis, y se revisaron
las muestra histoldgicas, confirmando el diagnéstico.
En los andlisis destacaba serologia de hepatitis B cro-
nica, Ag e negativa, con carga viral de mas de 20.000
Ul/ml y gran elevacién de alfafetoproteina (mayor de
100.000). La funcién hepatica era normal y el perfor-
mance status 0-1. Se decidi6 iniciar tratamiento antiviral
con entecavir y quimioterapia con CDDP-gemcitabina.
El paciente ha recibido cinco ciclos de tratamiento
hasta septiembre de 2014. En el tltimo control realizado
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Figura 2. Imagen histolégica del segundo caso cli-
nico expuesto.
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se observa progresion sintomatica y radiol6gica de la en-
fermedad, por lo que se decide tratamiento paliativo.

Discusion

El HCC/CC combinado es un subtipo infrecuente de can-
cer hepatico primario. Segin la OMS, se define como un
tumor en el que coexisten componentes de HCC y CC en
el mismo tumor o en el mismo higado!. Fue descrito por
primera vez por Allen y Lisa en 19492, Supone sélo entre
0,4y 14,2% de los carcinomas hepaticos primarios, aun-
que su incidencia varia mucho entre regiones®. La ma-
yoria de las series reportadas provienen de Asia.

Su etiologia, caracteristicas clinicas, factores pronds-
ticos y tratamiento 6ptimo no estan bien definidos, por-
que los diferentes estudios presentan series pequefas
con resultados discrepantes.

Se ha descrito mayor frecuencia de estos tumores en
pacientes con cirrosis hepatica y hepatitis virica*, como
los dos casos que presentamos. Algunos autores descri-
ben predominancia en varones®, mientras que en otras
series esta relacion no esta clara®.

Para clasificar histol6gicamente estos tumores se uti-
lizan los criterios morfolégicos propuestos por Lisa et
al (tipo C)? o Goodman et al (tipo II)7, que consisten en
la coexistencia de los dos tipos histologicos de tumor
dentro de la misma lesién. La diferenciacién biliar se
identifica por positividad para citoqueratinas CK7, CK19
y CK20, AE1 o para mucina, mientras que la diferencia-
cion hepatocelular se confirma por positividad para Her-
parl o hibridacién in situ para albimina mRNA.

El tratamiento 6ptimo de estos tumores no esta bien
establecido, porque los estudios incluyen pocos pacientes,
en ocasiones no bien tipificados y de procedencias geo-
graficas distintas (Asia frente a occidente). La serie de Xin
Yin® incluye una larga serie 103 pacientes bien caracteri-
zados desde el punto de vista histolégico recogidos en su
centro entre 1995y 2007 , y compara sus caracteristicas
con las de los HCC y CC tratados durante el mismo peri-
odo. El HCC/CC combinado suponia el 1,5% de la serie, y
predominaba en varones (78,8%), con una edad media de
50 afios. Era frecuente la infeccion por virus de hepatitis
y la existencia de cirrosis, no tanto como en los casos de

hepatocarcinoma, pero significativamente mas alta que
en los pacientes con colangiocarcinoma. Lo mismo ocu-
rria con la presencia de niveles elevados de alfafetopro-
teina. El tratamiento elegido era la resecciéon radical,
siempre que fuera posible, y lograron una supervivencia
media de 13 meses, que se correlacionaba con la estadi-
ficacion TNM. Reportaron también resultados alentado-
res con TACE paliativa o ablacién por radiofrecuencia en
tumores pequefios en pacientes con mala funcién hepa-
tica, pero al tratarse de un estudio retrospectivo los re-
sultados han podido ser alterados por algun factor de
confusion y se necesitan mas estudios antes de poder re-
comendar el uso de estas técnicas.
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El sistema sanitario en el contexto de la situacion

espanola actual

The healthcare system in the context of the current Spanish situation

Actualmente estamos asistiendo a un amplio debate sobre
las denominadas unidades de gestion clinica (UGC), debate
ya existente en el sistema sanitario espafiol y que se ha
agudizado con las propuestas que parten del ministerio de
Sanidad y el autodenominado Foro de la profesién médica,
y de las iniciativas que en este sentido se estan tomando
desde algunas Comunidades Auténomas. A raiz de este de-
bate parece, pues, procedente analizar la gestion clinica,
sus potenciales beneficios y perjuicios y las propuestas
que se estan realizando en nuestro pais en torno a su im-
plantacion, a fin de disponer de elementos de critica sobre
la misma.

La gestion clinica se ha definido como el uso de los re-
cursos humanos, intelectuales, tecnolégicos y organizati-
vos, para el mejor cuidado de los enfermos y esta en
relacion con el conocimiento clinico y la mejora de los pro-
cesos asistenciales. Sin embargo, esta definicion no tiene
en cuenta objetivos claves como la contencién del gasto
sanitario y el control de las decisiones profesionales que,
sin embargo, han sido determinantes para la formulacién
y puesta en practica de las estrategias gubernamentales
recientemente adoptadas. Mas atin, cuando tales estrate-
gias han sido disefiadas con criterios mercantilistas y eco-
nomicistas.

En un andlisis de la situacién sanitaria espafiola, lo pri-
mero que hay que sefialar es que el sistema sanitario es-
pafol no se caracteriza a nivel macro por un despilfarro
de recursos, sino mas bien por lo contrario: nuestro gasto
sanitario es bajo y los resultados en salud buenos, en
cuanto a esperanza de vida y esperanza de vida libre de
incapacidad. Espaiia es el quinto sistema de salud mas efi-
ciente del mundo y el primero de Europa.

Por otro lado, desde 2009, el Sistema Nacional de Salud
(SNS) esta sufriendo una politica muy agresiva de recortes
presupuestarios que le sitiian al borde del abismo, con una

disminucion drastica de presupuestos y una reducida ca-
pacidad de eficiencia en la gestion clinica.

Ademas, hay que tener en cuenta que el sistema sani-
tario se ha ido fraccionando en los ultimos afios en multi-
ples especialidades y areas de actividad (asistencia
sanitaria, salud publica, mental, ambiental, laboral, etc.)
que han generado multitud de compartimentos estancos,
dificultades a la atencion integrada y racional, problemas
funcionales que reducen efectividad, calidad y eficiencia,
y generacion de duplicidades de recursos y actividades
que producen un gasto sanitario.

Para resolver estos problemas, la Ley General de Sani-
dad propuso la puesta en funcionamiento de las Areas de
Salud basadas en principios de demarcacion territorial, ga-
rantia de la atencion integral y gestion coordinada de cen-
tros, prestaciones y programas sanitarios. Sin embargo, las
Areas de Salud no se desarrollaron por la concurrencia de
varios motivos: el temor de las administraciones de las CC.
AA. a descentralizar, el mantenimiento de la hegemonia de
los hospitales, la falta de cultura en la medicina basada en
la evidencia, la concentracién de poder en personas con
nombramientos politicos y poca formacion; y el desinterés
de determinadas instituciones no sanitarias en asumir res-
ponsabilidades sobre la salud. El resultado fue el aban-
dono de este modelo de dareas sanitarias y el
desmantelamiento de las existentes en favor de nuevas es-
tructuras, como las gerencias Uinicas (que acabaron con la
absorcion en la practica de la atencion primaria (AP) por
parte de los hospitales) y mas recientemente, el intento de
implantacion generalizada de las UGC.

Las pretendidas ventajas de la introduccién de las UGC
deberian ser: a) incorporar los profesionales a la adminis-
tracidn de los recursos, dada su concienciacién sobre la
necesidad de utilizar criterios de eficiencia en sentido es-
tricto, b) dar autonomia a los servicios hospitalarios y a
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los centros de AP para eliminar algunos de los efectos ne-
gativos del gerencialismo burocratico y c) favorecer el es-
tablecimiento de guias, protocolos y otros instrumentos
que racionalicen los procesos asistenciales y de asignacion
de recursos. Sin embargo, estas ventajas han sido desvir-
tuadas con medidas destinadas a fragmentar los centros
sanitarios publicos y convertirlos en microempresas do-
tadas de entidad juridica propia que, gestionadas me-
diante las diferentes modalidades empresariales de la Ley
15/1997, tendrian capacidad de internalizar los beneficios
generados por la venta de sus servicios a otras unidades o
centros sanitarios. Asi se fomentaria la creaciéon de un
mercado interno dentro del sistema sanitario que daria
entrada al sector privado (Farmaindustria, fondos de ca-
pital-riesgo, etcétera) a cambio de aportar recursos y ca-
pitalizacién. El sector privado podria controlar la
elaboracidn de las estrategias y decisiones clinicas dirigi-
das a los procesos asistenciales mas prevalentes y/o de
mejor relacién coste-beneficio, obteniendo pingues bene-
ficios paradojicamente financiados con fondos publicos.

Por otro lado esta estrategia pretende también pasar
la responsabilidad de la prestacion sanitaria a una marana
de empresas interpuestas que en época de recortes ges-
tionaran la escasez y serviran de dique para las protestas.

En suma, bajo una apariencia inofensiva, se pretende
introducir de manera encubierta, una empresarizacion de
los servicios hospitalarios y de los centros de salud; como
ejemplo tenemos que en la Ley 10/2013 destinada a re-
gular temas relacionados con la farmacovigilancia, su dis-
posicidn final quinta contempla la creacién de areas de
gestidn clinica, con personal regulado por el régimen la-
boral de las empresas privadas. Esta medida eliminaria el
régimen estatutario de los trabajadores de la sanidad pu-
blica, que perderian estabilidad y derechos laborales y
quedaran sometidos al control empresarial de gerentes y
responsables de las unidades clinicas. Por otra parte, la
previsible firma de un acuerdo con el denominado Foro de
la Profesion, formado por organizaciones alejadas ideol6-
gicamente de colectivos sanitarios y sindicales y que, a
cambio de algunas prebendas, han dado su apoyo a la la-
boralizacion del personal de las UGC, supondria todo un
respaldo a la politica privatizadora y dividiria al colectivo
sanitario.

Un sumario de las consecuencias de estas medidas
seria: 1) La desregulacién y privatizacion del sistema sa-
nitario, que se fragmentaria en multiples empresas, en las
que entraria el capital privado y grupos empresariales que
podrian influir de manera directa en las decisiones sobre
los procesos y procedimientos asistenciales mas intere-
santes econémicamente. 2) Las decisiones clinicas de los
profesionales sanitarios se someterian a las politicas em-
presariales y al poder de control a las gerencias en dete-
rioro del caracter estatutario del personal. 3) La pérdida
y deterioro de los derechos de los trabajadores sanitarios,
que para integrarse en las UGC, deberian renunciar a las
garantias del Estatuto del Personal (estabilidad, seguridad
y libertad de decisién). 4) La desaparicion del modelo ac-
tual de atencidn primaria, cuya actividad quedaria rele-
gada al cribado de pacientes y patologias atendiendo a
criterios de rentabilidad. 5) El aumento del gasto sanitario

en dotaciones del aparato burocratico administrativo para
gestionar los recursos como empresas auténomas (ges-
tién del personal, facturacion de servicios, etc.) y promo-
cién del uso intensivo de las tecnologias. Y 6), la pérdida
de calidad, seguridad y de acceso a los servicios, especial-
mente de los pacientes aquejados de patologias no renta-
bles para las nuevas UGC.

Con este sistema, los que ganan son los empresarios,
laboratorios, fondos de inversion, consultoras, profesiona-
les con capacidad de influencia y gestores interesados en
ampliar el modelo empresarial y la burocracia y los que
pierden son los ciudadanos: la atencién sanitaria quedara
sometida a los intereses empresariales de las UGC, profe-
sionales y trabajadores sanitarios perderan estabilidad,
seguridad y libertad de decision; el sistema sanitario pu-
blico, ademas de fraccionado, sera ingobernable, mas cos-
toso y provocara mas desigualdad; la atencidn primaria,
en un contexto de debilidad, quedara relegada a seleccio-
nar pacientes y procesos para las UGC.

Para contrarrestar este modelo, sera preciso crear un
clima de rechazo profesional y social en contra de estas
UGC, evidenciando la pérdida de derechos y de calidad de
la atencidén para la gran mayoria de ciudadanos y profe-
sionales y articulando una alianza profesional que aisle a
los sectores qué apoyan la gestion clinica que plantean. Y
ampliar y reforzar la alianza social en defensa del sistema
sanitario mediante medidas de movilizacion que exijan la
retirada de las UGC.

La caracteristica mas importante del sistema que se
pretende imponer es su mercantilismo, lo cual no es banal
por los fallos a los que da lugar: informacién asimétrica,
presencia de importantes incertidumbres y externalidades
que no pueden ser controladas a nivel micro. A este res-
pecto, el area rural es un buen exponente de unos recursos
sanitarios que no se justifican por la demanda o la presiéon
asistencial, y si por el objetivo de que todas las personas
en todo el territorio tengan garantizada una atencion sa-
nitaria accesible y de calidad.

Es conocido que, en Sanidad, uno de los mecanismos
de btisqueda de rentabilidad, que no de eficiencia, es la se-
leccion de riesgos basada en el grupo de poblacion de bajo
gasto, y no en el alternativo, pues los beneficios que gene-
ran son muy dificiles de controlar, y mas cuanto mas pe-
quefias son las unidades de atencidon. Por otro lado, los
incentivos en la atencién sanitaria tienen una gran facili-
dad para convertirse en perversos, ya que los que se basan
en el ahorro generan infrautilizacién de servicios y pres-
taciones necesarias y los que se basan en la actividad fa-
vorecen sobreutilizacion (fomentar actividades innece-
sarias) y/o sobrerregistros (registrar mas de lo que se
hace). Por eso es fundamental que los incentivos se basen
en la calidad de la atencién, lo que resulta complicado de
gestionar.

Alavez, en los acuerdos con el Foro de la Profesion se
incorpora la necesidad de promover un marco juridico es-
pecifico y un modelo retributivo voluntario vinculado a la
UGC. Es decir, se intenta utilizar también las UGC para la-
boralizar al personal, que como es bien sabido es una de
las vias para facilitar la privatizacién del sistema sanitario.
Esta estrategia supondra una nueva afrenta a los profesio-
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nales (desmotivacién), que se suma a otras anteriores,
como reduccidn salarial, eliminacién pagas extra, pérdida
de dias de descanso, jubilaciones forzosas a los 65 afios,
etc.,, y puede favorecer una fractura en organizaciones sa-
nitarias: CESM, colegios profesionales, etc.

Una vision alternativa es la adoptada por la Federacion
de Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica, que
defiende un sistema sanitario universal, accesible, sin ba-
rreras econémicas en el momento del uso, de propiedad y
gestion publica, basado en la atencién primaria y con una
amplia participacion profesional y ciudadana. Su ideario
se concreta en el decdlogo siguiente. 1) La gestidn clinica
debe ser un mecanismo para asegurar una mejor utiliza-
cién de los recursos disponibles de acuerdo con la eviden-
cia cientifica, para favorecer la autonomia de gestion,
mejorar la eficiencia del sistema sanitario y favorecer una
mejora de la calidad de la atencién sanitaria. 2) La gestién
clinica no precisa de cambios organizativos en el sistema
sanitario porque lo esencial para su desarrollo es un cam-
bio de la cultura organizativa que busque el compromiso
diario de los profesionales sanitarios con el buen funcio-
namiento de la sanidad publica. 3) Para el buen funciona-
publica es fundamental la integraciéon de todos los
recursos que intervienen en la atencién sanitaria. Las
Areas de Salud en su disefio en la Ley General de Sanidad
fueron un gran paso en este sentido por lo que deberian
recuperarse como marco geograficamente delimitado de
integracion de recursos. 4) La participacion social y pro-
fesional es un paso imprescindible para cualquier disefio
organizativo del sistema sanitario publico. 5) Es preciso
una gestion profesionalizada que acabe con tantas inter-
ferencias de la politica partidaria en la gestién sanitaria.
Desde hace mas de 20 afios se ha reivindicado el proceso
MIR de gestion que permita tener profesionales de acre-
ditada formacidn y cualificacion en esta area. 6) Las UGC
deben ser desprovistas de personalidad juridica propiay
mas aun de la presencia de capital e intereses privados en
las mismas. 7) No existe justificacion alguna para que se
produzcan cambios en el régimen estatutario de los tra-
bajadores sanitarios, ya que la laboralizaciéon que se pro-
pone es otra puerta abierta a la privatizacion del servicio
sanitario. 8) Los incentivos en la sanidad publica deben
cumplir los siguientes requisitos: ser un conjunto bien ela-
borado, sostenido en el tiempo y adaptado a las necesida-
des, tanto en términos financieros como de recursos
humanos; tener en cuenta en su disefo las aportaciones
de los principales interesados; basarse en principios de
transparencia, equidad y coherencia; adaptarse a la fina-
lidad de la mejora de la salud de la poblacién y de reforza-
miento del sistema sanitario publico; combinar los
incentivos econémicos con los no econémicos, revisables
periddicamente y evaluables, tanto en su impacto como en
sus consecuencias; motivar al conjunto de los trabajadores

sanitarios; y evitar la generacion de conflictos de interés
y/o éticos en relacidn a lo que se incentiva. 9) La evalua-
cién de cualquier transformacién en la sanidad publica es
absolutamente imprescindible, y eso exige transparencia
y publicidad de los datos asistenciales, porque hay una
tendencia de las administraciones sanitarias hacia una sis-
tematica ocultaciéon y manipulacion de los datos que hace
realmente imposible una evaluacién pormenorizada de los
resultados. Antes de avanzar habria que realizar una eva-
luacién detallada de la situacion del sistema sanitario (a
nivel global y en cada comunidad auténoma) y evaluar de
manera detallada los resultados de los experimentos y
transformaciones realizados, tanto de las privatizaciones
(concesiones, etc.) como de las UGC ya en funcionamiento.
Y 10), no es posible realizar transformaciones en profun-
didad si primero no se acaba con los recortes indiscrimi-
nados que estan danando seriamente la sanidad publica
en su conjunto, porque si no es asi cualquier intento de
poner en marcha la gestion clinica se convertira en un sis-
tema de gestionar la miseria y de anteponer los recortes
sobre las necesidades de la salud de la poblacién.

El principal problema para la mejora de la eficiencia y
la calidad de la sanidad publica esta en conseguir poten-
ciar el compromiso de sus trabajadores con el objetivo
central del sistema sanitario, que es la salud de la pobla-
cidén, porque ellos son los que hacen posible su funciona-
miento y los que toman la mayoria de las decisiones
realmente sustanciales para el mantenimiento de la cali-
dad y la eficiencia. Se precisa de la ética y moral de los ser-
vidores publicos, y de su identificacion con la salud de la
ciudadania, reconociendo como principal enemigo la po-
litica privatizadora. Por eso es muy posible que las recien-
tes movilizaciones en defensa de la sanidad publica hayan
hecho mas por la sostenibilidad del SNS que todos los “pla-
nes de sostenibilidad” de las autoridades sanitarias.
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Especialista en Andlisis Clinicos. Valladolid.
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La historia clinica en euskera: una obligaciéon

Health record in the Basque language: a must

Historia klinikoa euskaraz sortzeko beharra

El Servicio Vasco de Salud-Osakidetza, una de las insti-
tuciones mejor valoradas en nuestra sociedad, tiene
entre sus lineas estratégicas y objetivos prioritarios la
normalizacién del uso del euskera en el ambito sanita-
rio, y con tal fin ha puesto en marcha su Il Plan de Eus-
kera.

Es por todos conocido que desgraciadamente, a dia
de hoy no se ofrece suficiente asistencia sanitaria en este
idioma, lo que afecta de forma indiscutible a la calidad
del servicio, asi como a los derechos lingiiisticos de los
usuarios. Y es una obligacién del departamento de Salud
dar una solucion efectiva a este problema aparente-
mente complejo.

Es un error muy extendido el limitar la asistencia sa-
nitaria en euskera a la oralidad, esto es, a las relaciones
verbales entre el paciente y los profesionales sanitarios,
obviando la documentacidn escrita. Y recalco que es un
error, pues una de las claves para la normalizacion de la
lengua vasca en Osakidetza es precisamente franquear
el limite de la oralidad y desarrollar la historia clinica en
euskera.

Para muchos pacientes puede resultar un término
ajeno e incomprensible, pero es de vital importancia. La
historia clinica viene definida por la ley (Decreto
38/2012) como el conjunto de documentos y registros
informaticos que debera contener de forma claray con-
cisa los datos, valoraciones e informaciones generados
en cada uno de los procesos asistenciales a que se so-
mete un paciente y en los que se recoge el estado de
salud, la atencién recibida y la evolucién clinica de la
persona.

De lo dicho anteriormente, resulta evidente que es
fundamental para el desempeio de la labor asistencial,
la investigacion y la docencia, pero al mismo tiempo es

imprescindible para garantizar la calidad del servicio y
el respeto a la dignidad, la autonomia y los derechos de
los pacientes. Pues no hay que olvidar que el titular de
la historia clinica es el propio paciente.

Y no debemos olvidar que aqui, en Euskadi, muchos
pacientes son euskaldunes. El desarrollo de la historia
clinica en euskera es imprescindible para garantizar a
los usuarios euskaldunes su derecho a recibir la infor-
macion escrita en su lengua o que la documentacién
sobre su asistencia sanitaria esté en euskera. La historia
clinica en euskera es la clave para la normalizacion. Es
una obligacion inexcusable de la Administracidon.

El propio II Plan de Normalizacién del Uso del Eus-
kera en Osakidetza 2013-2019 ya recoge esta necesidad,
y recomienda iniciar sin dilaciéon un estudio en profun-
didad y analizar los aspectos que influyen en el proceso
de creacién y explotacion de esa informacién, pues im-
plican a muchos profesionales en distintos ambitos. Con
este fin se formé el grupo de trabajo “Historial clinico bi-
lingiie”, en el cual distintos profesionales tratamos con
un criterio multidisciplinar de identificar las actuaciones
que deberian llevarse a cabo para conseguir ofrecer una
historia clinica en euskera a los pacientes.

Una de las dudas planteadas han sido los posibles
problemas de seguridad que puedan surgir, o la posibi-
lidad de que no haya una norma legal concreta en la que
podamos encajar la historia clinica bilingtie, teniendo en
cuenta la complejidad del sistema sanitario, el nimero
de personas implicadas y los supuestos y consecuencias
que se pudieran producir en torno a esta cuestion.

Sin embargo, hay que ser optimistas. Actualmente la
lengua vasca goza de una legislacidn favorable, impen-
sable hace décadas. Ante todo, como norma de rango su-
perior, tenemos la legislacién europea, vinculante tanto
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para el Estado espafiol como para el Gobierno vasco. El
Convenio para la proteccién de los derechos humanos y
la dignidad del ser humano con respecto a las aplicacio-
nes de la Biologia y la Medicina; la Carta Europea de las
Lenguas Minoritarias o Regionales y la Directiva
2011/24/UE del Parlamento Europeo relativa a la apli-
cacion de los derechos de los pacientes en la asistencia
transfronteriza avalan la historia clinica en euskera. En
Euskadi, la Ley 10/1982 para la normalizacién del eus-
kera o el Decreto 67/2003 constituyen un soporte y una
garantia. Y ademads, aunque de menor rango, esta el pro-
pio cédigo deontolégico de los médicos.

El Sistema Nacional de Salud ha puesto en marcha el
proyecto de la Historia Clinica Digital para poder com-

partir la informacién sanitaria de los pacientes de dife-
rentes Comunidades cuando la situacién lo requiera. Y
llama la atencién que considere necesario enriquecer el
proyecto con todas las lenguas que forman parte del Es-
tado.

La historia clinica no s6lo es posible, sino que es una
necesidad. No existe, hoy dia, ningtin obstaculo ni ba-
rrera que lo impida, y solo es una cuestidon de voluntad.
Es urgente e imperioso que comencemos a desarrollar
la historia clinica en euskera. Y es hora de que los ciuda-
danos que asi lo deseen, lo pidan.

Aitor Montés-Lasarte.
Meédico de Familia. Aramaio. Alava



Ranelato de estroncio: calificado como medicamento

de diagndstico hospitalario

Strontium ranelate: qualified as a medicine for hospital diagnosis

Estrontzio ranelatoa: ospitaleko diagnostikoko medikamentua kalifikatu dute

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) ha venido informando del inicio (ver
nota informativa MUH (FV) 11/2013) y finalizacion (ver
notas informativas MUH (FV) 1/2014 y MUH (FV)
2/2014) de la revaluacion del balance beneficio-riesgo
de ranelato de estroncio en sus indicaciones autorizadas.

Con objeto de mantener actualizada la informacion
sobre las condiciones de autorizacidn de ranelato de es-
trocio en Espafia, la AEMPS informa, tal y como ya se in-
dic6 en la nota informativa MUH (FV) 2/2014, que
Osseor® y Protelos® acaban de ser calificados como
medicamentos de Diagnéstico Hospitalario, con fecha
efectiva de aplicacion el 1 de agosto de 2014.

Se recuerdan los cambios fundamentales en las con-
diciones de uso autorizadas que se han establecido tras
la revision del balance beneficio-riesgo anteriormente
mencionada, reflejadas en la ficha técnica y prospecto
de estos medicamentos:
¢ Ranelato de estroncio s6lo debe utilizarse en la pre-

vencion de fracturas en pacientes con osteoporosis
severa y alto riesgo de fractura, que no pueden uti-

lizar ninguna otra alternativa terapéutica. La deci-
sion de utilizar ranelato de estroncio debe realizarla
un médico con experiencia en el tratamiento de esta
patologia.

¢ Ranelato de estroncio no debe utilizarse en pacien-
tes que presenten o hayan presentado cardiopatia
isquémica, enfermedad arterial periférica, patologia
cerebro-vascular, o que sufran hipertension arterial
no controlada. En caso de que alguna de estas cir-
cunstancias ocurriera durante el tratamiento, este
deberd interrumpirse.

¢ Antes de comenzar el tratamiento, y periédicamente
a lo largo del mismo, debe evaluarse el riesgo car-
diovascular del paciente y, en base a ello, valorar la
pertinencia de iniciar o continuar el tratamiento.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autonoé-
mico de Farmacovigilancia correspondiente del SEFV-H,
pudiéndose realizar a través del formulario electrénico
disponible en la web https://www.notificaram.es.
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Bromocriptina en inhibicion de la lactancia:

condiciones de uso

Bromocriptine in inhibition of lactation: Terms of use

Bromokriptina eta edoskitzearen inhibizioa: erabilera baldintzak

Parlodel® (bromocriptina) esta comercializado en Es-
pafia en comprimidos de 2,5 y 5 mg, autorizado para la
inhibicion de la lactancia, hiperprolactinemia, prolacti-
noma, tratamiento complementario de acromegalia y
enfermedad de Parkinson. La presentacion de 5 mg uni-
camente esta autorizada en el tratamiento de la enfer-
medad de Parkinson (para una informacion detallada,
consultar la ficha técnica en www.aemps.gob.es).

Recientemente, el Comité para la Evaluacién de Ries-
gos en Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha finalizado
la evaluacion del balance beneficio-riesgo de bromocrip-
tina en su indicacién como inhibidor de la lactancia.

Esta revision se ha llevado a cabo a solicitud de la au-
toridades francesas como consecuencia de un incre-
mento de la notificacion de sospechas de reacciones
adversas graves cardiovasculares (infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular), neuroldgicas (convulsiones)
y psiquiatricas (alucinaciones, episodios maniacos) aso-
ciadas a su uso como inhibidor de la lactancia. Estas po-
sibles reacciones adversas ya estaban descritas para
bromocriptina.

Se han analizado los datos procedentes de notifica-
cién espontanea de sospechas de reacciones adversas,
de ensayos clinicos, de estudios observacionales y de la
literatura cientifica. En esta revision no se han incluido
otras indicaciones diferentes a la supresion de la lactan-
cia.

Respecto a los datos de seguridad, los casos de sos-
pechas de reacciones adversas cardiovasculares, neuro-
logicas y psiquiatricas notificados no se han considerado
elevados en términos absolutos teniendo en cuenta el
uso de bromocriptina para esta indicaciéon desde su au-
torizacidn. De entre los casos graves, un porcentaje ele-
vado tenian otros factores contribuyentes. Ademas, el

post-parto es en si mismo un periodo de riesgo para este
tipo de acontecimientos. Los datos procedentes de estu-
dios observacionales en los que se analizaron los riesgos
de hipertension arterial?, acontecimientos cardiovascu-
lares y cerebrovasculares? y convulsiones® no apoyan
una asociacion con el tratamiento.
No obstante, debido a la existencia de casos notifica-
dos sin factores contribuyentes y con una reaparicién de
la reaccién adversa tras una nueva exposicion a bromo-
criptina, no se puede descartar que bromocriptina,
pueda incrementar el riesgo de acontecimientos cardio-
vasculares y trastornos neuropsiquiatricos asociados al
periodo post-parto.
Los datos de eficacia procedentes de ensayos clinicos
confirman que bromocriptina es eficaz en esta indica-
cion, al igual que otros agonistas dopaminérgicos.
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto el
PRAC ha concluido que el balance beneficio-riesgo de
bromocriptina en la inhibicion de la lactancia se man-
tiene favorable, respetando las siguientes condiciones:
e Bromocriptina inicamente debe utilizarse cuando
la supresion de la lactacion esté médicamente indi-
cada y no de forma rutinaria para la supresion de la
lactancia o el alivio de sintomas post-parto como el
dolor y tensién mamaria, para los que existen alter-
nativas no farmacolégicas o el uso de analgésicos.

¢ No se debe utilizar en mujeres con hipertension ar-
terial no controlada, trastornos hipertensivos del
embarazo (eclampsia, pre-eclampsia o hipertension
durante el embarazo), hipertension post-parto, an-
tecedentes de cardiopatia isquémica u otras patolo-
gias cardiovasculares graves, asi como en aquellas
con sintomas o antecedentes de patologia psiquia-
trica severa.
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¢ La tension arterial de las pacientes debe vigilarse
durante el tratamiento, en particular durante los
primeros dias.

¢ En el caso que de que se presente hipertension ar-
terial, dolor toracico o cefalea severa o mantenida
indicativa de origen central, el tratamiento debera
suspenderse.

Estas recomendaciones del PRAC deberan ser ratificadas
por el Grupo Europeo de Coordinacién (CMDh), del que
forman parte todas las Agencias de Medicamentos euro-
peas y, eventualmente, por la Comision Europea, que
concluiran con una decision final y vinculante para toda
la UE.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) recomienda a los profesionales sa-
nitarios seguir estas condiciones de uso, reflejadas en la
ficha técnica del medicamento.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar

todas las sospechas de reacciones adversas al Centro Au-
tonémico de Farmacovigilancia correspondiente del
SEFV-H, pudiéndose notificar también a través del for-
mulario electrénico disponibles en el portal web
https://www.notificaram.es.
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Reactivacion de la hepatitis B secundaria a
tratamiento inmunosupresor

Reactivation of hepatitis B secondary to immunosuppressive therapy

Hepatitis B-ren indarberritzea tratamendu immunogutxitzailearen eraginez

Tras la notificacién al Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia (SEFV) de un caso de reactivacion del virus de la
hepatitis B (VHB) con desenlace mortal en un paciente
que habia sido tratado con rituximab, el Comité de Se-
guridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH) de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) ha revisado el impacto clinico que supone
la reactivacién de este virus cuando se realiza un trata-
miento con medicamentos inmunosupresores, asi como
las recomendaciones actuales de prevencion y su abor-
daje en la practica clinica.

Lareactivacion del VHB asociada a la administracién
de terapia inmunosupresora, quimioterapia o agentes
citotdxicos es un hecho conocido y se debe a un aumento
de lareplicacion del virus en pacientes portadores inac-
tivos o con infecciones pasadas de VHB. Aunque puede
ocurrir al inicio y en cualquier momento del trata-
miento, es frecuente que suceda al final de este, por el
fendmeno de reconstitucion inmunoldgica. Puede cursar
desde una forma asintomatica hasta una hepatitis fulmi-
nante.

Se han descrito reactivaciones de este virus en tres
grupos de pacientes: aquellos que son sometidos a qui-
mioterapia para tumores sélidos y hematolégicos, aque-
llos que son tratados con inmunomoduladores o
tratamientos biolégicos y aquellos que son sometidos a
inmunosupresion por trasplante de drganos sé6lidos™.

Entre los medicamentos que se han asociado ala re-
activacion del VHB se encuentran las siguientes:
¢ Quimioterapia tradicional: ciclofosfamida, metotre-

xato, mercaptopurina, fluorouracilo, gemcitabina,
vinblastina, vincristina, etopdsido, docetaxel, bleo-
micina, mitomicina, doxorubicina, epirubicina.

e Anticuerpos monoclonales: rituximab, ofatumumab,
tocilizumab, ustekinumab, alemtuzumab.

e Anti-TNF: adalimumab, certolizumab, etanercept,
golimumab, infliximab.

e Corticosteroides: dexametasona, prednisona, pred-
nisolona, metil-prednisolona.

Los datos disponibles actualmente sugieren que la fre-
cuencia observada de la reactivacién del VHB asociada
a rituximab es superior que con la quimioterapia anti-
neoplasica®3.

A pesar de que el riesgo de la reactivacién de hepati-
tis B en los pacientes tratados con inmunosupresores es
conocida desde hace afios, los datos procedentes de en-
cuestas recientes indican que el estudio del perfil sero-
légico del paciente con respecto a la infeccién por el
VHB* antes de iniciar el tratamiento inmunosupresor no
se realiza de forma rutinaria.

Por esta razon la AEMPS recuerda a los profesionales
sanitarios que vayan a prescribir tratamiento quimiote-
rapico o inmunosupresor a sus pacientes la necesidad
de realizar cribado de VHB (HBsAg y anticuerpos anti-
HBc) antes de iniciar el tratamiento.

Asimismo, la AEMPS aconseja seguir las siguientes
recomendaciones de tratamiento establecidas por la Eu-
ropean Association for the Study of the Liver (EASL), y
por la Asociacidon Espafola para el Estudio del Higado
(AEEH), en su guia de practica clinica sobre el manejo
de la infeccion croénica por el VHB®:

e Pacientes seronegativos para hepatitis B: se reco-
mienda vacunacion.

e Pacientes con HBsAg positivo o bien con HBsAg ne-
gativo y anticuerpos anti-HBc positivos: se realizara
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prueba de deteccion de ADN viral y se instaurara
tratamiento con un analogo de nucleé6tido que se
mantendra hasta 12 meses después de finalizar la
terapia inmunosupresora.

¢ Enlos pacientes con HBsAg positivo:

e Silos niveles de ADN en suero son bajos
(<2.000 UI/ ml) y se va a realizar trata-
miento inmunosupresor durante un corto
periodo de tiempo, se recomienda adminis-
trar lamivudina.

e Silosniveles de ADN en suero son elevados
y/o se va arealizar tratamiento inmunosu-
presor durante un largo periodo de tiempo,
se recomienda administrar entecavir o te-
nofovir.

¢ Enlos pacientes con HBsAg negativo y anticuer-
pos anti-HBc positivos:

e Silosniveles de ADN en suero son detecta-
bles, se recomienda la misma pauta que
para los pacientes con HBsAg positivo.

e Silos niveles de ADN en suero no son de-
tectables:
¢ En términos generales se recomienda

realizar mediciones periddicas (entre
1y 3 meses) de transaminasas y ADN,
e iniciar tratamiento con un analogo de
nucleétido cuando se inicie la reactiva-
cién del virus.
¢ En pacientes con neoplasias hematold-
gicas sometidos a tratamiento con ri-
tuximab y/o regimenes combinados en
los que no se pueda garantizar realizar
mediciones periddicas del ADN viral se
recomienda iniciar tratamiento con la-
mivudina.
En pacientes con trasplante de médula 6sea o célu-
las madre con anti-HBc positivos se recomienda ad-
ministrar un andlogo de nucleétido, si bien el
tiempo de tratamiento no esta establecido.

¢ En pacientes receptores de trasplante de higado
HBsAg negativos de donadores anti-HBc positivos
se recomienda administrar un analogo de nucleé-
tido de modo indefinido.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autono6-
mico de Farmacovigilancia correspondiente del SEFV-H,
pudiéndose notificar también a través del formulario
electronico  disponibles en el portal web
https://www.notificaram.es.
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Interferones beta: riesgo de microangiopatia
tromboética y sindrome nefrético

Beta interferons: risk of thrombotic microangiopathy and nephrotic syndrome

Beta Interferoiak: mikroangiopatia tronbotikoa eta sindrome nefrotikoa izateko

arriskua

Las agencias de medicamentos de la Unién Europea
(UE), en el seno del Comité para la Evaluacién de Riesgos
en Farmacovigilancia Europeo (PRAC) de la Agencia Eu-
ropea de Medicamentos (EMA), han llevado a cabo la
evaluacion de los datos disponibles sobre la asociacién
de microangiopatia trombdtica (MAT) y sindrome nefré-
tico (SN) con el uso de interferones beta en pacientes
con esclerosis multiple.

Estas reacciones se identificaron tras recibirse varios
casos a través de los sistemas de notificacién espontanea
de sospechas de reacciones adversas y su evaluacién
concluye que el uso de interferones beta puede asociarse
con la aparicién de MAT, asi como de SN con nefropatias
subyacentes. En ambos casos, su apariciéon puede ocu-
rrir transcurridas varias semanas o incluso afios desde
el inicio del tratamiento. La mayoria de los casos de MAT
se manifestaron como purpura trombética trombocito-
pénica o sindrome urémico hemolitico.

La MAT es una enfermedad grave caracterizada por
la aparicion de trombosis microvascular oclusiva y de
hemdlisis secundaria. Las manifestaciones clinicas ini-
ciales incluyen trombocitopenia, hipertensién de nueva
aparicidn e insuficiencia renal. Entre los resultados de
laboratorio sugestivos de MAT se incluyen una disminu-
cion del recuento de plaquetas, un aumento de lactato
deshidrogenasa (LDH) en suero y esquistocitos en el fro-
tis de sangre.

Actualmente se encuentran comercializados en Es-
paiia los siguientes medicamentos con interferén beta:
interferon beta-1a: Avonex®, Rebif®; interferén beta-
1b: Betaferon®, Extavia®. La ficha técnica y el pros-
pecto de estos medicamentos estan siendo actualizados
con la informacién relativa a la MAT y al SN, y pueden

consultarse a través de la pagina web de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(http://www.aemps.es) o en la siguiente direccién:
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?me-
todo=buscar&prActivl=interferon beta. La AEMPS reco-
mienda a los profesionales sanitarios implicados en el
seguimiento de los pacientes con esclerosis multiple en
tratamiento con interferones beta lo siguiente:

¢ Enrelacion con la microangiopatia trombética:

e Vigilar la aparicion de manifestaciones clinicas
de MAT y, en tal caso, realizar pruebas de labo-
ratorio para comprobar el nivel de plaquetas y
la presencia de esquistocitos en sangre, LDH en
suero, asi como la funcién renal.

e En caso de un diagnostico de MAT se reco-
mienda suspender de inmediato el tratamiento
con interferdn beta e iniciar el tratamiento ne-
cesario, valorando llevar a cabo el recambio
plasmatico.

¢ Enrelacion con el sindrome nefrético:

e Vigilar periddicamente la funcién renal y la apa-
ricién de signos o sintomas de SN, especial-
mente en pacientes con alto riesgo de
enfermedad renal.

e En caso de aparicién de SN, se debe iniciar el
tratamiento correspondiente y considerar la
suspension del tratamiento con interferén beta.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autono6-
mico de Farmacovigilancia correspondiente del SEFV-H,
pudiéndose realizar a través del formulario electrénico
disponible en la web https://www.notificaram.es.
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Denosumab: riesgo de osteonecrosis mandibular e

hipocalcemia

Denosumab: risk of osteonecrosis and hypocalcemia

Denosumaba: maxila-osteonekrosia eta hipokaltzemia izateko arriskua

Denosumab es un anticuerpo monoclonal humano

(IgG2) que debido a su mecanismo de accién conduce a

la inhibicién de la formacidn, funcién y supervivencia de

los osteoclastos, lo que provoca a su vez una disminu-
cion de la resorciéon 6sea en el hueso cortical y trabecu-
lar.

Actualmente existen dos medicamentos autorizados
en Espafia con denosumab: Prolia® y Xgeva® (pueden
consultarse sus fichas técnicas en el portal web
http://www.aemps.gob.es):

e Prolia® esta indicado para el tratamiento de la os-
teoporosis en mujeres y en varones con riesgo ele-
vado de fracturas, y para el tratamiento de la
pérdida 6sea asociada con la supresion hormonal en
hombres con cancer de prostata.

¢ Xgeva® estd indicado parala prevencion de eventos
relacionados con el esqueleto (fractura patoldgica,
radioterapia 6sea, compresion de la médula espinal
o cirugia 6sea) en adultos con metdstasis 6seas de
tumores solidos.

La osteonecrosis mandibular (ONM) es una reaccién ad-
versa conocida para denosumab. Aunque puede apare-
cer en pacientes que reciben denosumab para el
tratamiento de la osteoporosis, la mayor parte de los
casos han tenido lugar en pacientes con cancer.

La etiologia de la ONM es desconocida, si bien se han
identificado determinados factores de riesgo que favo-
recen su desarrollo: tratamiento previo con bisfosfona-
tos, edad avanzada, higiene bucal deficiente,
procedimientos dentales invasivos, existencia de deter-
minadas comorbilidades (p. ej. enfermedad dental pre-
existente, anemia, coagulopatia, infeccién), habito
tabaquico, diagnostico de cancer con lesiones 6seas y

determinados tratamientos concomitantes (p. €j., qui-
mioterapia, medicamentos biolégicos antiangiogénicos,
corticosteroides, radioterapia de cabeza y cuello).

La hipocalcemia también es un riesgo conocido para
denosumab, ya que al inhibir la resorcién 6sea de los os-
teoclastos disminuye la liberacion del calcio de los hue-
sos al torrente circulatorio. El riesgo de que esta
reaccion adversa se produzca aumenta con el grado de
insuficiencia renal del paciente. Se han producido casos
de hipocalcemia sintomatica grave, apareciendo la ma-
yoria durante las primeras semanas de tratamiento. Los
casos de hipocalcemia grave, pueden manifestarse clini-
camente con prolongacién del intervalo QT del electro-
cardiograma, tetania, convulsiones y alteraciones del
estado mental del paciente.

Dados los riesgos que acaban de exponerse en rela-
cién con denosumab, la Agencia Espafola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) establece las
siguientes recomendaciones dirigidas a los profesiona-
les sanitarios:

1. En relacion con el riesgo de osteonecrosis mandi-
bular
e Antes de iniciar tratamiento con denosumab:
e Deberan evaluarse los factores de riesgo para el
desarrollo de ONM.
¢ Se recomienda realizar una revisiéon dental y
tratamiento preventivo odontolégico apro-
piado.
¢ No administrar denosumab a pacientes con patolo-
gias dentales o mandibulares activas que requieran
cirugia, ni a pacientes que no se hayan recuperado
tras una cirugia maxilofacial previa.
¢ Durante el tratamiento con denosumab:
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¢ Evitar enlo posible, someter a los pacientes con
factores de riesgo a procedimientos dentales in-
vasivos.
¢ Informar alos pacientes acerca de la importan-
cia de mantener una buena higiene bucal, rea-
lizarse revisiones dentales periddicas y
comunicar inmediatamente cualquier anomalia
en la boca (por ej. movilidad dental, dolor o in-
flamacion).
Para aquellos pacientes que desarrollen ONM du-
rante el tratamiento, se establecera un plan terapéu-
tico individualizado en estrecha colaboracién con
un dentista o cirujano maxilofacial con experiencia
en ONM. Se considerara ademas la pertinencia de
interrumpir temporalmente el tratamiento con de-
nosumab hasta que la situacién se resuelva y se mi-
tiguen, en la medida de lo posible, los factores de
riesgo existentes.

2. En relacién con el riesgo de hipocalcemia

Antes de iniciar tratamiento con denosumab, debera
corregirse la hipocalcemia preexistente.
Todos los pacientes deberan recibir suplementos

adecuados de calcio y vitamina D, especialmente
aquellos que presenten insuficiencia renal grave o
se encuentren en dialisis.
¢ Lamonitorizacién de los niveles de calcio debe rea-
lizarse:
¢ Antes de administrar la dosis inicial de Xgeva®,
asi como de cada dosis de Prolia®.
¢ Dentro de las dos semanas siguientes a la admi-
nistracion de la dosis inicial en todos los pacien-
tes tratados con Xgeva®, asf como en aquellos
tratados con Prolia® con riesgo de hipocalcemia
(p- €j. pacientes con insuficiencia renal grave).
¢ En caso de aparicién de sintomas que hagan
sospechar hipocalcemia o en aquellos casos
donde esté clinicamente indicado.
e Indicar a los pacientes que comuniquen cualquier
sintoma sugestivo de hipocalcemia.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autono6-
mico de Farmacovigilancia correspondiente del SEFV-H,
pudiéndose realizar a través del formulario electrdénico
disponible en la web https://www.notificaram.es.
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Agomelatina y toxicidad hepatica: nuevas

recomendaciones de uso

Agomelatine and liver toxicity: new use recommendations

Agomelatina eta gibeleko toxikotasuna: erabilera gomendio berriak

Agomelatina (Thymanax®, Valdoxan®) es un antidepresivo au-
torizado desde el afio 2009 para el tratamiento de episodios de
depresion mayor en pacientes adultos.

El riesgo de alteraciones hepaticas asociado a agomelatina es
conocido y se encuentra descrito en las fichas técnicas de Thyma-
nax® y Valdoxan®), asi como las recomendaciones de monitori-
zacion de la funcion hepatica en los pacientes en tratamiento, tanto
antes del inicio como durante el mismo.

En su reunion de septiembre de 2014, el Comité para la Eva-
luacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC), en la
revision periddica del balance beneficio-riesgo de este medica-
mento (informe periédico de seguridad), ha evaluado los datos
actualizados sobre el riesgo de alteraciones hepaticas en el con-
texto de su uso terapéutico y ha revisado los datos disponibles
sobre el cumplimiento en la practica clinica de las recomendacio-
nes actuales de monitorizacion de la funcién hepatica. Las conclu-
siones han sido las siguientes:

e Laeficacia en pacientes de 75 afios 0 mas no esta demostrada,
mientras que las reacciones hepaticas pueden ser mas seve-
ras en este grupo de poblacién.

¢  Elseguimiento de las recomendaciones de monitorizacion y
control de la funcién hepatica y las contraindicaciones a este
respecto incluidas en la ficha técnica esta siendo irregular.

En base a estas conclusiones, y con objeto de minimizar el riesgo

de hepatotoxicidad asociado a la administracion de agomelatina,

el PRAC harecomendado contraindicar su uso en pacientes de 75

anos o mas, reforzar la informacion de la ficha técnica de Thyma-

nax® y Valdoxan® sobre el riesgo de hepatotoxicidad y el control
dela funcion hepatica, e intensificar la informacién sobre estos as-
pectos. Estas recomendaciones deberan ser valoradas por el Co-
mité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia

Europea de Medicamentos (EMA) y posteriormente hacerse efec-

tivas mediante la correspondiente Decision de la Comisién Euro-

pea.

Teniendo en cuenta las conclusiones del PRACy en espera de
la decision final europea, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos sanitarios recomienda a los profesionales sanitarios:

¢ Noiniciar nuevos tratamientos con agomelatina en pacientes
de 75 afios de edad o mas.

¢ Revisar en la siguiente consulta el tratamiento con agomela-
tina en pacientes en este grupo de edad teniendo en cuenta
el tiempo en tratamiento, el beneficio individual en cada pa-
ciente y en su caso los datos de funcién hepatica.

e  Paratodos los pacientes, seguir estrictamente las recomen-
daciones de control de la funcién hepatica incluidas en las fi-
chas técnicas de Thymanax® y Valdoxan®), las cuales se
resumen a continuacion:

Antes de iniciar el tratamiento

¢ Realizar pruebas de funcién hepatica y no iniciar el tra-
tamiento silos valores de las enzimas hepaticas superan
en 3 veces el limite superior normal.

e Valorar si el paciente presenta otros factores de riesgo
de alteracion hepatica.

Durante el tratamiento

e Realizar pruebas de funcién hepaticaalas 3,6, 12y 24
semanas de iniciar el tratamiento o de incrementar la
dosis y posteriormente cuando esté clinicamente indi-
cado. Si se observa una elevacion de las enzimas hepa-
ticas, repetir la analitica dentro de las 48 horas
siguientes.

e  Suspenderinmediatamente el tratamiento si el paciente
presenta signos o sintomas sugestivos de dafio hepatico
o se observa un incremento de las enzimas hepaticas de
3 veces el valor superior normal

¢ Informar a los pacientes sobre los sintomas sugestivos
de dafio hepatico, indicandoles que, en el caso de que se
presenten, busquen atencién médica inmediata.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sos-

pechas de reacciones adversas al Centro Autonémico de Farma-

covigilancia correspondiente del SEFV-H, pudiéndose realizar a

través del formulario electrénico disponible en la web

https://wwwnotificaram.es.
La AEMPS emitira una nueva nota informativa en caso de que
la decision final modifique las recomendaciones arriba indicadas.
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