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En este boletin se revisa el tabaco como problema
de salud, se detalla la prevalencia y mortalidad
asociada a su consumo y se especifican los
aspectos mas relevantes a tener en cuenta a la
hora de prescribir los farmacos para la cesacién
tabaquica.

También se aportan datos sobre su seguridad,
eficacia, interacciones potenciales y prescripcion
en situaciones especiales; asi como las diferentes
presentaciones disponibles y sus condiciones de
financiacion.

* Farmacéuticas Especialistas de Atencion Primaria (AP). ** Médico
AP. Coordinador Red Cantabra Centros Sanitarios sin humo.

INTRODUCCION'?

El tabaco es la principal causa aislada de
mortalidad y aunque su consumo ha disminuido
notablemente desde que entrd en vigor la ley
28/2005 y 42/2010 de medidas sanitarias frente
al tabaquismo sigue siendo un problema de
gran magnitud que ademas implica a una
poblacién cada vez mas joven.

El consumo de tabaco es un problema de salud
publica ya que tras su consumo se inhala
nicotina, alquitran, monodxido de carbono vy
muchas sustancias que son altamente téxicas y
causan lesiones en el corazén, arterias,
pulmén, etc.

Por todo ello la Agencia de proteccion del
medio ambiente de los EEUU ha clasificado el
humo ambiental del tabaco como carcinégeno
de clase A; lo que indica que no hay un nivel
seguro de exposicion.

Las consecuencias del consumo del tabaco
para la salud incluyen una disminucion de la
esperanza de vida, mayor riesgo de enfermar y
la aparicibn de enfermedades relacionadas
directamente con el tabaco.

Se ha demostrado que no hay un consumo
seguro de tabaco y que fumar produce
cardiopatia isquémica, enfermedad
cerebrovascular, diferentes tipos de cancer (de
pulmén, laringe, rifdn, vejiga, estbmago, colon,
cavidad oral y eso6fago), enfermedades
respiratorias, bucodentales, leucemia, aborto y
parto prematuro, diabetes mellitus (DM),
cataratas, etc.
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PREVALENCIA Y

MORTALIDAD!#*#

Segun la encuesta nacional de salud del
2020 en Espana el numero de fumadores ha
descendido al 22,1%, que es la cifra mas baja
en 25 afnos.

En Cantabria segun esa misma encuesta el
19,7 % de la poblacion mayor de 15 afos fuma
y el nimero de exfumadores ha aumentado.

En la encuesta sobre alcohol y drogas que
se realiza en Espana (EDADES) 2022
promovida por el plan Nacional de Drogas,
respecto al tabaco en Cantabria, como dato
positivo figura un descenso en las prevalencias
de consumo tanto de forma esporadica como
habitual. Asi, el 36% de los cantabros confirma
que ha fumado en el dltimo ano.

La encuesta refleja que son los hombres los
que fuman mas a diario (el 34% frente al 29%
de las mujeres) y los de mayor edad (34% de
fumadores entre los 35 y 64 anos, en relacion
al 26% entre 15 a 34 anos). Ademas, los
hombres fuman mas cantidad que las mujeres,
a razén de 12,7 cigarrillos frente a 10,6.

En cuanto al cigarrillo electrénico, en el
estudio ESTUDES 2022, refleja que la
prevalencia de uso de cigarrillos electrénicos
entre los estudiantes de Ensefhanzas
Secundarias de 14-18 anos en Cantabria 2021
en los ultimos 12 meses es del 17,9% en
hombres y 20,7% en mujeres. Aunque el
consumo frecuente de esta modalidad es
minoritario, puede ser una puerta de entrada al
consumo de tabaco.

Se prevé que las muertes causadas por el
consumo de tabaco durante el siglo XXI
llegaran a los 1.000 millones.

La Consejeria de Sanidad realiz6 un estudio
sobre la mortalidad en Cantabria atribuible al
consumo de tabaco durante los afnos 2001 y
2006. En Cantabria, en el afno 2006, alcanzé
el 16,8 % (6% del total de las muertes de
mujeres y 21% de las de hombres).

Es de resaltar que de estas muertes el 33,42%
en hombres y el 40% en mujeres se producen
entre los 36 y 65 afos, lo que implica un
importante numero de anos potenciales de vida
perdidos.

Para hacernos una idea, el consumo de tabaco
mata en Cantabria a 2 personas al dia. En la
actualidad la mortalidad atribuible al consumo
de tabaco parece estar disminuyendo en
hombres pero aumentando en mujeres.

En 2006, en hombres, la primera causa de
muerte atribuible al consumo de tabaco fue el
cancer de traquea, bronquios y pulmén. Y en
mujeres se duplicé la mortalidad por neo de
traquea, bronquios y pulmén atribuible al
tabaquismo y se incrementé por cuatro la
debida a neoplasias de vejiga.

El 3,3% de toda la mortalidad coronaria se
atribuye a la exposicion involuntaria al humo de
tabaco. La exposicion al humo ambiental de
tabaco es responsable del 24% al 32% de
todos los casos de sindrome de muerte subita
del lactante.

Patologia asociada a los fumadores:

» Cancer de pulmén, laringe, es6fago y boca

» Cancer de vejiga, rindn, higado y pancreas

» Céncer de cérvix y mama

» Enfermedad cardiovascular

» Enfermedades respiratorias

» Efectos sobre la reproduccion, embarazo y
lactancia

» Oftros: cataratas, Ulcera péptica, problemas
de piel, osteoporosis, enfermedades
bucodentales, crohn, DM, etc.

FARMACOTERAPIA?®®

Actualmente lo mas efectivo para el cese de
tabaco es una combinacion de terapias: apoyo
cognitivo-conductual acompafnado de un
farmaco cuando no presente ninguna
contraindicacion, ya que segun los estudios se
ha comprobado que los farmacos multiplican
por dos o tres las posibilidades de éxito.
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Podemos actuar con farmacos en monoterapia
asi como con una combinacién de ellos. Los
farmacos que tienen indicacion para la
deshabituacion tabaquica son la Terapia
sustitutiva de nicotina (TSN), el bupropion, la
vareniclina y el udltimo comercializado la
citisina.

Los tratamientos farmacologicos para la
deshabituacién tabaquica se deben utilizar en
pacientes incluidos en un proceso asistencial
integrado para la atencibn de personas
fumadoras.

Hay que tener en cuenta las fases que se
desarrollan en el proceso de deshabituacion
tabaquica (Figura 1), porque la recomendacion
es que sea en la fase de accidon cuando se
valore la posibilidad de iniciar un tratamiento
farmacoldgico.

Fases en el proceso de deshabituacion
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Figura 1. Fases en el proceso de deshabituacion

Hay que tener en cuenta que dejar de fumar
puede alterar la respuesta a la medicacién
concomitante en los pacientes exfumadores.
Los farmacos de estrecho margen terapéutico,
tales como la teofilina, pueden necesitar un
ajuste de dosis.

El cese del consumo del tabaco debe ir
acompanado por una estrecha monitorizacion
clinica e incluso analitica, y el paciente debe
ser informado del riesgo.

Los siguientes medicamentos pueden
requerir un ajuste de dosis al dejar de
fumar (Tabla 1):

Pueden requerir reducir la dosis al | Posible = mecanismo
dejar de fumar de accién
Cafeina, teofilina, imipramina, | Induccion reducida

pentazocina, clomipramina, tacrina | CYP1A2
olanzapina, fluvoxamina, clozapina,
flecainida, ropinirol

Insulina Incremento  en la
absorcidon subcutanea
de insulina

Antagonistas adrenérgicos como | Disminucion de

prazosina, propranolol catecolaminas

circulantes
Pueden requerir un incremento de | Posible = mecanismo
la dosis al dejar de fumar de accion
Agonistas  adrenérgicos, como | Disminucién de

isoprenalina y salbutamol catecolaminas

circulantes

Tabla 1. Farmacos que precisan ajuste dosis al dejar el tabaco

A continuacién, se detallan las terapias
existentes para la deshabituacion tabaquica.

TERAPIA SUSTITUTIVA DE

NICOTINA>®2

Son medicamentos publicitarios por lo que no

precisan  prescripcion meédica ni  estan
financiados.

El objetivo es conseguir nicotinemias entre 10-
30 ng/ml sin que se produzcan picos, como

ocurre con el tabaco.

Eficacia: segun la revisién de la Cochrane con
133 estudios de investigacion (mas de 64.000
fumadores), la TSN consigue doblar los indices
de abstinencia a largo plazo en comparacion
con placebo. En otra revision sistematica, la
combinacion de distintas formas de TSN fue
mas eficaz en lograr la deshabituacion del
tabaco que con el uso de una sola modalidad
de TSN. La mejor combinacion es un parche
liberacién controlada con otra de liberacion
rapida tipo chicle, comprimido o spray.

El mayor problema de la TSN es su
infrautilizacion, ya que la mayoria de los
fumadores no utilizan la cantidad suficiente
durante el tiempo suficiente.

Combinacion de TSN con otras
medicaciones: no hay evidencia de que la
combinaciéon TSN con bupropion o vareniclina
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mejore los indices de abstinencia. Los estudios
indican que si van juntos no aumentan los
efectos secundarios.

TSN embarazo y lactancia: en embarazadas
fumadoras que no logran dejar el tabaco hay
que valorar los beneficios-riesgos.

En caso de pautarlo hay que utilizar TSN
siempre en combinacioén con intervencion, con
la menor dosis efectiva y se recomiendan los
chicles o comprimidos mejor que los parches
porque permiten una dosificacién intermitente
con lo que el feto no esta expuesto de continuo
a la nicotina.

En caso de utilizar un parche, nunca por la
noche. En la lactancia si se usa TSN se optara
por chicles o comprimidos de dosis bajas,
usandolos después de las tomas del bebé y
nunca durante las 2 horas previas.

Efectos secundarios: la mayoria ocurre
durante la fase temprana de tratamiento, son
leves y dosis dependientes.

Parches: el 20% experimenta ligeras
reacciones en la piel (rotar los parches de sitio
mejora). También son frecuentes nauseas,
vomitos, mareos, cefalea, mialgia, insomnio y/o
los suenos vividos (mas frecuentes con
parches de 24 horas). En raras ocasiones se
pueden producir reacciones alérgicas tipo
anafilaxia.

Chicles, comprimidos y spray: los mas
comunes son tos, irritacion de garganta,
cefalea, hipo y nauseas. Puede aparecer
sequedad de boca, dispepsia, mareo y fatiga,
pero son leves, transitorios y dosis
dependientes. Conviene disminuir la dosis si
aparecen efectos secundarios.

Precauciones y contraindicaciones: valorar
el beneficio-riesgo en DM, hipertiroidismo no
controlado, embarazo, enfermedades
gastrointestinales, insuficiencia renal (IR),
insuficiencia hepatica (IH) y feocromocitoma.
Mucha vigilancia en infarto agudo de miocardio
(IAM) de menos de 4 semanas, arritmias

severas, angina de pecho inestable y accidente
cerebrovascular (ACV) reciente y dermatitis; ya
que hay datos muy limitados en estos grupos.

Evaluar beneficio-riesgo en pacientes en
tratamiento anticonvulsivo o con antecedentes
de epilepsia, ya que se han notificado
convulsiones relacionadas con la nicotina. El
parche debe retirarse antes de hacerse una
resonancia.

Chicles y comprimidos: contraindicados en
caso de inflamacién orofaringea, problemas
bucodentales y trastornos de la articulacion de
la mandibula.

PARCHES DE NICOTINA

Se produce una liberacion sostenida de

nicotina via transdérmica. Existen dos
presentaciones de eficacia similar, segun el
tiempo que tarda en liberarse la nicotina: de 16
horas y de 24 horas (Tabla 2).

Se suele empezar por las dosis mas altas para
ir reduciendo gradualmente. Los parches
liberan aproximadamente la mitad de nicotina
que el fumador obtiene de los cigarros.

Hay que individualizar el tratamiento en funcion
de la experiencia previa con los parches, la
cantidad que fuma el paciente, el grado de
dependencia y la cooximetria.

Posologia: un parche diario durante 8
semanas para luego reducir la dosis inicial
hasta una duracion de unos 3 meses; pero
puede variar en funcion de la respuesta
individual. En los que fuman menos de 10
cigarros/dia, se puede considerar un parche de
dosis baja.

Instrucciones de uso: colocar al comienzo de
cada dia un nuevo parche en una zona de poco
vello, mejor entre el cuello y la cintura, evitando
las mamas y nalgas porque hay peor absorcion
por la grasa presente. Hay que ir rotando el
sitio para reducir la irritacibn cutanea. Es
conveniente pautar un parche la noche anterior
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al dia que se establece para dejar de fumar
(dia D), cambiandolo de nuevo por la manana.
En pacientes con problemas de suefio es
mejor utilizar el parche de 16 horas o quitarlo
antes de acostarse. El parche no debe cortarse
y no se debe retirar para ir a la ducha.

Interacciones: no presenta interacciones
significativas; estd registrado que puede
potenciar los efectos hemodinamicos de la
adenosina.

Duracidn del efecto Dosis Envases

Parche 24 h 21 mg 7,14 y 28 parches
14 mg 7,14 y 28 parches
7 mg 14 parches

Parche 16 h 15 mg 14 y 28 parches
10 mg 14 parches

h: horas
Tabla 2. Presentaciones comerciales de parches

CHICLES DE NICOTINA

Tras su consumo se produce una liberacion
puntual al masticar el chicle y la nicotina es
absorbida a través de la mucosa bucal. Estan
disponibles en presentaciones de 2 y 4 mg
(Tabla 3). El chicle de 4 mg esta recomendado
para pacientes que fuman mas de 20 cigarrillos
al dia.

Posologia: se debe ajustar la dosis y duracién
del tratamiento a las necesidades de cada
paciente. La cantidad de 8-12 chicles al dia
suele ser apropiada, y no se deben superar los
24 diarios. Aunque se pueden tomar a
demanda, debido a los problemas de
infrautilizacion, se recomienda utilizarlos con
pautas de dosificacion fija, de 1 chicle cada 1-2
horas.

No se recomienda el uso regular durante mas
de 6 meses y no es conveniente la supresion
brusca; no debe suspenderse hasta que
estabilice la dosis en 1-2 chicles diarios.

Instrucciones de uso: debe masticarse
lentamente hasta notar un sabor picante,
entonces se deposita entre la mejilla y la encia
para facilitar la absorcion de nicotina a través

de la mucosa oral. Después de un par de
minutos, el proceso se vuelve a repetir. Este
proceso intermitente dura alrededor de 30
minutos. Las bebidas &cidas como café, zumo
o refrescos interfieren con la absorcién oral de
nicotina por lo que se debe evitar el comer y
beber (excepto agua) 15 minutos antes y
durante su consumo.

SABOR DOSIS ENVASES

Cool mint 2 mg 12, 24 y 96 chicles
Fresh mint 2mg 10, 30 chiches y 105
Fruit 2 mg 26y 96 chicles

Ice mint 2mg 30y 105 chicles
Limon 2 mg 24 y 96 chicles
Menta 2mg 24,96 y 108 chicles
Normal 2 mg 30, 105 y 210 chicles
Cool Mint 4mg 96 chicles

Fruit 4 mg 96 chicles

Ice ment 4mg 30y 105 chicles
Limon 4 mg 24

Menta 4 mg 24,96y 108
Normal 4 mg 30y 105 chicles

Tabla 3. Presentaciones comerciales de chicles

COMPRIMIDO DE NICOTINA

Tras su administracion se produce una
liberacién puntual de nicotina que se absorbe
por la mucosa bucal. Estdn disponibles en
comprimidos de 1, 1,5, 2 y 4 mg (Tabla 4).

Posologia: se debe ajustar la dosis y duracion
del tratamiento a las necesidades de cada
paciente. No deben utilizarse durante mas de 6
meses y no mas de 30 comprimidos diarios de
1 mg 6 15 comprimidos diarios de 1,5, 2 6 4
mg. La mayoria de los pacientes los utilizan
entre 8-12 semanas. La retirada debe ser
gradual y se debe interrumpir cuando se estén
utilizando 1-2 comprimidos diarios.

Instrucciones de wuso: no deben ser
masticados ni tragados, sino disueltos
lentamente en la boca. Hay que chupar el
comprimido hasta que su sabor se haga
intenso y colocarlo entre la encia y la pared
bucal. El consumo de café, zumos o refrescos
puede disminuir la absorcion de la nicotina, por
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lo que deben evitarse durante los 15 minutos
anteriores a la toma del comprimido.

Sabor Dosis Envases

Mint 1mg 36 comprimidos
Menta 1,5mg 20 comprimidos
Mint 2mg 20, 36 comprimidos

Super Mint 2 mg 20 comprimidos

Super Mint 4 mg 20 comprimidos
Menta 4 mg 20y 60 comprimidos
Tabla 4. Presentaciones comerciales de comprimidos

SPRAY BUCAL DE NICOTINA

El spray permite pulverizar la nicotina de forma
puntual directamente en la boca. Cada
pulverizacion (pulv) libera 1 mg de nicotina
(Tabla 5).

Posologia: ajustar la dosis y duracion del
tratamiento a las necesidades de cada
paciente. Se pueden aplicar hasta 4 pulv por
hora, pero no mas de 2 pulv por aplicacion.
Y no mas de 64 pulv al dia. La mayor parte de
los fumadores requiere entre 1-2 pulv cada 30-
60 minutos.

En general, deben utilizarse hasta 12 semanas
(como maximo 6 meses) y se debe realizar
una suspension gradual.

Instrucciones de uso: después de preparar
el dispositivo, dirigir la boquilla hacia la boca
abierta, lo mas cerca posible y presionar
firmemente la parte superior del dispensador
efectuando una pulv dentro de la boca,
evitando el contacto con los labios. Los
pacientes no deben inhalar mientras se realiza
la pulv para evitar la entrada del medicamento
en el tracto respiratorio. Para conseguir un
mejor resultado no se debe tragar durante
unos segundos tras la pulv y no se debe comer
o beber durante la pulverizacion.

Sabor Volumen Envases

Menta 13,2 ml

Fruta menta 13,2 ml Equivale 150 pulv
Tabla 5. Presentaciones comerciales de spray

1-2 dispensadores

BUPROPION °7%?

Es un farmaco antidepresivo atipico aprobado
como el primer tratamiento no nicotinico para
dejar de fumar que precisa prescripcidon
médica. Esta financiado para la indicacion de
deshabituacién tabaquica.

Mecanismo de accion: desconocido. Se cree
que tiene que ver con su capacidad como
inhibidor de la recaptacion de dopamina vy
noradrenalina y a dosis elevadas parece que
podria actuar como antagonista nicotinico no
competitivo. Alivia los sintomas de la
abstinencia nicotinica, disminuye el craving
(ganas de fumar) y durante su uso se produce
una menor ganancia de peso.

Eficacia: una revision Cochrane de 44 estudios
con mas de 13.000 fumadores encontré que
dobla los indices de abstinencia a largo plazo
frente a placebo. La evidencia es insuficiente
para determinar que es superior a TSN, pero 3
estudios han demostrado que su eficacia es
menor que vareniclina. No parece que haya
beneficio en combinar TSN con bupropion.

Posologia: se recomienda comenzar el
tratamiento entre 7-14 dias antes del dia D con
una dosis de 150 mg por la mafiana durante
6 dias (Tabla 6). Los comprimidos deben
ingerirse enteros sin triturar. En la mayoria de
los pacientes esta dosis sera suficiente para
todo el proceso, lo que disminuye la posibilidad
de efectos adversos, sobre todo el insomnio.
Para los pacientes que tienen alta dependencia
y antecedentes de depresion se puede
aumentar la dosis a 300 mg/dia, en 2 tomas al
dia separadas como minimo 8 horas. No se
debe tomar mas de 150 mg por toma.

Dia Dosis Pauta Grado dependencia

1-6 150 mg Porla mafnana Leve-moderada

Subira 300mg 2tomas Alta dependencia o
separadas antecedente depresion

como minimo
8 horas
No pasar de 150 mg por toma

Tabla 6. Posologia bupropion
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Debe mantenerse entre 7 y 12 semanas tras el
dia D. Es importante que no se abandone el
tratamiento durante al menos 4 semanas por la
posibilidad de éxito tardio (no se deja de fumar
el dia D, pero se hace en las siguientes
semanas). Se puede tomar durante 6 meses,
en aquellos pacientes que recayeron al retirar
la medicacién en algun intento previo.

Poblaciones especiales:
En IR o IH severa, hay que utilizar la menor
dosis posible, 150 mg/dia.

Efectos secundarios: es importante advertir
que dejar de fumar esta frecuentemente
relacionado con los sintomas de retirada de la
nicotina (como agitacién, insomnio, temblor y
sudoracion), algunos de los cuales también los
produce el bupropion.

Efectos secundarios mas comunes:

* Fiebre

» Sequedad de boca, alteraciones del gusto y
alteraciones gastrointestinales

* Insomnio, temblor, alteracion de Ia
concentracion, cefalea, mareo

» Ansiedad, depresién y agitacion

 Urticaria o reaccion alérgica

Los efectos neuropsiquiatricos, el aumento de
la_presién arterial y el riesgo de convulsiones
(dosis dependiente) son menos frecuentes
pero mas graves.

Interacciones: no interacciona con los
cigarrillos, alimentos ni TSN, pero puede
interaccionar con (Anexo lll):

* Medicamentos que afectan al CYP2B6:
carbamacepina y ciclofosfamida, que
alteran el metabolismo de bupropion.

* Medicamentos metabolizadas por el
CYP2D6, como ritonavir o valproato, que
pueden aumentar la toxicidad del
bupropion. Mientras que este puede
aumentar la toxicidad de algunos
antidepresivos triciclicos, inhibidores de la
recaptacion de  serotonina  (ISRS),
betabloqueantes, antiarrimicos y
antipsicoticos.

* Inductores enzimaticos (fenitoina,
carbamacepina y fenobarbital) e
inhibidores  enzimaticos  (valproato,
cimetidina) pueden alterar su

concentracion.

* Fumar esta relacionado con un aumento
de la actividad de la CYP1A2. Tras dejar
de fumar, puede disminuir el aclaramiento
de medicamentos metabolizados por esta
enzima. Esto puede originar que los niveles
plasmaticos de estos medicamentos
aumenten, lo que puede ser
particularmente importante para aquellos
que son fundamentalmente metabolizados
por la CYP1A2 con margen terapéutico
estrecho (como teofilina, tacrina y
clozapina). Se desconocen las
consecuencias clinicas de dejar de fumar
sobre otros medicamentos que son
parcialmente metabolizados por la CYP1A2
(como imipramina, olanzapina,
clomipramina y fluvoxamina). Ademas,
datos limitados indican que fumar puede
también inducir el metabolismo de
flecainida o pentazocina.

* Puede disminuir el umbral convulsivo
por lo que debe utilizarse con precaucion
con farmacos que lo bajen.

* Puede aumentar los efectos secundarios
de la levodopa en el parkinson.

» Zolpidem puede aumentar el riesgo de
alucinaciones.

Precauciones:
= conducir y manejar maquinaria
peligrosa con  precaucién  hasta
comprobar si se producen efectos

secundarios.
= deberd interrumpirse si  aparece
hipersensibilidad o reacciones

anafilacticas; en la mayoria de los
pacientes los sintomas mejorar tras la
suspension.

= disminuye el umbral convulsivo, aunque
el riesgo es similar al de otros
antidepresivos, por lo que se debe
utilizar con precaucién en pacientes con
factores de riesgo de convulsiones
(Tabla 7):
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FACTORES DE RIESGO DE CONVULSIONES

Farmacos que
disminuyen el
umbral convulsivo

antipsicoticos, teofilina,
antidepresivos, quinolonas,
tramadol, esteroides
sistémicos, antihistaminicos
con efecto sedante

Abuso de sustancias Alcohol o sedantes

Historial de Traumatismo craneal

traumatismo

DM tratada con: hipoglucemiantes o insulina

Consumo de
sustancias

Estimulantes o anorexigenos

Tabla 7. Factores de riesgo de convulsiones

= los antidepresivos (bupropion tiene
indicacion como antidepresivo) se han
asociado con aumento del riesgo de
comportamiento e ideaciéon suicida,
por lo que requiere un seguimiento y
advertir de ello al paciente.

» se recomienda controlar los niveles de
presidon arterial antes y durante el
tratamiento.

*» se han notificado casos de sindrome
serotoninérgico en estudios post
comercializacién al tomarlo
conjuntamente con ISRS o de la
recaptacion de serotonina y
noradrenalina.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a los
componentes, trastorno convulsivo actual o
antecedentes, tumor del SNC, proceso de
deshabituacién alcohdlica o retirada de
benzodiacepinas (BDZ), diagnostico actual o
previo de bulimia o anorexia nerviosa, cirrosis
hepética, uso concomitante de los inhibidores
de la monoaminooxidasa (IMAQO), antecedente
de trastorno bipolar, embarazo y lactancia.

Marca Dosis Envases Financiado

Zyntabac® 150 mg 30y 60 comp

S|

Tabla 8. Presentaciones comerciales de bupropion

Cada destacar que existen en el mercado otras
presentaciones de  bupropion  (Elontril®,
Bupropion EFG®) aprobadas para la indicacién
de depresion mayor pero que no tienen
indicacion de deshabituacion tabaquica.

VARENICLINA >'%11.1213

Es el primer farmaco no nicotinico disefiado
especificamente para dejar de fumar y precisa
una prescripcion médica.

Mecanismo de accion: se une con mayor
afinidad y selectividad que la nicotina a los
receptores nicotinicos neuronales de
acetilcolina 04B2, donde actia como agonista
parcial con menor eficacia intrinseca que la
nicotina. Esta unién produce un efecto
suficiente para aliviar la sintomatologia de
abstinencia y el craving, a la vez que produce
simultaneamente una reduccion de los efectos
gratificantes del fumar al evitar la unién de la
nicotina a los receptores 04p2 (actividad
antagonista).

Eficacia: una revision Cochrane de los
resultados obtenidos en 39 estudios de
investigacion con mas de 25.000 fumadores
concluyé que, en comparacion con placebo,
vareniclina duplica los indices de abstinencia a
largo plazo.

Los estudios clinicos indican que casi duplica la
eficacia de bupropion y es méas eficaz que una
sola presentacion de TSN, aunque no es mas
eficaz que la combinacién de distintas formas
de TSN.

Existe una revisibn Cochrane que evalia 3
estudios e incluye también dos estudios de
bdsqueda de dosis y otro de seguridad. Los OR
para la abstinencia continua a los 12 meses
fueron para vareniclina frente a placebo 3,22
(1C95% 2,43 a 4,27) y frente a bupropion 1,66
(IC95% 1,28 a 2,16). Los NNT para el
abandono del habito tabaquico, calculados
mediante OR obtenidos en otras revisiones
Cochrane y asumiendo un 7,5% de abandono
tabaquico en los grupos de no tratamiento
(placebo) fueron de 8 (IC95% 5 a 11) para
vareniclina, 20 (IC95% 17 a 23) para TSNy 15
(IC95% 11 a 20) para bupropion.

En los ensayos clinicos publicados vareniclina
ha mostrado ser superior a placebo y bupropion
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en las tasas de abandono tabaquico a corto
plazo (12 semanas). Los datos de abstinencia
continua a las 52 semanas frente a bupropion
son s6lo moderadamente mejores. No se ha
comparado frente a TSN, aunque su
comparacion indirecta sugiere una mayor
eficacia de vareniclina. Por otra parte, se ha
realizado un estudio para evaluar la eficacia de
prolongar la terapia en el mantenimiento de la
abstinencia, con un efecto modesto.

Posologia: debe iniciarse entre 7 y 14 dias
antes del dia D con una dosis de 0,5 mg
diarios. Si aparecen efectos adversos, puede
reducirse la dosis de forma temporal o
permanente a 0.5 mg 2 veces al dia 0 1 mg por
la manana. Duracion de tratamiento 12
semanas, que se puede alargar hasta 6
meses en los que sigan sin fumar parar reducir
la probabilidad de recaidas

DIAS DOSIS PAUTA DOSIS DIARIA
TOTAL

dia 1-3 0,5 mg 1 vez dia 0,5 mg

dia 4-7 0,5mg 2 veces dia 1mg

tras dia 8 1mg 2 veces dia 2 mg

hasta fin

Tabla 9. Posologia vareniclina

Deben tragarse enteros con un vaso de agua,
con o sin alimentos, preferiblemente con el
estobmago lleno para disminuir las nauseas.
Para reducir el insomnio, hay que evitar tomar
el segundo comprimido antes de acostarse,
adelantando la toma unas horas. El riesgo de
recaida es elevado en el periodo
inmediatamente posterior al fin de tratamiento,
por lo que pueden beneficiarse de una
reduccion de dosis los pacientes de alto riesgo.

Poblaciones especiales:

Reducir la dosis a 1 mg al dia en pacientes con
aclaramiento de creatinina <30 ml/min o en
didlisis.

Efectos adversos: son leves o moderados y
los mas comunes son nduseas, cefalea,
insomnio y suenos anormales.

En general, si aparecen, suelen ser durante la
primera semana; algunos se resuelven con el

tiempo o cambiando la manera de tomar los
comprimidos. Se puede reducir la dosis de
manera temporal o permanente si no se tolera
bien. Se han registrado casos de suicidio
asociados al consumo de vareniclina, pero los
estudios clinicos no han encontrado un
aumento de riesgo.

Interacciones: no se han  descrito
interacciones clinicamente significativas.

Precauciones:

» puede influir sobre la capacidad de
conducir o manejar maquinaria debido a
la posible aparicion de mareos y
somnolencia.

= se recomienda evitar o disminuir el
alcohol.

= preguntar por enfermedad psiquiatrica
antes de prescribirlo y monitorizar los
cambios de humor o de conducta. No se
ha establecido la seguridad en
esquizofrenia,  trastorno  bipolar o
trastorno depresivo grave.

= utilizar con cautela en pacientes con
antecedentes de crisis epilépticas o
afecciones que puedan bajar el umbral
convulsivo.

= no hay evidencia de aumento de riesgo
cardiovascular.

Estudio Eagles: en 2016, como exigencia
post-marketing para vareniclina y bupropion en
EEUU, se realiz6 un estudio de 24 semanas de
duracién, con 8.000 sujetos, doble ciego,
controlado con placebo y TSN. La mitad de los
sujetos con patologia psiquiatrica y la otra
mitad sin ella.

No se encontrd diferencia significativa para la
aparicién de efectos adversos
neuropsiquiatricos en el grupo con patologia
psiquiatrica. Vareniclina tuvo menos efectos
psiquiatricos que placebo en el grupo sin
patologia psiquiatrica.

Contraindicaciones: menores de 18 afos,
embarazo y lactancia.
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Marca Dosis Envases Financiado
Champix 0,5 mg/1 mg 11/42 Sl
inicio® comprimidos

Champix® 0,5mg 56 comprimidos S|
Champix® 1mg

Champix® 1mg

56 y comprimido S|
112 comprimidos NO

Tabla 10. Presentaciones comerciales de vareniclina (febrero
2023 de baja por no comercializar)

CITISINA >'*1>1®

Indicacion: tratamiento de la dependencia
tabaquica y reduccion de la ansiedad de la
dependencia a la nicotina en adultos
fumadores que estén dispuestos a dejar de
fumar.

Mecanismo de accion: la citisina es un
alcaloide vegetal que compite con la nicotina
por los mismos receptores y la desplaza
gradualmente. Permite una reduccién paulatina
de la dependencia de la nicotina mediante el
alivio de los sintomas de abstinencia.

Eficacia:

Frente a placebo: en dos metandlisis (Hajek,
2013 y Cahill, 2016) se atribuyé a citisina una
mayor tasa de abstinencia en comparacién con
placebo (RR=1,59; 95% Cl 1,43 a 1,75) y
(RR=3,98; 95% CI 2,01 a 7,87), aunque la
calidad de la evidencia se considera baja.

Frente a TSN: en un ensayo aleatorizado,
abierto, con 1310 pacientes, la abstinencia
continua a los 6 meses fue mayor con citisina
que con TSN (22% frente a 15%).

Frente a vareniclina: en un ensayo clinico
aleatorizado, abierto y de no inferioridad
(margen del 5%), se compard citisina durante
25 dias con vareniclina durante 84 dias en
1452 pacientes. Las tasas de abstinencia a los
6 meses fueron de 11,7% y de 13,3%
respectivamente, no demostrandose la no
inferioridad respecto a vareniclina.

Posologia: tiene una pauta compleja, por lo
que hay que asegurarse que el paciente
comprende la forma correcta de tomarlo. Debe
tomarse con una cantidad adecuada de agua.

DiAs DE DOSIS

TRATAMIENTO MAXIMA
DIARIA

Del 1° al 3¢ lcada2h 6 comp

Del 4° al 12° 1 cada2.5h 5 comp

Del 13° al 16° lcada3h 4 comp

Del 17° a 20° lcada5h 3 comp

Del 21° al 25° 1-2 al dia Hasta 2 comp

Tabla 11. Posologia citisina

La duracion de tratamiento es de 25 dias y
se debe dejar de fumar como muy tarde el
quinto dia de tratamiento. No se debe seguir
fumando durante el tratamiento porque eso
podria empeorar las reacciones adversas. En el
Anexo IV se recoge la hoja elaborada por el
Servicio de Farmacia de AP con la informacion
para el paciente sobre el tratamiento con
citisina.

Poblaciones especiales: no esta
recomendado en < 18 afos ni para mayores de
65 anos. No existe experiencia clinica en IR o
IH, por lo que no esta recomendada en esas
poblaciones.

Efectos secundarios: por lo general son
reacciones adversas de leves a moderadas,
que afectan con mayor frecuencia al tracto
gastrointestinal y la mayoria se producen al
inicio del tratamiento. Las mas frecuentes son:
» cambios en el apetito y aumento de peso
* mareo, irritabilidad, ansiedad, cefaleas y
trastorno del suefio.
 taquicardias e hipertension.
» erupcién cutanea, mialgia y fatiga.
* boca seca, diarrea/estrefimiento,
nauseas, alteracion del gusto, dolor
abdominal, ardor de estbmago y vomitos.

Interacciones:

= hay que evitar tomarlo con
antituberculosos.
= puede reducir la eficacia de los

anticonceptivos por lo que las mujeres
con posibilidad de quedarse
embarazadas deben utilizar métodos
anticonceptivos altamente eficaces
mientras lo tomen.
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Precauciones:

» posible aparicién de sintomas
neuropsiquiatricos graves en los
pacientes que intentan dejar de fumar
con o sin tratamiento. Hay que prestar
especial atencion a los pacientes con
antecedentes de enfermedad
psiquiatrica, los cuales deberan ser
debidamente informados.

= Debe tomarse con precaucion en caso
de cardiopatia isquémica, insuficiencia
cardiaca, hipertension, feocromocitoma,
ateroesclerosis y otras vasculopatias
periféricas, ulcera gastrica y duodenal,
enfermedad por reflujo gastroesofagico,
hipertiroidismo, DM y esquizofrenia.

Contraindicaciones: angina inestable,
antecedentes de IAM reciente, arritmias con
relevancia clinica, antecedentes de accidente

cerebrovascular, embarazo y lactancia.

Marca Dosis Envases Financiado

Todacitan® | 1,5mg 100 comprimidos Sl

Tabla 12. Presentaciones comerciales de citisina

CONDICIONES DE

PRESCRIPCION/FINANCIACION?

La TSN no precisa prescripcion médica y no se
encuentra financiada, mientras que el
bupropion, vareniclina vy citisina si que
necesitan una prescripcibn médica y estan
financiados (Anexo | y Il) . Para realizar la
prescripcion del medicamento y que esté
financiado los pacientes deben estar incluidos
en un programa de apoyo conductual
(individual y/o grupal) de deshabituacién
tabaquica. Ademas, los pacientes tienen que
cumplir las siguientes caracteristicas:
Pacientes que tengan motivacion
expresa de dejar de fumar que se pueda
constatar con un intento de dejar de
fumar en el ultimo ano.
Pacientes que fumen 10 cigarrillos 0 més
al dia y tengan, ademas, un alto nivel de
dependencia calificado por el test de
Fagerstrobm = 7 (en Cantabria se aplica

el test reducido y se pide un resultado
< 4).
Se financiara un intento anual por paciente
para dejar de fumar con apoyo farmacolégico.

Cada prescripcion se realizara por un envase,
lo que equivale a un mes de tratamiento,
debiéndose valorar la evolucion de la
efectividad del tratamiento y la seguridad con
caracter previo a la emision de la siguiente
receta.

La dispensacion de estos medicamentos se
realizara por el sistema de receta electrénica
del SCS.

En caso de fracaso del tratamiento, éste
debe interrumpirse y podrda reanudarse
después de dos o tres meses, aunque sélo se
financiard un tratamiento al ano de cualquier
farmaco para deshabituacion.

CONCLUSIONES

 El tabaco es un problema de salud publica
que produce en el fumador una disminucién
de la esperanza de vida, mayor riesgo de
enfermar y la aparicibn de enfermedades.
Aunque ha disminuido su consumo se estima
que causa una mortalidad del 16,8% en los
fumadores.

» Farmacoterapia: los tratamientos
farmacologicos para la  deshabituacion
tabaquica se deben utilizar en pacientes
incluidos en un proceso asistencial integrado
para la atencion de personas fumadoras y
para que la prescripcion esté financiada
deben estar incluidos en un programa de
apoyo  conductual de  deshabituacién
tabaquica.

» TSN: son medicamentos publicitarios que no
estan financiados. Suelen  sufrir  una
infrautilizacién por lo que conviene pautarlos
en pauta fija. La mejor combinacién es un
parche de liberacion controlada con otra de
liberacion rapida.

» Bupropion: vigilar los efectos
neuropsiquiatricos, el aumento de la presion
arterial y el riesgo de convulsiones; asi como
las interacciones farmacolégicas.
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» Vareniclina: 12 semanas de tratamiento en

las que conviene preguntar por enfermedad
psiquiatrica antes de prescribirla y monitorizar
los cambios de humor
Utilizarlo con precaucion en antecedentes de
crisis epilépticas.

o de conducta.

« Citisina: posologia compleja con duracién de

tratamiento de 25 dias.
atencion a los pacientes con antecedentes de
enfermedad psiquiatrica.

Debe prestarse
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ANEXO I: FARMACOS FINANCIADOS DESHABITUACION TABAQUICA

Presentacion

Fecha financiacion
Indicacion
financiacion
Duracion
financiada del
tratamiento
Posologia (ficha

técnica)

Posologiaen IR o
IH grave

Efecto secundario
mas frecuente

Presentacion-PVP
financiado

Duracion de
tratamiento maxima
financiada

Coste tratamiento-

paciente (PVP
financiado)
Aportacion
paciente

TSI 001 0%
TSI002 10%
TSI1003 40%
TSI1004 50%
TSI005 60%

comp: comprimido, h: horas.

VARENICLINA
Champix 0.5 mg Champix Champix
y 1 mg 53 comp 0.5mg56 1 mg 56
(pack inicio comp comp

semanas 1-4)

Baja por no comercializacion (01/01/23)

BUPROPION

Zyntabac 150 Zyntabac 150

mg 30 comp lib  mg 60 comp lib
prolongada prolongada
01/012020

CITISINA

Todacitan 1.5 mg 100

comp

01/02/2023

Se financiara un solo tratamiento farmacolégico de deshabituacién tabaquica al afio

Tratamiento maximo de 12 semanas

dia 1-3: 0,5 mg/dia
dia 4-7: 0,5 mg 2 veces al dia
dia 8-84: 1 mg 2 veces al dia

durante 1 semana de inicio + 11 semanas

Con aclaramiento de creatinina <30 ml/min

disminuir la dosis a 1 mg/dia

Nauseas

0,5 mg; 56 comp- 135 €
0,5mg (11c)/1mg (42c)- 125 €
1 mg; 56 comprimidos- 130 €

12 semanas

307,28 €

0€
30,72 €
122,91 €
153,64 €
184,36 €

lib: liberacién

Tratamiento maximo de 7-9

semanas

dia 1-6: 150 mg/dia (1 comp/dia)
dia 7-fin: 300 mg/dia (2 comp/dia)

durante 7-9 semana (49-63 dias)

150 mg/dia

Insomnio, sequedad de boca y
cefalea

150 mg; 30 comp- 13 €
150 mg; 60 como- 26,01 €

9 semanas

52 €

0€
52¢€
20,8 €
26 €
31,2€

Duracién 25 dias

dia 1-3: 6 comp/dia
dia 4-12: 5 comp/dia
dia 13-16: 4 comp/dia
dia 17-20: 3 comp/dia
dia 21-25: 1-2 comp/dia
No hay experiencia, no
esta recomendado
Trastornos gastro-
intestinales
1,5 mg: 100 comp-
116,93 €

25 dias

116,93 €

0€
11,69 €
46,77 €
58,46 €
70,15 €
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ANEXO II:

Presentacion

Duracion del

tratamiento

Posologia (ficha

técnica)

Dosis maxima
diaria
Posologia en IR
o IH grave
Efecto
secundario mas

frecuente

FARMACOS NO FINANCIADOS PARA DESHABITUACION
TABAQUICA

CHICLES

Chicles de 2 mg
Chicles de 4 mg

6 meses maximo
(disminuir gradualmente

tras 3 meses)

8-12 chicles/dia

Pauta fija: 1 chicle/1-2 h.
Reducir gradualmente e
interrumpir al tomar 1-2

chicles/dia

24 chicles/dia de 2 mg 6
15 de 4 mg

Valorar beneficio-riesgo

Tos, irritacion garganta,

hipo, cefalea y nauseas

pulv: pulverizaciones, h: hora, comp: comprimido

NICOTINA

PARCHES

Parches de 24 horas

Parches de 16 horas

3 meses

1 parche diario

Con parche de 24 h:
3-4 semanas 21 mg
3-4 semanas 14 mg
3-4 semanas 7 mg
Con parche 16 mg:
8 semanas 15 mg

4 semanas 10 mg

1 parche

Valorar beneficio-riesgo

Reacciones

dermatoldgicas locales

COMPRIMIDOS

Comprimidos de 1 mg
Comprimidos de 1,5 mg
Comprimidos de 2 mg
Comprimidos de 4 mg

6 meses maximo
(disminuir gradualmente tras 3

meses)

8-12 comprimidos/dia. Pauta
fija: 1 comp/2 h

Reducir gradualmente e
interrumpir al tomar 1-2

comp/dia

30 comp diarios de 1 mg 6 15

de 1,5,2064mg

Valorar beneficio-riesgo

Tos, irritacion garganta, hipo,

cefalea y nduseas

SPRAY BUCAL

Spray 1 mg

6 meses maximo
(disminuir
gradualmente tras
3 meses)

1-2 pulv si ganas
de fumar, no mas

de 4 pulv/h

64 pulv diarias

Valorar beneficio-

riesgo

Tos, irritacion
garganta, hipo,

cefalea y nquseas
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ANEXO Ill: INTERACCIONES FARMACOLOGICAS DEL BUPROPION

TIPO DE

FARMACO INTERACCION

CONSECUENCIA

QUE HACER

Alcohol

Metabolizacion
Antiagregantes CYP2D6
plaquetarios
(clopidogrel, ticlopidina)

Metabolizacion
Antiarritmicos tipo C1 CYP2D6
(flecainida, propafenona,
procainamida)

Metabolizacion

Antidepresivos* CYP2D6
(imipramina, paroxetina,
venlafaxina, etc.)

Inductores
Antiepilépticos metabdlicos

(fenitoina,
carbamacepina)

Antiparkinsonianos
(amantadina, levodopa)

Metabolizaciéon
CYP2D6

Antipsicoticos*
(risperidona, haloperidol,
clozapina, tioridazina,
etc.)

Metabolizacion
Betabloqueantes CYP2D6
(metoprolol, propranolol,

etc.)

Corticoides sistémicos *

Digoxina
Potencia la ruta
IMAOs catecolaminérgica
Sindrome
ISRS (citalopram) e IRSN  serotoninérgico

Metoclopramida

Ritonavir, efavirenz

Bupropion reduce

Tamoxifeno su efectividad

CYP1A2
Teofilina*

Acontecimientos
neuropsiquiatricos
Aumento de toxicidad de
bupropion

Podria aumentar los niveles
plasmaticos de los
antiarritmicos

Podria aumentar los niveles
plasmaticos de los
antidepresivos

Disminuyen los niveles de
bupropion

Mayor incidencia de efectos
secundarios (nauseas, vomitos
y acontecimientos
neuropsiquiatricos)

Podria aumentar los niveles
plasmaticos de los
antipsicoticos

Podria aumentar los niveles
plasmaticos de los
betabloqueantes

Puede disminuir el umbral de
convulsiones

Puede disminuir los niveles de
digoxina

Aparicién de reacciones
adversas graves

Aumenta la toxicidad de la
metoclopramida
Disminuyen los niveles de
bupropion

Disminuyen las concentraciones
plasmaticas de tamoxifeno

Aumenta los niveles de teofilina

Evitar o reducir la dosis de
alcohol

Se puede necesitar
disminuir dosis de bupropion

Disminuir la dosis de los
antiarritmicos

Disminuir la dosis de los
antidepresivos

Aumentar dosis de
bupropion

Administrar con precaucion

Disminuir la dosis de los
antipsicoticos

Disminuir la dosis de los
betabloqueantes.
Monitorizar sintomas

Bajar dosis bupropion

Monitorizar terapia

Contraindicada la
administracion

Reducir la dosis del
antidepresivo vy titular
gradualmente

Dosis maxima 30 mg/dia

Aumentar dosis de
bupropion

Evitar uso concurrente si es
posible

Iniciar con teofilina a dosis
bajas y monitorizar

* Aumenta el riesgo de convulsiones, disminuir la dosis de bupropion a 150 mg diario
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ANEXO IV: INFORMACION AL PACIENTE: CITISINA

Marque en el ealendario, &l horario de la toma
Ayudese de alarmas para recordar la toma

E P

e Tol SRe05..

HOJA INFORMACION PACIENTE

CITISINA

SERVICIO FARMACIA

GERENCIA ATERCION PRIMARIA CANTABRIA
C/Vargas. 57 (Fplanta)

39010 Santander

Tino 942 202793

Email: farmacia.gap@iscsalud.es

NOMBRE DEL MEDICAMENTO:
- Todacitan® 1,5 mg 100 comprimidos
FORMA FARMACEUTICA:

g Comprimidos

:PARA QUE SE UTILIZA?

. Tratamiznto de dependencia tabaquica y reduccion de la
ansiedad de la dependencia a3 2 la nicotina en fumadores que
esten dispuestos a dejar de fumar
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Debe dejar de fumar como muy tarde el 52 dia de tratamiento. No
se debe seguir fumando ni utilizando productos con nicotina
durante &l tratamiento porque esto podria empeorar las reaccionas
adversas,

En caso de fracaso del tratamiente, debe interrumpirse y
reanudarse después de 2, 3 meses, aungue solo se financiara un
tratamiento al afio.

Debe tomarse via oral con una cantidad adecuada de agua.

La posologia es complicada, asegurese de haber entendido toda la
informacion y consulte a su médico/farmacéutico en caso de duda.

5i usa mas Todacitan del que debe

Los sintomas de intoxicacion por nicotina se ohservan en case de
sobredasis de Todacitan. Los sintomas de sobredosis son, entre
otros, malestar general, nauseas, vomitos, aumento de la frecuencia
cardiaca, fluctuaciones de la presidn arterial, problemas
respiratorios, vision borrosa, convulsiones.

Si olvidd usar Todacitan

Mo tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

i interrumpe el tratamiento con Todacitan

Sitigne cualguier otra dudsa sobre el uso de este medicamento,
pregunte a su médico o farmacéutico,

DOSIS MAXIMA
DIARIA

Dias DE DOSIS
TRATAMIENTO RECOMENDADA
& comprimidos

Del 12 al 3* dia 1 comprimido cada 2

horas

Del 49 al 120 dia 1 comprimido cada 2.5 5 comprimidos
horas

Del 132 al 169 dia 1 comprimide cada 3 4 comprimidos
horas

Del 17° a 209 dia 1 comprimide cada 5 3 comprimidos
horas

Del 21¢ al 259 dis 1-2 comprimidos al dia  Hasta 2

comprimidos

POBLACIONES ESPECIALES:

No esta recomendado para su uso en <18 aios ni para >65 afios. No
existe experiencia clinica en insuficiencia renal o hepatica, por lo qus
no estd recomendada en esas poblaciones . Evitar tomarlo con
farmacos  anfituberculosos. Puede reducir la  eficacia de
anticonceptivos.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Por lo general se observaron reacciones adwversas de leves a
moderadas, que afectaron con mayor frecuencia al tracto
gastrointestinal. La mayoria de las reacciones adversas se produjeron
al principic del tratamiento y desaparecieron durante él.
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