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RESUMEN

Los medicamentos son sustancias utilizadas para diagnosticar, curar y prevenir patologias,
sin embargo, suelen llegar a desencadenar reacciones adversas. Las cuales pueden ser
de tipo A, B, C, D, y E. Asimismo, el tabaquismo desencadena varias enfermedades
evitables, que pueden producir la muerte prematura, existen varios tratamientos empleados
para la deshabituacion tabaquica como el uso de Champix, Nicorette entre otros, cada uno
actuando de forma diferente al unirse a los receptores del sistema nervioso central. La
finalidad del presente trabajo es analizar las reacciones adversas a medicamentos que
presenta la Nicotina y Vareniclina, también, definir a qué grupo de reacciones adversas
pertenecen y comparar su mecanismo de accion para de esta manera analizar la mejor
opcién para la deshabituacion tabaquica. El presente trabajo se realiz6 mediante una
investigacion de tipo descriptiva a través de revision de revistas cientificas. Segun varios
autores al administrarse Vareniclina automedicandose se origind una reaccion adversa tipo
A, ya que los efectos adversos que presenta el paciente son las mas frecuentes en este
tipo de reacciones El uso de la Vareniclina no intervino en la farmacocinética de la
metformina, dando a conocer que las RAMs fueron propias del medicamento y por una
PRM de tipo C5. Para concluir se determiné que los medicamentos utilizados en la
deshabituacion tabaquica tienen en comun el mismo tipo de reacciones adversas, de igual
manera que la Vareniclina es el mejor principio activo para abandonar el tabaco debido a
gue actlia como antagonista y anagonista.

Palabras claves: RAMSs, tabaquismo, diabetes, vareniclina, metformina.



ABSTRACT

Medications are substances used to diagnose, cure and prevent pathologies; however,they
often trigger adverse reactions. Which can be type A, B, C, D, and E. Likewise, smoking
triggers several preventable diseases, which can cause premature death. There are several
treatments used to quit smoking, such as the use of Champix, Nicorette, among others.
,each acting differently when binding to receptors in the central nervous system. The
purpose of this work is to analyze the adverse reactions to medications presented by
Nicotine and Varenicline, also, to define which group of adverse reactions they belong to
and compare their mechanism of action in order to analyze the best option for smoking
cessation. This work was carried out through descriptive research through a review of
scientific journals. According to several authors, when Varenicline was administered
through self-medication, a type A adverse reaction was caused, since the adverse effects
presented by the patient are the most frequent in this type of reaction. The use of Varenicline
did not intervene in the pharmacokinetics of metformin, revealing that the ADRs were
specific to the medication and due to a type C5 DRP. To conclude, it was determined that
the medications used in smoking cessation have the same type of adverse reactions in
common, in the same way that Varenicline is the best active ingredient to quit smoking
because it acts as an antagonist and anagonist.

Keywords: RAMs, smoking, diabetes, varenicline, metformin.
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1. INTRODUCCION

Todos los medicamentos pueden llegar a producir efectos no deseables, es decir
reacciones adversas, los cuales pueden ser de diferente tipo, debido a esto se debe hacer
una evaluacion antes de la prescripcion de cualquier medicamento, asi mismo se debe
tomar en cuenta seguir el tratamiento por el tiempo establecido y no abandonarlo, es

recomendable ir bajando las dosis, hasta dejarlo por completo?.

Los medicamentos para la deshabituaciéon tabaquica suelen tener resultados Optimosy sus
ventajas son altas, sin embargo, toda clase de medicamento puede llegar a causar
reacciones adversas, por esto se debe realizar un chequeo médico, para valorar si los
beneficios del medicamento seran mas que los aspectos negativos que posee?.

En la investigacion realizada en Colombia por Machado Alba en el 2007 el tipo de
reacciones adversas descritas predominaron en el 89,8 % de los pacientes y tuvieron un
bajo reporte de RAM raras (9,5 %), no hacen alusion a las ocasionales?.

En pacientes diabéticos se debe tomar en cuenta a la hora de elegir un tratamiento
adecuado los efectos secundarios y los adversos, como lo son la ganancia de peso, la
mejor opcion farmacologica debe ser analizada, debido, a que es efectiva segun las
necesidades que tenga el paciente, en estudios aclaran que al combinar un tratamiento
como la insulina y otro oral como la metformina el cual es uno de los tratamientos que
pueden influir a perder peso en el paciente, ademas de realizar actividad fisica se pueden

evitar los excesos, reduciendo asi los efectos adversos “.

El tabaquismo es la principal causa de muerte evitable en el mundo, por ello existen varios
tratamientos liberadores de dopamina, que ayudan a la deshabituacion tabaquica y

prevenir varias enfermedades® ¢ 7.

Por esta razdn, esté trabajo es de gran importancia para dar a conocer las reacciones
adversas que traen consigo los farmacos utilizados para la deshabituacién tabaquica, de
esta manera indicar el correcto uso del tratamiento y la importancia de consultar su
prescripcion, como de igual manera, terminar el tratamiento como se indica para evitar
reacciones adversas®, con la finalidad de estudiar esta problemética se manifiestan las
siguientes interrogantes:

¢A qué tipo de reacciones adversas a medicamentos pertenece?

¢ Tiene esto alguna relacion con el mecanismo de accion de algunos de los farmacos
utilizados en la deshabituacion tabaquica?



1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo general:

e Determinar el tipo de reaccion a medicamento presentado en un paciente diabético
y fumador severo, mediante la revision bibliogréfica, para el mejoramiento de su

condicién de salud.

1.2.2 Objetivos especificos:

e Definir qué tipo de RAM se presenta con la administracion de la Vareniclina.

e Analizar la relacion existente entre las RAMs presentadas en los pacientes y los
mecanismos de accion de los farmacos utilizados.

2. DESARROLLO

2.1 Diabetes

Alteraciones metabdlicas definida por hiperglucemia severa, debido a una deficiencia de la
secrecion insulina y defecto de la misma. Provocando con el tiempo varios dafios en el

organismo, particularmente en los rifiones, nervios, vasos sanguineos, 0jos y corazon®.

2.1.1 Diabetes mellitus tipo |

Se caracteriza por la destruccion autoinmune de la célula Beta provocando escasez de
insulina, lo que produce que el cuerpo carezcade insulina impidiendo que el azicar de la

sangre no pase a través de las células para usarlo como energia °.

2.1.2 Diabetes mellitus tipo I

Esta afiliada a la obesidad, predomina la insulina, teniendo una deficiencia de hormona,
produciendo un defecto en su secrecion °.

2.2 Deshabituacion tabaquica

El tabaquismo es la causa principal de muerte en el mundo se relaciona con varias
enfermedades que se pueden evitar, dejar el habito de fumar trae consigo muchos
beneficios, en primer lugar, se reduce el riesgo de muerte prematura, y mejora la calidad

de vida 2.



2.3 Mecanismo de accidon de metformina

La metformina actla reduciendo la produccion hepatica de dextrosa, debido a la reduccioén
de gluconeogénesis, sensibilizacion de los tejidos periféricos a la insulina, efecto
antilipolitico, reduciendo de esta manera el exceso de &acidos grasos para la
gluconeogénesis °.

2.4 Mecanismo de Accién de la Vareniclina

Esta molécula es una agonista parcial del mecanismo de accién del receptor nicotinico de
acetilcolina a4p2 activa los receptores liberando dopamina en el cerebro, lo que provoca

un efecto placebo y reduce las ganas de fumar! 12,

2.5 Mecanismo de Accién de Nicorette

Su principal funcion del sistema nervioso es que es agonista de los receptores a4p2 de
acetil colina, el cual significa la unién del receptor con neurotransmisor, al entrar nicotina
en nuestro sistema nervioso incrementan los receptores nicotinicos, todo este sistema
genera en el paciente que lo consume no desear fumar, ya que al tratarse con Nicorette no

sentird ansiedad*s.

2.5.1 Reacciones Adversas de Nicorette

Nicorette es un medicamento el cual contiene en su principio activo Nicotina, que actla a
nivel del sistema nervio evitando las ansias de fumar, sin embargo, puede traer consigo las

siguientes reacciones adversas® %°.

e Insomnio

e Sequedad de boca

e Cefalea

e Nauseas

e Convulsiones y reacciones de hipersensibilidad

14.

2.6 Reacciones Adversas de la Vareniclina

Vareniclina es el principio activo del medicamento Champix, el cual, es usado para la
deshabituacién tabaquica, actla como antagonista y anagonista, en el sistema nervio

central, de igual manera su uso inadecuado puede desarrollar reacciones adversas como:

e Nauseas que disminuyen pasando el tiempo
e Aumento de peso



e Cefalea
e Cuadros depresivos

e Aumento de riesgos vasculares

15.

2.7 Definicion de reacciones adversas

Segun la Organizacion mundial de la Salud las reacciones adversas o mas conocidas como
RAM hacen referencia a una respuesta nociva y no deseada al momento que el paciente
se administra un medicamento en dosis adecuadas y utilizadas normalmente por el
profesional de salud para la prevencion o tratamiento de enfermedades o la modificacion

de alguna funcion bioldgica® ®.

2.7.1.1 Reacciones Adversas de Farmacos Ansioliticos

Las reacciones adversas mas comunes de los farmacos que actdan a nivel del Sistema
Nervioso Central o Periférico son insomnio, depresion, fatiga, rigidez, irritabilidad, mareos,

nerviosismo, cefaleas, entre otros .

2.7.1 Tipos de reacciones adversas

2.7.1.1 Tipo A

Relacionadas con la accion farmacolégica del medicamento, esto se produce por un
aumento en la dosis del medicamento, sin embargo, son las mas frecuentesy predecibles.
Se pueden disminuir los efectos adversos al hacer un ajuste de dosis por parte del médico,

ademas presentan una baja mortalidad®®.

27.1.2Tipo B

No se relacionan con la accion farmacoldgica del medicamento, al contrario, este estimula
el sistema inmune. Son impredecibles y presentan una alta tasa de mortalidad por lo que

en la mayoria de los casos es mejor retirar el medicamento al paciente?®.

2.7.1.3 Tipo C

Este tipo de reacciones suelen presentarse tras la administracion de medicamentos
durante un periodo largo y contindo. Por ejemplo, estas reacciones pueden darse por una
dependencia a medicamentos ansioliicos o nefropatias por la administracion de
analgésicos, también son reacciones predecibles?®.



2.7.1.4 Tipo D

Son reacciones que pueden aparecer luego de la suspension del tratamiento ya sea
semanas, meses 0 afios existiendo la posibilidad de problemas de carcinogénesis y
teratogénesis. Por lo general son reacciones raras porque en ensayos clinicos de los
farmacos realizan estudios completos sobre carcinogénesis y mutagénesis en animales de
experimentacion, sin embargo, se debe tener precaucién en las personas, sobre todo en

mujeres embarazadas .

2.7.15Tipo E

Estas reacciones ocurren cuando el paciente deja el tratamiento de una manera abrupta,
debido a esto es recomendado ir bajando dosis gradualmente hasta la supresion total del
tratamiento %

2.8 Farmacovigilancia

Es una actividad dirigida a la comunidad donde se caracteriza y evalian para evitar los
efectos adversos de los medicamentos comerciales. Esta dirigida a hacer estudios para
relacionar los beneficios del medicamento con los riesgos que este produce, analizando si

su opcién es favorable para un tratamiento adecuado®.

Cuando se comercializa un medicamento la informacion acerca de la seguridad y eficacia
de los farmacos es delimitada, ya que la informacion proviene primordialmente de los
ensayos clinicos que se realiz6 con los pacientes los cuales son seleccionados por sus
caracteristicas clinicas. Sin embargo, la mayor parte de los pacientes suspenden los
ensayos por diversos factores como la edad, enfermedades, farmacos concomitantes,
entre otros. Previo a ubicar un medicamento al mercado existen fases de investigacion
donde se debera evaluar su eficacia, calidad y seguridad, el cual también debera tener la
relacion de beneficio — riesgo, es decir, que las reacciones adversas que se presenten sean

tolerables con la enfermedad 2°.

De igual manera se han realizado investigaciones sobre las RAM de baja frecuencia, las
cuales ayudan y alertan al Sistema Nacional de Salud y a la Autoridad Reguladora Nacional

para de esta manera poder prevenir y capacitar a los profesionales dedicados a la salud °.

2.9 Metodologia

Para la elaboracion del presente trabajo se realizé una investigacion de tipo descriptiva a
través de revision de revistas cientificas oficiales como Google académico, Redalyc, Scielo,



Elsevier, Scopus, de donde obtuvimos informacién para la elaboracion del presente

proyecto.

2.10 Caso practico

Paciente de sexo masculino, de 60 afios de edad, presenta diabetes bien controlada con
metformina, fumador severo que ha intentado dejarlo con Nicorette®. A pesar de ello, el
maximo periodo sin fumar ha sido de 3 meses. Su consumo se sitla en un paquete y medio
al dia, pero en situaciones de estrés, su consumo aumenta. Acude a una farmaciay la
auxiliar, le dispensa el Champix® sin consultarlo previamente con la farmacéuticatitular.
El paciente inicia tratamiento, pero sigue fumando. Tras una semana empieza a sentir
mareos, nauseas, dolor de cabeza, nasofaringitis y acude a su médico. Le indica que, como
excepcion, le hace la receta para iniciar el tratamiento de 12 semanas con Champix®,
aclarando que automedicarse es un proceso irregular. Pasaron 20 dias desde el inicio del
tratamiento para dejar de fumar, consecuentemente empez6 a no experimentar placer al
fumar, al contrario, hasta le desagrada y abandono definitivamente el tabaco, aunque el
tratamiento estaba planificado para una duracién de 3 meses, lo abandoné de una manera
abrupta al mes y medio debido a que no estaba financiado por la seguridad social y era de
un precio elevado. Empez6 a sentir irritabilidad, ansias de fumar, depresion, suefios raros
e insomnio. Tras 4 meses, estos sintomas fueron remitiendo y afortunadamente, hoy en

dia, lleva 12 afios sin fumar.

3. DESARROLLO DEL REACTIVO PRACTICO

3.1¢A quétipo de reacciones adversas a medicamentos pertenece?

De acuerdo al malestar que presenta el paciente al administrarse Vareniclina antes que su
médico se lo indicara y le realizara una receta, se trataria de una reaccién adversa de tipo
A, ya que los efectos adversos que presenta el paciente son las mas frecuentes en este
tipo de reacciones, donde inicialmente se puede ajustar dosis para tratar de disminuir
dichos efectos y también se debe considerar que existe la posibilidad de variaciones
farmacocinéticas o farmacodinamias®® En otra investigacion realizada por Esmeralda
Salazar de Plaza menciona que los efectos secundarios como las nauseas, mareos,
dolores de cabeza entre otros, son consideradas como reacciones leves por lo cual no
significa que necesariamente el facultativo deba suspender el tratamiento, sobre todo si no
existe otra mejor eleccion. El facultativo debera analizar la dosis correcta y frecuencia de
administracion con la finalidad de corregir alguna anormalidad, ademas que debe



considerar la posibilidad de utilizar otros medicamentos para contrarrestar las molestias

gue presente el paciente?.

Luego de haber recibido la prescripcion médica para 3 meses Federico abandoné
abruptamente el tratamiento al mes y medio, ocasionandole reacciones adversas como
irritabilidad, ansias de fumar, depresion, suefio e insomnio, lo que se trataria de una RAM
de tipo E. En un estudio realizado por Mirtala Guitron Reyesy Maria Carrillo Viejo en el afio
2010 sefalan que ese tipo de reacciones son muy comunes cuando se interrumpe el
tratamiento abruptamente con medicamentos para tratar la ansiedad por el cigarrillo por lo
que, es recomendable abandonar el tratamiento de este tipo de medicamentos

gradualmente con la finalidad de evitar reacciones adversas *°.

3.2 ¢ Tiene esto alguna relacion con el mecanismo de accién de algunos de los
farmacos utilizados en la deshabituacion tabaquica?

Tanto la Vareniclina como el Nicorette son medicamentos que acttan a nivel del sistema
nervioso central y al igual que todos medicamentos que ejercen su efecto terapéutico en
distintas zonas del cuerpo humano muchas de las veces causan ciertos efectos adversos
al principio del tratamiento, los cuales mejoran a los dias ya sea, por un ajuste de dosis o
porque el organismo se va acoplando al medicamento?! 22,

En un estudio realizado en el afio 2016 por Julia Zaccarelli, Esther Lopes y Helenice de
Souza mencionan que el principal efecto secundario que presenta la Vareniclina son las
nauseas, seguido de dolores de cabeza % Mientras que en otro estudio realizado sobre la
Vareniclina en el afio 2017 por Pedro Pefia y Mdnica Zagolin también sefialan que los
principales efectos secundarios por este medicamento son las nauseas y dolores de
cabeza, ademas mencionan que las nauseas suelen presentarse los primeros dias del
tratamiento y que luego desaparecen con el pasar de los dias?.

Los principios activos que contienen estos medicamentos son distintos, el champix que
contiene Vareniclina es un medicamento que actlia como agonista parcial teniendo mayor
afinidad con receptores nicotinicos neurales de acetilcolina a4f2, y también como
antagonista cuando existe alguna recaida evitando que la nicotina ocasione una
estimulacion dopaminérgica (Pefia & Zagolin, 2017). La Vareniclina es un medicamento
gue ayuda a aumentar los niveles de dopamina en la persona, permitiendo que sienta el
mismo efecto y placer que al fumar, lo que provocaal principio del tratamiento efectoscomo
nauseas, mareos, dolores de cabeza y también otros efectos como depresion, ansiedad,

insomnio por el abandono abrupto del tratamiento!? 4 25,



Mientras que el Nicorette que contiene nicotina actia como agonista de los receptores
nicotinicos a nivel del sistema nervioso. Es decir que el nicorette era una forma sutil de
reemplazar la nicotina ya que el tabaco contiene lo mismo logrando de esa forma suplir el
efecto del tabaco en la persona?®.

3.3 Comparar si los sintomas fueron una RAM propia al medicamento o por una
PRM

Tabla 1: RAMs del medicamento

RAMs del medicamento

Cefaleas

Nauseas

Psicosis
Ansiedad
Depresion
Irritabilidad

Nasofaringitis

Tabla 2: Sintomas del Paciente

Sintomas del paciente

Mareos

Nauseas

Nasofaringitis

Cefaleas
Irritabilidad
Ansiedad

Depresion

Psicosis

Insomnio

En la siguiente tabla describimos las reacciones adversas que desencadena el
medicamento y las que desarrollo el paciente, demostrando que la sintomatologia fue
originaria del medicamento; Ademas, se desarrolld una PRM, de tipo C5, las cuales, se
dan cuando el tratamiento no se consume por el tiempo establecido por el médico, en este
caso el paciente lo abandoné por elevado costo del producto, desencadenando reacciones
adversas antes descritas.



4. CONCLUSIONES

Antes de acudir al médico las primeras reacciones adversas que presento el
paciente fueron mareos, vomitos y dolor de cabeza las cuales pertenecen a las de
tipo A, ya que los efectos secundarios que presentaba son los mas frecuentes al
administrar un medicamento y que pueden solucionarse ajustando dosis.
Consecutivamente acude a su médico para recibir el tratamiento de tres meses de
Vareniclina el cual lo abandon6é de forma abrupta al mes y medio, causandole
irritabilidad, ansias de fumar, depresion, suefios raros e insomnio, por lo que se
trataria de una RAM de tipo E, debido a que los medicamentos que actian al
Sistema Nervioso Central, si son interrumpidos sin bajar sus dosis, reflejan este tipo
de reacciones. Por otro lado, también se desarroll6 un PRM de tipo C5, el cual se
da cuando el paciente abandona de una manera abrupta el tratamiento, generando
efectos no deseados, asi que podemos explicar que las reacciones adversas se
presentaron tanto por una PRM o por una RAM.

La relacion de estos medicamentos de acuerdo a sus efectos adversos es casi
similar, debido a que ambos medicamentos al administrarse pueden presentar las
siguientes RAMSs, nauseas, cefaleas, ansiedad, depresion, mareos. Por otro lado el
mecanismo de accién del Nicorette consiste en que su principio activo es la Nicotina
la cual remplaza a la Nicotina del tabaco, desarrollando en el paciente la misma
sensacion que obtiene al fumar, en cambio el Champix contiene como principio
activo la Vareniclina, la cual cumple con la funcién similar a la Nicotina, liberando
dopamina al cerebro, sintiendo la mismasensacion de placer, sin embargo, también
tiene un efecto antagonista, el cual evita que los receptores de la Nicotina se unan
al sistema nervioso central, en caso de que el paciente sufrade una recaida con el
tabaco; Con esto llegamos a la conclusiéon que la mejor opcibn como medicamento
para la deshabituacién tabaquica es la Vareniclina, Ademas recalcamos que no
hubo interaccion medicamentosa entre la Vareniclina y la Metformina, no afect6 en
su accion farmacoldgica, asi, que no se debe ajustar dosis de ninguno de los dos
medicamentos, de esta manera, sabemos que no se desarrollaran RAM por usarlos
juntos, y es recomendado para pacientes diabéticos sin ningln problema.
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