EDITORIAL

Algunos aspectos de la terapia sustitutiva con nicotina (TSN)
que podrian presentar dificultades para el clinico a partir
de la informacion contenida en las fichas técnicas

D. Miguel Barrueco

Servicio de Neumologia. Hospital Universitario de Salamanca.

La terapia sustitutiva con nicotina (TSN) es una tera-
pia farmacoldgica ampliamente utilizada en el trata-
miento del tabaquismo. Su efecto terapéutico principal
consiste en reducir los sintomas del sindrome de absti-
nencia para ayudar al fumador a mantenerse sin fumar.
Los distintos preparados utilizados en la TSN se ajustan
al perfil exigible a un medicamento de estas caracteris-
ticas: buen perfil de seguridad, ya que si no su relacién
beneficio/riesgo resultaria desfavorable y no se autori-
zarian por las agencias reguladoras, y comodidad de ad-
ministracién, ya que de otra forma no serfan utilizados
por los pacientes, poco predispuestos a asumir las “mo-
lestias” que se puedan producir con un tratamiento de
estas caracteristicas. Los preparados usados en la TSN
se consideran bastante seguros y, por ello, en Espafia no
precisan receta médica para su dispensacion en las ofi-
cinas de farmacia. En EE.UU. (los chicles y dos espe-
cialidades de parches transdérmicos) son especialidades
OTC desde 1995 y 1996, respectivamente!.

La TSN esta recogida en los protocolos y recomen-
daciones de distintas sociedades cientificas, entre las
que se encuentran la elaborada por el US Public Health
Service publicada en JAMA? en el afio 2000, y la elabo-
rada por la Sociedad Espaifiola de Neumologia y Cirugia
Toré4cica publicada en ARCHIVOS DE BRONCONEUMOLO-
Gia* en 1999.

Como en otros aspectos de la practica clinica, y mas
tratindose de un tratamiento sustitutivo, la utilizacién
de la TSN ha sido empirica en numerosas ocasiones y
sus criterios de uso se han modificado progresivamente
a partir de la propia experiencia obtenida. Asi, de su uti-
lizacién en forma de chicles se pasé al empleo de otras
formas farmacéuticas como los parches, el vaporizador
nasal o el inhalador bucal, y al uso conjunto de algunas
de ellas (p.ej., parches y chicles o parches e inhalado-
res). Con el fin de conseguir mejores porcentajes de
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éxito se han elaborado también nuevos conceptos de
uso, como por ejemplo la TSN a dosis altas* o la TSN
para reducir el consumo’®.

Sin embargo, a pesar de la amplia experiencia exis-
tente y de los numerosos trabajos publicados al respec-
to, algunos aspectos de su uso clinico a pesar de ajustar-
se a una buena praxis pueden presentar problemas para
los clinicos prescriptores, derivados de las fichas técni-
cas actuales de estos productos en nuestro pais. En Es-
pafia, por el momento, se dispone de tres tipos de for-
mulaciones con nicotina destinadas al tratamiento de la
deshabituacién tabdquica: chicles orales (Nicomax®,
Nicorette®, Nicotinell®), parches transdérmicos (Ni-
corette®, Nicotinell TTS®) y vaporizador nasal (Nico-
trol®)”-12,

Uno de los aspectos controvertidos es el empleo de la
TSN en el embarazo. La relacién riesgo/beneficio
de la TSN en el embarazo no se ha establecido. Por ra-
zones €ticas son escasos los estudios con TSN realiza-
dos hasta el momento en mujeres embarazadas. Unica-
mente se han efectuado algunos ensayos con chicles y
con parches de nicotina en grupos reducidos de embara-
zadas con alta dependencia y a muy corto plazo, sin ob-
servarse efectos adversos en el feto. Por ello, se postula
que si las intervenciones no farmacolégicas de deshabi-
tuacién tabaquica fracasan en la mujer embarazada, la
utilizacién de la TSN podria estar justificada, ya que asi
se evitarfa al menos la exposicion fetal a los componen-
tes de los cigarrillos que causan el retraso del creci-
miento fetal'*!>. Su empleo bajo estos supuestos se con-
templa en las distintas guias.

En Espana la utilizacién de la TSN en embarazadas
estd contraindicada segun las fichas técnicas de las es-
pecialidades registradas’!2. Sin embargo, la FDA, que
incluyé inicialmente los chicles en la categoria X (ries-
go inaceptable para el feto; no se puede utilizar en el
embarazo), en 1992 modificé dicha clasificacién inclu-
yéndose en la categoria C (no se dispone de estudios
controlados en mujeres; s6lo deben utilizarse si el bene-
ficio supera al riesgo). Las restantes formulaciones tie-
nen la categoria D (hay un riesgo para el feto, pero el
beneficio puede compensar el riesgo). Asimismo, en
EE.UU. en la informacién de los productos se advierte
de su uso en circunstancias determinadas, controladas
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clinicamente, pero el embarazo no se considera una
contraindicacion absoluta. En estas situaciones especia-
les (entre las que se incluye el embarazo) se plantea la
utilizacion de la TSN después de valorar la historia del
paciente y la posibilidad de que abandone espontdnea-
mente el consumo de tabaco. Esta contraindicacion, re-
cogida en las fichas técnicas de los preparados autoriza-
dos en Espafia, probablemente deberia ser objeto de
revision, considerando la experiencia de otros paises y
los hallazgos obtenidos en estudios realizados con pos-
terioridad al registro de estas especialidades.

Otro aspecto que deberia modificarse es la prohibi-
cién del uso de los parches simultineamente con otros
productos que contengan nicotina, asi como su empleo
mientras se fuma. Estos aspectos, recogidos en la ficha
técnica!®!!, chocan frontalmente con los dos esquemas
mas habituales en la utilizacion actual de la TSN: el tra-
tamiento combinado que utiliza parches y chicles'®'3,
ampliamente extendido, o parches y vaporizador nasal'’
e incluido en las recomendaciones habituales*?® y la uti-
lizacién de los parches de nicotina para conseguir la re-
duccién del consumo una vez llegados a la conclusién
de que la abstinencia absoluta no resulta alcanzable por
el paciente. Posiblemente este aspecto, ampliamente su-
perado por la practica clinica, deberia también modifi-
carse en las fichas técnicas de los preparados farmacéu-
ticos con nicotina en forma de parches autorizados en
Espafia.

Por dltimo, otro aspecto de interés es la dosis maxi-
ma autorizada en los parches de nicotina. Con las actua-
les presentaciones (Nicorette®, Nicotinell TTS®) no es
posible alcanzar porcentajes de sustitucién superiores al
80%, tal y como se recomienda en la TSN a altas dosis,
por lo que los clinicos nos vemos obligados a utilizar la
combinacién de dos parches, lo que presenta numerosos
inconvenientes desde el punto de vista de la cinética del
producto, ademds de dos inconvenientes practicos: ad-
ministrar dosis mas altas de las legalmente autorizadas
y encarecer el tratamiento. Posiblemente, este aspecto
deberia también revisarse autorizando presentaciones
en forma de parches con dosis superiores y modificando
la dosis maxima actualmente autorizada.

La Ley del Medicamento recoge en su articulo 19 que
“la informacién del prospecto y ficha técnica, especial-
mente la que se refiere a indicaciones, contraindicacio-
nes, efectos adversos y precauciones particulares en su
empleo, deberd ser congruente con los resultados de los
estudios farmacolégicos y clinicos y con el estado pre-
sente en los conocimientos cientificos”, asi como que
“las afirmaciones que contengan estardn, en todo caso,
apoyadas por estudios cientificos y no serdn desorienta-
doras para los profesionales sanitarios o el ptublico”.

Es probable que la clasificacién de estos productos
como OTC y como especialidades farmacéuticas publi-
citarias moviera inicialmente a los laboratorios respon-
sables de los mismos a extremar algunas precauciones
en forma de restricciones de uso en las fichas técnicas.
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En el momento actual, cuando la experiencia acumula-
da demuestra ampliamente su seguridad si se utilizan si-
guiendo rigurosamente la indicacién clinica y cuando el
tratamiento farmacoldgico del tabaquismo se concibe
s6lo como un aspecto del tratamiento médico del mis-
mo, este tipo de limitaciones no estdn justificadas. Su
persistencia puede presentar problemas a los prescripto-
res y solo sirve para limitar una herramienta terapéutica
de utilidad cuando se maneja conforme a las recomen-
daciones de buena practica, por lo que deberian modifi-
carse.
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