Atencion Primaria.
Vol. 28. Nim. 3. Julio-agosto 2001

Cartas al Director

CARTAS AL DIRECTOR

Traumatologia menor

Sr. Director: Hemos leido con
gran interés el editorial publicado
en su revista (vol. 26, nam. 10, di-
ciembre 2000) por J.J. Rodriguez
Alonso y, en primer lugar, quere-
mos decir que nos parece una «lla-
mada de atencién» con la que es-
tamos absolutamente de acuerdo.
Cierto es que los problemas trau-
matolégicos suponen una de las
causas mas frecuentes de consulta
en nuestro ambitol3, y por su-
puesto, al igual que al autor, nos
parece absolutamente necesaria
una formacion adecuada en este
campo para todos aquellos profe-
sionales que trabajamos en aten-
cién primaria, tanto médicos, co-
mo residentes y personal de enfer-
meria. Bien es cierto que la
mayoria de los traumatismos que
se observan en un centro de salud
suelen ser procesos leves y benig-
nos, en el sentido de que no suelen
requerir tratamiento quirdrgico,
Pero no creemos que curen espon-
taneamente y sin secuelas en la
casi totalidad de los casos, como
sugiere el autor. Basta recordar
que el esguince de tobillo, posible-
mente la patologia traumatolégica
maés frecuente, cura con secuelas
(inestabilidad mecanica o funcio-
nal) hasta en un 40% de las oca-
siones*?, y que depende de una
correcta actuacion en los primeros
momentos —exploracién y trata-
miento (la mayoria de las ocasio-
nes mediante vendajes funciona-
les y no inmovilizaciones rigidas)—
la posibilidad de evitar dicha ines-
tabilidad, asi como la rapida rein-
corporacion a la vida laboral o de-
portiva del traumatizado. O bien,
considerando el adecuado manejo
de las lesiones traumatologicas
agudas de rodilla, es muy impor-
tante realizar un correcto diag-
nostico inicial, ya que muchas ro-
turas agudas del ligamento cruza-
do anterior pasan «inadvertidas»,
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diagnosticadas genéricamente de
«esguinces de rodilla». O la rotura
del ligamento colateral cubital de
la articulacién metacarpofalangi-
ca del primer dedo, o las fracturas
de escafoides, que deben ser inmo-
vilizadas aunque no se aprecie en
el momento inicial el trazo de
fractura, ante la sospecha clinica®.
Podriamos enumerar una larga
lista. Seria muy interesante llegar
a un acuerdo con los distintos ser-
vicios de traumatologia, para es-
tablecer unos criterios de deriva-
cién en funcién del reconocimiento
de determinadas patologias, asi
como establecer unas pautas de
actuacién en atencién primaria,
consensuadas con nuestros com-
paneros traumatoélogos.

En lo referente a la cada vez mas
habitual practica deportiva entre
la poblacién general, es evidente
que cada dia seran mas las con-
sultas que tendremos que atender,
no s6lo por lo que atarie a lesiones
deportivas, procesos de tratamien-
to y rehabilitacién, sino también
en lo que respecta a las pautas
correctas para la realizacion de
gjercicio fisico. En cuanto al traba-
jo aerdébico, trabajo anaerdbico, in-
tensidad, frecuencia, duracién,
etc. de las sesiones de acondicio-
namiento fisico, es previsible que
debamos incorporar en breve esta
parcela de la medicina a nuestro
cuerpo de conocimientos. Al igual
que el autor, consideramos absolu-
tamente necesaria la formacién
en estos aspectos si queremos
ofrecer una atenciéon primaria de
calidad a nuestros enfermos.
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Valoracion del sabor
de 3 preparados
de paracetamol en gotas

Sr. Director: El objetivo de este
trabajo es conocer si hay diferen-
cias de sabor entre 3 preparados
de paracetamol en gotas: Apiretal
gotas®, Gelocatil infantil gotas® y
Febrectal gotas® (financiados, re-
presentativos por precio y uso), de
uso frecuente en lactantes y nifios
pequefios como antipiréticos y
analgésicos. A igual composicion y
presentacién, su distinto precio,
que varia hasta un 35%, seria jus-
tificable si hubiera diferencias de
sabor y aceptacién. Se plante6é un
estudio prospectivo, simple ciego,
con consentimiento informado, con
100 participantes adultos (padres,
abuelos, cuidadores, acompafan-
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TABLA 1. Analisis de la variancia multivariado y pruebas especificas

FV sc gl MC F p
Afrente a (F + G)/2 83.627 1 83.627 9.736 < 0,025
Error 850.373 929 8.590

F frente a G 32.000 1 32.000 6.163 < 0,025
Error 514.000 99 5.192

Lambda de Wilks = 0,86858; F2,98 = 7,414; p = 0,001.
Afrente a (F + G/2): Apiretal® frente a Febrectal® y Gelocatil®.

F frente a G: Febrectal® frente a Gelocatil®.

FV: fuente de variacion; SC: suma de cuadrados;

y F:razéon F.

tes que acudian a visita del pro-
grama de salud del nifio sano, en
un centro de salud de la ciudad de
Valencia). Se aplicé un diseno de
medidas repetidas en tres niveles:
Apiretal gotas®, Gelocatil infantil
gotas® y Febrectal gotas®, contro-
lando el efecto de orden mediante
la aleatorizacion (al azar probaba
cada participante sucesivamente
los 3 preparados, sin saber de cual
se trataba cada vez y los puntua-
ba). Los resultados (lambda de
Wilks, F de Fisher) indican que las
valoraciones de los sujetos difieren
significativamente (A = 0,869; F,
9s = 7,414;p < 0,05). Las compa-
raciones ente medias indican que
el Apiretal gotas® tiene mejor sa-
bor (Fl’ 99 = 9,736; p < 0,025)
que el promedio de los otros dos, y
que el Febrectal gotas® tiene mejor
sabor (F, o9 = 6,163; p < 0,025)
que el Gelocatil infantil gotas®. Se
podria justificar el uso preferente
de Apiretal gotas®, a pesar de ser
mas caro, por su mejor sabor. Con
un precio intermedio, el Gelocatil
infantil gotas® es el preparado de
peor sabor.

Los preparados de paracetamol en
gotas se utilizan frecuentemente
en pediatria como antipiréticos y
como analgésicos, sobre todo en los
lactantes y nifios pequerios para el
tratamiento sintomético de reac-
ciones vacunales, procesos febriles
asociados a infecciones respirato-
rias superiores... A igual composi-
ciébn y presentacién, su distinto
precio estaria justificado si tuviera
un mejor sabor y, por tanto, mejor
aceptacion por parte del nifio. El
olor y el sabor son importantes pa-
ra que se acepte la toma de medi-
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gl: grados de libertad; MC: media cuadratica,

cacion. Un buen sabor aumenta
las probabilidades de cumplimien-
tol:2. El objetivo de este estudio es
valorar el sabor/aceptabilidad de 3
preparados de paracetamol gotas
y si éste justifica la variacién de
precio, en aras a prescribir uno u
otro preparado.

Material y métodos. Estudio pros-
pectivo, simple ciego, con consen-
timiento informado.

Poblacién. Un total de 100 sujetos
adultos: padres, abuelos, cuidado-
res que acudieron a la consulta
del programa de salud del nifo
sano en el Centro de Salud Plaza
de Segovia de la ciudad de Valen-
cia y dieron su conformidad por
escrito. Se realiz6 el trabajo du-
rante el mes de junio de 2000. Se
administraba de forma sucesiva
1 ml de cada preparado en jerin-
guilla desechable de 2 ml, de for-
ma que el sujeto desconocia de
qué preparado comercial se trata-
ba, realizando enjuague previo y
tras cada toma con agua mineral.
El intervalo de administracion
entre los distintos preparados fue
de 8-10 minutos. El orden de ad-
ministracion lo fijaba el sujeto
previamente al inicio, al elegir al
azar, sin ver la marca A, B, C de
las 3 jeringuillas preparadas, pri-
mero una y luego una segunda.
De los 4 preparados financiados
por el Sistema Nacional de Salud,
hemos elegido 3, representativos
(por el precio y frecuencia de uso).
Los investigadores conocian la le-
tra asignada por sorteo a cada
preparado antes de iniciar el es-
tudio. Al final se pedia a los suje-
tos que ordenasen por sabor, de
mejor a peor, los distintos prepa-

rados. Cabia también la opcién
los tres de igual sabor o dos de
igual sabor y el otro mejor/peor.
Posteriormente, se les pedia que
cuantificaran la eleccion (entre 1,
muy malo y 10, muy bueno).
Tratamiento estadistico. Descrip-
tivo y valoracion de diferencias de
variable cualitativa mediante el
estudio de la lambda de Wilks y la
F de Fisher. Los calculos se efec-
tuaron con el programa SPSS9.0
La media de edad de los partici-
pantes fue de 35,5 + 6,6 anos (IC
del 95%, 34,2-36,8), 88 mujeres y
12 varones. Las valoraciones ob-
tenidas por cada producto fueron:
Apiretal®, 4,90 + 2,66; Febrectal®,
4,18 + 2,48, y Gelocatil®, 3,38 =
2,33.

Las valoraciones de los prepara-
dos por los sujetos difieren signi-
ficativamente (p < 0,001). Las
comparaciones entre medias indi-
can que el Apiretal® tiene mejor
sabor que el promedio de los otros
dos (p < 0,025) y que el Febrectal®
tiene mejor sabor que el Geloca-
til® (p < 0,025). En la tabla 1 se
expresan los resultados del anali-
sis de la variancia multivariado y
pruebas especificas.

Nos parecié mas ético y factible
no realizar el estudio con nifios.
Es una falacia que el nifio, aun-
que sea pequeno, no sabe apreciar
sabores u olores3. La aceptabili-
dad de los padres y cuidadores in-
fluye en la del nifio. Un sabor des-
agradable puede dificultar un
cumplimiento adecuado?*. El sa-
bor puede ser decisivo para el
cumplimiento del tratamiento en
pacientes pedidtricos de corta
edad. Todos los médicos saben
bien las reiteradas luchas que ori-
gina entre padres e hijos la admi-
nistracién de medicamentos3.

No se puede argumentar que un
mal sabor previene de la ingesta
accidental, como lo demuestra la
frecuente intoxicacion accidental
de los ninos con paracetamol en
gotas.

En general todos los preparados
de paracetamol estudiados tienen
mal sabor, como lo evidencia el
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que la puntuacién promedio mas
alta no llegue a 5 sobre un maxi-
mo de 10 puntos. Es aconsejable
que los pediatras no sélo realicen
sus propias pruebas de sabor, sino
que también consulten a padres y
pacientes?. Seria importante rea-
lizar méas estudios de este tipo y
que la industria farmacéutica se
esforzase en conseguir una buena
galénica en sus preparados®.
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Reaccion alérgica al
excipiente de un genérico

Sr. Director: En relacién con la
carta publicada en el nimero del 15
de febrero de 2001, referida a un ca-
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so de elevacién de la tensién arte-
rial tras la sustitucién de un an-
tihipertensivo por otro de origen ge-
néricol, y teniendo en cuenta la im-
portancia que estd adquiriendo
actualmente en Esparia la prescrip-
cion de las especialidades farma-
céuticas genéricas (EFG), creemos
oportuno comunicar el caso de una
reaccion alérgica cutanea provoca-
da probablemente por un excipien-
te de un medicamento genérico.

Cuando recomendamos a un pa-
ciente el cambio del medicamento
de marca por su genérico, en teo-
ria le estamos asegurando la mis-
ma calidad, seguridad y eficacia.
Cualidades todas ellas que se ga-
rantizan por contar con igual com-
posicién cualitativa y cuantitati-
va, misma forma farmacéutica,
via de administracion y dosifica-
cién, ademas de haber demostra-
do una biodisponibilidad equiva-
lente mediante los correspondien-
tes estudios de bioequivalenciaZ2.
Sin embargo, debemos tener en
cuenta que, a veces, los excipien-
tes en la EFG no son los mismos
que en la especialidad de referen-
cia (pueden existir diferencias en
cuanto al tipo y cantidades), ni si-
quiera entre los genéricos del con-
junto homogéneo, por lo que cree-
mos que esto puede condicionar
en algun caso la cinética del medi-
camento, aparte de incorporar un
grado de variabilidad en lo que
respecta a la equivalencia defini-
tiva del farmaco®. Por otro lado,
aunque los excipientes son por de-
finicién inertes, es necesario veri-
ficar que no exista intolerancia y/o
alergias, dado que esto puede pro-
vocar una repercusion clinica, tal
como ocurrié en nuestro paciente.

En concreto, el caso que nos ocupa
es el de un varén de 69 anos con
antecedentes de hipercolesterole-
mia en tratamiento con dieta y
una hernia de hiato diagnostica-
da en el ano 1990, en tratamiento
desde entonces con una ranitidi-
na de marca (Zantac®, 150 mg),
un comprimido cada 12 horas, y
magaldrato, un sobre o dos al dia.

Ademas, se le realiz6 una prosta-
tectomia radical por un adenocar-
cinoma de préstata diagnosticado
en el ano 1998. En octubre de
1999 se propone el cambio de su
ranitidina habitual por un genéri-
co. Se prescribe Ranitidina Nor-
mon EFG con la misma dosis por
comprimido y la misma pauta de
tratamiento.

Hace 5 meses, al acudir a la far-
macia, se le oferta una ranitidina
EFG de diferente laboratorio al
habitual (Ranitidina Ranbaxy
EFG Pharmagenus). A los 5 dias
del inicio del tratamiento, y poco
después de la toma de una de es-
tas pastillas, presenta un episodio
de erupcién cutdnea consistente
en un intenso eritema pruriginoso
en cara, cuero cabelludo, porcion
superior de térax y extremidades
superiores, motivo por el cual acu-
de a consulta. Se le administra un
corticoide i.m. y un antihistamini-
co oral y se decide suspender la ra-
nitidina Ranbaxy EFG, cediendo
el cuadro en 3 dias. En busca del
responsable de la reaccién alérgi-
ca, se comprobé que el paciente re-
aliz6 el tratamiento correctamen-
te, que no tomo otros farmacos en
dicho momento ni alimentos dife-
rentes a los habituales. En cuanto
a la posible implicacion de los exci-
pientes en dicho efecto, se demos-
tré que tanto la ranitidina de refe-
rencia como las 2 especialidades
genéricas utilizadas s6lo comparti-
an 3 tipos de excipientes, estando
claramente detallados en el pros-
pecto de la ranitidina de marca y
Normon EFG, a diferencia del de
ranitidina Ranbaxy, en el cual sélo
se especificaba el aceite de ricino.
Se volvié a pautar la ranitidina de
marca observandose una buena to-
lerabilidad y ninguna reaccién ad-
versa. Se comunic6 el caso a las
autoridades competentes en far-
macovigilancia mediante tarjeta
amarilla.

Aunque no existe la obligacién ex-
presa de emplear los mismos exci-
pientes en la EFG que en el medi-
camento equivalente de marca, de
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