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Fundamento y objetivo

El objetivo de este estudio es la presentacion de resultados obtenidos en la
tasa de abstinencia y de recaida del hdbito tabaquico ademads y analizar las
variables asociadas tras un seguimiento farmacoterapéutico de 12 meses en una
oficina de farmacia.

Sujetos y método

Se incluyeron a fumadores pertenecientes asignados a un centro de salud
de Alquerias remitidos a la oficina de farmacia para un seguimiento
farmacoterapéutico con tratamiento de vareniclina.

Se analizaron variables del historial tabaquico, tratamiento activo,
dependencia a la nicotina y motivacién, valoracion del sindrome de abstinencia y
aparicion de reacciones adversas al medicamento.

Se instauro terapia individual con seguimiento farmacoterapéutico en la
fase de preparacion y tratamiento. La intervencidon farmacolodgica consistié en un
tratamiento con vareniclina.

Se evalud la abstinencia y las recaidas a las 5,12 y 52 semanas. La
abstinencia obtenida fue por autodeclaracion verificdndola con cooximetria de 6
ppm o inferior.

Resultados

Se incluyé a 78 pacientes (un 53,8% varones), con una edad media (DS) de
43,92 (+9,41) anos y 27,36 (+10,54) afios de media de consumo.

El naimero medio de intentos previos de abandono del tabaco fue de 1,61 .
El numero medio de cigarrillos consumidos era de 28,93 (12,88) al dia, la
puntuacién del test de Fagerstrom y Richmond fueron 6,42 (+2,03) y 7,15 (+1,85)
respectivamente y los valores medios de cooximetria, altos.

El 71,8% recibi¢ terapia con vareniclina y el 28,2% no fue tratado con
farmaco. De los 56 pacientes que fueron tratados, completaron 12 semanas de
tratamiento el 21,4%.



Al finalizar del tratamiento de 12 semanas el 50% de los sujetos seguian
sin fumar y al final del seguimiento a las 52 semanas sdlo el 33,9% permanecia
abstinente.

A los pacientes que dejaron de fumar se observd un aumento de peso de
3,42 kg alas 12 semanas y de 4,46 kg en total al afo.

Los sintomas del sindrome de abstinencia fueron valorados de forma
cualitativa y cuantitativa en la semana inicial y en la 5% y 122 semana para ver la
evolucién.

Se valord la aparicion de reacciones adversas al medicamento y entre el
inicio y la semana 5 apareci6é un 58,3% las nauseas, 37,5% las cefaleas y 25% las
alteraciones del suefio. Entre el periodo de 5 a 12 semanas, la aparicion de cefaleas
fue del 14,28% y la de nauseas del 14,28%.

Conclusiones

En este estudio realizado en pacientes con seguimiento farmacoterapéutico
en oficina de farmacia se han observado tasas altas de recaida anual, que se
modifican en funcién de la adherencia al tratamiento. Los pacientes que tenian
mas adherencia al tratamiento presentaban mejores tasas de abstinencia anuales.

El seguimiento farmacoterapéutico es importante a la hora de dar consejos
de higiene sanitaria, control del aumento de peso y correcta administracion del
farmaco para disminuir las reacciones adversas al tratamiento y asegurar la
adherencia.

Palabras clave: Tabaquismo, Tratamiento de tabaquismo, Vareniclina,
Seguimiento farmacoterapéutico, Tasa de abstinencia, Tasa de recaida, Farmacia
comunitaria, Adherencia tratamiento.



Background and objective

The objective of this study is the presentation of results obtained in the
abstinence rate and relapse of the smoking practice as well as analyzing the
associated variables after a 12-month pharmacotherapeutic follow-up in a
pharmacy office.

Subjects and methods

Smokers assigned to a Alquerias health center referred to the pharmacy
for a pharmacotherapeutic follow-up with varenicline treatment.

Variables of the smoking history, present treatment, nicotine dependence
and motivation, assessment of the withdrawal symptoms and the appearance of
adverse drug reactions were analyzed.

Individual therapy with pharmacotherapeutic follow-up was established
in the preparation and treatment phase. The pharmacological intervention
consisted of a pharmacotherapy with varenicline.

Abstinence and relapses were evaluated at 5, 12 and 52 weeks. The
abstinence obtained was by self-declaration verifying it with coxymetry of 6 ppm
or less.

Results

78 patients (53.8% males), 43.92 (+ 9.41) years and 27.36 (+ 10.54) years of
mean duration, a mean 1,61 previous attempts of cessation smoking, mean
number of cigarettes consumed 28.93 (12.88) per day, mean valor the Fagertrom
and Richmond test scores 6.42 (+ 2.03) and 7.15 (+ 1.85) respectively and the
average co-oxymetry levels high.

71.8% patients treated varenicline therapy and 28.2% were not treated
with a drug. Of the 56 patients treated, completed 12 weeks of treatment 21.4%.

50% of subjects remained non-smoking at 12-week treatment and at the
end of follow-up at 52 weeks only 33.9% remained abstinent.

Non-smoking patients had a weight gain of 3.42 kg at 12 weeks and 4.46
kg in total per year.



Symptoms of withdrawal syndrome assessed qualitatively and
quantitatively in the initial week and in the 5th and 12th week to see the
evolution.

The occurrence of adverse reactions to the medication was evaluated and
58.3% of the nausea, 37.5% of the headaches and 25% of the sleep disturbances
appeared between the onset and the 5th week. Between the period of 5 to 12
weeks, headaches appeared 14.28% and 14.28% nausea.

Conclusion

There were high rates of relapse per year, which depended on adherence.
Patients who had more adherence to treatment had better annual abstinence rates.

Pharmacotherapeutic follow-up is important when it comes to giving
advice, weight gain control and correct administration of the drug to reduce
adverse reactions to treatment and ensure adherence.

Tags: Smoking, Smoking treatment, Varenicline, Pharmacotherapeutic follow-
up, Cessation rate, Relapse rate, Community pharmacy, Adherence treatment.
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SIGLAS Y ABREVIATURAS

ATV Area tegmental ventral

CcO Monoxido de carbono

CRD Cuaderno de recogida de datos

EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva crénica

FEV1 Volumen maximo de aire espirado en el primer segundo
FEV1/6 Relacién entre el volumen expirado en el primer y sexto segundo
nAChr Receptores musculares nicotinicos de acetilcolina

OMS Organizacién Mundial de la salud

RAM Reacciones adversas al medicamento

SA Sindrome de abstinencia

SDT Servicio de deshabituacion tabaquica

SF Seguimiento farmacoterapéutico

TAD Tension arterial diastdlica

TAS Tension arterial sistolica

TSN Terapia sustitutiva de nicotina

WHO Organizacion Mundial de la salud (inglés)
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1- INTRODUCCION

El tabaquismo es una enfermedad, siendo la primera causa de muerte que
se puede evitar en los paises desarrollados. También es la enfermedad mads
prevalente que afecta a la humanidad y es la primera causa aislada de

morbimortalidad prematura que es evitable en paises desarrollados (1).

Es una enfermedad crénica sistémica, perteneciente al grupo de las
adicciones y catalogada por el Manual diagndstico y estadistico de los trastornos
mentales (DSM-IV-DR) de la American Psychiatric Association . En esta categoria
se incluye la dependencia a la nicotina y el sindrome de abstinencia provocado

por la ausencia de nicotina en el organismo (2).

El tabaquismo es diagnosticado por la presencia durante doce meses o mas
de los siete criterios que estan propuestos por la clasificacion de las enfermedades
mentales (2). La Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-10) de la OMS
incluye al tabaquismo en el apartado F17 con la denominaciéon “Trastornos

mentales y del comportamiento debidos al consumo de tabaco”.

Todo fumador debe tener la intervencién terapéutica para incitarle,
animarle o ayudarle a dejar de fumar. La forma e intensidad del tratamiento que
se ofrezca a cualquier fumador depende de las caracteristicas de cada uno. La
motivacion que el sujeto tenga para dejar de fumar, asi como su grado de
dependencia fisica y psiquica, debe ser valorado para la eleccion del mejor

tratamiento.

El abordaje del fumador desde la farmacia comunitaria requiere
compromiso por parte de los farmacéuticos y una formacion adecuada para
poder individualizar la intervencion. Cada fumador es un caso diferente, por
las caracteristicas de su habito tabaquico, por su entorno social y familiar y
por su grado de motivacién ante la posibilidad de abandonar el tabaco. Y por
ello, debemos actuar de manera flexible ante cada paciente, para poder ofrecer la

mejor respuesta y la mejor ayuda en cada momento para €l.
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La farmacia tiene unas caracteristicas privilegiadas de accesibilidad a la
poblacion y amplio margen horario para adaptarse a las necesidades del usuario.
Esto nos convierte en los profesionales de la salud mas préximos a los ciudadanos
y este es un punto fuerte para desarrollar nuestra actividad como promotores de

la salud y agentes activos en la prevencion de la enfermedad.
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II - OBJETIVOS

2.1.- OBJETIVO PRINCIPAL
- Valoracion de las tasas de abstinencia en fumadores con
seguimiento farmacoterapéutico en oficina de farmacia
tratados con vareniclina.

2.2.OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Analisis de la adherencia de los pacientes en un servicio de

deshabituacion tabaquica
- Determinacion el aumento de peso de los pacientes.

- Valoracién de la evolucién del sindrome de abstinencia con

tratamiento farmacologico

- Valoracién de la evolucién de las reacciones adversas al

medicamento
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ITII. ANTECEDENTES

3.1. TABAQUISMO

3.1.1. Lanicotina en el organismo y su dependencia-sindrome de abstinencia.

Definiendo adiccion como la necesidad imperiosa o compulsiva de volver
a consumir una droga para experimentar la recompensa que produce esta

produce, y droga es toda sustancia natural o sintética que genera adiccion (3).

La nicotina es la que mas frecuentemente se asocia con la dependencia
porque es el componente psicoactivo y causa los efectos observables sobre el
comportamiento, como cambios en el estado de animo, reduccidn del estrés y

mejoras en el rendimiento.

Los efectos conductuales asociados a la nicotina incluyen estimulacion,
mayor atencién y concentracidn, aumento de la memoria, reduccién de la
ansiedad y supresion del apetito (4). La nicotina es un poderoso agonista de
varios receptores del sistema nervioso colinérgico. Produce efectos psicoactivos
elevando la euforia y la preferencia en la evaluacion de las dependencias. El
potencial de dependencia asociado con el fumar parece igual o mayor que otro

tipo de sustancias psicoactivas (5).

Los receptores nicotinicos son complejos proteinicos ubicados en
diferentes regiones de la membrana celular, y en la que se unen los
neurotransmisores para iniciar la cascada de sefales entre neuronas. Existen
receptores especificos para cada neurotransmisor diferente en el cerebro. Las
sustancias psicoactivas son capaces de ligarse a estos receptores, interfiriendo con

la funcidén normal de los transmisores (4).
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La diferencia principal radica entre receptores homooligoméricos y estos
estan formados por la combinacién de subunidades a—f. Hasta la actualidad se
han identificado 12 subunidades de genes de receptores musculares nicotinicos de
acetilcolina (nAChr), a2-a10 y B2-B4 (6). La contribuciéon de cada una de las
subunidades a la respuesta celular ha sido estudiada mediante el empleo de

agonistas y antagonistas selectivos.

El agonista natural principal de estos receptores es la acetilcolina, pero la
nicotina, que es algo externo, que también es un agonista. Una vez que se unen
los agonistas, la subunidad entra en una conformacion abierta del canal idnico,
lo que produce un paso acuoso a través de la membrana para cationes externos.
Después de un par de milisegundos, se produce una transformacion del canal
cerrandose, entrando el receptor en una conformacion de descanso o de

desensibilizacién, lo que hace que no responda al agonista.

Los receptores de la nicotina pueden existir a lo largo de la superficie de la
célula como no funcionantes, o pueden encontrarse en un estado largo de
desensibilizaciéon. El conocimiento de los estados de conformacion
desensibilizados que se perpettan en el tiempo son de una especial importancia
para entender las diferentes fases del sindrome de abstinencia y el desarrollo de
tolerancia, por tanto, el receptor recobra de forma lenta un estado funcional

desde un estado de desensibilizacién no funcional (7, 8).

Los receptores que contengan las subunidades a4 y 2 representan la
poblacion mas mayoritaria del cerebro sumando el mayor niimero de uniones con
alta afinidad por la nicotina (9). Algunos receptores a4p2 podrian incorporar
subunidades adicionales que incluirian a5. Estos receptores a42 existirian en
dos formas estequiometrias; una de gran afinidad (04)2(B2)3 y otra de baja
afinidad (a4)3(B2)2. La forma estequiometria y la composicion de los receptores
04B2 es probablemente un factor importante en su regulacion por incremento

(up-regulation) inducida por la nicotina.
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Existe una regulacidon por incremento de estas uniones de alta afinidad por
la nicotina lo que indica su importante papel en la adiccion por la nicotina. Se ha
podido demostrar que la activacion de la subunidad a4 es suficiente para

producir una preferencia condicionada de lugar (9).

Por tanto, el receptor a4p2desempefia un papel primordial en la adiccion
por la nicotina, en la autoadministracion de nicotina, pero no explicaria todos los
aspectos de la adiccién por la nicotina. La desensibilizacion de nAChrs

desempefiaria un papel en la adiccidn por la nicotina.

3.1.2. Modelo de adiccion a la nicotina

Inicialmente el cerebro esta libre de nicotina y los receptores colinérgicos
responden normalmente a la actividad sindptica colinérgica. Cuando la nicotina
llega por primera vez los receptores colinérgicos se activan, causando la
despolarizacion y la descarga de las neuronas. Este proceso ocurre en todo el
cerebro con diversas consecuencias. Se activan las neuronas dopaminérgicas del
area tegmental ventral (ATV), lo que incrementa la dopamina en el nucleo
accumbens. Este hecho produce un reforzamiento de la conducta. Comienza
inmediatamente la desensibilizacion de los receptores de acetilcolina lo que
disminuye el impacto ocasionado por la nicotina, lo que estd implicado en el
fendmeno de la tolerancia. Sin embargo, la desensibilizacion no es completa, ya
que existe una importante variabilidad de la misma segun el tipo de receptores,

lo que significa diferentes niveles de desensibilizacion de las neuronas (7).

Estos receptores se exponen a la acetilcolina y ala nicotina a la vez, lo que
aumenta la probabilidad de la desensibilizaciéon. Debido a lo anterior, el fumar
disminuye la ganancia de la informacion que proviene de la via de la sinapsis
colinérgica ya que menos receptores de acetilcolina son capaces de responder a la

liberacion de acetilcolina (6, 7).

Otro aspecto importante en la adiccién a la nicotina es el incremento de

receptores de acetilcolina, sobre todo, los subtipos a432. Este hecho podria
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deberse a que la exposicion prolongada a la nicotina produce una mayor

frecuencia de entrada en el estadio de desensibilizacion.

En este estadio el receptor es cambiado en la célula mas lentamente lo que
aumentaria el nimero de ellos. Cuando en el sujeto se elimina la nicotina de los
receptores, estos se recuperan del estado de desensibilizacion, y este exceso de
receptores produce una mayor excitabilidad del sistema colinérgico nicotinico en
el fumador. Esta hiperexcitabilidad podria ser la causa del deseo y agitacion del

fumador para encender el siguiente cigarrillo.

En parte, el siguiente cigarrillo “medica” al fumador de la
desensibilizacién, del excesivo numero de receptores de acetilcolina

manteniéndoles en un nimero mas adecuado (7).

Se ha observado coémo la administracion de nicotina incrementa la
liberacion de dopamina en el nticleo accumbens, pero la nicotina activa de forma
potente las neuronas dopaminérgicas del ATV, activacién que es seguida por una
desensibilizacion de los receptores de acetilcolina tras una exposicion crénica. Lo
anterior indica que si la accidén excitatoria de la nicotina sobre las neuronas
dopaminérgicas tiene que ver con el refuerzo (con la recompensa), la

desensibilizacion tiene que ver con la tolerancia (8).

Las drogas de abuso usurpan los mecanismos fisiologicos normales que
median la recompensa, el aprendizaje y la memoria, pudiendo producir una
remodelacion de los contactos y vias neuronales, provocando cambios duraderos

y permanentes.
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3.2. TRATAMIENTOS DE PRIMERA LINEA EN LA DESHABITUACION TABAQUICA

3.2.1. Tratamiento farmacologico del tabaquismo: Terapia sustitutiva de

nicotina

Se puede decir que el tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN)
ha sido utilizado por unos 30 millones de fumadores durante muchos afios, y que
se ha demostrado su eficacia y su seguridad. Se define la TSN como la
administracion de nicotina por una via diferente a la del consumo del cigarrillo, y
en una cantidad que fuera suficiente para disminuir los sintomas del sindrome de
abstinencia, pero que fuera insuficiente para crear dependencia. La
administracion se hace por via oral, si se trata de chicles de nicotina, inhalador
bucal, caramelos de nicotina, tabletas sublinguales, por via transdérmica si se

utilizan los parches de nicotina, y por via nasal si se utiliza el spray nasal (10, 11).

En cualquiera de las formas de TSN, la concentracion plasmatica de
nicotina nunca alcanza a los niveles que se obtienen cuando se fuma un cigarrillo.
Durante los ultimos afios se han desarrollado nuevas aplicaciones como la terapia
sustitutiva a altas dosis o, mas recientemente, la TSN para la reduccién del
consumo como paso previo a la cesacion completa. A continuacion se describen
los medicamentos que contienen nicotina empleados en TSN y que se encuentran
disponibles en Espafa en diferentes formas farmacéuticas: chicles, comprimidos

para chupar y parches.

¢ Chicle de nicotina.

Es una pieza de goma de mascar que contiene 2 ¢ 4 mg de nicotina.
Mediante la masticacion, la nicotina es liberada al interior de la cavidad bucal
donde es absorbida a través de la mucosa geniana para alcanzar la sangre, y
desde alli estimular los receptores nicotinicos de las membranas de las neuronas
del area tegmental ventral del mesencéfalo. Utilizando chicles de nicotina se
obtienen niveles medios de nicotinemia que superan los 5 ng/ml. Esta cifra es

considerada como la minima necesaria para que se estimulen los receptores
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nicotinicos y con ello se produzca una disminucion de los sintomas del sindrome

de abstinencia en el fumador que estd dejando de serlo.

La tltima revision Cochrane muestra que la odds ratio para la abstinencia
utilizando chicles de nicotina es de 1.43 (95% IC: 1.33 - 1.66). Estas cifras son
independientes de la duracién de la terapia, de la intensidad de la ayuda
psicolégica que el paciente reciba y del contexto donde se ha realizado el
programa de deshabituacionl5. Existen, también, pruebas suficientes para
recomendar la utilizacién de chicles de 4 mg de nicotina en fumadores con alta
dependencia fisica y de 2 mg en aquellos con bajo grado de dependencia fisica

por lanicotina (11).

Es muy importante que el chicle de nicotina se utilice correctamente por el
fumador, ya que muchos fallos en el tratamiento se deben a una mala utilizacion
del chicle. La pieza se debe masticar lentamente, y cuando el fumador sienta un
sabor fuerte dejara de masticar y guardara el chicle entre la mejilla y la encia
hasta que se vaya dicho sabor; cuando la masticacion se hace sin control de una
manera continuada, la nicotina que se libera no se absorbe en la mucosa de la
boca y por la tanto se deglute, ocasionando epigastralgias, y ademds al ser
metabolizada en el higado, disminuyen sus propiedades terapéuticas. Es
importante que el fumador se entrene y se familiarice con los chicles antes de
dejar de fumar. De esta forma, el sujeto aprenderd la correcta utilizacion del
mismo, y llegara al momento del abandono sabiendo perfectamente cémo
utilizarla (1). Conviene recordar que la utilizacién de bebidas 4cidas (soda, café,
cerveza, etc.) pueden disminuir la absorcion bucal de nicotina; por ello, su uso
debe ser evitado durante el proceso de masticacion y al menos 15 minutos

después de finalizar (10).

Cumple con dos caracteristicas propias, se puede utilizar de forma
puntual, para obtener nicotina de una forma mas rdpida, y en este caso se
utilizaria fundamentalmente para combatir el craving, es decir ese deseo
irrefrenable que presenta el fumador cuando ha dejado de fumar, y por otro lado,

se puede administrar de forma pautada para conseguir niveles continuos de
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nicotinemia que ayudaran a que el fumador alivie sus sintomas del sindrome de
abstinencia. Shiffman et al. (12) demostraron que la utilizacién de chicles de
nicotina reduce de forma significativa el craving secundario a la exposicion a

situaciones de alto riesgo.

En la tabla 3.1 se especifican la dosis, efectos adversos y contraindicaciones del chicle de

nicotina (10, 11).

Tabla 3.1. Ficha técnica de chicle de nicotina

Eficacia.

Tasa de cesacion: 30-35% al cabo del afio de seguimiento.

Dosis.

La dosis de chicle debe ajustarse al grado de dependencia fisica del fumador. Para
aquellos que consumen menos de 20 cigarrillos diarios 0 que encienden su primer
cigarrillo después de los 30 minutos de levantarse, se recomienda la utilizacién de
chicles de 2 mg a dosis de una pieza cada una o dos horas mientras que el sujeto
esté despierto.

Por el contrario, en fumadores de 20 6 mas cigarrillos diarios 0 que consumen el
primer cigarrillo antes de los 30 minutos, se utilizaran chicles de 4 mg de nicotina
con similar pauta. La duracion del tratamiento debe oscilar entre 8 y 12 semanas. Se
recomienda la utilizacion de chicles durante 8 a 10 semanas en los fumadores menos
dependientes y en los de mayor grado de dependencia es aconsejable prolongar el
tratamiento hasta tres meses. Si bien es cierto, que en estos, la utilizacién de chicles
puede llegar hasta los 6 a 12 meses. La dosis se ird reduciendo progresivamente a

partir de las 4 a 8 semanas de tratamiento.
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Efectos adversos.

- Dolor de la articulacién temporo - mandibular (4 - 12%)

- Mal sabor de boca (2 - 20%)

- Molestias oro - faringeas (1 - 5%)

- Meteorismo (3 - 15%)

- Nauseas (3 - 8%)

- Pirosis (3 - 14%)

- Hipo (2 - 14%)

Nota aclaratoria: La correcta utilizacion del chicle de nicotina contribuye a la
reduccion de la aparicién de estos efectos adversos.

Son mas frecuentes durante los primeros 15 dias.

Contraindicaciones.

Absolutas:

- Infarto de miocardio de menos de 4 semanas de evolucion.
- Angina inestable.

-Arritmias cardiacas severas.

Relativas:

- Embarazo y lactancia

¢ Comprimido para chupar. - contiene 1 6 2 mg de nicotina.

Su mecanismo de absorciéon asi como su farmacocinética es relativamente
similar a los chicles de 2 6 de 4 mg, respectivamente. Es una forma de tratamiento
recomendada para los fumadores menos dependientes. La dosis es de 1 a 2
comprimidos cada hora mientras que el sujeto esté despierto, durante 6 a 8
semanas, para reducir progresivamente su consumo hasta cumplir 12 semanas de
tratamiento. La principal ventaja de esta forma de TSN es su facil utilizacion y la

escasez de efectos adversos.
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¢ Parche de nicotina.- hay dos tipos de parches en cuanto a la duracion de la
liberacion de nicotina: unos que liberan nicotina durante 24 horas y que deben
ser utilizados durante todo el dia y otros que la liberan durante 16 horas y que

deben ser utilizados mientras que el sujeto esta despierto (1).

Existen tres tipos de parches de nicotina en el mercado espafiol; unos y
otros se diferencian por las distintas concentraciones de nicotina que tienen y
liberan, por su diferente tiempo de liberacion y porque consiguen distintos

niveles de nicotinemia.

De la misma forma que ocurria con los chicles de nicotina, es muy
importante explicar al fumador el uso correcto y la aplicacion del parche, de esta
manera nos aseguramos el cumplimento. El parche debe ser adherido a una zona

limpia de la piel, sin vello, en las extremidades superiores o en el tronco.

El parche sera colocado todos los dias en el momento de levantarse y se
retirard ese mismo dia al acostarse, si el parche fuere de 16 horas, o al dia
siguiente al levantarse, si fuere de 24 horas de liberacion- Es recomendable
cambiar todos los dias el sitio de colocacion del parche para evitar la aparicién de

efectos adversos locales (1).

El meta-andlisis demuestra que la odds ratio para la abstinencia con
parches de nicotina comparada con los controles fue de 1,66 (95% IC 1.53-1.81).
Estas cifras son independientes de la intensidad de la ayuda psicologica que el
paciente reciba y del contexto donde se ha realizado el programa de
deshabituacion.

Ademads se ha demostrado que ocho semanas de tratamiento con parche
son tan eficaces como tratamientos mas prolongados y que no existe evidencia
suficiente para recomendar la disminucion progresiva de la dosis frente al cese
brusco (11, 13). Una pregunta que surge muy a menudo es que parches de
nicotina son mas eficaces, silos de 24 6 los de 16 horas, la respuesta es que son
igual de eficaces (11).
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El parche de nicotina es ideal para que se utilice por los profesionales de la
salud de Atencion Primaria, representa una forma de administracion de nicotina
lenta y progresiva, es de facil utilizacion, no se necesita una participacion muy
activa de parte del fumador, y ademads los efectos adversos que produce son
escasos. Para su correcta utilizacion conviene seguir las siguientes

recomendaciones (10, 11):

- Los parches de nicotina deben ser utilizados en fumadores con leve-
moderada dependencia fisica por la nicotina. En fumadores con
dependencia severa (7 6 mas puntos en el test de Fagerstrom), conviene

utilizarlos a dosis altas y en combinacién con los chicles de nicotina.

- Los parches de nicotina deben ser utilizados durante un periodo no
inferior a 6-8 semanas y no superior a 12. La suspension precoz del parche
de nicotina, antes de la 6-8 semanas, facilita la recaida. La prolongacion
de un tratamiento con parches de nicotina mas alld de 12 semanas no

incrementa las posibilidades de éxito.

- Los parches deben ser utilizados a dosis altas durante las primeras 4-6
semanas. En el caso de parches de 16 horas, la dosis alta recomendada es
de 25 mg /dia; esta dosis se consigue con la utilizacion conjunta de un
parche de 15 mg mas otro de 10. Para el parche de nicotina de 24 horas la

dosis alta es de 21 mg/dia.
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En la tabla 3.2 se muestran los efectos adversos y las contraindicaciones de este tipo de
tratamiento (10, 11).

Tabla 3.2 Ficha técnica parche de nicotina

Eficacia.

Tasa de cesacion: 30-35% al cabo del afio de seguimiento.

Efectos adversos.

* Locales:

- Eritema.

- Exantema.

- Prurito.

- Eczema.

Nota aclaratoria: Aparecen durante los primeros quince dias de tratamiento. Su
frecuencia es escasa: 3-18%. Se suelen autolimitar y no obligan a retirar tratamiento.

* Sistémicos:

- Cefalea. Mialgias.

- Insomnio. Suefios vividos.

- Nauseas. Hipo.

- Mal sabor de boca.

- Palpitaciones. Mareos.

- Parestesias.

Nota aclaratoria: Aparecen con menor frecuencia que los efectos adversos locales(1-9%).

Se autolimitan y no obligan a retirar tratamiento.

Contraindicaciones.

* Absolutas:

- Infarto de miocardio de menos de 4 semanas de evolucion.
- Angina inestable.

- Arritmias cardiacas severas.

* Relativas:

- Embarazo.

- Lactancia.
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Terapia Sustitutiva de nicotina combinada

La combinacion de dos tipos de terapia sustitutiva de nicotina (TSN) con
diferente forma de liberacion, una rdpida, generalmente el chicle, para conseguir
controlar mas eficazmente el craving, y otra, lenta, generalmente el parche, para
conseguir controlar mejor los sintomas del sindrome de abstinencia, es una forma
de TSN que ha sido comprobada en varios ensayos (14). En todos ellos se ha
demostrado que la utilizacion de terapia combinada es mas eficaz que la de cada
una de ellas por separado. La OR es de 1.9 (95% IC 1.3- 2.6) y el nivel de
evidencia B (10, 14).

Es importante sefialar aqui que este incremento de la eficacia que obtiene
la terapia combinada es debido mds a la combinacién de dos formas de
administracion de nicotina (rdpida y lenta a la vez) que a la administracion de

mayores dosis de nicotina (14).

A pesar de la evidencia cientifica que sustenta la combinacion de
diferentes formas de TSN para incrementar la eficacia del tratamiento, las
regulaciones legales siguen impidiendo que esta forma de tratamiento pueda ser
especificada en los prospectos de las diferentes presentaciones. Seria muy
importante y beneficioso para la salud publica que este tipo de trabas legales

pudieran ser solventadas lo antes posible (14).

3.2.2. Tratamiento farmacologico del tabaquismo: Bupropion

El bupropion se comercializa en forma de comprimidos de liberacion
sostenida que contienen 150 mg de sustancia activa. No se conoce con exactitud
cuadl es el mecanismo de accion de este farmaco, aunque se sabe que acttia a nivel
del ntcleo accumbens inhibiendo la recaptacion neuronal de dopamina; este
efecto explicaria la reduccion del craving que los fumadores experimentan
cuando lo utilizan. Se ha encontrado que este efecto es significativamente mayor
en fumadores con un especial genotipo: DRD2-taqll A2/A2 (15).
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También inhibe la recaptacion neuronal de noradrenalina en el ntcleo
ceruleus consiguiendo con ello una reduccién significativa de la intensidad de los

sintomas del sindrome de abstinencia a la nicotina (15).

Recientes estudios in vitro han detectado que Bupropion es un inhibidor
funcional no competitivo de los receptores nicotinicos de acetilcolina. Esta
actividad anti-nicotinica puede contribuir a su eficacia en el tratamiento de la
dependencia nicotinica. Un meta-andlisis demostré que Bupropiéon a dosis de
300 mg dia durante un periodo de 7 semanas se asociaba con un incremento
significativo de la abstinencia continua al final del tratamiento, con una OR de
2.06 (95% IC 1.77-2.40) (16).

Ademas se conoce que la eficacia de esta medicacion esta relacionada con
la dosis, con su concentracion plasmatica media y con la concentracion sanguinea
de sus metabolitos. Los fumadores que utilizan Bupropion a dosis de 100 mg,
150 mg 6 300 mg diarios tienen 1.42, 1.69 y 2.84 veces respectivamente mas

probabilidades de dejar de fumar que aquellos que reciben placebo.

Es mads, se ha observado que la probabilidad de dejar de fumar se
incrementa 1.01 veces por cada incremento de 1 mcg/l en la concentracion
sanguinea de los metabolitos de Bupropion. Se debe advertir al fumador que
utilice este farmaco que el consumo de alcohol puede disminuir el umbral
epileptogeno, y que podria desencadenar la aparicion de convulsiones; hay otros
farmacos que también se deben evitar, como la cafeina ya que podria actuar

como desencadenante para fumar.

Segun los estudios y la experiencia clinica con Bupropion, éste farmaco
esta indicado para cualquier fumador que haga un intento serio para dejar de
fumar y que consuma mas de 10 cigarrillos al dia y que no tenga
contraindicaciones. En la tabla 3.3 se muestran la dosis, los principales efectos

adversos y las contraindicaciones del Bupropién (10, 15).
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Tabla 3.3. Ficha técnica Bupropién

Eficacia.

Tasa de cesacion: 30 - 35% al cabo del afio de seguimiento.

Dosis.

Debe ser utilizado durante un periodo de 7 a 9 semanas a dosis de 300 mg diarios en dos
tomas de 150 mg cada una.

El tratamiento se iniciard de 7 a 15 dias antes de abandonar definitivamente el consumo
del tabaco. Durante la primera semana, el sujeto consumira sélo un comprimido de 150
mg cada dia y después de este periodo se incrementara la dosis a dos comprimidos de
150 mg. Conviene tomar un comprimido a primera hora de la mafiana en el momento de
levantarse y el segundo ocho horas después. En fumadores de 65 o mas afios de edad
o con insuficiencia renal o hepdtica significativa o con bajo peso (menos de 45 Kg) se

recomienda bajar la dosis a la mitad.

Efectos adversos.

- Sequedad de boca. (7-12%)
- Insomnio. (10-31%)

- Inestabilidad. (3-8%)

- Cefalea. (3-17%)

- Nauseas. (3-5%)

- Manifestaciones alérgicas cutaneas. (2-14%)

Contraindicaciones.

- Epilepsia.

- Trastornos convulsivos.

- Bulimia o anorexia nerviosa.
- Uso simultaneo de IMAO

- Cirrosis hepatica.

- Trastorno bipolar.

Precauciones de uso.

Debe ser utilizado con precaucién en las siguientes circunstancias:

- Fumadores en situaciones que reducen el umbral convulsivante:

antecedentes de alcoholismo o de traumatismo craneo-encefélico, fumadores en proceso
de retirada de benzodiazepinas, etc.

- Fumadores que estan utilizando medicacion que reduce el umbral convulsivante.
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3.2.3. Tratamiento farmacologico del tabaquismo: Vareniclina

La vareniclina es un nuevo farmaco de reciente introduccion en Espafa
que ha sido aprobado por la Agencia Europea del Medicamento y Productos
Sanitarios como tratamiento especifico para dejar de fumar. Es un farmaco que,
como el Bupropion, requiere prescripcion médica para que se dispense en las
oficinas de farmacia, aunque no se encuentra financiado por el Sistema
Nacional de Salud.

Posee un mecanismo de accién diferente a la TSN y al Bupropién ya que
acttia como agonista parcial selectivo de los receptores nicotinicos de las neuronas
del area tegmental ventral del mesencéfalo. Al ser agonista parcial cumple
caracteristicas de los agonistas y de los antagonistas. Por ser un agonista tiene la
capacidad de estimular el receptor nicotinico y por ello es capaz de controlar el
craving y el sindrome de abstinencia. Pero, por ser un antagonista, es capaz de
bloquear los efectos que la nicotina produce sobre el receptor. Por ello su
utilizacion en un fumador que estd dejando de fumar, facilita que las recaidas
que pueda padecer no se acompafien de sensacion placentera y recompensa, y
por ello este farmaco ayuda a evitar que una recaida se convierta en fracaso. Otra
de sus caracteristicas es que se elimina casi en su totalidad a través de la orina sin
metabolizacion hepatica, ello hace que no presente problemas de interaccion con

otros medicamentos (17).

El mas reciente meta - andlisis que la Cochrane Library ha realizado,
senala que la utilizacion de vareniclina en un intento por dejar de fumar
multiplica por tres las posibilidades de éxito al cabo del afio de seguimiento, en
comparacion con la utilizacion de placebo: OR 3.22 (95% IC 2.43-4.27).
Igualmente se encontrd que este farmaco ayudoé a mas fumadores a dejar de serlo
que el Bupropion: OR 1.66 (95% IC 1.28-2.16). Las nduseas fueron el efecto
adverso mas comun, aunque la mayor parte de las veces fueron de intensidad

leve y con tendencia a la autolimitacion en el tiempo (18).



o4 FRANCISCO JAVIER CAMACHO POYATO

La tabla 3.4 muestra la dosis, los principales efectos adversos y las

contraindicaciones de la vareniclina

Tabla 3.4. Ficha técnica de la Vareniclina

Eficacia.

Tasa de cesacion: 30 - 35% al cabo del afio de seguimiento.

Dosis.

Durante la primera semana los sujetos podran fumar y deberan utilizar el farmaco a dosis
de 0.5 mg una vez al dia, durante los tres primeros dias y después a dosis de 0.5 mg
dos veces al dia hasta completar la primera semana. Pasado este tiempo, el sujeto
debera abandonar el consumo de tabaco y comenzar a utilizar el farmaco a dosis de 1 mg

dos veces al dia hasta completar doce semanas de tratamiento.

Efectos adversos.

- Nausea. (28%)

- Flatulencia. (2-5%)

- Insomnio. (13-15%)

- Suefos anormales. (11-13%)

Nota aclaratoria: Las nauseas suelen aparecer en la primera semana de tratamiento. En
mas del 70% de los casos son leves y no obligan a suspender el tratamiento. Se

autolimitan en el tiempo y no suelen requerir tratamiento.

Contraindicaciones.

- Hipersensibilidad a vareniclina




CAPITULO ITIl: ANTECEDENTES 55

3.3. EVOLUCION Y PREVALENCIA EN EL. CONSUMO DEL TABACO

De esos 1000 millones de fumadores que hay en el mundo,
aproximadamente 200 millones son mujeres. El nimero de mujeres que fuman
es mucho menor que el de hombres. En todo el mundo, alrededor de un 40% de
los hombres fuman, por comparacion con un 9% de las mujeres. Aun asi, la
epidemia de consumo de tabaco por las mujeres va en aumento en algunos paises.
Hay que realizar mas investigaciones para entender las tendencias del consumo
de tabaco en las mujeres. En todo el mundo, el humo de tabaco en el ambiente

causa mas de 600 000 muertes al ano y el 64% de estas corresponden a mujeres
(19).

En Espafia, segin datos de la Encuesta Nacional de Salud de 2006, fuma
el 29,5% de los adultos mayores de 16 afos, siendo mayor el consumo en los
hombres (35,3%) con respecto a las mujeres (23,8%). El porcentaje de fumadores
varia segun la edad, observandose que la menor proporciéon de fumadores se
encuentra entre los mayores de 65 afios, mientras que los jovenes de 25 - 34 afios

son los que mas fuman.

Entre los jovenes de 16 a 24 afios, fuman casi por igual hombres y mujeres
(31,1% hombres y 32,7% mujeres), mientras que a medida que aumenta la edad se
hace mayor la diferencia de consumo de tabaco entre hombres y mujeres,
predominando el mayor consumo en hombres. En nuestro pais las mujeres se
han incorporado al tabaco después que los hombres y aunque su consumo es
menor que el de los hombres, en los tramos de edad mas joven, el consumo de
tabaco en las mujeres es practicamente similar al de los hombres (e incluso

superior en mujeres adolescentes) (20).

La Encuesta Nacional de Salud de Espafa 2011/12 (ENSE2011), aporta los
primeros datos sobre prevalencia y otros indicadores de consumo de tabaco en

adultos posteriores a la implantacion de la Ley 42/2010.
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Hasta ahora, los ultimos datos disponibles sobre prevalencia de consumo
de tabaco a nivel estatal eran los recogidos por la Encuesta Europea de Salud de
Espana del afo 2009 (EESE 2009) en mayores de 16 afios, previos a la normativa
actual. En la mencionada ENSE 2011, el cuestionario de adultos incluye a los
chicos/as de 15 y mds afios, por lo que, a diferencia de las encuestas anteriores,
actualmente se dispone de los datos de tabaco en poblacion de 15 afios. EESE y
ENSE tienen numerosos elementos en comin y, aunque presentan ciertas
limitaciones de comparabilidad, las preguntas relacionadas con tabaco se
consideran equivalentes. Puesto que ambas son quinquenales y se alternan, en

conjunto se dispone de datos de tabaco cada 2,5 afios.

Sin embargo, en jovenes los ultimos datos disponibles son los de la
encuesta ESTUDES 2010 (Encuesta Estatal sobre Uso de Drogas en Ensefanzas
Secundarias), que recoge esta informacion en el grupo de 14 - 18 afios en 2010,

anteriores a la implantacion de la Ley 42/2010 (20).

Estas encuestas nos permiten tener datos robustos sobre los patrones de
consumo de tabaco de la poblacion espafiola, facilitando ademas esta informacion
desagregada por sexo, grupos de edad, en funcién del nivel de estudios,
comunidad auténoma de residencia, pais de nacimiento, tipo de municipio,

actividad econdémica actual, etc.

En lo que respecta a los datos globales, en la ENSE2011 se observa una
reduccion de la prevalencia de consumo tabaco respecto a la EESE2009 general y
en diversos indicadores especificos (20). Asi, la prevalencia de fumadores
actuales (diarios y ocasionales) es del 27% en adultos en 2011, frente al 29,9% de
2009 (Tabla 3.5).
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Tabla 3.5. Consumo de tabaco segtin sexo y grupo de edad (20).

FUMADOR FUMADOR/A EXFUMADOR/A NO HA
DIARIO/A OCASIONAL FUMADO
NUNCA

AMBOS SEXOS % % % %
TOTAL 24,0 3,0 19,6 53,5
de 15 a 24 afos 21,7 4,7 3,7 69,9
de 25 a 34 afos 32,0 43 13,1 50,6
de 35 a 44 anos 30,6 3,0 17,8 48,6
de 45 a 54 afnos 32,2 3,4 26,3 38,1
de 55 a 64 afos 20,6 2,6 28,2 48,5
de 65 a 74 afios 10,0 1,1 27,7 61,3
de 75 a 84 anos 4,2 0,6 22,1 73,2
de 85y mds afios 1,8 1,2 19,1 77,9
HOMBRES
TOTAL 27,9 3,5 26,8 41,9
de 15 a 24 afos 22,5 5,4 3,2 69,0
de 25 a 34 afos 35,7 5,2 13,1 46,0
de 35 a 44 anos 32,8 3,0 19,6 44,6
de 45 a 54 afnos 34,3 3,7 31,4 30,5
de 55 a 64 afnos 26,3 2,6 40,6 30,6
de 65 a 74 afnos 16,2 1,8 50,3 31,8
de 75 a 84 afos 8,9 1,1 49,5 40,5
de 85y mds afios 4,4 3,0 53,4 39,2
MUIJERES
TOTAL 20,2 2,6 12,7 64,5
de 15 a 24 anos 21,0 4,0 4,2 70,9
de 25 a 34 afos 28,3 3,3 13,1 55,3
de 35 a 44 anos 28,3 3,0 16,0 52,8
de 45 a 54 afnos 30,0 3,2 21,3 45,6
de 55 a 64 afnos 15,4 2,7 16,6 65,4
de 65 a 74 anos 4,6 0,5 8,1 86,8
de 75 a 84 anos 0,9 0,2 3,2 95,8
de 85y mdsafios 0,5 0,2 0,7 98,6
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Estos primeros datos poblacionales tras la implantacion de la Ley 42/2010
muestran en 2011 una reduccién global de la prevalencia de fumadores actuales
de 3 puntos porcentuales respecto a la anterior encuesta EESE2009, lo que implica
una disminucion de la prevalencia de consumo actual del 9,7% en 2011 respecto a
2009.

En cuanto al consumo por sexo, como se observa en la figura 3.1. se dan
ciertas diferencias. En hombres, con consumo de tabaco mas elevado
tradicionalmente, la reduccidon de la prevalencia de consumo actual ha sido
mayor proporcionalmente (31,4% en 2011 frente al 35,3% en 2009) que en
mujeres (22,8% frente al 24,6% de 2011 y 2009 respectivamente). De forma
similar ocurre en la prevalencia de fumadores diarios, donde se ha dado una
reduccion del 26,2% de 2009 al 24% de 2011. El porcentaje de exfumadores
practicamente se mantiene estable, es un 19,6%, aunque en mujeres destaca cierta
disminucion (de 14,7% a 12,7% en 2009 y 2011 respectivamente). La prevalencia
de personas que no han fumado nunca es del 53,5% en 2011, dandose un aumento

general de 4 puntos porcentuales respecto a 2009 (20).
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Figura 3.1 Consumo de tabaco (comparacion ENSE2011- EESE2009). Fuente: Informe a las
Cortes Generales de evaluacion del impacto sobre la salud publica de la Ley 42/2010 (20).
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En la progresion de la prevalencia de fumadores actuales y diarios en los
ultimos afios (Figura 3.2.) se observa que, tras la aplicacion de la Ley 42/2010, se
ha vuelto a la tendencia de disminucién del consumo que en el periodo 2006-2009
se habia estabilizado. Aunque la reduccion se da de forma mds acentuada en
hombires, lo cual posiblemente se ve afectado por la posterior incorporacion de las

mujeres a dicho consumo.
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Figura 3.2. Evolucion de la prevalencia de fumadores actuales y diarios, segiin sexo (20).

En cuanto a la prevalencia por grupos de edad, a efectos de comparacion,
es necesario destacar que la ENSE incluye a los adultos a partir de los 15 anos y
las anteriores encuestas, como la EESE, incluia a los de 16 afios y mas. Es
precisamente el grupo de 15 - 24 afios de edad uno de los que presenta una mayor
reduccion en el consumo al comparar con los de 16 - 24 anos. Dado que la

encuesta ESTUDES 2010 ya mostraba también esa tendencia a la disminucion del



60 FRANCISCO JAVIER CAMACHO POYATO

consumo en el grupo de 14 - 18 afios, como se verd en el apartado de jovenes, no
parece que el descenso en el consumo encontrado sea atribuible en gran medida a

esa diferencia entre los grupos de edad incluidos.

También se ha reducido especialmente el consumo en los grupos de mayor
edad. Sin embargo, se ha dado un aumento en la prevalencia de fumadoras

actuales en mujeres de 55 - 64 afos.

En cuanto al namero de cigarrillos al dia entre los fumadores diarios,
como se aprecia en la tabla 3.6., éste ha descendido ligeramente. Un 28,7% de los
adultos fuman entre 1-9 cigarrillos al dia, un 35,8% entre 10 - 19 cigarrillos y un
35,5% mas de 20 unidades al dia.

Estudiando la evoluciéon de la prevalencia de consumo (Figura 3.3.) se
observa que la prevalencia de grandes fumadores (20 o mas cigarrillos diarios)

continua descendiendo en ambos sexos.

Tabla 3.6. Numero de cigarrillos consumidos al dia por los fumadores diarios (2009- 2011)

(20).
2011 2009
1-9 cig/dia 10-19 220 cig/dia 1-9 cig/dia 10-19 >20 cig/dia
(%) cig/dia (%) (%) (%) cig/dia (%) (%)
Total 28,7 35,8 35,5 27,2 33,8 39,1
Hombres 23,3 34,9 41,8 21,3 31,6 471
Mujeres 35,6 37,0 27,4 34,9 36,7 28,4

Cig/dia: cigarrillos al dia en fumadores diarios. Se contabilizan tanto los cigarrillos
manufacturados como los cigarrillos con tabaco de liar. ENSE2011 (poblacion de 15 y mds
arios), EESE2009 (16 y mds arios).
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Figura 3.3. Evolucion de la prevalencia de grandes fumadores entre fumadores diarios
(2003-2011). Fuente: Informe a las Cortes Generales de evaluacién del impacto sobre la
salud publica de la Ley 42/2010 (20).

La edad media de inicio del consumo, en fumadores diarios es 17,2 afos,
inferior en hombres que en mujeres (16,7 y 17,9 afos respectivamente),

manteniéndose relativamente estable respecto a anos anteriores.

En cuanto a la proporcién de abandono del consumo (exfumadores/
[fumadores + exfumadores]), en 2011 es de 42,1% (46% en hombres y 35,9% en
mujeres), superior a la del afo 2009 (40,6%) y mas elevada en hombres,

especialmente en los grupos de edad mas avanzada, como en afios anteriores.

Los indicadores sobre consumo a los 15 0o mas afios de edad y sobre la
intenciéon de abandono del consumo para esa misma edad, se recogen por
primera vez en la ENSE 2011, por lo que no se pueden comparar con anos
anteriores pero permiten explorar otros aspectos del consumo de tabaco sobre los

que las medidas de control y prevencion han podido incidir. Como se muestra en
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la tabla 3.7., un 33,1% de los fumadores diarios consideran que fuman menos

respecto a hace 2 afios (33,9% en hombres y 31,9% en mujeres).

Tabla 3.7. Consumo actual de tabaco respecto a hace 2 afios de los fumadores diarios
(ENSE 2011) (20).

HOMBRES MUJERES AMBOS SEXOS

MAS MENOS IGUAL MAS MENOS IGUAL MAS MENOS IGUAL (%)

(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
TOTAL 13,7 33,9 52,4 20,8 31,9 47,3 16,8 33,1 50,2
del15a24afos 288 27,8 43,3 31,5 29,1 39,3 30,1 285 41,4
de25a34afos 13,7 31,9 54,4 21,7 36,3 42,0 172 338 49,0
de35a44afios 14,3 34,1 51,6 199 31,0 49,1 169 32,7 50,5
ded45a54afos 132 33,0 53,8 20,4 29,2 50,4 16,6 31,2 52,2
de55a64afos 7,6 37,3 55,0 109 37,1 52,0 89 373 53,9
de65a74afos 4,4 46,0 49,6 17,4 24,1 58,5 76 40,6 51,8
de 75 y més 46 387 56,8 53 34,9 59,8
anos
Clase social
I 93 365 54,2 198 336 46,6 139 352 50,9
11 131 36,6 50,3 179 258 56,3 155 31,1 53,4
111 109 351 54,0 20,1 29,6 50,2 154 324 52,2
v 162 31,6 52,2 172 347 48,1 16,6 32,8 50,7
\Y% 155 34,1 50,5 22,4 333 44,4 184 33,7 47,9
VI 11,6 33,6 54,8 204 31,1 48,6 153 325 52,2
Pais de origen
Esparia 14,0 34,0 52,0 21,3 31,6 47,1 17,2 33,0 49,9
Extranjero 11,8 334 54,8 171 343 48,7 14,1 33,8 52,1
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En cuanto a la intencidon de dejar de fumar (tabla 3.8), un 11,4% de los

fumadores diarios muestra intencion de hacerlo en el plazo de un mes y un

23,7% en los préximos 6 meses. Sin embargo, el 70% no ha realizado ningun
intento (20).

Tabla 3.8. Intencion de dejar de fumar e intentos de los fumadores diarios (20).

HOMBRES MUJERES AMBOS SEXOS
Si,en Si,enlos Si,en Si, enlos Si,en Si, enlos
un  préximos un  proximos un  proximos
mes 6Bmeses No mes B meses No mes 6 meses No
TOTAL 11,7 236 647 | 10,9 239 652 114 237 64 9
de 15 a 24 afios 85 285 63,0 | 101 18,0 71,9 9.3 236 67,2
de 25 a 34 afios 12,3 25,0 627 | 116 249 636 | 120 250 63,1
de 35 a 44 afios 14,0 226 635 | 124 257 619 | 133 240 62,8
de 45 a 54 afios 12,3 264 6141 98 255 647 | 11,1 26,0 62,9
de 55 a 64 afios 6,8 227 061 94 19,5 71,1 7.8 215 70,8
de 65 a 74 afios 15,1 11,7 7321 7.2 248 68,0 | 13,2 149 72,0
de 75 y mas afios| 7,9 8,0 841 87 96 81,7
Clase social
I 13,7 19,9 665 124 336 54 1 13.1 259 61,0
Il 16,9 27,8 E53) 95 254 65,1 13,2 26,6 60,2
1] 13,8 253 60,9 148 2272 630 | 143 238 61,9
IV 13,3 224 643) 11,9 223 658 | 128 22 4 64 9
v 93 253 655 96 2410 66,4 94 248 65,8
VI 10,3 19 .4 T03) 71 2410 68,9 89 214 69,7
Pais de origen
Espafia 11,5 237 6481 107 239 654 | 111 238 65,1
Extranjero 134 22 5 6411 124 243 634 | 129 233 63,8
Nuimero de
intentos
fumadores diarios
en 12 meses
Ninguno 71,8 - 68,6 - - 70,0 - -
1-2 intentos 228 - 238 - - 234 - -
3-4 intentos 33 - 46 - - 4.0 - -
5 o mas intentos 2.1 - 3,1 - - 26 - -
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En relacion con la prevalencia del consumo de tabaco en jovenes, los datos
de la encuesta ESTUDES 2010 muestran que un 32,4% de los estudiantes de 14-18
afnos fumo tabaco en los ultimos 12 meses y el 12,3% (25,2% entre los de 18 afos)
lo hizo diariamente en los ultimos 30 dias. La prevalencia se sittia en 2010 en el
11% en hombres y en el 13,6% en mujeres, mientras los datos de la encuesta de
2008 fueron del 13,3% y del 16,8% respectivamente, con un fuerte descenso
paulatino desde 2004 en la que los resultados fueron de 189% 'y 24,2%

respectivamente.

Ademas, los datos de la encuesta reflejan que los esfuerzos realizados en
los ultimos afios en cuanto a la prevencion y control del tabaquismo estan dando
importantes resultados al haberse producido un aumento de la percepciéon del
riesgo y de los efectos perjudiciales del tabaco en la salud ya que el 90,4% de los
encuestados considera que fumar puede producir muchos problemas de salud.
Esta cifra era de un 88,8% en 2008 y de un 80,3% en 2004.

En el siguiente figura 3.4. puede observarse con claridad como tras la
introduccidn de la Ley 28/2005 se alcanzaron importantes descensos en cuanto al
consumo diario de tabaco llegdndose a sus niveles mas bajos en 2010 (11% en

hombres y 13,6% en mujeres) (20).

Evalucién de la prevalencia de consumo diario de TABACO, SEGUN

Debate social
Ley 28/2005

->El consumo estd

mas extendido entre

A—
las mujeres (13,6% .// ‘__“‘\ | | o
fuma diariamente) @ -
gue entre los 85
20 +
hombres (11%). —
go
15 i A
Te—

‘ \ 1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 '(ZOLD
—m— Hombres [ 178 [J190 | 279 [ 193 | 177 [ 189 [ 125 | 133 n
[—+— Mujeres \\ 25,4 / 28,1 27,5 27,0 24,2 24,1 169 16,4 ‘\ 13,6

—&— percepcion del riesgo de fumar un 3 75,2 I 3 78,9 80,3 87,3 8,8
paquete diario

FUENTE: ESTUDES 1934-2010. Observatorio Espaiiel sobre Drogas. DGPNSD. MSPSL.

Figura 3.4. Evolucion de la prevalencia del consumo diario de tabaco. ESTUDES 2010 (20).
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En conclusion para la prevalencia Los datos recogidos en la Encuesta
Nacional de Salud de Espafia 2011 muestran una reduccion general de los
indicadores de consumo tabaco. La prevalencia de fumadores actuales es en 2011
del 27% en adultos de 15 anos y mads, frente al 29,9% de 2009 (16 afios y mas).
La prevalencia de fumadores diarios se ha reducido del 26,2% de 2009 al 24% de
2011.

En la progresion de ambos indicadores en los tiltimos afios se observa que,
tras la aplicacidon de la Ley 42/2010, se ha vuelto a la tendencia de disminucion
del consumo que en el periodo 2006 - 2009 se habia estabilizado. Aunque la
reduccion se da de forma mas acentuada en hombres, donde el consumo de

tabaco era mas elevado.

Se mantiene el gradiente de mayor consumo en las clases mas
desfavorecidas en general, aunque se ha reducido en ciertos grupos
especialmente, como adultos jovenes, con menor nivel de estudios, en situacion
de desempleo o que estan estudiando. Entre los fumadores diarios, el niimero de

cigarrillos al dia ha descendido ligeramente.

La proporcion de abandono (exfumadores y fumadores+exfumadores) en
2011 es de 42,1%, superior a la del afio 2009. Un 33,1% de los fumadores diarios
consideran que fuman menos respecto a hace 2 afios, un 35% tiene intencion de
dejarlo en los proximos 1-6 meses, un 30% ha hecho al menos un intento. La
encuesta ESTUDES 2010 (Encuesta Estatal sobre Uso de Drogas en Ensefianzas
Secundarias) en el grupo de estudiantes 14 - 18 afnos, aunque es previa a la actual
normativa, presenta una tendencia de disminuciéon en los indicadores de

consumo (20).

3.4. LEGISLACION DEL TABACO EN LA SOCIEDAD.

En algunos paises, el humo ajeno representa una amenaza mayor para las
mujeres que la posibilidad de que estas pudieran empezar a fumar. Mas del 90%

de la poblacion del mundo atin no esta cubierta por leyes nacionales integrales
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sobre la prohibicion de fumar en determinados lugares. Controlar el consumo de
tabaco por las mujeres es una parte importante de cualquier estrategia de control

del tabaquismo.

Los programas de prevencion del tabaquismo y abandono del habito de
fumar deberian integrarse en los servicios de salud materno-infantil y
reproductiva. Las advertencias sobre los efectos nocivos del tabaco deben tener
en cuenta que la tasa de analfabetismo es mas alta en las mujeres, por tal motivo,
hay que utilizar imagenes claras para lograr que quienes no saben leer puedan

entender los riesgos para la salud relacionados con el consumo de tabaco (19).

3.4.1. Regulacion Europea segun la OMS. Convenio Marco de la OMS

La experiencia ha sefialado que existen numerosas medidas costo - eficacia
para el control del tabaco que pueden aplicarse en diferentes contextos y lograr
efectos significativos en el consumo de tabaco. Las estrategias mas eficaces en
relacién con los costos son las politicas ptblicas dirigidas a la poblacion en
general, por ejemplo prohibiciones de la publicidad directa e indirecta del tabaco
(21); aumentos de impuestos y precios de productos de tabaco (22); creacion de
espacios sin humo en todos los lugares publicos y lugares de trabajo (23); y
mensajes sanitarios bien visibles y claros en los paquetes de tabaco. Todas estas
medidas se abordan en las disposiciones del Convenio Marco de la OMS para el
Control del Tabaco (24).

Esta serie de estudios de caso muestra el arte de lo posible. Ellos dejan de
manifiesto lo que se puede hacer, dado determinacion, esfuerzo y buena
voluntad, cuando un pais responde al reto planteado por la Convencion Marco
de la OMS para el Control del Tabaco (WHO FCTC) vy la marca a si misma la
tarea de implementar uno o varios de los articulos en un contexto nacional. Los
aumentos en los impuestos al tabaco son conocidos por reducir el consumo de
tabaco mas rapido que cualquier otra sola medida - a pesar de una combinacién
de medidas, como los que aparecen en la general El Convenio Marco para el
Control del Tabaco (WHO FCTC), ofrece los enfoques mas eficaces. Aumento de
los impuestos regulares especialmente afectar 4 a la capacidad de gasto de los
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jovenes y por lo tanto, puede ayudar a impedir el consumo de tabaco. También

tienen un valor afiadido derivado, en que aumentan los ingresos del gobierno.

El articulo 6 dispone de las politicas fiscales para aumentar de manera
constante el precio de venta de tabaco, incluyendo posibles prohibiciones o

restricciones sobre los impuestos o de las ventas libres de impuestos (22).

El articulo 8 reconoce el dafio para la salud causado por el la exposicion al
humo de tabaco, reconoce que ambientes libres de humo protegen la salud de los
fumadores y no fumadores por igual y requiere que en el FCTC de la OMS
secciones para proteger a sus ciudadanos de los riesgos para la salud del humo de
tabaco (23).

El articulo 11 del Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco
(WHO FCTC) requiere la introduccion de grandes rotativos, advertencias
sanitarias que debe cubrir al menos el 50% - y debe cubrir al menos el 30% - de las
superficies principales expuestas de los paquetes. Advertencias pueden ser en
texto y / o incluir imagenes o graficos. También se requiere en el FCTC de la
OMS que no hay "descriptores engafosos" en los paquetes de tabaco. Esto
significa que ninguin producto debe dar la impresion de ser mas seguro, o menos
perjudicial (por ejemplo, mediante el uso de términos tales como "Light" o

"suave") que cualquier otro producto de tabaco (24).

El articulo 13 presentan los requisitos de la prohibicion de toda forma de
publicidad, promocion y el patrocinio. Hay algunas advertencias - y por lo tanto,
los requisitos algo menos estrictos - para los paises que pueden tener dificultades
constitucionales en la restriccion de la comunicacion comercial. Sin embargo, en
general, las partes en el FCTC de la OMS son alentadas a introducir medidas que

van mas alla sus obligaciones convencionales.

También tienen la obligaciéon de prohibir cualquier informacion falsa,
engafosa o declaraciones engafiosas (como sobre las caracteristicas o efecto
sobre la salud del producto) y exigir divulgacion de los gastos de la industria del

tabaco en cualquier forma de promocioén o patrocinio atin no prohibidas (21).
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3.4.2. Regulacion en Espaiia, Ley 42/2010

La Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente al
tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la publicidad de
los productos del tabaco, supuso un hito importante en la politica de nuestro pais
en la lucha contra el tabaquismo, tanto en lo que se refiere a la prohibicion de
fumar en lugares publicos como a las medidas encaminadas a potenciar la
deshabituacion del tabaco y a tratar de erradicar a medio y largo plazo el habito

de fumar.

Transcurridos mas de cuatro afnos de aplicacion de la Ley, es patente,
como se desprende de diversos estudios realizados al respecto, la necesidad de
avanzar en la proteccion de la salud de los ciudadanos ampliando la prohibicion
de fumar en espacios publicos cerrados y colectivos, lo que, por otro lado,
satisface las demandas de los ciudadanos, como corroboran encuestas oficiales

recientemente realizadas.

Dos son los colectivos especialmente beneficiados de esta medida. Por un
lado, el de menores, grupo especialmente sensible de poblacion que estad
expuesto al humo del tabaco en los lugares ptblicos cerrados. Por otro lado, el
de trabajadores del sector de la hosteleria que se encuentra claramente
desprotegido con respecto al resto de los trabajadores, al estar expuestos al humo

de tabaco ajeno.

Por todo ello, y en la linea seguida en materia de prevenciéon y control
del tabaquismo por la Unién Europea, con una estrategia concreta de la Comision
Europea, cuyo objetivo es ampliar la prohibicion de fumar en espacios cerrados
en todos los Estados miembros en 2012, posicion que corrobora la ratificacion por
Espana, en diciembre de 2004, del Convenio Marco para el Control del Tabaco de
la OMS, esta ley, que modifica la Ley 28/2005, se encamina a avanzar en las

limitaciones tendentes a aumentar los espacios libres de humo del tabaco (25).
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Articulo tnico. Modificacion de la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de
medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro,

el consumo y la publicidad de los productos del tabaco.

La Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente al
tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la publicidad

de los productos del tabaco, queda modificada como sigue:

1. Se anaden una nueva letra e) al articulo 2, cuyo contenido pasa a ser el
apartado 1 de este articulo, y un nuevo apartado 2, que quedan redactados del
siguiente modo:

«e) Espacios de uso publico: lugares accesibles al publico en general o lugares de
uso colectivo, con independencia de su titularidad publica o privada. En
cualquier caso, se consideran espacios de uso publico los vehiculos de transporte

publico o colectivo.

2. A efectos de esta Ley, en el ambito de la hosteleria, se entiende por
espacio al aire libre todo espacio no cubierto o todo espacio que estando cubierto

esté rodeado lateralmente por un maximo de dos paredes, muros o paramentos.»

-Dos. Se afade un nuevo apartado 7 al articulo 3, que queda redactado del
siguiente modo:

«7. El Gobierno, mediante Real Decreto, determinara los contenidos y
componentes de los productos del tabaco, en especial los elementos adictivos, asi

como las condiciones de etiquetado que éstos deberan cumplir.»

-Tres. Se modifica el primer parrafo del apartado b) del articulo 4, que queda
redactado del siguiente modo:

«b) Ubicacion: Las maquinas expendedoras de productos del tabaco sélo podran
ubicarse en el interior de quioscos de prensa situados en la via publica y en
locales cuya actividad principal sea la venta de prensa con acceso directo a la via
publica, en las tiendas de conveniencia previstas en el articulo 5.4 de la Ley
1/2004, de 21 de diciembre, de Horarios Comerciales, que estén ubicadas en

estaciones de servicio, asi como en aquellos locales a los que se refieren las letras
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k), t) y u) del articulo 7 en una localizacion que permita la vigilancia directa y

permanente de su uso por parte del titular del local o de sus trabajadores.

En paralelo a la venta a través de maquinas expendedoras, se permitira la
venta manual de cigarros y cigarritos provistos de capa natural en dichos locales
que cuenten con la autorizacién administrativa otorgada por el Comisionado para
el Mercado de Tabaco.»

-Cuatro. Se modifica la letra g) del articulo 5, que queda redactada del siguiente
modo:

«g) En cualquier otro lugar, centro o establecimiento donde esté prohibido su
consumo, asi como en los espacios al aire libre sefialados en el articulo 7, salvo lo
previsto en la letra b) del articulo 4.»

-Cinco. Se suprime la letra h) del articulo 5.

-Seis. El articulo 6 queda redactado del siguiente modo:
«El consumo de productos del tabaco debera hacerse exclusivamente en aquellos

lugares o espacios en los que no esté prohibido.»

-Siete. El articulo 7 queda redactado del siguiente modo:

«Articulo 7. Prohibicion de fumar.

Se prohibe fumar, ademds de en aquellos lugares o espacios definidos en la
normativa de las Comunidades Auténomas, en:

a) Centros de trabajo publicos y privados, salvo en los espacios al aire libre.

b) Centros y dependencias de las Administraciones publicas y entidades de
Derecho publico.

¢) Centros, servicios o establecimientos sanitarios, asi como en los espacios al aire
libre o cubiertos, comprendidos en sus recintos.

d) Centros docentes y formativos, salvo en los espacios al aire libre de los centros
universitarios y de los exclusivamente dedicados a la formacion de adultos,
siempre que no sean accesos inmediatos a los edificios o aceras circundantes.

e) Instalaciones deportivas y lugares donde se desarrollen espectaculos publicos,
siempre que no sean al aire libre.

f) Zonas destinadas a la atencion directa al publico.



CAPITULO ITIl: ANTECEDENTES 71

g) Centros comerciales, incluyendo grandes superficies y galerias, salvo en los
espacios al aire libre.

h) Centros de atencion social.

i) Centros de ocio o esparcimiento, salvo en los espacios al aire libre.

j) Centros culturales, salas de lectura, exposicion, biblioteca, conferencias y
museos.

k) Salas de fiesta, establecimientos de juego o de uso publico en general, salvo en
los espacios al aire libre.

1) Areas o establecimientos donde se elaboren, transformen, preparen, degusten o
vendan alimentos.

m) Ascensores y elevadores.

n) Cabinas telefonicas, recintos de los cajeros automaticos y otros espacios
cerrados de uso publico de reducido tamafio. Se entiende por espacio de uso
publico de reducido tamafo aquel que no ocupe una extension superior a cinco
metros cuadrados.

fi) Estaciones de autobuses, salvo en los espacios que se encuentren al aire libre,
vehiculos o medios de transporte colectivo urbano e interurbano, vehiculos de
transporte de empresa, taxis, ambulancias, funiculares y teleféricos.

0) Todos los espacios del transporte suburbano (vagones, andenes, pasillos,
escaleras, estaciones, etc.), salvo en los espacios que se encuentren por completo al
aire libre.

p) Estaciones, puertos y medios de transporte ferroviario y maritimo, salvo en los
espacios al aire libre.

q) Aeropuertos, salvo en los espacios que se encuentren al aire libre, aeronaves
con origen y destino en territorio nacional y en todos los vuelos de companias
aéreas espanolas, incluidos aquellos compartidos con vuelos de companias
extranjeras.

r) Estaciones de servicio y similares.

s) Cualquier otro lugar en el que, por mandato de esta Ley o de otra norma o por
decision de su titular, se prohiba fumar.

t) Hoteles, hostales y establecimientos analogos, salvo en los espacios al aire libre.
No obstante, podran habilitarse habitaciones fijas para fumadores, siempre que
cumplan con los requisitos establecidos en el articulo 8.

u) Bares, restaurantes y demas establecimientos de restauracion cerrados.
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v) Salas de teatro, cine y otros espectdculos publicos que se realizan en espacios
cerrados.

w) Recintos de los parques infantiles y dreas o zonas de juego para la infancia,
entendiendo por tales los espacios al aire libre acotados que contengan
equipamiento o acondicionamientos destinados especificamente para el juego y
esparcimiento de menores.

x) En todos los demads espacios cerrados de uso publico o colectivo.»

-Ocho. El articulo 8 queda redactado del siguiente modo:

«En los lugares designados en la letra t) del articulo anterior se podrdn reservar
hasta un 30% de habitaciones fijas para huéspedes fumadores, siempre que se
cumplan los siguientes requisitos:

a) Estar en dreas separadas del resto de habitaciones y con ventilacion
independiente o con otros dispositivos para la eliminacion de humos.

b) Estar senalizadas con carteles permanentes.

¢) Que el cliente sea informado previamente del tipo de habitacion que se pone a
su disposicion.

d) Que los trabajadores no puedan acceder a las mismas mientras se encuentra

algtin cliente en su interior, salvo casos de emergencia.»

-Nueve. Se anade un nuevo apartado 3 al articulo 9, que queda redactado del
siguiente modo:

«3. Se prohibe en todos los medios de comunicacion, incluidos los servicios de la
sociedad de la informacion, la emision de programas o de imagenes en los que los
presentadores, colaboradores o invitados:

a) Aparezcan fumando.

b) Mencionen o muestren, directa o indirectamente, marcas, nombres comerciales,

logotipos u otros signos identificativos o asociados a productos del tabaco.»

-Diez. El articulo 12 queda redactado del siguiente modo:
«Articulo 12. De los programas de deshabituacion tabaquica.
Las Administraciones publicas competentes promoveran el desarrollo de

programas sanitarios para la deshabituacion tabaquica en la red asistencial
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sanitaria, en especial en la atencién primaria. Asimismo, se promoveran los
programas de promocion del abandono del consumo de tabaco en instituciones
docentes, centros sanitarios, centros de trabajo y entornos deportivos y de ocio. La
creacion de unidades de deshabituacion tabaquica se potenciard y promovera en
el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que también
definird los grupos prioritarios que resulten mas vulnerables.

El acceso a tratamientos de deshabituacion tabaquica, cuya eficacia y coste-
efectividad haya sido avalada por la evidencia cientifica, se potenciard y
promovera en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
valorando, en su caso, su incorporacion a la cartera de servicios del Sistema

Nacional de Salud.»

-Once. El articulo 13 queda redactado del siguiente modo:

«Articulo 13. Adopcion de medidas.

En la adopcion de las medidas a que se refiere este capitulo, se atendera, de
manera particular, la perspectiva de género y las desigualdades sociales.
Asimismo, las Administraciones publicas competentes promoveran las medidas
necesarias para la protecciéon de la salud y la educacidon de los menores, con el
fin de prevenir y evitar el inicio en el consumo y de ayudar a estos en el
abandono de la dependencia. Se introducirdn contenidos orientados a la
prevencion y a la concienciacion contra el tabaquismo en los planes formativos
del profesorado. Se potenciara la puesta en marcha de programas de actuacion en
la atencion pediatrica infantil, con informacion especifica para los padres
fumadores y campanas sobre los perjuicios que la exposicion al humo provoca

en los menores.»

-Doce. Se modifica la letra a) del namero 2 del articulo 19, que queda redactada
del siguiente modo:
«a) Fumar en los lugares en que exista prohibicion o fuera de las zonas habilitadas

al efecto.»

-Trece. La letra d) del nimero 2 del articulo 19 queda redactada del siguiente

modo:
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«d) No informar en la entrada de los establecimientos de la prohibicion de fumar

o no cumplir el resto de obligaciones formales a que se refiere esta Ley.»

-Catorce. Se suprime la letra e) del nimero 2 del articulo 19.

-Quince. Se modifican las letras a) y b) del nimero 3 del articulo 19, que quedan
redactadas del siguiente modo:

«a) Habilitar zonas para fumar en establecimientos y lugares donde no esté
permitida su habilitacion.

b) Permitir fumar en los lugares en los que existe prohibicion de hacerlo.»

-Dieciséis. El apartado 1 del articulo 20 queda redactado del siguiente modo:

«1. Las infracciones leves se sancionaran con multa de 30 a 600 euros, salvo la
consistente en fumar en lugares prohibidos prevista en el articulo 19.2.a), que sera
sancionada con multa de hasta 30 euros si la conducta infractora se realiza de
forma aislada; las graves, con multa desde 601 euros hasta 10.000 euros, y las muy

graves, desde 10.001 euros hasta 600.000 euros.»

-Diecisiete. En el apartado 2 del articulo 21 se suprime la referencia a la letra e) del

articulo 19.2.

-Dieciocho. Se modifica la disposicion adicional primera, que queda redactada del
siguiente modo:

«No obstante lo dispuesto en los articulos 3.1 y 5.g), en lo que se refiere a la venta
a través de la red de expendedurias de tabaco y timbre y de maquinas
expendedoras, se permite la venta manual de cigarros y cigarritos provistos de
capa natural en los establecimientos a que se refiere la letra u) del articulo 7, que
cuenten con autorizacion administrativa otorgada por el Comisionado para el

Mercado de Tabacos.»

-Diecinueve. Se suprime la disposicion adicional segunda.

-Veinte. Se modifica la disposicion adicional tercera, que queda redactada del

siguiente modo:
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«Disposicion adicional tercera. Sefalizacion de los centros o dependencias en los
que existe prohibicion de fumar y zonas habilitadas para fumar.

En los centros o dependencias en los que existe prohibicion legal de fumar
deberdn colocarse en su entrada, en lugar visible, carteles que anuncien la
prohibicion del consumo de tabaco y los lugares, en los que, en su caso, se
encuentren las zonas habilitadas para fumar. Estos carteles estaran redactados en
castellano y en la lengua cooficial con las exigencias requeridas por las normas

autondmicas correspondientes.»

-Veintiuno. Se modifica la disposicién adicional cuarta, que queda redactada del
siguiente modo:

«Lo dispuesto en esta Ley se entiende sin perjuicio de las peculiaridades del
Régimen Econdmico Fiscal de Canarias, respecto de la libertad comercial de los
productos del tabaco en los establecimientos comerciales situados en el
archipiélago canario, sin que esta excepcion suponga limitacion en la aplicacion
de las demads prescripciones contenidas en esta Ley, en especial lo previsto en las
letras a), b), c), d), e) y f) del articulo 5, en el articulo 9, y, en todo caso, las

destinadas a la protecciéon de menores.»

-Veintidds. Se modifica el segundo parrafo de la disposiciéon adicional sexta, que
queda redactado del siguiente modo:

«En los establecimientos penitenciarios se permite fumar a los internos en las
zonas exteriores de sus edificios al aire libre, o en las salas cerradas habilitadas al
efecto, que deberan estar debida y visiblemente sefializadas y contar con

ventilacion independiente o con otros dispositivos para la eliminacion de humos.»

-Veintitrés. Se modifica la disposicion adicional séptima, que queda redactada del
siguiente modo:

«Disposicion adicional séptima. Normativa sobre prevencion de riesgos laborales.

Lo establecido en esta Ley se entiende sin perjuicio de las demas limitaciones y
prohibiciones al consumo de tabaco, contenidas en la normativa sobre prevencion
de riesgos laborales, cuya vigilancia y control corresponde a la Inspeccion de
Trabajo y Seguridad Social.»
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-Veinticuatro. Se modifica la disposiciéon adicional octava, que queda redactada
del siguiente modo:

«Disposicion adicional octava. Centros o establecimientos psiquiatricos.

En los establecimientos psiquiatricos de media y larga estancia se permite fumar a
los pacientes en las zonas exteriores de sus edificios al aire libre, o en una sala
cerrada habilitada al efecto, que habra de estar debida y visiblemente sefializada y
contar con ventilacion independiente o con otros dispositivos para la eliminacion

de humos.»

-Veinticinco. Se modifica la disposicién adicional novena, que queda redactada
del siguiente modo:

«Disposicidon adicional novena. Clubes privados de fumadores.

A los clubes privados de fumadores, legalmente constituidos como tales, no les
serda de aplicacion lo dispuesto en esta Ley, relativo a la prohibicién de fumar,
publicidad, promocién y patrocinio, siempre que se realice en el interior de su
sede social, mientras en las mismas haya presencia tnica y exclusivamente de
personas socias.

A los efectos de esta Disposicion, para ser considerado club privado de
fumadores debera tratarse de una entidad con personalidad juridica, carecer de
animo de lucro y no incluir entre sus actividades u objeto social la
comercializacion o compraventa de cualesquiera bienes o productos consumibles.
En ningtn caso se permitira la entrada de menores de edad a los clubes privados

de fumadores.»

-Veintiséis. Se anade una disposicion adicional décima, que queda redactada del
siguiente modo:

«Disposicion adicional décima. Centros residenciales de mayores o de personas
con discapacidad.

En los centros residenciales de mayores o de personas con discapacidad, se podra
habilitar una zona especifica para fumadores, cuyo uso sera exclusivo para
residentes y deberd estar debida y visiblemente sefalizada y contar con

ventilacion independiente o con otros dispositivos para la eliminacion de humos,
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no pudiendo extenderse el permiso de fumar a las habitaciones ni al resto de las

zonas comunes en dichos centros.»

-Veintisiete. Se afiade una disposicion adicional undécima, que queda redactada
del siguiente modo:

«Disposicidn adicional undécima. Informe a las Cortes Generales.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social deberd remitir a las Cortes Generales,
con cardcter bienal y durante los cuatro afos siguientes a la entrada en vigor de la
Ley, un informe de evaluacion del impacto de esta reforma sobre la salud

publica.»

-Veintiocho. Se modifica el apartado 2 de la disposicion final primera, que queda
redactado del siguiente modo:

«2. Corresponde a las Comunidades Auténomas, en su respectivo ambito
territorial, aprobar las normas de desarrollo y ejecucion de esta Ley, incluidas las
caracteristicas y advertencias sanitarias correspondientes.»

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Esta Ley se dicta con cardcter basico al amparo del articulo 149.1.1.%, 16.2, 182 y
27.2 de la Constitucion.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente Ley entr6 en vigor el 2 de enero de 2011 (25).

3.5. DESHABITUACION DEL TABACO Y PROFESIONALES DE LA SALUD EN LA REGION DE
MURCIA.

Actualmente en la Region de Murcia, existen diferentes unidades de
deshabituacion tabaquica separadas en diferentes sectores como se muestra en la
tabla 3.9.
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Tabla 3.9. Unidades de deshabituacion tabaquica en la Region de Murcia
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3.6. EPIDEMIOLOGIA

3.6.1. Muertes

Mata a casi 6 millones de personas al afo, de las cuales mas de 5 millones
lo consumen o lo han consumido, y mas de 600 000 son personas no fumadoras
expuestas al humo ambiental. Cada seis segundos aproximadamente muere una
persona a causa del tabaco, lo que representa una de cada 10 defunciones de

adultos.

El tabaco mata a casi 6 millones de personas cada afio en todo el mundo,
mas que el VIH / SIDA, la tuberculosis y la malaria juntos. A menos que se tomen
medidas rigurosas, este niimero podria elevarse a mas de 8 millones d en 2030
(26).

El tabaco es una de las principales causas de mortalidad, morbilidad y
pobreza, asi como la responsable de la muerte de 1 de cada 10 adultos.
Entre los cinco principales factores de riesgo de mortalidad, es la causa de muerte
mas prevenible. El 11% de las muertes por cardiopatia isquémica, la principal
causa mundial de muerte, son atribuibles al consumo de tabaco. Mas del 70% de
las muertes por cdncer de pulmoén, bronquios y trdquea son atribuibles al
consumo de tabaco. La mitad de los mas de 1000 millones de fumadores moriran

prematuramente de una enfermedad relacionada con el tabaco (19).

3.6.2. Morbilidades-Enfermedades-patologias asociadas al tabaco

El consumo de tabaco es uno de los principales factores de riesgo de varias
enfermedades crénicas, como el cancer y las enfermedades pulmonares y
cardiovasculares. A pesar de ello, su consumo estda muy extendido en todo el
mundo. Varios paises disponen de leyes que restringen la publicidad del tabaco,
regulan quién puede comprar y consumir productos del tabaco, y donde se puede

fumar.
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La mayor carga de la enfermedad en la Region Europea de la OMS es
atribuible a las enfermedades no transmisibles. Como uno de los principales
factores de riesgo de comportamiento modificables, el consumo de tabaco es la
causa mas evitable de muerte y las enfermedades que pueden abordarse con éxito
mediante politicas integrales y basados en la evidencia de control del tabaco. En
la Regidn, el 16% de todas las muertes son atribuibles al tabaco, la tasa mas alta a
nivel mundial. El presente informe, 10 afios después de la adopcion de la
Convencién Marco de la OMS para el Control del Tabaco, mira hacia atras y hace
un balance de la situaciéon en la Regidn con el fin de orientar bien las
intervenciones hacia una disminucion en el consumo de tabaco y para estimular
aun mas la discusién sobre la vision de el logro de una Europa libre de tabaco
(27).

3.6.3. Consumo de tabaco y enfermedades pulmonares

El humo del tabaco tiene numerosos efectos adversos sobre el aparato
respiratorio (28).
* Vias aéreas centrales:
— Pérdida del epitelio ciliar y disminucion del aclaramiento mucociliar
- Hiperplasia de glandulas mucosas y aumento del namero de células
caliciformes
— Cambio del epitelio ciliado pseudoestratificado a epitelio no ciliado.
* Vias aéreas periféricas:
— Edema epitelial, metaplasma de células caliciformes, impactacion
mucosa, fibrosis peribronquial
— Hipertrofia de la capa muscular
¢ Alvéolos y capilares:
— Engrosamiento y esclerosis de células alveolares
— Destruccion de alvéolos peribronquiolares
— Engrosamiento de los capilares pulmonares
—Pérdida del lecho vascular periférico
— Elevacion de la concentracion de IgG e IgA
— Activacion de neutrofilos y macréfagos

¢ Defensa celular pulmonar:
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— Disminuciéon de la movilidad, adherencia y capacidad fagocitica de los
macrofagos.
— Disminucién de la movilidad de los neutrdfilos y aumento de la
liberacion de sustancias lesivas (elastasa).
— Descenso de la capacidad de activacion de los linfocitos bronquiales.
* Respuesta inmunitaria:
— Aumento del niimero de eosinofilos en sangre periférica.
— Incremento de la concentracion sérica de IgE.

— Disminucién de la respuesta inmune a los antigenos inhalados.

Afecta tanto a la estructura como a la funcidon de la via aérea central y
periférica, y altera también el sistema autoinmune del pulmoén. El humo del
tabaco induce cambios en el epitelio de la mucosa bronquial, incluyendo pérdida
de los cilios, hipertrofia de las glandulas mucosas y aumento de células
caliciformes, lo que favorece el desarrollo y la presencia de sintomatologia
respiratoria inespecifica, como tos crdénica, expectoracion, disnea y episodios de
sibilancias. Se sabe, ademds, que estos sintomas disminuyen e incluso

desaparecen al dejar de fumar.

El consumo de tabaco se relaciona con numerosas enfermedades
respiratorias, siendo la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) y el
cancer de pulmon, los mas frecuentes, pero también existe evidencia cientifica
suficiente para relacionarlo con el asma, infecciones pulmonares y enfermedades
intersticiales y otras enfermedades respiratorias. En este capitulo trataremos las

enfermedades pulmonares no neoplasicas.

- Enfermedad pulmonar obstructiva cronica

La relacion entre consumo de tabaco y la EPOC es irrefutable. El tabaco es
el principal factor causal y de riesgo para el desarrollo de EPOC en los paises
industrializados, incluso la exposicion pasiva. La asociacion entre tabaco y
desarrollo de EPOC ha sido demostrada ampliamente en la literatura médica,
tanto en estudios retrospectivos como prospectivos.
La patdgena es compleja e intervienen dos mecanismos principales: inflamacion

cronica de las vias respiratorias y destruccion gradual de alvéolos. Se sabe que en
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la via aérea se desarrolla una reaccion inflamatoria como respuesta a la inhalacion
de los toxicos del tabaco, con activacion de neutrofilos y macrofagos que liberan
proteasas, desencadenan una situacion de estrés oxidativo, respuesta inmune
innata y liberacién de abundantes citoquinas que ponen en marcha el respuesta
inmune adaptada y los procesos de remodelado que tienen lugar en la via aérea
de estos pacientes. Numerosos estudios han puesto de manifiesto esta relacion

entre la exposicion al tabaco y el inicio de esta respuesta inflamatoria (29).

La enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC) es un trastorno que
causa gran morbilidad y mortalidad. Se estima que cada afio mueren en Espafa
mas de 18.000 personas a causa de la EPOC. La EPOC constituye la quinta causa
de muerte entre los varones, con una tasa anual de 60 muertes por 100.000
habitantes, y la séptima para las mujeres, con una tasa anual de 17 muertes por
100.000 habitantes. Estos datos situan a Espafia en un rango intermedio dentro de
la Union Europea, encabezada por algunos paises de Europa del Este y
anglosajones. Respecto a prevalencia y la variacion de la distribuciéon de la EPOC
en individuos de entre 40-69anos en Espafia, el estudio IBERPOC identificé una
prevalencia de EPOC en Espana del 9,1% de la poblacién adulta, que afecta al
14,3% de los varones y al 3,9% de las mujeres. Segtn el hdabito tabaquico, la
prevalencia fue del 15% en fumadores, el 12,8% en exfumadores y el 4,1% en no
fumadores. El estudio IBERPOC es quiza uno de los mas citados en la literatura
médica mundial sobre la distribucion poblacional de la EPOC, y ha servido de
modelo para realizar otros estudios epidemioldgicos, que se discuten en este
articulo (30).

- Asma
No existe una clara evidencia de que el humo del tabaco sea factor causal
del desarrollo de asma, pero se sabe que favorece la sensibilizacion alergénica,

agrava el pronodstico del asma y hace que el tratamiento sea menos eficaz.

La exposicion al humo del tabaco es un factor de riesgo conocido para el
desarrollo de sensibilizaciones alérgicas. Esta cuestion es especialmente

importante en los nifios pequenios, en los que simplemente la exposicion provoca
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una mayor incidencia de alergias y de bronquitis que se acompanan de

hiperactividad bronquial.

Parece que la exposicion al humo provoca un aumento en permeabilidad
del epitelio bronquial a los aeroalérgenos y que interacciona con algunos

factores genéticos para el desarrollo de asma (1).

La exposiciéon al humo del tabaco ambiental (HAT) desencadena el
desarrollo de asma y exacerba los sintomas. Los nifios con asma, cuyos padres
fuman, tienen dos veces mas probabilidad de tener sintomas asmaticos durante
todo el afo, en comparacion con los nifios de no fumadores. Existe una evidencia
creciente de que la exposicion al HTA es un factor causal del asma del adulto en

no fumadores (31).

3.6.4. Consumo de tabaco y enfermedades cardiovasculares

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud, las enfermedades
cardiovasculares son la principal causa de muerte en todo el mundo. En el afio
2004 fallecieron en el mundo por esta causa 17,1 millones de personas, lo que
representa un 29% de todas las muertes registradas. De esas muertes, mas de siete
millones se debieron a cardiopatia isquémica, y casi seis millones a accidentes
cerebrovasculares. Las predicciones para el futuro no son optimistas y se prevé
que en el ano 2030 moriran cerca de 23,6 millones de personas por enfermedades
cardiovasculares. La principal causa de las enfermedades cardiovasculares de

mayor prevalencia es la aterosclerosis.

Su origen es multifactorial y su desarrollo depende en gran medida de la
presencia de los denominados factores de riesgo cardiovasculares. Es necesario
considerar que, aunque se han descrito numerosos factores de riesgo, los factores
mas relevantes son modificables y vienen derivados de una alimentacion
inadecuada, inactividad fisica y del consumo de tabaco. En la presente revision se
analizan las bases cientificas que demuestran la relacion del tabaco con las

enfermedades cardiovasculares.
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El Israel Study of First Acute Myocardial Infarction es un estudio
prospectivo longitudinal, donde se analizan variables sociodemograficas, médicas
y psicosociales en pacientes hospitalizados con un primer infarto agudo de
miocardio con seguimiento a largo plazo, donde se analizaron exhaustivamente
datos sobre el consumo de tabaco (32). Durante un seguimiento medio de 13,2
afnos, en este estudio ocurrieron 427 muertes en 1.521 pacientes. El riesgo relativo
ajustado multivariante de mortalidad fue de 0,57 (intervalo de confianza del 95%:
0,43-0,76) para los que nunca habian fumado, de 0,50 (intervalo de confianza del
95%: 0,36-0,68) para los que habian dejado de fumar antes del infarto, y de 0,63
(intervalo de confianza del 95%: 0,48-0,82) para los que dejaron de fumar después
del infarto, en comparacién con los que continuaron fumando. Los autores
también encontraron que entre los que continuaron fumando, tras el ajuste
multivariante, cada reduccion de cinco cigarrillos diarios después del infarto se

asoci6 con una reduccion del 18% en la mortalidad (32).

Recientemente, se ha demostrado que el efecto beneficioso de dejar de
fumar después de un sindrome coronario agudo se pone de manifiesto muy
precozmente. En un andlisis del estudio OASIS-5, en 18.809 pacientes con
sindrome coronario agudo sin elevaciéon del segmento ST que habian sobrevivido
30 dias después del cuadro, se pudo ver que aquellos que ya no fumaban al mes
tuvieron una reduccion del 43% en la aparicion de un nuevo infarto de miocardio

en los cinco meses siguientes en comparacion con los que siguieron fumando (33).

Efectos directos cardiovasculares

Varios trabajos han relacionado el tabaco inhalado con un incremento
medio de la frecuencia cardiaca media de unos 10 latidos por minuto y un
incremento en la presion arterial sistdlica, diastolica y presion arterial media de
entre 5-10 mm de Hg. Esto ha sido corroborado en un estudio aleatorizado
reciente, donde se evidencia que existe una relacion directa entre los niveles

plasmaticos de nicotina y la frecuencia cardiaca y la presion arterial (34).

Por otra parte, estos cambios en la frecuencia cardiaca y presion arterial
también se ven en el tratamiento de sustitutivo con nicotina (35). Aunque atin no

se ha demostrado un efecto aterogénico directo de la exposicion cronica a la
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nicotina, esta puede tener un efecto cardiovascular indirecto a través de la
activacion del sistema nervioso simpatico, produciendo liberaciéon de adrenalina y
noradrenalina, que inducen vasoconstriccion y arritmias cardiacas. Por tanto,
parece ser que el incremento de la presion arterial y la frecuencia cardiaca es
mediado por la nicotina, aunque se ha postulado también que podria deberse en
parte a la hipoxia producida por el incremento de los niveles sanguineos de
mondxido de carbono. También se ha considerado que el mondxido de carbono
podria desempenar un papel importante en el desarrollo de las enfermedades
cardiovasculares y sus niveles aumentan con el tabaquismo. Hay evidencia
epidemioldgica de que los trabajadores expuestos a altas concentraciones de
mondxido de carbono tienen més morbilidad y mortalidad cardiovascular que la
tasa esperada en la poblacién general, existiendo una correlacion entre las
concentraciones de mondxido de carbono y los ingresos hospitalarios
cardiovasculares. Sin embargo, el efecto sobre la frecuencia cardiaca y la presion
arterial, no parecen derivados de los niveles de mondxido de carbono ni de la
hipoxia. En un curioso trabajo se expuso a 12 fumadores sanos consecutivamente
a humo de tabaco y a monoxido de carbono inhalado. Si el mondxido de carbono
en una concentracién capaz de producir niveles de mondxido de carbono
sanguineos similares a los del tabaco, de forma sucesiva para determinar cudl era
el efecto sobre la presion arterial y la frecuencia cardiaca de cada uno de los
factores (36).

En este estudio se pudo ver que la exposicion al humo del tabaco
incremento la frecuencia cardiaca y la presion arterial, mientras que la exposicion
al monoxido de carbono no ejercid ningun efecto sobre estos parametros. En la
tabla 3.10. se muestra el resumen de los beneficios de dejar de fumar en pacientes

con enfermedades cardiovasculares.
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Tabla 3.10. Beneficios de dejar de fumar en pacientes con enfermedades cardiovasculares

(36).
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3.6.5. Consumo de tabaco y patologia tumoral

El consumo de tabaco es la causa de un importante ntiimero de
enfermedades, fundamentalmente a nivel cardiovascular, respiratorio y en la
esfera oncologica, con una elevada mortalidad; tanto es asi que en nuestro pais
produce mas de 54.000 muertes cada afio, 1.200.000 en Europa, 443.000 (37) en
USA y casi 6.000.000 en el mundo, que en el afio 2030 superarda los 10.000.000,
ademads muchas de estas muertes son prematuras, con una importante pérdida de
anos de vida. Si el patrén de consumo sigue la tendencia actual, el numero de
muertes a lo largo del presente siglo superara los 1.000 millones de personas,

incluyendo 250 millones de muertes por cancer de pulmodn y otros canceres.

Actualmente, resulta abrumadora la evidencia de que el tabaco es un
agente inductor de cancer y a tenor de los datos conocidos hasta ahora, en que ya
se han identificado numerosas sustancias medioambientales capaces de producir,
directa o indirectamente, la génesis de un carcinoma, el humo del tabaco es una
de las mas conocidas y estudiadas y este es el primer causante (25-30%) de todos
los cénceres y también la primera causa de mortalidad por cancer siendo el

paradigma, de todos los relacionados con su consumo, el cancer de pulmoén.

El peso del cancer a nivel global se incrementara en los préximos 20 afios
de manera significativa estimando que pasara de los mas de 13 millones de casos
del afio 2010 a los méas de 27 millones de casos con 17 millones de muertes del afio
2030, sobre todo por el aumento de la incidencia en paises de bajos y medios
ingresos. Ello es debido a los cambios en el estilo de vida, siendo uno de los

factores determinantes el incremento del consumo de tabaco en esos paises (30).
- Carcinégenos del tabaco

Son carcindgenos aquellas sustancias que van a producir cambios
especificos, en una célula, que abocara a la generacion de un tumor.
No se conocen con exactitud los componentes del humo del tabaco, pero ya hay
identificadas mas de 4.700 sustancias de las cuales hay grupo que acttia como

carcinégeno (1). La combustion provocando la transformacion de algunos
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componentes y la produccion de radicales libres CH, con efectos carcindgenos

bien conocidos y probados.

Hay un namero importante de sustancias en el humo del tabaco
identificadas como carcinégenos (1). Unas 50 en la actualidad, tales como
nitrosaminas, benceno, 4-aminobifenil, 6xido de etileno, polonio, niquel, arsénico,

etc.

Estas sustancias no actdan todas de la misma forma y se clasifican segun la

forma en la que contribuyen a la generacion de un tumor:

— Carcindgenos directos. Aquellas sustancias que a la dosis adecuada son
capaces de provocar por si mismas el dafio que genera el cancer.

— Carcinogenos iniciadores. Sustancias que pueden producir un dafo
genético a nivel celular generando una mutacién tumoral.

— Promotoras. Sustancias que son inactivas por si mismas, pero que
ayudan a otras a provocar efectos que activen el proceso tumoral.

— Cocarcindgenos. Sustancias que unidas a otras, como los iniciadores, son
capaces de desencadenar y desarrollar la degeneracion tumoral.

— Sustancias aceleradoras. Carecen de efecto carcindgeno, por si mismas,

pero pueden apurar la aparicion del cancer.

Carcindgenos del humo del tabaco
- Carcinogenos
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- Cocarcindgenos
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- Iniciadores
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-Cancer de pulmoén

El carcinoma pulmonar es la primera causa de muerte a nivel mundial en
varones y segun los datos estimados en el GLOBOCAN 2008, supone el 17% de
todos los canceres y el 23% de la mortalidad por cadncer. En Espana, la incidencia,
segun los resultados de GLOBOCAN 2008 (38), es de unos 23.211 nuevos casos
anuales (20.085 varones y 3.126 mujeres) y una mortalidad de 20.327 (17605
varones y 2.722 mujeres). Existe una muy fuerte relacion entre el tabaco y el
cancer de pulmon, siendo el responsable del 85-90% de los casos en los varones y

del 57-80% en la poblacion femenina.

Segun las caracteristicas de consumo, el riesgo de desarrollar un cancer de
pulmon varia en funcion del nimero de cigarrillos consumidos diariamente. Asi
un fumador de 40 cigarrillos tiene casi el doble de posibilidades que el que fume
20 o menos cigarrillos. En funcion de estos datos y referido a la esperanza de vida,
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podemos decir que un fumador de 10 cigarrillos/dia perderia 2-3 afios y uno de 40

cigarrillos/dia llegaria a perder 8-10 afios (39).
- Cancer de nasofaringe

Segun los datos referidos en GLOBOCAN 2008 (38), se registrarian 445
casos anuales (313 en varones y 142 en mujeres) con una mortalidad de 206 (164
varones y 42 en mujeres).

Dejar de fumar se ha demostrado que resulta eficaz para disminuir el riesgo.
- Cancer de la cavidad oral, orofaringe e hipofaringe

Todos los autores coinciden en que el factor de riesgo mas importante en
la aparicidon del cancer bucal es el tabaquismo , pues se ha demostrado que mas
del 90% de los pacientes con carcinoma bucal han sido fumadores, observandose

una relacidon dosis-respuesta (40).

En los datos de GLOBOCAN 2008 (38), se estima que en nuestro pais 5.167
canceres anuales lo que supone una tasa de 6,7 por 100.000 persona por ano (3.825
en varones y 1.342 en mujeres) con una mortalidad de 1.234 (904 varones y 330

mujeres).
- Cancer de laringe

Los fumadores tienen un notable riesgo de desarrollar un cancer de
laringe, de tal modo que mas del 80% de los que lo padecen son fumadores
activos o han sido fumadores; tiene sinergia con el alcohol, pero, analizadas por
separado ambas variables, el factor de mas impacto corresponde al tabaco de
forma que los bebedores tienen un incremento del riesgo de 2-6 veces y los
fumadores de 5-25, segin el consumo. Si se dan ambas circunstancias, el riesgo se

puede multiplica por 40 (41).

Segun los datos de GLOBOCAN 2008 (38), la estimacion de cancer de
laringe es de 3.401 casos anuales correspondiente a una tasa de 4,7 por 100.000
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personas/ afio (3.249 en varones; tasa de 9,5 y 152 en mujeres; tasa de 0,4) y una
mortalidad de 1.705 personas (1.616 varones y 89 mujeres).
El riesgo comienza a disminuir cuando se deja de consumir tabaco, pasados al

menos 4-5 anos.

-Cancer de esofago

Es un tumor claramente asociado con el consumo de tabaco, hasta en un
80 % de los casos, en evidente relacién con la cantidad y la duracion y tiene
ademas una fuerte sinergia con el consumo de alcohol de forma excesiva, aunque
el tabaco es un factor de riesgo de mayor peso, multiplicando por 17 la

posibilidad de padecer un cancer de eséfago (42).

En los datos de GLOBOCAN 2008 (38) se estiman 2.118 casos anuales, lo
que supone una tasa de 2,8 por 100.000 habitantes por afio (1.798 varones; tasa de
5,2, y 320 mujeres; tasa de 0,7) con una mortalidad de 1.872 (1.606 varones y 266
mujeres). Es uno de los tumores con peor prondstico y el riesgo tarda mucho en

descender después de dejar de fumar.
- Cancer gastrico

Segtn los datos de GLOBOCAN 2008 (38), se estiman 7.792 casos anuales
lo que supone una tasa de 8,4 por 10, tasa de 100.000 personas por afio (4.915
varones; tasa de 12,1, y 2.877 mujeres; tasa de 5,3) con una mortalidad de 5978
(3.695 varones y 2.283 mujeres).

Dejar de fumar disminuye el riesgo de forma significativo con el paso de los afos.

- Cancer hepatico

En los datos de GLOBOCAN 2008 (38), se estiman 5.095 casos anuales que
supone una tasa de 5,8 por 100.000 personas y afio (3.669 en varones; tasa de 9,6,
y 1.426 en mujeres, tasa de 2,5) con una mortalidad de 4.631 (3087 varones y 1.544

mujeres).
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-Cancer de pancreas

El cancer de pancreas tiene una conocida relacion con el fumar cigarrillos,
siendo el tabaco el mayor factor de riesgo para desarrollar esta enfermedad. En un
estudio de casos y controles en Italia (43), estima un OR de 1,68 (95% CI: 1,13-2,48)
y el riesgo estd notablemente incrementado con el nimero de cigarrillos diarios,
de tal forma que los que fuman 20 o mas cigarrillos al dia su riesgo se incrementa

4,3 veces.

En los datos de GLOBOCAN 2008 (38), se estiman 5.084 casos anuales lo,
que supone una tasa de 5,5 por 100.000 habitantes y afio (2.734 en varones; tasa de
7,y 2.350 en mujeres; tasa 4,1) con una mortalidad de 5043 (2682 varones y 2361

mujeres).

Es evidente el pésimo prondstico que tiene este cdncer con una
supervivencia a los 5 afos, inferior al 5%, por lo que si no se fumara o bien se

dejara de hacer, se evitaria un importante numero de casos y de muertes.
- Cancer colorrectal

En nuestro pais es el cancer mas frecuente sumados los que se producen
tanto en el varén como en la mujer. Aunque hay datos contradictorios,
nuevamente parece que el tabaco es un factor de riesgo para desarrollar un

carcinoma a colorrectal (44).

Segtn los datos registrados en el GLOBOCAN 2008 (38) se estiman 28.551
casos de casos anuales lo que supone una tasa de 30,4 por 100.000 habitantes por
ano (16.668 varones; tasa de 39,7, y 11.883 mujeres; tasa de 22,9) con una
mortalidad de 14.303 (8.311 varones y 5.992 mujeres).

- Cancer del tracto urinario

Respecto al carcinoma renal, también esta notablemente incrementado en

los fumadores, con una relacion directa dosis-respuesta. Se estima que entre el 24-
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35% de los carcinomas renales en el vardn y entre el 10-16% en la mujeres estan

causados por el tabaco (45).

En los datos de GLOBOCAN 2008 (38), respecto al cancer de vejiga, se
estiman 13.008 casos anuales, lo que supone una tasa de 14,4 por 100.000 personas
por afio (11.227 en varones; tasa de 27,7; y 1.781 en mujeres, tasa de 3,2) con una
mortalidad de 4.820 (3.969 varones y 851 mujeres); y respecto al cancer renal,
4.529 casos anuales, lo que supone una tasa de 5,8 (3.021 varones; tasa de 8,4 y
1.508 mujeres; tasa de 3,5) con una mortalidad de 1.915 (1.278 varones y 637

mujeres).

3.6.6. Consumo de tabaco y modificaciones en el Indice de masa corporal (IMC).

Los cigarrillos son a menudo vistos por los fumadores con diabetes como
un medio para controlar el peso, y muchos son reacios a dejar de fumar debido al
temor de un aumento de peso y a las posteriores dificultades para el control de la
diabetes.

En la mayoria de los estudios se observa una ganancia de peso de 3-6 kg
en los pacientes que dejan de fumar después de un afio (46, 47). En el 10% de los
varones y en el 13% de las mujeres se produce una ganancia de peso de mas de 14

kg; estos son los «superganadores».

Cerca de la mitad de los participantes tienen miedo de ganar peso y esto
puede ser un problema mas importante en las mujeres. Se podria considerar la
ganancia de peso como un sintoma de abstinencia debido al aumento del hambre
y de la ingestion calorica. Los productos de TSN son capaces de reducir solo
parcialmente la ganancia de peso post-abandono del tabaco, mientras que el
Bupropion tiene algo de mayor efecto, esto es, una reduccion en la ganancia de
peso post-abandono de 2-3 kg. Para los pacientes que padecen EPOC o cancer de
pulmon, el aumento de peso podria ser una ventaja si tienen un peso menor.
También el aumento de apetito podria ser una ventaja en pacientes que lo tienen
disminuido (47).
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Sin embargo, es necesario conocer el efecto del tabaco sobre el
metabolismo de los carbohidratos. Los estudios observacionales han sugerido una
asociacion entre tabaquismo activo y la incidencia de diabetes tipo 2. En un
metaandlisis de los estudios de cohortes donde se excluyeron los diabéticos al
principio del seguimiento y que analizo la relacion con el habito de fumar al inicio
del estudio con la glucosa en ayunas, intolerancia a la glucosa o diabetes tipo 2 en

el seguimiento, se estudio esta asociacion (48).

En este metaandlisis se reunieron 25 estudios de cohorte prospectivos
(incluyendo 1,2 millones de participantes) donde se produjeron 45.844 casos
nuevos de diabetes durante un seguimiento de 5-30 afos. El riesgo relativo para
desarrollar diabetes en los fumadores combinando los resultados de los 25
estudios fue de 1,44 (intervalo de confianza del 95%: 1,31-1,58). Los resultados
fueron consistentes y estadisticamente significativos en todos los subgrupos, con
un mayor riesgo cuanto mayor fue el consumo de cigarrillos y un incremento

menor para los exfumadores en comparacion con los fumadores activos.

Es el Nurses’ Health Study, estudio prospectivo de cohortes realizado en
100.526 mujeres que no tenian diabetes basalmente con un seguimiento durante
24 anos. También se demostrd un incremento de la incidencia de diabetes con la
exposicion pasiva al humo del tabaco (49). En este estudio se identificaron 5.392
casos de diabetes tipo 2 durante los 24 anos de seguimiento. Las mujeres no
fumadoras expuestas al humo de tabaco de forma ocasional mostraron un
incremento del riesgo de diabetes del 10% sobre las no expuesta, mientras que el
incremento fue del 16% en las no fumadoras con una exposicion pasiva al humo

de una forma regular.

El efecto intrinseco del tabaco sobre el metabolismo hidrocarbonado no se
conoce, pero parece que estar directamente mediado por la nicotina y su efecto
sobre la resistencia a la insulina. En un estudio, ya clasico, se compar6 el efecto
de la administracion de nicotina masticada en chicle en 20 sujetos sanos, de

mediana edad y en 20 sujetos control emparejados que no utilizaron nicotina (50).
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En este estudio el grado de sensibilidad a la insulina se correlacioné
inversamente con el grado de consumo de nicotina medida por los niveles de
cotininina plasmatica. Estos hallazgos sugieren que la nicotina es el componente
principal del humo del cigarrillo que lleva a la resistencia a la insulina y las
anormalidades metabdlicas asociadas con el sindrome de resistencia a la insulina.
En la figura 3.5. se muestra la relacion de los niveles plasmaticos de cotinina en
consumidores de chicles de nicotina a largo plazo y el grado de resistencia a
insulina medida con el indice de sensibilidad a la insulina. Se observa una menor

sensibilidad a la insulina cuanto mayores son los niveles plasmaticos de cotinina.

0,3

Indice de sensibilidad a la insulina
(Mg x I/muU x min x kg de masa magra)

0 I I I I
0 100 200 300 400
Cotinina (hg/ml)

Figura 3.5. Relacion entre los niveles plasmaticos de cotinina y el grado de resistencia a la

insulina (50).
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3.6.7. Tabaquismo pasivo

La exposicion involuntaria al humo ambiental del tabaco supone un
importante riesgo por la morbimortalidad que genera. Tiene sobre la mortalidad
humana un impacto dos veces mayor que el producido por el conjunto de todos
los contaminantes ambientales reconocidos como toxicos y que son objeto de
control. La exposicion al humo de segunda mano ha disminuido pero persisten
las desigualdades en la exposicion, encontrandose los nifios entre los mas

expuestos.

Casi todos los no fumadores que viven con alguien que fuma dentro de su
casa estan expuestos al humo de segunda mano. La tinica manera de proteger a
los no fumadores es prohibir totalmente fumar en los espacios cerrados. La
legislacion actual que prohibe fumar en los lugares de trabajo y lugares ptblicos
es necesaria para garantizar que los no fumadores estén protegidos de los riesgos
para la salud que origina el tabaquismo pasivo, medidas con las que ademas esta

de acuerdo la mayor parte de la poblacion.

La alta tasa de prevalencia de tabaquismo pasivo entre madres e hijos,
sugiere que son necesarios programas bien disefiados para dar a conocer las
consecuencias del contacto con el humo del tabaco activo y pasivo, mejorar la
autoeficacia y fomentar una actitud mas positiva hacia la prevencion de la

exposicion al mismo (1).

3.7. REPERCUSION SOCIO-ECONOMICA

3.7.1. Prevalencia de fumadores en funcion de variables socioeconémicas

El tabaco es una de las mayores amenazas para la salud publica que ha
tenido que afrontar nunca el mundo. Casi el 80% de los mas de mil millones de
fumadores que hay en el mundo viven en paises de ingresos bajos o medios,

donde mayor es la carga de morbilidad y mortalidad asociada al tabaco.
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Los consumidores de tabaco que mueren prematuramente privan a sus
familias de ingresos, aumentan el costo de la atencion sanitaria y dificultan el

desarrollo econdmico.

Debido a la gran repercusion socioecondmica y sobre la salud, el abordaje
del tabaco en diferentes servicios indicados para esta adiccion, en necesaria para

mejorar su prevalencia y el desarrollo de enfermedades.

El costo econdémico del consumo de tabaco es igualmente devastador.
Ademas de los elevados gastos de salud publica relacionados con el tratamiento
de enfermedades causadas por el tabaco, el tabaco mata a las personas en la
cuspide de su vida productiva, privando a las familias de su sustento y a las
naciones de una fuerza de trabajo sana. Ademas, los consumidores de tabaco son
menos productivos durante su vida debido a su mayor vulnerabilidad a las
enfermedades. Al ser un problema de salud, las politicas del estado se ven
afectadas, una colaboracion intersectoriales entre los grupos relacionados con la
salud, aprovechan sus respectivas fortalezas y capacidades ayudando a influir en
la politica ptiblica y superar la industria y la resistencia de la poblacién a cambiar
(51).

Respecto a la prevalencia de fumadores en funcion de las variables
socioeconomicas, en los datos de consumo de tabaco por clase social (basada en la
ocupacion de la persona de referencia) de la ENSE2011, se mantiene el gradiente
de mayor consumo en las clases mas desfavorecidas en general y en hombres

especificamente.

Al comparar estos datos con los de la ENSE2006, ya que no existen en la
EESE2009, se observa que la reducciéon mds importante del consumo se ha
producido en las clases II, V y VI en general, en mujeres ademas destaca un

aumento del consumo en la clase III (figura 3.6).
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En funcion del nivel de estudios, la mayor reduccion en el consumo de
tabaco se ha producido en aquellos que como mdaximo tienen estudios primarios.
En cuanto a su relacion con la actividad econdémica actual, ha disminuido
especialmente el consumo de aquellos que estan estudiando o en situacién de

desempleo (20).
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Figura 3.6. Prevalencia de fumadores actuales (%) segtin clase social (ENSE2011) (20).

3.7.2. Gasto socio-econOmico

Actualmente contamos con datos de hospitalizacién por asma, infarto
agudo de miocardio y otras formas de cardiopatia isquémica relativos al afo 2011,

su progresion desde 2005, asi como sus costes asociados.

Sobre los efectos, a corto o medio plazo, que tienen en la salud las normas
que evitan la exposicion al humo ambiental del tabaco en lugares cerrados,
numerosos estudios han mostrado tras la legislacion antitabaco una reduccion en
las hospitalizaciones por enfermedad cardiovascular, principalmente infarto
agudo de miocardio, otras cardiopatias isquémicas y accidente cerebrovascular,
por otro lado, también en enfermedades respiratorias agudas, como los ingresos
por asma. Los estudios mencionados documentan una disminucién en el gasto
sanitario como consecuencia de la reduccion de las hospitalizaciones por estas
enfermedades (52, 53).
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A partir de los datos preliminares de hospitalizaciones por asma, infarto
agudo de miocardio y otras formas de cardiopatia isquémica, se observa en
general, teniendo en cuenta que numerosos factores influyen en estos indicadores,
que en el periodo 2005-2011 se ha producido una reduccion del nimero de casos

y en la media de estancias en hospitales por estas 3 enfermedades.

Por otro lado, se ha dado un aumento del coste medio y total asociado a
dichos ingresos, que también se ha dado con el resto de patologias no asociadas al
tabaco (tabla 3.11.) (20).

Tabla 3.11. Evolucién de las admisiones por Infarto Agudo de Miocardio, otras
Cardiopatias Isquémicas y Asma. Registro de Altas CMBD (hospitales del SNS) Espana
2005-2011 (20).

Ao Alta 2.005 2.006 2.007 2.008 2.009 2.010 2.011

Casos 112.968 109.480 107.012 103.868 101.022 98.547 94.915

Estancias 908.836 843.838 811.990 777.453 738.227 698.610 660.761

Est. Media 8,05 7,71 7,59 7,49 7,31 7,09 6,96

Coste* Total
(&)

476.872.999 451.860.017 474.609.712 511.177.073 515.791.689 522.638.604 520.423.445

Coste*medio 4.221,3 4.127,3 4.435,1 49214 5.105,7 5.3034 54830

Diversos estudios han mostrado una reduccion del gasto sanitario
asociado a estas enfermedades a nivel local, regional y estatal. Asi, en Alemania
se produjo una reduccion del 20,1% de los costes asociados a la hospitalizacion

por infarto agudo de miocardio en el primer afio de implementacion de la ley (52).

El coste medio de las hospitalizaciones por estas enfermedades fue en 2011
de 2.732, 7.433 y 3.718 euros por cada ingreso por asma, infarto agudo de
miocardio y otras cardiopatias isquémicas respectivamente. Este coste medio,
sujeto a numerosos factores, ha ido aumentando en el periodo 2005-2011 en el
caso de infarto agudo de miocardio y cardiopatia isquémica, como también lo ha
hecho en general el coste medio de los ingresos por todas las causas. Pese a ello, el
coste total de los ingresos por estas 3 enfermedades se ha reducido en 2011 (20).
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En la Tabla 3.12. se muestra la evolucion de los costes de las admisiones por

Infarto Agudo de Miocardio, otras Cardiopatias Isquémicas y Asma (20).

Tabla 3.12. Evolucién de los costes de las admisiones por Infarto Agudo de Miocardio,

otras Cardiopatias Isquémicas y Asma.

| Coste*
Patologia 2.005 2.006 2.007 2.008 2.009 2.010 2.011
(euros)
AM C.Total | 303107 139 302958882 326714835 357 567 375 366392358 376693944 376153613
C. medio 56994 58614 6.202,1 6.8263 7.0396 73115 74333
Cl C.Total | 106502112 100165921 06486 079 96843823 01668779 89055001 87502398
(resto) | C. medio 3.016,1 2.8890 3.000,3 33472 34405 35542 37184
A C.Total | 67.263.748 48735213 51408798 56.765.876 57.730.551 56.889.659 56.767.434
sma

C. medio 27483 21078 22422 2.5169 25852 25804 27320

*Costes en euros de acuerdo con el proceso de estimacion de costes pesos de hospitales generales del SNS -

ultimos datos de 2008 actualizados seguin IPC

Tomando como ejemplo los ingresos por infarto agudo de miocardio, si la
progresion anual de las tasas de hospitalizacion no se hubiese reducido
especificamente y hubiese continuado en 2011 como en el periodo 2006-2010
(media de diferencia anual: 2%) se habrian producido 734 ingresos mads este afio
solo por esa enfermedad y un gasto adicional de 5.453.485 euros, sin tener en
cuenta otros posibles costes sanitarios directos (consultas médicas, urgencias,
pruebas y medicamentos), costes directos no sanitarios (desplazamientos), ni

costes indirectos (laborales y otros).

Sobre el impacto en mortalidad, los ultimos datos disponibles son del afo
2010, no pudiendo por tanto aun evaluar el efecto de la implantacion de la
modificacion de la ley en este indicador. Sin embargo, existe una asociacion entre
las leyes de control del tabaquismo y una disminucién del riesgo de
enfermedades cardiovasculares y respiratorias a corto- medio plazo, asi como a
largo plazo del riesgo de cancer. La implantacion de la Ley 28/2005 en el afio 2006
se asocio con una reduccion de las tasas de mortalidad por infarto agudo de
miocardio del 9% en hombres y del 8,7% en mujeres (54).
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3.8. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

El abordaje del tabaquismo desde la oficina de farmacia debe de ser global,
en el sentido en que no solo se trata a los pacientes que quiera dejar de fumar de
forma, sino que la farmacia y el equipo desarrollan un rol educador y motivador
en todo lo que concierne al abandono del tabaco.

Para ello, la farmacia debe asegurar:

* Rol de equipo que dé ejemplo (incluyendo la promocion del abandono

dentro de éste si existiera algtin fumador/a).

¢ Disenio espacio libre de humos en la farmacia con sefalizacidn visible.

No es necesario debido a que la ley prohibe fumar en sitios publicos.

¢ Facilitar informacion actualizada y de forma continua sobre los

beneficios del abandono del tabaco (tripticos, carteles).

¢ Disefio de un protocolo a la hora de dispensar donde se incluya la

pregunta “;usted fuma?” como factor de riesgo para las diversas

patologias en las que sea considerada de interés.

¢ Formacion especifica del farmacéutico en el ambito del tabaco y

deshabituacion tabaquica para ofrecer un consejo y/o servicio

personalizado de nivel adecuado.

Por lo que desde la oficina de farmacia se puede:

Asegurar una adecuada intervencion educativa facilitando de forma
continua a todos los fumadores con informacion sobre los beneficios del
abandono del tabaco. La oficina de farmacia podra aconsejar sobre el tema
en un espacio habilitado con diferentes tipos de informacién como folletos,
dipticos asi como la realizacion de campanas especificas para el abandono
del tabaco.

Asegurar una intervencion minima a la hora de dispensar medicamentos.
Ayudar de forma especializada al fumador que vaya a la oficina de
farmacia buscando ayuda y consejo para abandonar el tabaco y al
fumador que acuda a la oficina de farmacia con una prescripcion médica

para abandonar el habito.
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3.8.1. Composicion del tratamiento interviniente en el estudio.

El seguimiento farmacoterapéutico (SF) se hard en funcion de la
adquisicion del paciente del medicamento Champix ® bajo prescripcién médica,
cuyo principio activo es la vareniclina. Dicho principio activo actia
selectivamente sobre los receptores nicotinicos a4 y (2. Al ser un agonista
parcial, tiene dos mecanismos de accidon: uno como agonista y otro como
antagonista. La accion agonista estimula los receptores nicotinicos, disminuyendo
la necesidad de fumar o craving, y el resto de los aspectos relacionados con el
sindrome de abstinencia. La accién antagonista bloquea el receptor y disminuye

la recompensa asociada al consumo.

Se considera que la accién agonista de vareniclina sustituye parcialmente
los efectos reconfortantes de la nicotina durante la abstinencia del tabaco,
mientras que la accién antagonista bloquea parcialmente los efectos de refuerzo
de la nicotina, es decir, la sensacidn reconfortante que obtiene el fumador al

inhalar la nicotina y la satisfaccion que produce un cigarrillo.

Los estudios realizados han demostrado que vareniclina reduce el ansia y
los efectos placenteros del tabaco, tras la fecha fijada para dejar de fumar, en

mayor medida que bupropion (55) y que los parches de nicotina (56).

Posologia

Al inicio del seguimiento farmacoterapéutico se le indica a cada paciente
la posologia y reacciones adversas al medicamento, indicando la dosis estandar
recomendada de vareniclina siendo de 1 mg dos veces al dia. El fumador debe
comenzar a tomar vareniclina una semana antes de dejar de fumar. En la primera
semana de tratamiento, la dosis se aumenta gradualmente: 0,5 mg una vez al dia
los tres primeros dias, 0,5 mg dos veces al dia entre el cuarto y el séptimo dia, y 1
mg dos veces al dia a partir del octavo dia.
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Transcurrida una semana desde el comienzo del tratamiento, suele ser
recomendable establecer la fecha para abandonar el consumo de tabaco. Puesto
que la accion terapéutica Optima no siempre se alcanza al octavo dia de
tratamiento, en algunos pacientes se aconseja retrasar esta fecha hasta que se
alcance el estado de equilibrio estacionario de la dosis de 1 mg dos veces al dia; es

decir, hasta el dia 12 o 14 a partir del inicio de la administracion del farmaco.

Este periodo de adaptacion a la dosis reduce uno de los efectos adversos mas
frecuentes, las nduseas, que aparecerian en caso de iniciarse el tratamiento con la
dosis completa. La duracion del tratamiento inicialmente recomendada es de 12

semanas.
Reacciones adversas al medicamento

El efecto adverso mas comun de vareniclina son las nauseas,
experimentadas en aproximadamente el 30% de los sujetos de los ensayos clinicos
y en casi el 60% del entorno de la clinica habitual (57). Otros efectos secundarios
son alteraciones del suefio en forma de insomnio o suefios anormales, dolor de
cabeza, flatulencia, dispepsia, estrefiimiento y cambios en la percepcion del sabor.
Estos efectos adversos generalmente se producen al inicio del tratamiento,

aunque suelen reducirse posteriormente.

El ensayo publicado por Williams et al. (58), fue disefiado para investigar
la seguridad clinica a largo plazo. Se trataba de un estudio en fase III, doble-ciego
y aleatorizado, que recogia datos de seguridad para aquellos pacientes que han

estado expuestos a vareniclina durante 52 semanas.

Ademads de proporcionarles a los sujetos estas instrucciones en forma
escrita, también se les instruyé de forma oral. Sera el farmacéutico responsable
del seguimiento farmacoterapéutico el encargado de realizar una explicacion

verbal del modo de uso de dicho medicamento, asegurandose su comprension.
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3.8.2. Diseno del servicio de deshabituacion tabaquica (SDT)

En el dmbito de la asistencia clinica diaria se insiste continuamente en la
necesidad de realizar intervenciones mds o menos breves, con el objetivo de
aumentar el nimero de ex fumadores y disminuir la prevalencia de tabaquismo.
El denominado «consejo médico estructurado», conocido como «intervencion
breve» y resumido en el modelo de las 5 As (Ask, Advise, Asses, Assist, Arrange),
intenta recoger esquematicamente lo que debe hacer un profesional sanitario

cuando se encuentra ante una persona fumadora en su consulta (59).

El Public Health Service de los EE. UU. otorga a las intervenciones clinicas
breves disefiadas para su aplicabilidad en el ambito de la AP una serie de
actuaciones que, a modo de recordatorio, quedarian sintetizadas con las 5 As:

Averiguar, Aconsejar, Apreciar, Ayudar y Acordar (60).

1. Averiguar (Ask) si el paciente fuma. Identificar sistematicamente a todos los
fumadores (fumador, ex fumador o no fumador) y registrarlo en el historial

clinico. Con las preguntas que ya se han realizado, este apartado esta realizado.

2. Aconsejar (Advise) firme y convincentemente dejar de fumar a todo fumador.
Los mensajes han de ser claros y se debe informar al fumador de forma seria y
contundente sobre el riesgo de fumar y de los beneficios del abandono del tabaco.
Han de ser convincentes, favoreciendo la autoeficacia del mismo, y
personalizados, teniendo en cuenta el entorno y las caracteristicas de cada sujeto:

edad, condicion familiar, estado de salud, motivacion, etc.

3. Apreciar (Asses) y valorar la disposicion del paciente para dejar de fumar y, en

funcion de la misma, programar una ayuda concreta, como se vera mas adelante.

4. Ayudar (Assist) al paciente en el abandono del tabaco. La ayuda dependera de
la fase en la que se encuentre el fumador, como ya se ha expuesto anteriormente.

La estrategia general a seguir puede ser la siguiente:

a) Prepararle para el dia D. Que elija la fecha del dia para dejar de fumar. Buscar
una fecha propicia para el fumador y evitar situaciones estresantes. En los dias
previos al dia escogido, conviene que realice algin cambio en su conducta de

fumador: fumar menos, autorregistro de los cigarrillos previo a su consumo, no
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llevar encendedor, fumar sélo sus cigarrillos, guardar y lavar los ceniceros
después de usarlos, etc. Medidas orientadas a romper con el automatismo del
consumo de cigarrillos y hacer mas incomodo el hecho de fumar. En definitiva,

preparar el camino al dia D.

b) Que solicite la ayuda y la colaboracién de las personas que le rodean

(familiares, amigos, companeros del trabajo).

¢) Informar de los sintomas del sindrome de abstinencia para que, conociéndolos,
le sea mas f4cil actuar, evitando de esta forma un abandono del tratamiento por
miedo a unos efectos no explicados; y ofrecer algunos consejos ttiles para que, en

caso de que se presenten, sean mas llevaderos.

d) Facilitar material por escrito adecuado que le sirva de apoyo e informacion:
hoja informativa sobre el tabaquismo, guia para dejar de fumar, ventajas de no

fumar, etc.

e) Valorar la conveniencia de ayuda farmacologica de eficacia demostrada
(terapia de reemplazo nicotinico, bupropion o vareniclina); farmacos que, por su
seguridad, se consideran de primera linea en el tratamiento de la cesacion

tabaquica.

Cuando el consejo para dejar de fumar se acompana de la entrega de material de
apoyo, los porcentajes de abstinencia pueden oscilar, al afio de seguimiento, entre
el 5y el 10% (grado de evidencia A).

5. Acordar (Arrange) y programar el seguimiento y la frecuencia de los controles,
aconsejandose una primera visita de seguimiento poco después de la fecha
escogida para dejar de fumar (a la semana o a los 15 dias) para valorar
dificultades y cumplimiento terapéutico, y reconocer siempre el esfuerzo que el
fumador esta realizando, felicitindole por los logros conseguidos. Cuando el
consejo se acompana de un seguimiento del proceso de cesacion tabaquica, la

eficacia del mismo se ve incrementada (60-62).

Sin embargo, aunque parece que existe un acuerdo unanime acerca de la
necesidad de intervenir en el tabaquismo, la cuestién que muchos profesionales

sanitarios se plantean con frecuencia es cémo hacerlo.
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Fumar cigarrillos es una conducta y abandonar el consumo supone un
cambio de esa conducta. Y eso, como tal, entrafna algunas diferencias con respecto
a lo que ocurre con otras enfermedades cronicas, como la hipertension arterial o
con el control de otros factores de riesgo. Dejar de fumar no supone lo mismo
para el paciente que vigilar su colesterol y tampoco debe ser lo mismo para el
médico. Cualquier cambio de conducta requiere que el enfermo sea parte activa
del proceso, lo que significa que es un problema que requiere la participacion
activa de ambos: del paciente y del profesional sanitario. Persuadir a las personas
para que cambien una conducta que es perjudicial para su salud puede resultar
dificil. Modificar el estilo de consulta puede mejorar esa experiencia, en los

profesionales como en el paciente (63).

3.8.3. La entrevista motivacional.

En ocasiones, al enfermo fumador se le plantea el consejo de no fumar
como la tunica solucién posible, sin tener en cuenta sus percepciones o
dificultades. Esta secuencia puede producir una reaccion de resistencia en el
individuo y una sensacion de ineficacia y de pérdida de tiempo en el profesional
sanitario, consecuencias ambas de utilizar un estilo muy directivo, cuando el
objetivo es un cambio de conducta. Por el contrario, cuando se «guia» al paciente
se le proporciona informacion para estimular la propia autonomia y la propia
capacidad para decidir, aunque sin perder el objetivo y siempre guiado por el

terapeuta (64).

Esta altima manera de abordar el problema es la mas utilizada cuando el
objetivo es un cambio de conducta y es el punto de arranque en el que se basa la
entrevista motivacional. Antes de describir los aspectos practicos de esta
estrategia, es necesario comentar algunas circunstancias relacionadas con los
cambios de conducta y la motivacion en general, aunque l6gicamente todos los

ejemplos que se incluyen hacen referencia al consumo de tabaco (63).
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Cambio de las personas

Las personas cambian de muy diversas maneras y por multitud de
razones diferentes, en funcién de sus creencias, expectativas, deseos y
necesidades. Proporcionar informacion acerca de los riesgos que conlleva una
conducta determinada para desarrollar una enfermedad rara vez es suficiente
para cambiarla. Se acepta que la modificacion de una conducta relacionada con la
salud estd influida por dos tipos de creencias. En primer lugar, las que dependen
de la percepcion del riesgo que esa actitud supone para el propio individuo (;en
qué me perjudica fumar cigarrillos?, jcambiaria mi situacion si dejo de fumar?).
En segundo lugar, la percepcion acerca de la propia capacidad para poder
cambiar la conducta (;serd facil para mi dejar de fumar?, ;tengo las herramientas
necesarias para dejar de fumar?). Ambos aspectos, percepcion del riesgo y

autoeficacia, pueden trabajarse en las consultas de tabaquismo (65).

Por otro lado, cualquier cambio hay que entenderlo como un proceso, no
como un resultado. Este enfoque ayuda a ajustar las expectativas del profesional
de forma mas acorde con su capacidad de intervenir, segtin la situacion en la que

se encuentre el paciente y los resultados que pueden obtenerse.

Es bien conocido el modelo propuesto por James Prochaska y Carlo
DiClemente (66) para comprender como y por qué cambian las personas. Estos
autores describieron las etapas por las que pasa el individuo en cualquier proceso
de cambio, ya sea con la ayuda de un profesional o sin ella. En realidad, las
personas pasan por fases y emplean procesos de cambio muy similares, que se
adaptan a un modelo transtedrico del cambio en tres dimensiones. Los tres
elementos que configuran el modelo integran los estadios, los procesos y los

niveles de cambio (67).
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Las seis etapas del cambio de Prochaska y DiClemente se representan
mediante una rueda de cinco partes, con una sexta, de precontemplacion, que se

sittia fuera de la rueda (figura 3.7).

Recaida

Remisién

Contemplacion

Mantenimiento

Preparacion para
la accién

Accién

Figura 3.7 Esquema de las etapas del cambio del fumador (62).

El motivo por el que la representacion es un circulo se encuentra en el hecho de
que, en cualquier proceso de cambio, la persona gira alrededor del proceso varias
veces antes de alcanzar un cambio estable. Esta rueda considera la recaida como
un acontecimiento normal, un etapa mas del cambio, para evitar que en los

pacientes se produzca una desmotivacion.

En la mayoria de los fumadores el proceso no es lineal, sino que sigue una espiral,
al ser la recaida muy frecuente en el estadio de accion o de mantenimiento. Este
hecho implica una regresion ciclica del sujeto a los estados iniciales de

precontemplacion o contemplacion (67).
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3.8.3.1. Caracteristicas entrevista motivacional

La entrevista motivacional es aplicable a cualquier otra conducta adictiva.
Obviamente, no es el tinico enfoque posible en el tratamiento de las adicciones,
sino uno mas (68). Parte del supuesto de que muchos pacientes no llegan a la
consulta preparados y con la decisiéon tomada acerca de si quieren o no cambiar
un patrén de conducta determinado, tanto si éste se relaciona con la ingesta de
drogas (alcohol, tabaco, etc.) como si lo hace con la disminucién de peso o la
necesidad de realizar ejercicio fisico. En esta situacion el consejo dado por un
profesional sanitario tiene un valor limitado. Ademads, generalmente provoca una
situacion en la que se enfrentan, por un lado, los argumentos para el cambio
ofrecidos por el profesional y, por otra parte, la resistencia a cambiar que tiene el

propio paciente (69).

La entrevista motivacional es particularmente ttil en las personas reticentes
a cambiar o que se muestran ambivalentes. En tal caso, les ayuda a resolver dicha
ambivalencia y a hacer que progresen a lo largo del proceso. Para algunos
individuos esto es todo lo que realmente necesitan; una vez que se desbloquean,
recuperan las habilidades y recursos necesarios para llevar a cabo un cambio
duradero. Para otros la entrevista motivacional, es s6lo un preludio para el
tratamiento; crea una apertura para el cambio, que prepara el terreno para el

trabajo terapéutico posterior (68).

La entrevista motivacional utiliza una orientacion centrada en el paciente,
evitando la confrontacion, aunque sin perder el objetivo establecido por el
terapeuta para incrementar la motivacion y avanzar en el proceso de cambio. Se
basa en el establecimiento de una relacion empatica entre el médico y el paciente,
con aplicacion de estrategias motivacionales, preguntas abiertas y escucha
reflexiva, entre otras habilidades posibles (tabla 3.13.). La relacion interpersonal
centrada en el paciente debe estar determinada por tres caracteristicas: una

empatia adecuada, una calidez no posesiva y autenticidad o sinceridad.
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Esta relacion proporciona una atmosfera ideal para el cambio, ya que en
esta atmdsfera los pacientes son capaces de analizar sus experiencias de una

forma abierta y encontrar soluciones para sus propios problemas (62).

Tabla 3.13. Caracteristicas de la entrevista motivacional (62).

DELTERAPEUTA DEL PACIENTE DEL ENFOQUE

No asume un papel Tiene capacidad para Mas persuasivo que

autoritario decidir COerCitivo

Busca una atmoésfera | Plantea él mismo las Mas de apoyo que de

positiva para el cambio| razones para cambiar discusion

Fomenta la autonomia | Asume la responsabilidad | El cambio es producto de

del paciente del cambio la interaccion personal

Negocia los objetivos | Participa en la Directivo, pero centrado
negociacion de objetivos |en el paciente

Crea discrepancia Muestra ambivalencia Practica la escucha

reflexiva

3.8.4. Actuacion y estrategia para la prevencion de recaidas

Los tratamientos preventivos de las recaidas constan de tres componentes
basicos: el refuerzo de la decisiéon de abandono del tabaco, la revisién de los
beneficios del abandono y la ayuda para resolver problemas que surjan después
del abandono (70). Las intervenciones a través de programas multicomponentes

tienen como objetivo:

* Prevenir las recaidas iniciales después de que un individuo haya llevado a cabo

el tratamiento.

¢ Prevenir que un desliz finalice en una recaida, tanto en un tratamiento grupal
como en terapia individual, debemos tener en cuenta las caracteristicas del

paciente y adecuar las técnicas a las propias necesidades individuales.

La mayoria de las circunstancias que pueden propiciar una recaida
pueden prevenirse mediante una adecuada anamnesis y preparacién, o

solucionarse una vez detectadas en cualquiera de las visitas de seguimiento o a
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demanda del fumador si el terapeuta le ha podido ofrecer su disponibilidad para

la resolucidon de incidencias.

3.8.5. Actitud ante el fracaso terapéutico

El fracaso terapéutico o la recaida es el destino final de muchos de los
fumadores que inician un programa de cesacion tabaquica. Este hecho debe ser
conocido y asumido por todo terapeuta de un fumador, como por cualquier

terapeuta de cualquier otra adiccion.

Las expectativas al inicio de un tratamiento de cesacion tabaquica deben
ser realistas, pues ningin autor ni ningtin programa serio y cientifico pueden

lograr un 100% de éxitos.

Se debe adoptar una actitud comprensiva y tolerante para que el fumador
sea consciente de que conocemos las dificultades que entrafia dejar el tabaco, y
ofrecer nuestra disposicidn a prestarle ayuda de nuevo si lo desea, sin renunciar a

que perciba la firmeza y la seriedad necesaria en cada intento.

Es fundamental analizar seriamente las causas que han podido motivar el
fracaso. Estas pueden ser muy diversas. Algunas pueden tener que ver con las
circunstancias personales del paciente, con la correcta cumplimentacion del
tratamiento, con la valoracion inicial del nivel de dependencia, con el seguimiento
propuesto o con el tratamiento escogido. Es necesario conocer las posibles causas

que han motivado el fracaso para abordar un nuevo intento con garantias.

Una vez analizadas, podemos animar al paciente para que realice un
nuevo intento cuando lo estime oportuno o dejarle la puerta abierta a nuestra
futura colaboracion. En la tabla 3.14. se expone la actitud recomendada ante el

fracaso de un fumador en el intento de dejar el tabaco (62).
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Tabla 3.14. Causas mas frecuentes de recaidas (62).
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IV - MATERIAL Y METODO

El presente estudio se ha disefiado y realizado conforme a las normas de
buena practica clinica de la guia tripartita armonizada de la Conferencia
Internacional de Armonizacion (ICH), y de acuerdo con el art.38 del Real Decreto
1090/2015, y la Ley del medicamento 29/2006

4.1. TIPO DE ESTUDIO Y DISENO.

Se disend un estudio cuasiexperimental con una rama a estudio en la que
se realizaba un seguimiento farmacoterapéutico en oficina de farmacia durante 3
meses de los pacientes que iniciaban tratamiento con vareniclina.

4.2. POBLACION OBJETO DE LA INVESTIGACION CLINICA.

La muestra fue reclutada de los pacientes que acudian a la oficina de

farmacia con prescripcién médica de tratamiento con vareniclina.

Los primeros sujetos fueron reclutados en febrero de 2013 y el ultimo
reclutado fue inscrito en diciembre del 2015. El final del seguimiento

farmacoterapéutico fue en diciembre del 2016.

4.2.1. Criterios de inclusion

Con el fin de ser incluidos los pacientes tenian que cumplir cada uno de
los siguientes criterios:
i Hombre o mujer con prescripcion médica de vareniclina.
. Sujetos capaces de comprender el seguimiento y dispuestos a cumplir los
procedimientos y requisitos del estudio.
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4.2.2. Criterios de exclusion

La presencia, de al menos uno, de los siguientes criterios seria motivo de
exclusion del ensayo clinico:
. Fumadores sin prescripcion médica.

. Embarazadas

4.2.3. Grupos de tratamientos previos y concomitantes.

Cualquier tratamiento farmacoldgico administrado antes y durante el
periodo de seguimiento farmacoterapéutico se registrd en la base de datos de BOT
PLUS, siendo el investigador quien valora la interaccion de los tratamientos
activos en el paciente fumador para alertar a su médico de atenciéon primara

correspondiente, y asi valorar su continuidad o no de los tratamientos en activo.

4.2.4. El cumplimiento del tratamiento.

La asistencia presencial a la oficina de farmacia para el seguimiento
farmacoterapéutico (SF) semanal, sirve al investigador para comprobar si el
paciente estd cumpliendo correctamente con el tratamiento prescrito. Cualquier
dispensacion del medicamento actual (Champix ®), interrupcion del mismo,
nuevo tratamiento para la deshabituacion tabaquica, o abandono del programa de
deshabituacion tabaquica debe registrarlo el investigador en su cuaderno de
recogida de datos (CRD).

4.3. DISENO DEL ESTUDIO

Este es un estudio cuasiexperimental con una rama a estudio en la que se
realizaba un seguimiento farmacoterapéutico en oficina de farmacia durante 3
meses de los pacientes que iniciaban tratamiento con vareniclina. El farmacéutico
analiza, evalta e interviene, de forma semanal, en el proceso de deshabituacién

tabaquica.
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El seguimiento farmacoterapéutico se realiza semanalmente durante los
tres primeros meses, y una revision anual. Se entiende como tiempo 1, la primera
intervencion del terapeuta pudiendo ser esta con tratamiento farmacoldgico o sin
él. En el caso de que sea sin tratamiento farmacologico, el paciente inicia una fase
de preparacion. Si se instaura un tratamiento farmacoldgico, se hablara de fase de

tratamiento.

El tiempo 2 se considera un tiempo intermedio en el proceso de

deshabituacion y seguimiento, que se determina a las 5 semanas (+1).

El tiempo 3 es la finalizacién del tratamiento a las 12 semanas (+1). Este

tiempo es en el que se termina el tratamiento y el seguimiento semanal.

El tiempo 4 se establece a la revision anual desde que entra en el servicio
de deshabituacidon tabaquica en oficina de farmacia. En la figura 4.1. se puede
identificar los distintos tiempos que se hard referencia en el apartado de

resultados
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Figura 4.1 . Esquema general del estudio
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En el caso de la evaluacion para este estudio de las reacciones adversas al
medicamento (RAM), se establece la etapa 1 y etapa 2 como se indica en la figura
4.2.

Se considera etapa 1, al tiempo comprendido entre el tiempo 1 y el tiempo
2 indicados anteriormente. En el caso de aparecer alguna RAM en esta etapa se

identificard y se valorard en el estudio como se verd posteriormente.

Se considera etapa 2, al tiempo comprendido entre el tiempo 2 y el tiempo
3 indicados anteriormente. En el caso de aparecer alguna RAM en esta etapa se

identificard y se valorard en el estudio como se verd posteriormente.
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Figura 4.2 . Esquema general de la identificacion de etapas de las reacciones adversas al medicamento.
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4.4. VARIABLES DE ESTUDIO

Los resultados de todas las variables citadas a continuacion se anotaron en
el correspondiente CRD, y se guardaron los datos origen de cada

variable/paciente.
MODELO DE HISTORIA CLINICA DE TABAQUISMO

Se realiza un modelo de historia clinica resumida para recoger todos los

datos de la visita inicial y de las sucesivas revisiones (Anexo 1).
La historia clinica incluye:

. Datos personales e historial clinico (edad, sexo, antecedentes personales,

tratamiento médico actual).
. Historial tabaquico (cigarros/dia, intentos serios previos, paquetes/afno).
TEST DE FAGERSTROM

Test de facil cumplimentacion que aporta informacion acerca del grado de

dependencia fisica o nicotinica (71). (Anexo 2).
TEST DE RICHMOND

Util para conocer el nivel de motivaciéon del paciente para dejar de fumar.

Su uso no es imprescindible pero si aconsejable (72). (Anexo 3).
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ESPIROMETRIA

Se llevd a cabo por el farmacéutico, quien con la ayuda de un espirdémetro
Vitalograph COPD-6 (modelo n® 4000, Vitalograph Ltd., Irlanda) cuantificara el
FEV1, FEV6, FEV1/6, edad pulmonar y nivel de obstruccion pulmonar (73).

El paciente realiza tres espiraciones forzadas, colocado en posicion de pié
con una pinza en la nariz. En el caso de detectar alguna anomalia obstructiva, se

deriva al médico de atencion primaria para valoracion.

COOXIMETRIA

Para la medicion de la concentraciéon de CO en aire espirado se ha
utilizado la técnica de aire espirado en el cooximetro COmpact™ Smokerlyzer®
(EC50-MICRO smokerlyzer CO monitor, Bedfont Scientific Ltd, UK). El paciente
realiza una inspiracién manteniendo el aire durante 15 segundos hasta que el
cooximetro estd preparado para la correcta medicidon, una vez lo indique, el
paciente expulsara todo el aire contenido en los pulmones y al terminar la prueba

el cooximetro indicara la concentracion de CO existe en el aire espirado.

TASY TAD

La presion arterial se determind con un tensiometro automatico OMRON
HEM-705CP (Omron HEM-705CP, Tokyo, Japdn), validado, con calibracion

vigente y que registra simultdneamente la frecuencia cardiaca.

El paciente se sent6 en una silla con espalda reclinada hacia atras apoyada
en el respaldo y evitando cruzar las piernas. El brazo en que se realiza la medida
apoyado y en extension, a la altura del corazdn, sin ropa que pueda oprimir y sin

moverlo durante la medicion.
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El paciente tiene que estar tranquilo y sin dolor, guardando 5 min, al
menos, de reposo antes de la medicion. El manguito debe tener un tamano

adecuado al perimetro del brazo.

La técnica a seguir se realizé en el brazo control que previamente habra
sido determinado por el farmacéutico. El manguito se colocé 2-3 cm por encima
de la flexura del codo, siguiendo las instrucciones del equipo (74). Al paciente se

le realiz6 la toma de tension anotandola en el CRD el parametro de TAS y TAD.

ADHERENCIA AL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Para el control de la adherencia al seguimiento farmacoterapéutico (SFT),
tratamiento y correcta administracion del mismo, el farmacéutico registra en su
cuaderno de recogida de datos las visitas semanales a la oficina de farmacia de

cada paciente y la dispensacion del tratamiento.

Para el estudio se evalua la asistencia al SFT (si/no), a la semana 1(inicial),

a las 5 semanas (+1) y 12semanas (+1) del estudio.

ABSTINENCIA AL TABACO

Para el control de la abstinencia al tabaco en el SFT, el farmacéutico
registra en su cuaderno de recogida de datos la abstinencia de forma semanal de
cada paciente. En el caso de que el paciente no fume, se registra el nimero de dias

que han transcurrido desde el inicio del tratamiento hasta la abstinencia.

Para el estudio se evalud la abstinencia al SFT (si/no) en las semanas

1(inicial), 5 semanas (+1), 12semanas (+1) y a las 52 semanas del estudio.

Para corroborar la abstinencia del paciente en cualquier semana, se le realiza una
cooximetria para comprobar que los valores de CO. Se consider6 éxito a la
abstinencia autodeclarada y confirmada con concentraciones de mondxido de

carbono < 10 ppm.
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Tiempo 1 Tiempo 2 Tiempo 3 Tiempo 4
Con Sin
preparacion preparacion

e U )

' (Preparacién) Seguimiento con Seguimiento sin tratamiento

: Sin tto tratamiento farmacolégico

| farmacoldgico farmacologico

Lo J

IIIIII%IIIIIIIIII

Inicio TTO 5 semanas (+-1) 12 semanas (+-1) 12 meses

-0.5 mg/dia (3 dias)
-1mg/dia (4 dias)
-2mg/dia (hasta las
12 semanas)

Figura 4.1 . Esquema general del estudio

SINDROME DE ABSTINENCIA

El sindrome de abstinencia (SA) se evalua mediante un cuestionario
numeérico con una puntuacion del 0 al 4 (Anexo 1). En este caso, los pacientes
valoran los parametros indicados (Craving, ansiedad, nerviosismo, trastornos del
suefo, dificultad para la concentracion, cefalea, estrefiimiento, aumento de apetito
y tristeza) del 0 al 4 de forma semanal hasta finalizar el tratamiento. Para estudiar
el sindrome de abstinencia se valora los pardmetros de la semana 1(inicial) , 5
semanas (+1) y 12semanas (+1). Se puede atender a la necesidad que requiera el

fumador para tratar algin sintoma del SA, y/o estudiar la aparicion de sintomas
del SA.
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REACCIONES ADVERSAS AL MEDICAMENTO

En el seguimiento farmacoterapéutico del estudio se detectaron las
reacciones adversas al medicamento (RAM) observadas durante la realizacion del
estudio clinico, registrandose en el cuaderno de recogida de datos, como
aparicion de la RAM (si/no), nauseas (si/no), cefaleas (si/no), alteraciones en el

suefo (si/no) y otras (si/no).

En el estudio se evaltian la aparicion de RAM en todas las semanas de
tratamiento, resolviendo la situacion de dicha RAM, y anotando en el CRD su

aparicion.

Para estudiar la aparicién de RAM se establece como etapa 1, al periodo
comprendido entre la semana 1 y 5(+1), y como etapa 2 el periodo comprendido

entre la semana 5(1) y 12(+1).

Tiempo 1 Tiempo 2 Tiempo 3

] ! !

Seguimiento con tratamiento farmacolégico

_—————t—

Inicio TTO 5 semanas (+-1) 12 semanas (+-1)
-0.5 mg/dia (3 dias)
-1mg/dia (4 dias)
-2mg/dia (hasta las 12
semanas)

Figura 4.2. Esquema general de la identificacion de etapas de las reacciones adversas al

medicamento
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4.5. PLAN DE INTERVENCION. FASE DE SELECCION.

Conforme a las normas de buena practica clinica y los principios éticos que
tienen su origen en la Declaracion de Helsinki, a los posibles futuros sujetos del
seguimiento farmacoterapéutico se les proporciond una explicacion verbal del
estudio en el que se les proponia participar. Una vez que el sujeto entendid toda
la informacion y el proceso del mismo, y realizado todas las preguntas que le
hubieran surgido, procedieron a la firma y fecha del consentimiento informado
(Anexo 4) para poder ser incluidos en el estudio. Los sujetos a estudio también

recibieron copia del consentimiento informado.

Este plan debe adaptarse a cada paciente, segun su fase de abandono,
grado de motivacion y dependencia. En caso de estar en fase de
precontemplacion o contemplacion, se debe fomentar el proceso de cambio de
fase hasta conseguir que se encuentren en la fase de preparacion. Se debe realizar
una estrategia de entrevista motivacional en la que el propio paciente argumente
sus motivos para el cambio, siendo la labor del profesional el potenciarlos y
apoyarlos. Se deben utilizar preguntas abiertas en las que el fumador exprese sus
sentimientos e inquietudes con relacién al tabaco, resaltando los aspectos
positivos de la cesacion, resolviendo dudas y aclarando esos temores y mitos

existentes alrededor del proceso de cesacion (1).

Si el paciente estd motivado para dejar el tabaco, se debe fijar una fecha de
abandono atendiendo a la que considere que puede tener mayor posibilidad de
éxito, obviando fechas a corto plazo en las que por motivos familiares,

profesionales, etc. no sean idoneas.

Previamente a este dia, conviene que realice algunos cambios en su
conducta de fumador, intentando la disminuciéon de su consumo y dejando
constancia del mismo. Para ello, pueden ser ttiles las hojas de autorregistro de
consumo o una lista de motivos por los que fuma y por los que quiere dejar de

fumar, entre otras estrategias.
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En este momento, también se puede ensefiar la practica de ejercicios faciles
de relajacion que serdn muy utiles en todo el proceso de cesacion. Dependiendo
de su consumo, grado de dependencia, intentos previos, tipos de tratamiento
utilizados en los mismos e inexistencia de contraindicaciones. En este sentido, es
fundamental que el paciente esté conforme y «de acuerdo» con el tratamiento
prescrito por el médico, después de una explicacidon por parte del investigador de

las posibilidades de tratamiento, su eficacia y los efectos secundarios (62).

Es importante la recogida, si no lo estd en la historia clinica, de aquellos
antecedentes patoldgicos del paciente que puedan suponer una contraindicacion
para alguno de los tratamientos que se pueda instaurar, asi como todos los
farmacos que el paciente consume habitualmente, para estar seguros de la
inexistencia de interacciones medicamentosas. Se debe informar de los sintomas
del sindrome de abstinencia y ofrecer consejos ttiles en caso de su presentacion.
En este sentido, es importante la realizacién de los ejercicios de relajacion
indicados anteriormente. Es aconsejable establecer un plan de seguimiento para
comprobar la situacion de la cesacidn, resolver los problemas y sintomas que
plantee el paciente, y reforzar su proceso de cesacion. Este seguimiento se
realizaria de forma semanal y posteriormente al finalizar el tratamiento y a mas

largo plazo (62).

Estas circunstancias hay que tenerlas en cuenta y adaptar el nimero de
visitas de seguimiento y la duracion de las mismas a las posibilidades de cada
consulta, considerando la derivacion del paciente si no se cuenta con el tiempo o

recursos minimos necesarios y el paciente lo requiere.

En la tabla 4.1 se resume el plan de intervencion en el que aparece un

esquema general de accion para la consulta especializada.
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Tabla 4.1. Plan de intervencion en las distintas fases del fumador (62).

Valoracion de la fase de abandono

* Precontemplacion:

— Actitud: informacion (efectos nocivos del tabaco, ventajas de la cesacion),

aumentar la motivacién, ofertar ayuda, ofrecer material escrito

* Contemplacion:

— Actitud: aumentar la autoconfianza y la seguridad en que podra dejarlo, buscar
posibles miedos y soluciones, ofertar ayuda concreta, ofrecer material escrito

* Preparacion:

— Fijar una fecha para dejar el tabaco (elegir la fecha mas idénea, cercana en el
tiempo). Previamente, hacer consciente el consumo (hoja de autorregistro) y

disminuirlo (eliminar cigarrillos mas «faciles»), instruir en practicas de relajaciéon

* Evaluar la necesidad de tratamiento farmacolégico (segin consumo

actual, grado de adiccion, intentos previos)

* Consensuar con el paciente el tipo de tratamiento farmacolégico (informar

de distintas posibilidades y eleccién conjunta)

* Informar de sintomas de abstinencia, efectos secundarios del farmaco y

actuacion

e Realizar cooximetria

» Establecer un programa de seguimiento precoz (7-14 dias) y a mas largo

plazo, segun disponibilidad

* En visitas de seguimiento:

— Cooximetria, evaluacion y resolucion de dificultades (sintomas de abstinencia,

efectos secundarios de los tratamientos, dificultades de cesacion, etc.)
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4.5.1. Actuacion del profesional para intervenir en las distintas fases.

Hay que identificar en qué fase esta el paciente fumador. En la figura 4.3. se
puede ver el diagrama de flujo por las que todos los pacientes fumadores pasan
hasta la abstinencia completa; se puede observar que la fase de preparacion y
accion (que es la fase donde se trata al paciente, en este caso con vareniclina) son
correlativas. Para llegar a la abstinencia completa, no hay que pasar en el
seguimiento farmacoterapéutico por todos los puntos del diagrama, y se puede
intervenir en cualquiera de ellas, por lo que no todos los pacientes tienen que
empezar por la fase de preparacién, se puede iniciar el seguimiento
farmacoterapéutico con la fase de accion, es decir, iniciar el tratamiento con
vareniclina y hacer una reducciéon progresiva como se haria con la fase de

preparacion pero con el tratamiento de vareniclina implantado.
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JEs fumador?
|
| ]
| NO
|
iIntentard dejarlo en los proximos seis meses?
|
| _ | -
| NO (PRECONTEMPLACION)
| |
;Intentari dejarlo en el préximo mes? Ofrecer apoyo. Consejo minimo y
entrega de informacidn escrita sobre

el tabaquismo. Replantear el tema
en (-12 meses

S (PREPARACION) NO (CONTEMPLACION)
Apoyo psicologico Consejo  firme, buscar miedos vy
Entrega de la guia prictica para recelos v aumentar la autoeficacia
dejar de fumar Entrega de informacidn escrita sobre
Eleccion del apoyo farmacolégico el tabaquismo y guia prictica para
(si procede) dejar de fumar

Merta de apoyo personal y/o
ACCION terapéutico N
| Replantear el tema en cada visita
Apoyo psicoldgico TSN® Bupropion Vareniclina

MANTENIMIENTO
{abstinencia de mds de seis meses)
Oferta de seguimiento
Apoyo psicoldgico (prevencidn de
recaidas)

FI N.i[]lz.-’tﬂlf}ﬂ

{abstinencia de mis de cinco afios)

* TSN: Terapia Sustitutiva de Nicotina

Figura 4.3. Actitud a tomar en funcion de la fase del proceso de abandono del

tabaco de los fumadores (62).
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4.5.2. Fase de preparacion

Esta fase de preparacion se divide en dos partes, siendo una informativa y

otra el disefio del plan de rotura con los lazos del tabaco.

4.5.2.1. Informativa

En la fase informativa se le aportd informacion sobre los componentes del
tabaco (anexo 5), qué es la dependencia a la nicotina, cual es su mecanismo de
accion y el sindrome de abstinencia; el conocimiento por el paciente y el terapeuta
de los sintomas del sindrome de abstinencia evitd que éstos sean interpretados
por el paciente como signos de debilidad o como efectos adversos de la
medicacidn (anexo 6), de utilidad para usarlo como complemento explicativo del
anexo 7. Asimismo, ayudd a que el terapeuta pueda valorar la conveniencia de
incrementar la dosis de los farmacos empleados. Por tltimo se abordo el tema
economico haciendo una comparativa de gasto en el consumo de tabaco y el coste

del tratamiento completo.

4.5.2.2. Plan de rotura con los lazos del tabaco

Una vez dada la informacion al paciente es obligado que en toda consulta
especializada se pregunte a cada persona si fuma y la cantidad de este consumo.
Para recoger este ultimo dato, hay que emplear la conocida férmula de
paquetes/ano (n.? de cigarrillos al dia x n.? de afios fumando / 20). A este dato hay
que anadir, ademas, el del consumo actual. También seria conveniente incluir
entre estos datos basicos si fuman en su entorno, dado que las posibilidades de
éxito seran mayores en caso contrario, e igualmente se puede aprovechar para

instar al abandono del consumo de otros miembros de la familia.

Otro factor a valorar son los intentos previos de abandono y el tratamiento
utilizado en su caso en esos intentos, asi como los motivos de recaidas. Se debe
contar con un sistema de registro del consumo tabaquico, que se puede realizar
bien directamente sobre la historia clinica o bien en las hojas de registro (anexo 8)
especificas de historia de fumador, guardandose dentro de la propia historia

clinica o en un archivo diferente. Seria importante afadir en la evoluciéon cada
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una de las actuaciones realizadas, la situacion de la cesacion tabaquica e indicar el

plan de seguimiento (1, 62).

4.5.2.3. Disefio del plan de rotura
HOJA DE ACTIVIDADES DE ROTURA DE LAZOS CON EL TABACO

Se prepara al paciente para el dia de abandono facilitando la rotura de
asociaciones psicoldgicas que perpetian el consumo y le demuestran que €l es
capaz de controlar a la nicotina y no al revés (anexo 9). Este disefio de plan de
rotura se hace siempre en todos los fumadores, tanto en fase de preparacion como

si se inicia el seguimiento farmacoterapéutico con el tratamiento de vareniclina.

HOJA DE REGISTRO DEL CONSUMO DE CIGARRILLOS

Su cumplimentacion por el fumador puede ser util desde los dias previos
a la fecha elegida para dejar el tabaco hasta que se estime oportuno. Ayuda al
fumador a hacer consciente su consumo de cigarrillos, desautomatizando el

consumo (Anexo 10).

El registro de la abstinencia diaria durante la fase de accién sirve como
refuerzo positivo. Este anexo puede ser sustituido por el anexo 8 si se desea, un
registro mas exhaustivo y relacionado con la necesidad de fumar. La utilizacion
de uno u otro dependera de los objetivos perseguidos y de la disponibilidad de

tiempo del paciente.

SITUACIONES CON MAYOR RIESGO DE FUMAR

El conocimiento por parte del fumador de las situaciones que
personalmente le incitan mas a fumar es de suma importancia, pues hace que sea
consciente del riesgo y pueda evitarlas o estar prevenido para realizar acciones
alternativas. Puede complementarse con los factores (lugares, personas o cosas)

desencadenantes.
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4.5.3. Fase de tratamiento o fase de accion

Una vez que en la fase de preparacion se hace una reduccion de cigarros
progresiva llegando a un 60-70% del total se puede optar por pasar al tratamiento

con vareniclina

El tratamiento interviniente en el estudio se hard en funcion de la
adquisicion por parte del paciente del medicamento Champix ®  bajo
prescripcidon médica, cuyo principio activo es la vareniclina. Al inicio del
seguimiento farmacoterapéutico (SF) se le indica a cada paciente la posologia y
reacciones adversas al medicamento, indicando la dosis estandar recomendada de
vareniclina siendo de 1 mg dos veces al dia. El fumador debe comenzar a tomar
vareniclina una semana antes de dejar de fumar. En la primera semana de
tratamiento, la dosis se aumenta gradualmente: 0,5 mg una vez al dia los tres
primeros dias, 0,5 mg dos veces al dia entre el cuarto y el séptimo dia, y 1 mg dos

veces al dia a partir del octavo dia.

El indicador de paso de la fase de preparacion a la fase de tratamiento
seria la aparicion de los sintomas del sindrome de abstinencia. En este punto, al
paciente se le explicaria, mecanismo de accidén, reacciones adversas al
medicamento (RAM) y su posologia. Esta fase de tratamiento se realiza un

seguimiento farmacoterapéutico semanal para descubrir posibles RAM.

Hay fumadores en los que el tratamiento de vareniclina se instaura sin
realizar previamente una reduccion progresiva de cigarrillos (fase de
preparacion); en este caso, al paciente se le realiza una intervencion similar a la de

los pacientes que inician la preparacion..

Un ntmero considerable de estudios clinicos demuestran que el
seguimiento, ya sea mediante contacto personal, por carta o mediante
conversaciones telefénicas (75), aumenta significativamente los indices de éxito en

fumadores que realizan un tratamiento para dejar de fumar.
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4.5.4. Solucion de problemas al tratamiento
Como es habitual, cualquier tratamiento farmacoldgico tiene sus RAM.
Para las RAM de la vareniclina realizaron diferentes intervenciones indicadas en

la tabla 4.2.
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Tabla 4.2. Situaciones e intervenciones a realizar en la primera visita, dos o tres dias

después de la fecha fijada para abandonar el tabaquismo (76).
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4.6. ANALISIS ESTADISTICO.

Las variables cuantitativas se describirdn mediante la media y la
desviacion tipica. Esta descripcion se realizara para la muestra total y estratificado
por grupo del estudio. Las variables cualitativas se presentaran en forma de tabla
incluyendo las frecuencias relativas y absolutas, tanto para los grupos de

tratamiento como para la poblacién global.

Las condiciones de aplicacion de los andlisis estadisticos se verificaran
previamente a los mismos. La normalidad sera contrastada mediante el test de
Kolmogorov — Smirnoff y la homocedasticidad mediante la prueba de Levene. En
caso de incumplimiento de alguna de las condiciones se procedera al andlisis

mediante pruebas no paramétricas.

La homogeneidad de la poblacion con respecto a variables demograficas,
antecedentes médicos y otros parametros clinicos serd analizada basalmente. Para
las variables cuantitativas se desarrollaran comparaciones de t-Student entre los
dos brazos del estudio en caso de normalidad y pruebas no paramétricas de U-

Mann-Whitney en caso contrario.

Las variables cualitativas seran analizadas mediante test de
homogeneidad basados en la distribucion Chi-cuadrado cuando los valores
esperados lo hagan posible y mediante test exactos de Fisher en caso contrario.

Para el caso de las variables cualitativas haremos un estudio de riesgos relativos.

La evolucion de estas variables se analizard mediante pruebas
paramétricas (T-Student o ANOVA), no paramétricas (Wilcoxon o Friedman) ¢
con el test de McNemmar segin caracteristicas propias de las variables en
estudio. En el conjunto de pruebas estadisticas el nivel de significacion utilizado
sera alfa = 0,05.

El analisis estadistico se realizard con el software informatico SPSS 21.0



V - RESULTADOS
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V -RESULTADOS

5.1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LA POBLACION. HISTORIAL TABAQUICO.

5.1.1. Caracteristicas generales

5.1.1.1 Sexo y edad

En el programa de deshabituacion tabdquica ingresaron un total de 78
pacientes, con una edad media de 43,92 (9,41) anos, de los cuales 36 han sido
mujeres (46,2 %) y 42 hombres (53,8%).

Mujeres
46,2 %

Hombres
53,8%

Figura 5.1. Distribucion por sexo de la muestra total

5.1.1.2 Existencia o ausencia de fase de preparacién

De los 78 pacientes totales, 44 pacientes realizaron una fase de preparacion

(56,4%) y 34 pacientes no realizaron fase de preparacion (43,6%).

B Pacientes con preparacion M Pacientessin preparacion

Figura 5.2. Distribucion de fase de preparacion en pacientes totales
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5.1.1.3. Pacientes tratados con fdrmaco

De los 78 pacientes, 22 de ellos no estuvieron tratados con vareniclina
(28,2%) y 56 pacientes si tuvieron tratamiento farmacologico con vareniclina
(71,8%).

B Pacientes tratados con vareniclina
B Pacientes sin tratamiento de vareniclina

Figura 5.3. Distribucion del tratamiento de pacientes totales

5.1.1.4. TAS TAD

La TAS y TAD de los pacientes fue de 124,06 (16,87) mm de Hg y 73,21
(10,36) mm de Hg respectivamente.

5.1.2. Historial tabaquico

En los 78 pacientes hay una media de cigarros fumados de 26,92 (11,96), la
puntuacion media en el test de Fagerstrom de 6,42 (2,03), una puntuacion media
en el test de Richmond de 7,15 (1,85), una media de intentos previos serios de 1,61
(+1,61) y con 27,36 (10,54) afos fumados.

Si acotamos el estudio para observar el historial tabadquico solo en
pacientes con tratamiento de vareniclina, se obtienen unos resultados similares a

los pacientes totales (n=78) tabla 5.1.
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Tabla 5.1. Historial tabaquico de pacientes tratados con vareniclina
. Intentos ~
Cig/Dia Fagi]rc]eircs;';rlom Richmond serios fu'ro‘nnac;lséio
previos

28,93 (12,88) 6,38 (2,13) 7,18 (1,83)

1,70 (1,70) 27,20 (11,15)

Para valorar el CO, se usd el cooximetro COmpact™ Smokerlyzer®, dando

una tabla de frecuencias y porcentajes de los distintos niveles de contaminacion

Tabla 5.2. Se puede observar que el porcentaje mayoritario es de 37,5%

correspondiente a 26-35ppm. Hay que destacar que todos los valores de CO estan

por encima de las 7-10ppm; por encima de este valor se considera que el paciente

es fumador.

Tabla 5.2. Frecuencias y porcentajes de los distintos niveles de contaminacién de los

pacientes

Niveles de contaminacioén de CO iniciales

NuUmero de Porcentaje de
pacientes pacientes
Nivel del 11-15ppm 5 7,8
cooximetro

16-25ppm 17 26,6
26-35ppm 24 37,5
36-50pmm 11 17,2
>51pmm 7 10,9
Total 64 100,0

Se observa la relacion existente entre los cigarrillos que declara fumar

inicialmente y la concentracion de CO, dando la siguiente tabla 5.3. Existe una

relacion directa y elevada con una correlacion de Pearson R=0,72 entre el consumo

de cigarrillos que declara fumar inicialmente y el nivel de CO inicial, por lo que si

un paciente declara fumar mads inicialmente, su concentracion de CO es mayor.
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Tabla 5.3. Relacion entre cigarrillos que declara fumar inicialmente con la concentracién

de CO inicial.

Relacion entre cig/dia iniciales y [CO] inicial

m Media cig/dia Numero de
iniciales (DE) pacientes
11-15ppm 13,00 (9,08) 5
16-25ppm 19,71 (4,13) 17
26-35ppm 26,25 (8,5) 24
36-50pmm 38,18 (4,62) 11
>51pmm 44,29 (19,02) 7

5.2. EVOLUCION DE LA MUESTRA POBLACIONAL DURANTE EL ESTUDIO. ABANDONO
DEL PROGRAMA DE DESHABITUACION

De un total de pacientes incluidos en el programa (n=78), 22 pacientes
28,2%) abandonan en la fase de preparacion sin tratarse con vareniclina, por lo
prep p

que 56 pacientes fumadores (72,8%) inician el tratamiento.

De los pacientes que inician el tratamiento, 44 pacientes abandona en la
fase de tratamiento antes de las 12 semanas (78,6%) y 12 pacientes (21,4 %)
completan un tratamiento de 12 semanas. En el siguiente grafico se puede ver la
evolucion de los pacientes a lo largo de todo el programa de deshabituacion

tabaquica. Figura 5.4.

iniciaron el iniciaron tto terminarontto
programa

Figura 5.4. Evolucion de la poblacion en el programa de deshabituacion tabaquica.



CAPITULO V: RESULTADOS 149

5.2.1. Relacién entre parametros clinicos y abandono del programa de
deshabituacion

-Edad

Un total de 78 pacientes ingresados en el programa de deshabituacion
tabaquica tenian una edad media de 43,92 (9,41) afios. Al comparar el resultado
de abandonos del programa en sus diferentes etapas con la edad, no existen
diferencias significativas entre las edades de los individuos que abandonan el
programa de deshabituacion en la fase de preparacion, en la fase de tratamiento
o que no lo abandonan (p=0,639). Por lo que la edad no influye en el abandono del

programa.

504

404

30

Edad

209

Preparacion Tratamiento No abandona
(completa tto)

Fase de abandono del paciente

Figura 5.5. Relacion de edad con adherencia al programa de deshabituacion.

-Sexo

Se ha analizado la relacion entre el sexo de los pacientes ingresados en el
programa, 36 mujeres (46,2 %) y 42 hombres (53,8%), y el abandono del mismo en
sus diferentes etapas. Se ha podido observar que no existen diferencias
significativas en el sexo de los pacientes que abandonan el programa de
deshabituacion en la fase de preparacion, en la fase de tratamiento o que no lo
abandonan (p=0,513)
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-Cig/dia

La media de cigarrillos total es de 26,92 (11,96). Los pacientes que
abandonan en la fase de preparacién fuman una media de 21,82 (7,16), los que
abandonan en un tratamiento inferior a 12 semanas fuman 28,07 (12,49) y los que

completan el tratamiento de 12 semanas fuman 32,08 (14,37).

Existen diferencias significativas en el nimero de cigarrillos iniciales, entre
los sujetos que abandonan el estudio en fase de preparacion, los que abandonan
en fase de tratamiento o los que finalizan el mismo (p<0,034), de tal manera que
el nimero de cigarrillos que fumaban aquellos que abandonan el programa en
fase de preparacion es significativamente menor que el de aquellos que finalizan
el tratamiento (p<0,041).

Los pacientes que no empiezan el tratamiento fuman menos que los

pacientes que completan el tratamiento de 12 semanas.

407

Cigarros/Dia

Preparacion Tratamiento No abandona
(completa tto)

Fase de abandono del paciente

Figura 5.6. Relacion del consumo diario de cigarros con adherencia al programa

de deshabituacién.
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-Afnos fumando

La media de afios fumando de los pacientes ingresados en el programa ha
sido de 27,36 (10,53) afios. Si estudiamos la relacion de este pardmetro con el
abandono del programa en las diferentes fases, no existen diferencias
significativas entre los afios fumados en pacientes que abandonan en fase de
preparacion, pacientes que abandonan en fase de tratamiento y pacientes que
completan el tratamiento (p=0,645), por lo que los afos fumados no son un factor

influyente en el abandono del programa.

404

304

20

Afos fumando

Preparacion Tratamiento No abandona
(completa tto)

Fase de abandono del paciente

Figura 5.7. Relacion de los afios fumando con adherencia al programa de

deshabituacién.

-Fagerstrom inicial

La puntuacion de Fagerstrom es la misma en los pacientes que abandonan
en preparacion, tratamiento antes de 12 semanas y tratamiento completo con una
media de 6,42 (2.029) (p=0,299). Por lo que la dependencia a la nicotina es la
misma en todos los pacientes que abandonan el programa en las diferentes fases.



152 FRANCISCO JAVIER CAMACHO POYATO

5

Fagerstrom inicial

2]

Preparacién Tratamiento No abandona
(completa tto)

Fase de abandono del paciente

Figura 5.8. Relacion de dependencia nicotinica con adherencia al programa de
deshabituacion.

-Richmond inicial

La puntuacion del test de Richmond en los pacientes que abandonan en
preparacion, tratamiento antes de las 12 semanas y tratamiento completo es la
misma 7,15(1,852) (p=0,785), lo que se puede deducir que el abandono en las

diferentes fases no tiene relacion con la motivacion del paciente.

Richmond

Preparacién Tratamiento No abandona
(completa tto)

Fase de abandono del paciente

Figura 5.9. Relacion de la motivacion con adherencia al programa de deshabituacion.
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-Intentos serios previos de abandono

Los intentos serios previos 1,61 (1,61) son los mismos en los pacientes de
los tres grupos, los que abandonan en la fase de preparacion, tratamiento antes de

12 semanas y tratamiento completo (P=0,710)

2,5

2,09

Intentos serios previos

0,5

00—

Preparacion Tratamiento No abandona
(completa tto)

Fase de abandono del paciente

Figura 5.10. Relacion de los intentos previos para dejar de fumar con adherencia al
programa de deshabituacion.

-Semanas con tratamiento de vareniclina

Las semanas de tratamiento en aquellos que abandonan antes de las 12
semanas es de 4,98 (2.72), a diferencia de los que completan el tratamiento con
12,67 (2,31) semanas. Aun siendo obvio que los pacientes que no completan el
tratamiento abandonan antes de las 12 semanas, hay una diferencia significativa
en el nimero de semanas de tratamiento (p<0,001) entre el grupo que lo completa
y el que abandona antes de las 12 semanas.
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Semanas con tratamiento de vareniclina

Tratamiento No abandona (completa tto)
Fase de abandono del paciente

Figura 5.11. Relacion de semanas de tratamiento con vareniclina y la adherencia al
programa de deshabituacion.

-Dias de tratamiento desde el inicio del mismo hasta la abstinencia

Este parametro solo lo podemos comparar en los 35 pacientes que
iniciaron un tratamiento con vareniclina y dejaron de fumar antes de las 5
semanas. Los dias desde el inicio del tratamiento hasta la abstinencia son
significativamente menores (p<0,001) en pacientes que abandonaron el
tratamiento antes de las 12 semanas con un periodo de 9,91 (4,420) dias desde el
inicio hasta la abstinencia, que los pacientes que completaron el tratamiento con
19,42 (10.77) dias.

Por lo que los pacientes que abandonan el tratamiento antes de las 12
semanas, pasan menos dias desde el inicio del tratamiento hasta la abstinencia a

las 5 semanas que los pacientes que cumplen el tratamiento (p<0.001).



CAPITULO V: RESULTADOS 155

20+

Dias desde inicio del tto hasta abstinencia

5

Tratamiento No abandona (completa tto)
Fase de abandono del paciente

Figura 5.12. Relacion de los dias que transcurren desde el inicio del tratamiento hasta la
abstinencia con la adherencia al programa de deshabituacion.

5.3. TABAQUISMO, ABSTINENCIA TABAQUICA Y ADHERENCIA AL PROGRAMA DE
DESHABITUACION.

5.3.1. Abstinencia tabaquica

Para valorar la abstinencia tabaquica, en este estudio se determinaron 3
valores de tiempo: tiempo 2 a las 5 semanas tras la finalizacion del tratamiento; el
tiempo 3 a las 12semanas +1 tras finalizacion del tratamiento y el tiempo 4 que es
el control a los 12 meses de finalizar el tratamiento. Como se indico en la figura
4.1., para valorar la eficacia del tratamiento se acot6 el estudio para pacientes que
completan el tratamiento, los que no los completan y los pacientes que no

tomaron tratamiento (solo tuvieron fase de preparacion).
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5.3.1.1. Abstinencia para todos los pacientes ingresados en el servicio de
deshabituacion tabdquica

Para hacer una valoracion real, se realizé el seguimiento a los 78 fumadores
iniciales, de los cuales 50 pacientes (64,1%) fumaban a las 12 semanas y 28
pacientes (35,9%) no fumaban. A todos los pacientes se les realizé el control anual
a las 52 semanas y 59 pacientes (75,6%) fumaban y 19 pacientes (24,4%) seguian
sin fumar. Para el célculo de estas frecuencias se ha considerado el total de los
pacientes, incluyendo los que no fueron tratados con vareniclina. Para analizar la
relacién entre la abstinencia de estos pacientes y el uso y finalizacion del
tratamiento farmacoldgico, se separaron el total de ellos en diferentes subgrupos:
no tratados, tratados de forma incompleta y pacientes con tratamiento de 12

semanas

Abstinencia a las 12 semanas Abstinencia a las 52 semanas

H No fuman H No fuman

B Fuman B Fuman

Figura 5.13. Abstinencia para todos los pacientes ingresados en el servicio de

deshabituacion tabaquica a las 12 y 52 semanas

5.3.1.2. Abstinencia para los pacientes sin tratamiento con vareniclina

Si se realiza una separacion en diferentes subgrupos para valorar la
abstinencia al tabaco, los pacientes que no fueron tratados con vareniclina, no
tuvieron abstinencia tabaquica a las 5 semanas, ni a las 12 semanas ni tampoco al
ano, es decir todos los pacientes que no estuvieron tratados seguian fumando
después de la intervencion del profesional.
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5.3.1.3. Abstinencia para todos los pacientes tratados con vareniclina

Para los 56 pacientes tratados con vareniclina, 33 pacientes no fumaban a las
5 semanas (58,9%); la abstinencia a las 12 semanas era de 28 fumadores (50%); por

ultimo, en el control anual, 19 pacientes siguen sin fumar (33,9%).

5.3.1.4. Abstinencia para pacientes con tratamiento incompleto

En el grupo de pacientes que no completaron el tratamiento (n=44), la
abstinencia tabaquica a las 5 semanas es de 23 pacientes (52,3%), a las 12 semanas
la abstinencia tabaquica es de 16 pacientes (36,4%) y a los 12 meses la abstinencia
es de 11 pacientes (25%).

5.3.1.5. Abstinencia para pacientes con tratamiento completo

Los pacientes que completan el tratamiento (n=12), la abstinencia tabaquica
a las 5 semanas es de 10 pacientes (83.3%), a las 12 semanas la abstinencia
tabaquica es de todos los fumadores que llegan al final del tratamiento (100%) y a

los 12 meses la abstinencia es de 8 pacientes (66.7%).

B Tratamiento Completo M Tratamiento incompleto

100%

Abstinenciaa las 5 semanas Abstinenciaalas 12 semanas  Abstinenciaa los 12 meses

Figura 5.14. Relacion de la abstinencia entre pacientes con tratamiento completo e

incompleto a lo largo del estudio.
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De los 56 pacientes que fueron tratados con vareniclina, se compara la
abstinencia al tabaco en tiempo 3 (12 semanas) de los grupos de pacientes con
tratamiento completo e incompleto, y hay evidencia de que completar el
tratamiento aumenta el éxito de abstinencia a las 12 semanas en comparacion con
abandonar el tratamiento antes de las 12 semanas (p<0,001), al igual que existen
diferencias significativas (p<0,007) entre la abstinencia a los 12 meses entre
pacientes que completan el tratamiento y los que abandonan antes de las 12

semanas.

5.3.2. Relacion entre parametros clinicos y la abstinencia a las 12 y 52 semanas

Para hacer el andlisis de la relacion entre parametros clinicos y la
abstinencia a las 12 y 52 semanas se considerd tinicamente a la muestra de 56
pacientes que tomaron el tratamiento. Después de la evaluacion de la influencia
de los diferentes pardmetros clinicos sobre la abstinencia a las 12 y 52 semanas, se
considerd por separado a los sujetos que completan el tratamiento y los que no lo
hacen, para evaluar el nivel de influencia de estos parametros sobre la abstinencia

con tratamiento completo e incompleto. Se analizaron los siguientes parametros:

- Edad

De los 56 pacientes que fueron tratados con vareniclina, la edad de los
pacientes que si fumaban a las 12 semanas era 45,18 (10,10) afos y la edad de los
que no fumaban era de 42,36 (9,92) anos; estas cifras son similares a las que
presentan los pacientes a las 52 semanas que es de 44,49 (9,64) afhos para los

pacientes que si fumaba y 42,37 (10,85) para los que no fuman.

No existen diferencias significativas entre la edad y la abstinencia a las 12
semanas (p=0,296) y tampoco hay diferencias significativas entre la edad y la

abstinencia a las 52 semanas (p=0,459).
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Estos resultados hacen indicar que la edad no es un factor influyente a la
hora de dejar de fumar con un seguimiento farmacoterapéutico con tratamiento
de vareniclina, por lo que todos los pacientes fumadores con prescripcion
facultativa de vareniclina son validos para ser tratados y seguidos en un

programa de deshabituacion con indiferencia de su edad.

504

40—

204

Edad

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes tratados a las 12 semanas Pacientes tratados a las 52 semanas

Figura 5.15. Relacion de la edad de pacientes tratados con la abstinencia a las 12 y 52
semanas.

- Sexo

De los 56 pacientes tratados con vareniclina, 28 pacientes no fuman a las
12 semanas, de los cuales 15 son mujeres y 13 hombres. De los mismo 56
pacientes, 19 pacientes no fuman a las 52 semanas, siendo 8 mujeres y 11
hombres. En este caso se puede ver que a las 12 semanas habia mas mujeres que
hombres sin fumar y cuando llegan a las 52 semanas, el nimero de mujeres que
no fuman es inferior al de hombres, aunque no existen diferencias significativas
entre el sexo y la abstinencia a las 12 semanas (p=0,179) ni tampoco con la
abstinencia a las 52 semanas (p=0,784).

Estos resultados hacen indicar que el sexo no tiene relacion con alcanzar
las 12 semanas y las 52 semanas sin fumar con tratamiento de vareniclina. Por lo
que todos los fumadores a los que el facultativo prescriba vareniclina, pueden ser
tratados y seguidos en un programa de deshabituacion con indiferencia del sexo
del paciente.
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- Cig/dia

De los 56 pacientes que fueron tratados con vareniclina, el nimero de
cigarrillos iniciales por dia de los pacientes que no fumaban a las 12 semanas era
de 25,89 (12,4); en cambio, los que si fumaban presentaban un ntimero inicial de
cigarrillos de 31,96 (12,86). Aunque no existen diferencias significativas, se puede
observar una tendencia (p=0,078) en la que los pacientes tratados, cumpliendo o
no el tratamiento, que menos fuman inicialmente son los que llegan a las 12

semanas sin fumar.

Si analizamos tnicamente a los 12 sujetos que finalizaron el tratamiento
apreciamos que a las 12 semanas todos los fumadores seguian sin fumar; en
cambio, a las 52 semanas de seguimiento, el numero de cigarrillos por dia iniciales
era de 30,63 (12,66) para los pacientes que siguen sin fumar a las 52 semanas y 35
(19,15) cigarros /dia iniciales para los pacientes que si fuman a las 52 semanas; no
apreciamos diferencias significativas entre los cigarros por dia que fumaban los

sujetos al inicio de la intervencion y la abstinencia al afio (p=0,642).

Cigarrillos/Dia

Cigarrillos/Dia

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores
Pacientes tratados a las 12 semanas Pacientes tratados a las 52 semanas

Figura 5.16. Relacion del consumo diario inicial de pacientes tratados con la

abstinencia a las 12 y 52 semanas.
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- Anos fumando

De los 56 pacientes tratados con vareniclina, 28 pacientes no fuman a las
12 semanas teniendo una media de 25,75 (11,57) afios fumados en comparacion
con los 28 que siguen fumando con 28,64 (10,72) afios fumados. Se observa que no

hay diferencia significativa entre estos dos grupos (p=0,336).

Al analizar los resultados de estos 56 pacientes a las 52 semanas de
evolucion apreciamos que los pacientes que no fumaban en este instante
presentaban una media de afios fumados de 25,74 (13,28), en comparacion con los
que fuman que presentaban una media de 27,95 (10,00) afios fumados; en este
caso, a las 52 semanas, no existen diferencias significativas entre sujetos que han
dejado de fumar en a semana 52 con respecto a los que siguen fumando, al
comparar los afios que llevaban fumando los pacientes en el instante de la

intervencion (P=0,448).

Los afos que el paciente llevaba fumando previamente al tratamiento con
vareniclina no son determinantes a la hora de la abstinencia al tabaco a las 12 'y 52

semanas.

o

Afios fumando

Fumadores No fumadores
Pacientes tratados a las 52 semanas

Fumadores No fumadores
Pacientes tratados alas 12 semanas

Figura 5.17. Relacion afios fumados de pacientes tratados con la abstinencia a las

12 y 52 semanas.
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- Fagerstrom inicial

Para ver la influencia de la dependia a la nicotina que presentaban los
sujetos y la abstinencia, se comparan los resultados del test de Fagerstrom a las 12
semanas y 52 semanas con la abstinencia de todos los pacientes. Se obtuvo una
puntuacion en el test de Fagerstrom para los 28 pacientes que fuman a las 12
semanas de 6,96 (1,91) y para los que no fuman de 5,79 (2,2), existiendo
diferencias significativas (p<0,037) entre la puntuacion de Fagerstrom en los
pacientes que llegan a las 12 semanas sin fumar y fumando. La dependencia a la
nicotina es mayor en los pacientes que siguen fumando a las 12 semanas que los

pacientes que no fuman.

Si comparamos la puntuacién de los pacientes a las 52 semanas, los
resultados se igualan en los pacientes que llegan fumando a las 52 semanas y los
que no fuman, teniendo una puntuacion del test de Fagerstrom de 6,59 (2,2) y 5,95
(1,96) respectivamente. Entre estas puntuaciones en el test de Fagerstrom no hay
diferencias significativas (p=0,285), lo que nos indica que la dependencia a la
nicotina no es influyente a la hora de tener unos resultados de abstinencia mejores

a las 52 semanas en pacientes que fueron tratados con vareniclina.

2

o
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Fagerstrém inicial

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes tratados a las 12 semanas Pacientes tratados a las 52 semanas

Figura 5.18. Relacion de la dependencia a la nicotina de pacientes tratados con la

abstinencia a las 12 y 52 semanas.
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Si analizamos unicamente el grupo de pacientes que recibieron el
tratamiento completo con vareniclina y comparamos la puntuacion del test de
Fagerstrom entre sujetos fumadores y no fumadores a las 12 y 52 semanas de
evolucion, los resultados son los siguientes: con este grupo de pacientes no se
puede hacer una comparacidon entre ellos a las 12 semanas porque todos los
pacientes que completan el tratamiento llegan sin fumar a este instante pero si
podemos compararlos en la semana 52; llegaron sin fumar a las 52 semanas 8
pacientes y 4 pacientes fumando, con una puntuacion de Fagerstrom de 7 (2,07) y
7,5(1,73) respectivamente. No se aprecian diferencias significativas entre ambos
grupos (p=0,688); aun sabiendo que la muestra es pequenia, estos resultados hacen
dilucidar que la dependencia a la nicotina no es un factor determinante en la

abstinencia siempre que cumplan el tratamiento completo.

Al analizar a los pacientes que no cumplieron el tratamiento, los
resultados son diferentes. De los 44 pacientes que no cumplieron el tratamiento,
28 seguian fumando a las 12 semanas y 16 no fumaban, con unos resultados de
test de Fagerstrom de 6,96 (1,91) y 4,75(1,84) respectivamente. Se puede observar
que hay diferencias significativas (p<0,001) entre ambos grupos de pacientes con
tratamiento incompleto, pudiendo afirmar que en el grupo de pacientes que no
cumplen el tratamiento de vareniclina, aquellos que no fumaban a las 12 semanas
presentaban una menor puntuacion que aquellos que fumaban presentando una

mayor puntuacion en el test de Fagerstrom.

Estas diferencias entre puntuacion de test de Fagerstrom no son
significativas entre pacientes que siguen fumando a las 52 semanas y los que no
fuman con puntuaciones de 6.48 (2.25) y 5.18 (1.54) respectivamente, aunque si
existe una tendencia (p=0.082). Por tanto, aquellos sujetos que no cumplen el
tratamiento con vareniclina que fuman a las 52 semanas presentan una tendencia
a tener una mayor puntuacion en el test de Fagerstrom que aquellos que no

fuman.
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Fagerstrém inicial

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes con tratamiento incompleto a las 12 semanas Pacientes con tratamiento incompleto a las 52 semanas

Figura 5.19. Relacion de dependencia a la nicotina de pacientes tratados de forma
incompleta con la abstinencia a las 12 y 52 semanas.

- Richmond inicial

Para ver la relacion entre la motivacion inicial y la abstinencia a las 12 y 52
semanas, se compararon los resultados del test de Richmond entre los pacientes
fumadores y no fumadores a las 12 y 52 semanas. Se obtiene un puntuacion del
test de Richmond a las 12 semanas de 7 (2,02) para los 28 pacientes que si fuman y
7,36 (1,64) para los 28 pacientes que no fuman. En este caso no hay diferencias
significativas entre las puntuaciones del test de Richmond de los pacientes que
fuman y los que no fuman (p=0,470). Al realizar la comparativa a las 52 semanas
de evolucion, la puntuaciéon de los 37 pacientes que siguen fumando es de 7,19
(1,93) y los 19 pacientes que no fuman es de 7,16 (1,67); en este caso tampoco hay
diferencia significativa a las 52 semanas (p=0,952).

Teniendo en cuenta estos resultados, se puede concluir que la puntuacion
del test de Richmond no tiene relacion con la abstinencia de los pacientes a las 12
y 52 semanas. La motivacion inicial no es un factor determinante para que los
fumadores tratados con vareniclina, en un seguimiento farmacoterapéutico, dejen

de fumar a las 12 y 52 semanas.
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Richmond

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes tratados a las 12 semanas Pacientes tratados a las 52 semanas

Figura 5.20. Relacion de la motivacion de pacientes tratados con la abstinencia a

las 12 y 52 semanas.

- Intentos serios previos de abandono

Para valorar la relacion entre los intentos serios para dejar de fumar previo
a la intervencion y la abstinencia a las 12 semanas y las 52 semanas, se valoro
inicialmente al conjunto de pacientes tratados, y posteriormente se estratifico a los
pacientes con tratamiento completo e incompleto para observar si habia relacion

con la abstinencia.

Los resultados obtenidos al considerar a todos los pacientes tratado (n=56)
fue que a las 12 semanas, los 28 pacientes que fumaban habian intentado dejar de
fumar previamente 1,27 (1,27) veces a diferencia de los que no fumaban que lo
habian intentado 2,11 (1,81) veces. Aunque no existe una diferencia significativa,
se puede observar una tendencia (p=0.068) en los pacientes con tratamiento
(completo o incompleto) que llegan a las 12 semanas sin fumar, intentan mds

veces dejar de fumar que los que siguen fumando.

Estos resultados en intentos previos son similares a las 52 semanas, con
unos resultados de 1,60 (1,60) intentos en los pacientes que siguen fumando y 1,89
(1,85) en los pacientes que no fuman a las 52 semanas. Por tanto, el nimero de




Intentos serios previos

166 FRANCISCO JAVIER CAMACHO POYATO

intentos previos no tiene relacion (p=0,545) en con la abstinencia a las 52 semanas
en pacientes tratados con vareniclina, sea con tratamiento completo o incompleto,
aunque puede haber una relacion con la abstinencia a las 12 semanas como

anteriormente se ha indicado.

3]

Intentos serios previos

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes tratados a las 12 semanas Pacientes tratados a las 52 semanas

Figura 5.21. Relacion de intentos previos para dejar de fumar de pacientes

tratados con la abstinencia a las 12 y 52 semanas.

Si hacemos dos subgrupos para ver si tiene relacion los intentos previos a
dejar de fumar con la abstinencia en pacientes con tratamiento completo o

incompleto, los resultados que obtenemos son los siguientes.

En pacientes con tratamiento completo, a las 12 semanas de evolucion no
se puede valorar esta relacion porque todos los pacientes con tratamiento
completo dejan de fumar a las 12 semanas; los pacientes que llegan sin fumar a las
52 semanas (n=8), tienen 1,13 (1,13) intentos previos a dejar de fumar en
comparacion con los 2,75 (1,71) que lo intentan los pacientes que si fuman a las 52
semanas; en este caso existe una ligera tendencia (p=0,074) a que los pacientes que
completan el tratamiento y no fuman a las 52 semanas intentan menos veces dejar
de fumar; este resultado difiere del anterior aunque puede ser debido a la escasa

muestra de pacientes con tratamiento completo.
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Si se analizan los paciente con tratamiento incompleto, es decir,
tratamiento de vareniclina de duracion inferior a 12 semanas, se obtiene que los
pacientes que llegan sin fumar a las 12 semanas, han intentado dejar de fumar
2,44 (1,99) veces y los que siguen fumando lo han intentado 1,27 (1,46). En este
caso se puede afirmar que los pacientes que no cumplen el tratamiento y no
fuman a las 12 semanas de evolucidn, han intentado dejar de fumar mas veces en
comparacion con los pacientes que si fuman a las 12 semanas, o lo que es lo
mismo, los pacientes que no fuman a las 12 semanas con tratamiento incompleto

son los que mas veces han intentado dejar de fumar (p<0,035).

Si analizamos estos mismos pacientes a las 52 semanas de evolucidn, la
tendencia que se aprecia es la misma (p=0,105), por lo que aquellos pacientes que
no cumplan el tratamiento, al cabo de un ano, los pacientes que no fuman
presentan un niamero mayor de intentos de abandono que aquellos que si fuman

al afo.
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Intentos serios previos

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes con tratamiento incompleto a las 12 semanas Pacientes con tratamiento incompleto a las 52 semanas

Figura 5.22. Relacion de intentos previos para dejar de fumar de pacientes tratados de

forma incompleta con la abstinencia a las 12 y 52 semanas.
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- Semanas con tratamiento de vareniclina

Las semanas con tratamiento de vareniclina son importantes a la hora de
la abstinencia a las 12 semanas y las 52 semanas. Se compararon las semanas con
tratamiento de todos los pacientes con la abstinencia en ambas fechas. Los 28
pacientes que no fuman a las 12 semanas tuvieron una media de 9,57 (3,41)
semanas de tratamiento en comparacion con las 3,68 (2,23) semanas de

tratamiento de los pacientes que si fumaban a las 12 semanas.

A las 52 semanas los 19 pacientes que no fumaban estuvieron 9,79 (3,52)
semanas de tratamiento y los que fumaban al afios estuvieron solo 5 (3.43)
semanas. En ambos casos hay una diferencia significativa (p<0,001) por lo que se
puede afirmar que los pacientes que fueron tratados mads semanas con este

farmaco tienen mejores tasas de abstinencia a las 12 y 52 semanas.
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Semanas con tratamiento de vareniclina

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes tratados alas 52 semanas Pacientes tratados a las 12 semanas

Figura 5.23. Relacion semanas con tratamiento de pacientes tratados con la abstinencia a

las 12 y 52 semanas.
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Cabe destacar que todos los pacientes que cumplieron el tratamiento de
las 12 semanas llegaron sin fumar al finalizar el tratamiento, en cambio, al
analizar a aquellos sujetos que no completaron el tratamiento se puede afirmar
que los que llegaron sin fumar a las 12 semanas estuvieron tratados 7,25 (1,19)
semanas al contrario que los que llegaron fumando que solo estuvieron tratados
3,68 (2,23) semanas.

Valorando estos casos de tratamiento incompleto a las 52 semanas, se
puede observar que los que no fuman a las 52 semanas fueron tratados 7,45 (1,57)
semanas y los que fumaban al afio fueron tratados 4,15 (2,53) semanas. En este
caso, aunque no se completo el tratamiento, se puede seguir afirmando que los
pacientes que llegan sin fumar a las 12 semanas y 52 semanas fueron tratados

farmacoldgicamente durante mas semanas (p<0,001).
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Semanas con tratamiento de vareniclina

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes con tratamiento incompleto a las 12 semanas Pacientes con tratamiento incompleto a las 52 semanas

Figura 5.24. Relacion semanas con tratamiento de pacientes tratados de forma incompleta
con la abstinencia a las 12 y 52 semanas.
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- Dias de tratamiento desde el inicio del tratamiento hasta la abstinencia

En este caso, se valor el nimero de dias que transcurrié entre el inicio del
tratamiento al cese del consumo de tabaco. Este nimero de dias se compard para

ver si tiene relacion con la abstinencia a las 12 semanas y 52 semanas.

Los pacientes que no fuman a las 12 semanas, presentaron un periodo de
13,54 (9,21) dias y los que fuman en dicha fecha tuvieron un periodo de 11,71
(4,27) dias. En este caso, no existe ninguna relacion (p=0,617) entre el periodo de
tratamiento inicial hasta la abstinencia, con que el paciente fume o no a las 12
semanas. Se aprecia la misma situacion a las 52 semanas (p=0,509) en la que el
periodo de los pacientes que no fuman fue de 14,05 (9,15) dias y los que si fuman
tuvieron un periodo de 12,13 (7,66) dias.

Se puede sacar en conclusion que el periodo de dias que transcurre entre
el inicio del tratamiento hasta conseguir la abstinencia, no esta relacionado con las

abstinencia al tabaco a las 12 y 52 semanas.

abstinencia
abstinencia

5

Dias desde inicio del tratamiento hasta la
Media Dias desde inicio del tto hasta

o

Fumadores No fumadores Fumadores No fumadores

Pacientes tratados a las 12 semanas Pacientes tratados a las 52 semanas

Figura 5.25. Relacion de dias desde el inicio del tratamiento hasta la abstinencia con la

abstinencia a las 12 y 52 semanas.
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5.3.3. Analisis de la influencia de la fase de preparacion en el servicio de
deshabituacion tabaquica.

Se analizo la relacion existente entre el cese de la actividad tabaquica y la
realizacion de la fase de preparacion. Para ello, se compararon la abstinencia a las
12 semanas y 52 semanas entre los pacientes que tuvieron fase de preparacion y

los que no la tuvieron.

Del total de 78 pacientes ingresados en el programa de deshabituacion, 44
pacientes tuvieron fase de preparacion y de esos, 13 (29,5%) pacientes no fumaban
a las 12 semanas. De los 34 pacientes que no tuvieron fase de preparacion, 15
(44,1%) pacientes no fuman a las 12 semanas. Al realizar el estudio comparativo,
no se aprecian diferencias significativas (p=0,183) entre la abstinencia a las 12

semanas de los pacientes que tuvieron fase de preparacion o carecieron de ella.

El andlisis de los pacientes a las 52 semanas para observar la relacién entre
la abstinencia y la existencia de la fase de preparacién indicéd que, no fuman en
esa fecha 10 (22,7%) pacientes que tuvieron fase de preparacion y 9 (26,4%)
pacientes que no la tuvieron. Los resultados indican que tampoco existe
diferencia significativa (p=0,703) entre la abstinencia a las 52 semanas de los

pacientes que tuvieron preparacion o no.

Por tanto, la existencia de la fase de preparacion no tiene relevancia en la
abstinencia a las 12 y 52 semanas en los pacientes tratados con vareniclina en un

seguimiento farmacoterapéutico.

5.4. VALORACION DE LA VARIACION DE PESO

Para comprobar si existe un aumento de peso en los pacientes que dejan
de fumar, se analizaron inicamente a los pacientes del estudio que finalizaron las

52 semanas del periodo de seguimiento en abstinencia tabaquica.
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El peso inicial de los pacientes estudiados (n=12) es de 68,30 (14,61) kg, a
las 12 semanas de 71,72 (14,59) kg y a las 52 semanas de 72,76 (15,48) kg. El
aumento de peso es significativo (p<0,001), alcanzado un aumento de 3,42 kg en

las primeras 12 semanas, y 4,46 kg al ano (figura 5.26).
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Figura 5.26. Evolucion del peso en funcién del tiempo.

5.5. EVOLUCION DEL SINDROME DE ABSTINENCIA EN EL SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO.

Para la valoracion del sindrome de abstinencia (SA) se realizo un test
numeérico a los pacientes que tomaron tratamiento de vareniclina para cuantificar
la evolucion de los diferentes parametros del SA (tiempo 1 (inicio); tiempo 2 (5
semanas) y tiempo 3 (12 semanas)). Las puntuaciones totales obtenidas para cada
uno de estos instantes son de 4,68 (5,078) en el tiempol, 6,11(5,407) en el tiempo 2
y 4,08 (4,08) en el tiempo 3 (tabla 5.4).
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Al realizar el estudio comparativo observamos que no existen diferencias
significativas (p=0,255) entre la puntuacion obtenida en la valoracion del
sindrome de abstinencia entre cada uno de los tiempos analizados. Por tanto,
podemos afirmar que el tratamiento con vareniclina no ha incrementado la
sintomatologia de abstinencia con respecto al inicio del tratamiento en el que no

se habia iniciado consumo del medicamento.

También se ha realizado analisis de cada una de las manifestaciones

clinicas del sindrome de abstinencia.

- Craving

La evolucion del craving presenta un descenso significativa (p<0,025)
pasando de una puntuacion inicial de 1,54 (1,45) a 0,38 (0,38) a las 12 semanas. Por
lo que el deseo de fumar, desaparece a medida que pasa el tiempo llegando a

disminuir e incluso a desaparecer.

- Ansiedad

En el caso de la ansiedad, no hay diferencias significativas (p=0,907) entre
la puntuacion inicial 0,77 (0,77), a las 5 semanas 0,77 (0,77) y a las 12 semanas 0,62
(0,62), por lo que no existe ninguna variacion en la ansiedad a lo largo de las 12

semanas.

- Nerviosismo

Para estos pacientes no hay diferencias significativas (p=0,605) entre la
puntuacion inicial de nerviosismo 0,38 (0,38), a las 5 semanas 0,69( 0,69) y a las 12
semanas 0,69 (0,69), por lo que no existe ninguna variacion en el nerviosismo a lo

largo de las 12 semanas.

- Alteraciones del sueno

En las alteraciones en el suefio no hay diferencias significativas (p=0,201)
entre la puntuacién inicial 0,38 (0,38), a las 5 semanas 0,85 (0,85) y a las 12
semanas 0,23 (0,23), por lo que no hay ninguna alteracion en el sueno a lo largo de

las 12 semanas.
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- Dificultad para la concentracion

En el caso de la dificultad para concentrarse, tampoco existen diferencias
significativas (p=0,230) entre las puntacion inicial 0,15 (0,15), a las 5 semanas 0,08
(0,08) y la de las 12 semanas 0,23 (0,23). La capacidad de concentracion no varia a

lo largo de todo el proceso de deshabituacion.

- Cefaleas

Las cefaleas tienen en el test de abstinencia una puntuacion inicial de 0,15

(0,15), una puntuacion a las 5 semanas de 0,77 (0,77) y nula a las 12 semanas.

Al realizar el estudio comparativo, se observa una leve tendencia al
aumento de este sintoma, desde el inicio del tratamiento hasta la semana 5
(p=0,165) y un posterior descenso hasta desaparecer a las 12 semanas. Las cefaleas
son una RAM de la vareniclina, lo cual, puede contaminar la puntuacion del

sindrome de abstinencia.

- Estrenimiento

En el estrefiimiento tampoco existen diferencias significativas (p=0,169)
entre las puntacion inicial 0,46 (0,46), a las 5 semanas 1 (1) y la de las 12 semanas
0,54 (0,54). El estrefiimiento no varia a lo largo de todo el proceso de

deshabituacién con tratamiento de vareniclina.

- Aumento de apetito

El aumento de apetito es un sintoma muy caracteristico a la hora de dejar
de fumar; la puntuacion inicial de este sintoma es 0,08 (0,08) y a las 5 y 12
semanas la puntuacion es 1 (1). Existen diferencias significativas entre la

puntuacion inicial y la obtenida en las semanas 5y 12 (p=0,009).
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Los pacientes tratados presentan un aumento del apetito que se mantiene
hasta el final del tratamiento. Este puede ser un motivo relacionado con el

aumento de peso de los fumadores al dejar de fumar.
- Tristeza y melancolia

En la valoracion de la tristeza tampoco existen diferencias significativas
(p=0,695) entre las puntacion inicial 0,23 (0,23), a las 5 semanas 0,31 (0,31) y la de
las 12 semanas 0,46 (0,46). La tristeza no varia a lo largo de todo el proceso de

seguimiento farmacoterapéutico.

Tabla 5.4. Valoracion cuantitativa de los sintomas del sindrome de abstinencia

Trastornos Cifienlze
Craving Ansiedad Nerviosismo ~ para la
del suefo .,
concentracion
I Puntuacion 1,36 0,94 0,79 0,34 0,19
Informe inicial (DE) (1,36) (0,94) (0,79) (0,34) (0,19)
N 47 47 47 47 47
Informe a las 5 Puntuacion 1,32 0,87 0,71 0,74 0,29
semanas (DE) (1,32) (0,87) (0,71) (0,74) (0,29)
N 38 38 38 38 38
Informe alas 12  Puntuacién 0,38 0,62 0,69 0,23 0,23
semanas (DE) (0,38) (0,62) (0,69) (0,23) (0,23)
N 13 13 13 13 13
Total
: puntuacién
Cefalea Estrefiimiento Aumen.to Ureieze Y sindrome
de apetito melancolia de
abstinencia
Informe inicial  Puntuacion 0,17 0,36 0,21 0,34 4,68
(DE) (0,17) (0,36) (0,21) (0,34) (4,68)
N 47 47 47 47 47
Informe alas5 Puntuacion 0,5 0,55 1,03 0,11 6,11
semanas (DE) (0,5) (0,55) (2,03) (0,11) (5,41)
N 38 38 38 38 38
Informe alas 12 Puntuacién 0 0,54 1 0,46 4,08
semanas (DE) (0,54) Q) (0,46) (4,08)
N 13 13 13 13 12
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- Craving

Al pasar los resultados anteriores a parametro de SI/NO para ver la
aparicion del sintoma Craving, y analizar los resultados entre el tiempo 1y 2 se
puede observar que no existen diferencias significativas en la aparicion del
Craving pero si hay diferencia significativa (p<0,001) entre el tiempo 1y 3 en el
periodo de deshabituacion tratado con vareniclina observandose un descenso del
porcentaje de sujetos que padecen esta manifestacion como se puede observar en

la figura 5.27.

- Ansiedad

Al analizar la ansiedad en valores de SI/NO, tampoco hay diferencia
significativa en la aparicion de estos sintomas entre el periodo 1y 2, y entre el
periodo 1 y 3. Por tanto, no hay variacion en la aparicion de este sintoma si se

hace un seguimiento en deshabituacidon tabaquica con vareniclina

- Nerviosismo

Al comparar la variable nerviosismo en valores de SI/NO, tampoco existen
diferencias significativas en la aparicion de este sintoma entre el periodo 1y 2, y
el periodo 1y 3. Por tanto, no hay variacion en la aparicion de esta manifestacion

si se hace un seguimiento en deshabituacion tabaquica con vareniclina.

- Alteraciones del suefio

En el caso de la variable “alteraciones del suefio” si existe una diferencia
significativa (p<0,001) en la apariciéon de este sintoma entre el tiempol y el
tiempo 2; se observan mayores alteraciones del suefio en el periodo 2 que en el 1.

Por el contrario, no existen diferencias entre el tiempo 1y el 3.
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Estos datos nos muestran que entre la semana 1 y la semana 5 pueden
aparecer alteraciones del suefio, y que en las siguientes semanas desaparecen
igualando la frecuencia de aparicion del sintoma a valores iniciales. La aparicion
de esta variable se puede deber también a las reacciones adversas al

medicamento.

- Dificultad para la concentracion

La dificultad para la concentracion, aparece en mayor porcentaje de
sujetos en el tiempo 2 que en tiempo 1, con una diferencia significativa entre
ambos tiempos; en el tiempo 3 no existe diferencia con respecto al tiempo 1. Por lo
tanto, en las primeras semanas de deshabituacion, la concentracién de estos

fumadores se ve afectada, dificultando la capacidad de concentracion.

Entre el tiempo 1 y tiempo 3 no se observaron diferencias significativas en
la aparicion de este sintoma, lo que indica que al finalizar la deshabituacion, el

paciente tiene la misma capacidad de concentracién inicial.

- Cefaleas

Para la variable “cefaleas” existe una diferencia significativa (p<0,001) al
comparar la aparicion de este sintoma entre el tiempo 1 y el tiempo 2; por el

contrario, no existe diferencia entre el tiempo 1y el 3.

Estos datos nos muestran que entre la semana 1 y la semana 5 pueden
aparecer cefaleas, y que en las siguientes semanas desaparecen igualando la
frecuencia de aparicion del sintoma a valores iniciales. La aparicion de esta
variable al igual que las alteraciones en el suefio se puede deber a las reacciones

adversas al medicamento.

- Estrenimiento

Para la variable “estrefiimiento” existen diferencias significativas
(p<0,001) en la aparicion de este sintoma entre el tiempol y el tiempo 2; por el

contrario, no existe diferencia entre el tiempo 1y el 3.
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Estos datos nos muestran que entre la semana 1 y la semana 5 puede
aparecer estrefiimiento, y que en las siguientes semanas desaparece igualando la

frecuencia de aparicion del sintoma a valores iniciales.

- Aumento de apetito

Al hablar de la variable “aumento de apetito” se puede afirmar que existe
una diferencia significativa en la aparicion de este sintoma en el tiempo 2 respecto
al tiempo 1 (p<0,001) y esta diferencias se mantiene al comparar el tiempo 1 con el

tiempo 3.

Por tanto, al iniciar una deshabituacidon tabaquica, aumenta el apetito a las
5 semanas, y sigue esa sensacion de aumento de apetito a las 12 semanas. En este
caso, no hay diferencia significativa entre el periodo 2 y 3, por lo que la variable
“aumento de apetito” aparece durante todo el periodo de tratamiento. La
aparicion de este sintoma durante las 12 semanas de deshabituacion, puede ser
una de las causas por la cual se produzca un aumento de peso al finalizar el

tratamiento.

- Tristeza y melancolia

Para la variable “tristeza y melancolia” existe una diferencia significativa
(p<0,001) en la frecuencia de aparicion de este sintoma entre el tiempo 1 y el
tiempo 2; en el tiempo 2, la frecuencia de aparicion es menor que en el tiempo 1.

Por el contrario, no existe diferencia entre el tiempo 1y el 3.

Estos datos nos muestran que entre la semana 1 y la semana 5 pueden
desaparecer la tristeza y melancolia que el paciente pueda tener inicialmente, y
que en las siguientes semanas iguala la frecuencia de aparicion del sintoma a
valores iniciales. Esta disminucion puede deberse al proceso o fase de euforia por
el que el paciente pasa a lo largo de la deshabituacion y su posterior luto,

llegando a una situacién de normalidad.
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Figura 5.27. Aparicion de sintomas del sindrome de abstinencia
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5.6. REACCIONES ADVERSAS AL MEDICAMENTO

Para evaluar la aparicion de RAM se dividi6 el periodo de toma de datos
en dos etapas, del inicio a las 5 semanas (etapa 1), y de las 5 semanas a las 12
semanas (etapa 2) como se indico en la figura 4.2. Se evaluaron las RAM mas

frecuentes que aparecen en la ficha técnica como cefaleas, nauseas y suefios raros.

De un total de 56 pacientes tratados se puedo recoger informacién de
RAM a 41 pacientes en la etapa 1, de los cuales el 58,5% tuvieron algun tipo de
RAM.

Esi mno

Figura 5.28. Aparicion de reacciones adversas al medicamento en etapa 1.

De la aparicion puntual de RAM mas frecuentes en la etapal, las nauseas
son las que mas aparecen con un 58,3%, seguidas por las cefaleas con un 37,5% y
las alteraciones del suefio con un 25% de aparicion en el periodo comprendido

entre el inicio y las 5 semanas.

En la etapa 2, la aparicion puntual de algin tipo de RAM estuvo en 3
pacientes (21,4%) de los que tomaron tratamiento entre las 5 semanas y las 12

semanas.
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mSi mNo

Figura 5.29. Aparicién de reacciones adversas al medicamento en etapa 2.

De los 3 pacientes que tuvieron alguna RAM puntual en la etapa 2, 1

paciente tuvo cefaleas, otro nauseas y otro tuvo ambas, con unos porcentajes de

aparicion de cefaleas del 14,28% y de nauseas del 14, 28%. Esta informacion hace

indicar que las RAM con este tratamiento son muy frecuentes, y por tanto, se

deben de tener muy en cuenta a la hora de tratar. A medida que pasa el tiempo

desaparecen las RAM aunque las que mds aparecen en el ultimo periodo de

tratamiento siguen siendo las nauseas y las cefaleas.
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Figura 5.30. Aparicion de las diferentes RAM en ambas etapas.
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VI - DISCUSION

6.1. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Las caracteristicas de la muestra poblacional que se ha estudiado son
heterogéneas tanto en edad y sexo existiendo un mayor porcentaje de hombres
que mujeres, tal y como hace referencia el instituto nacional de estadistica en 2014
(EESE-2014) (77).

Actualmente los fumadores que acuden a una unidad de deshabituacion
tabaquica a la oficina de farmacia son de las mismas caracteristicas que los que
acuden a unidades de tabaquismo, siendo adultos jovenes, en fase de
preparacion, con alto grado de dependencia y con escasa prevalencia de sintomas

como se indica en el estudio de Nerin et al. (78).

En el seguimiento farmacoterapéutico realizado, no todos los pacientes
empezaron el estudio con la fase de preparacion, habiendo pacientes con

preparacion y pacientes sin preparacion.

Los pacientes que ingresaron en el servicio de deshabituacion en la oficina
de farmacia tienen unas caracteristicas de historial tabaquico similares a los
observados por Godoy et al. (79) en el ambito hospitalario (Hospital universitario
de Albacete), con una dependencia a la nicotina moderada-severa, un grado de
motivacion alto, con mas de un intento serio previo para dejar de fumar y con una

media de mas de un paquete diario.

De igual modo ocurre con el estudio de Jiménez Ruiz et al. (80) en su
unidad especializada en deshabituacion tabaquica de Madrid, en la que la edad
media de pacientes, y la dependencia a la nicotina coinciden con los observados
en nuestro estudio. Estos resultados nos indican que los pacientes que acuden a
unidades de deshabituacion tabaquica a hospitales son de caracteristicas similares
que los pacientes que acuden a una oficina de farmacia para abandonar el habito

tabaquico
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En nuestro estudio se ha visto que existe una correlacion directa entre la
concentracion de CO y el consumo de cigarrillos, en este caso se puede corroborar
que todos los pacientes fuman al iniciar el seguimiento, porque en la prueba de
cooximetria en aire espirado se observa que todos los valores son superiores a 10
ppm. Varios autores como McMorrow y Fox et al. (81) los valores que se escogen
para saber si un pacientes es fumador o no oscilan entre 5 y 10ppm, y los no
fumadores obtienen valores inferiores a 10 ppm. Siendo una prueba de corte
fisioldgico barata, rapida y facil de realizar, aunque no estd exenta de limitaciones
tales como la vida media del CO que es corta, entre 2 y 5 horas (82), ademas de
tener matices como la eliminacion del CO en menos de 1 hora si el fumador hace

ejercicio o puede tener una vida media el CO superior a 8 horas durante el suefio.

La prueba de cooximetria es un indicador para asegurarnos de la
abstinencia completa a las 12 y 52 semanas, ademds de una confirmaciéon verbal

por parte del paciente.

6.2. EVOLUCION DE LA MUESTRA POBLACIONAL DURANTE EL ESTUDIO.
ADHERENCIA AL PROGRAMA DE DESHABITUACION

En esta muestra poblacional, no en todos los pacientes fumadores que
ingresaron en el servicio de deshabituacion tabaquica se les consigui6 instaurar
un tratamiento con vareniclina y algunos de ellos no lograron completar el
tratamiento. En un estudio similar al nuestro, en la unidad especializada de
deshabituacion tabaquica del Complejo Hospitalario Universitario de Albacete,
Godoy Mayoral et al. (79) observaron que de los 158 pacientes que iniciaron el
tratamiento (TSN, vareniclina y bupropion), lo finalizaron 67 (42,4%), siguiendo el

tratamiento con vareniclina el 27,4%.

Del total de pacientes tratados con Vareniclina , solo un 21.4% de
pacientes, tuvieron una adherencia completa de 12 semanas. Este hecho nos
puede mostrar que la adherencia al tratamiento en una unidad de deshabituacion

en oficina de farmacia, costedndose el propio paciente el tratamiento, puede ser
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inferior al alcanzado en algunas unidades de hospitales en Espana como nos
muestra el estudio de Nerin et. al.(78) que tiene un éxito de adherencia al

tratamiento de un 84,7%.

Se puede observar, que en ambientes controlados de medicacion, en los
que el paciente se costea total o parcialmente el tratamiento, la adherencia es
superior a la observada en nuestro estudio, a pesar de que las tasas en
abstinencia tabaquica en nuestro estudio son esperanzadoras, los datos en la
adherencia son muy inferiores a otros estudios (79,80). En estudios del “mundo
real” se tiene en cuenta que es frecuente que los pacientes modifiquen la dosis,
disminuyéndola incluso suprimiéndola, no cumpliendo correctamente la

posologia ni la dosis establecida (83).

En este trabajo el uso incompleto de tratamiento farmacologico se asocia a
una disminucion de la abstinencia tabaquica. Liberman et al. (84) observaron que
la abstinencia tabaquica se produjo con mayor frecuencia en pacientes adherentes
a la vareniclina. Estos autores aconsejan que sea fundamental que los sanitarios
realicen un seguimiento activo en estos fumadores para mejorar y maximizar la

adherencia al tratamiento y con ello el éxito en la abstinencia.

El motivo del elevado coste del tratamiento y que el propio paciente tenga
que hacer frente a este gasto puede ser una de las causas de esta baja adherencia.
Bauld et al. (85) han descrito que el nivel socioeconémico tiene una correlacion
positiva con el uso del tratamiento y la cesacion. Esta variable socioeconémica
nosotros no la hemos tenido en cuenta por la dificultad a la hora de obtener dicha
informacion, aunque si hay estudios como el de Kotz et al. que la incluyen como

variable demografica (86).

En una revisién de la Cochrane sobre la intervencion del terapeuta para
incrementar la adherencia a los tratamientos para dejar de fumar, Hollands el al.
(87) observaron que la intervencion del terapeuta pueden mejorar la adherencia al

tratamiento para dejar de fumar, y este objetivo se puede conseguir mediante una
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informacion adecuada y resolviendo los problemas que pueden surgir a lo largo

del seguimiento.

En este estudio, las citas con el farmacéutico eran semanales causando
alguna ausencia puntual del fumador. Las primeras citas en las que se le realizaba
un seguimiento inicial tenian una duracion aproximada de 45 min, las entrevistas
posteriores tenian una duracién aproximada de 15 minutos. La guia americana de
tratamiento de tabaquismo indica que cualquier tiempo en contacto con el
fumador de hasta 90 minutos incrementa de forma significativa las tasas de
abstinencia respecto a las tasas que tenian una ausencia de contacto con el
terapeuta. Los datos también indican que existe una relacion de dosis-respuesta
entre la efectividad del tratamiento y el numero de entrevistas o sesiones

realizadas con el fumador (88, 89).

El objetivo de mantener la adherencia al tratamiento, para mejorar los

resultados, es importante para lograr mejores datos de abstinencia (83, 90, 91).

6.2.1. Relacion entre parametros clinicos y abandono del programa de
deshabituacion

Si se analizan los diferentes parametros del estudio para observar si existe
relacion entre los mismos y el abandono del programa de deshabituacion, se
observa que no hay diferencias significativas entre los parametros de edad, sexo,
anos que el paciente lleva fumando, dependencia a la nicotina, intentos serios
para dejar de fumar y motivacion con el abandono del programa. Existen estudios
poblacionales en los que la motivacion no influye en la adherencia al tratamiento
de deshabituacion (92) aunque Kotz et al. (89) hacen referencia que la motivacion
para dejar de fumar puede influir en la adherencia al tratamiento y también al
abandono del habito tabaquico (93).
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Hay que destacar un aspecto importante de nuestro estudio y es la
relacion entre la cantidad de cigarros fumados inicialmente con el abandono del
programa de deshabituacién en las distintas fases. La media de cigarrillos
fumados en pacientes que no empezaron el tratamiento es significativamente
menor que aquellos que fueron tratados. Los pacientes que no fueron tratados
fumaban 21,82 (+7.16) cigarros inicialmente, siendo un consumo menor que los
pacientes con tratamiento incompleto (28,07 +12,49) y los pacientes con
tratamiento completo (32,08 + 14,37).

Los pacientes menos fumadores que acuden a la oficina de farmacia para
dejar de fumar, son mas postulantes al abandono del programa de deshabituacion
y a la adherencia al tratamiento, aunque para verificar este resultado hace falta

aumentar la muestra poblacional en futuras lineas de investigacion.

Respecto a la adherencia al tratamiento, se han analizado los pacientes que
lo abandonan y los que lo cumplen, detectando en ambos grupos una diferencia
significativa en las semanas de tratamiento. Los pacientes que lo incumplen son
tratados durante 4,98 (+2,82) semanas, lo que hace indicar que los fumadores con
tratamiento que abandonan el programa de deshabituacion, lo abandonan cuando
no se habia cumplido ni la mitad del tratamiento estipulado. Dicho motivo puede
ser el causante de la relacion directa entre el cumplimiento del tratamiento y la
abstinencia, también observada en estudios realizados por Hays et al. (2010) y
Liberman et al.(2013) (84, 94).

El tiempo que transcurrié desde el inicio del tratamiento y cuando dejo de
fumar el paciente, se observo que fue menor (9,91 + 4,42 dias) en aquellos
pacientes que no cumplieron el tratamiento de 12 semanas, existiendo diferencias
significativa (p<0,001) entre los pacientes que cumplieron el tratamiento,
aumentando dicho periodo en 10 dias. Esta variable es dificil de estudiar debido a
que se tienen que cumplir muchos requisitos, uno de los cuales es que no todos

los pacientes dejan de fumar y la muestra de estudio disminuye notablemente.
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6.3. ABSTINENCIA TABAQUICA CON PROGRAMA DE DESHABITUACION Y
“VARIABLES INFLUYENTES”.

6.3.1. Abstinencia tabaquica

Como se ha sefialado en la introduccidn, el objetivo de este trabajo es
evaluar la abstinencia en un programa de deshabituacion tabaquica con un
seguimiento farmacoterapéutico en el contexto de oficina de farmacia. En nuestra
revision de la literatura no hemos encontrado estudios de caracteristicas similares

en oficina de farmacia, llevados a cabo integramente por un farmacéutico.

No son muchos los estudios publicados que tengan como objetivo el
analisis de la efectividad de tratamientos farmacoldgicos de primera linea para la
deshabituacion tabaquica en atencion primaria, en la situacion de practica clinica
con breves intervenciones del terapeuta. Olano et al. (2013) recomendaron
tratamiento no financiado, en un ensayo clinico para abandonar el habito
tabaquico en atenciéon primaria. Son mas numerosos los estudios en unidades
especializadas en las que se analizan la efectividad de diferentes tratamientos,
como TSN y bupropion (95, 96), estudios en los que la intervencion del terapeuta
es mas intensiva (97-99) o en poblaciones especificas (100, 101) pero siempre en el
ambito de atencion primaria o unidades especializadas pero nunca en oficina de
farmacia ni realizando un seguimiento farmacoterapéutico integro por el
farmacéutico. En nuestro caso la limitacion para discutir nuestro estudio con otros
realizados en el mismo ambito es evidente y por ello vamos a comparar la
efectividad del tratamiento con los resultados observados en estudios realizados

en diferentes unidades especializadas o en atencion primaria.

Desde un punto de vista mas estricto es muy dificil validar una
abstinencia continuada, sino que se obtienen datos de abstinencia puntual en
distintas etapas del tiempo, esto es algo que se puede considerar abstinencia
continuada porque es absolutamente infrecuente presentar abstinencias puntuales
en determinados momentos, (1,2,3,... semanas) sin fumar entre los distintos
tiempos (102, 103).
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6.3.1.1. Abstinencia para todos los pacientes ingresados en el servicio de deshabituacion
tabdquica

Teniendo en cuenta que no toda la muestra poblacional del estudio fue
tratada con vareniclina, es cierto, que ingresd en el servicio de deshabituacion
tabaquica en oficina de farmacia. En este caso se habla de ambiente real, en el que
no se excluyd a ningtin fumador, para ver el efecto del terapeuta y el tratamiento
en el fumador. En nuestros resultados se ha observado que de los pacientes
iniciales (n=78), 22 pacientes no fueron tratados con vareniclina aunque se les
inicié el seguimiento farmacoterapéutico, pudiendo comprobar a las 12 y 52
semanas, que esta poblacidon no tratada seguia fumando. Para todos los pacientes
ingresados en este programa de deshabituacion tabaquica, el porcentaje de
abstinencia a las 12 y 52 semanas fue de 35,9% y 24,4% respectivamente. Si se hace
una discriminacion eliminando los pacientes que no fueron tratados con
vareniclina y analizamos la abstinencia a las 12 y 52 semanas, tenemos unos
valores de 58,9% y 33,9% respectivamente, resultados similares a los obtenidos
por Godoy et al. (79) en el hospital de Albacete con valores de 53,2% a las 12
semanas y 33,5% a las 52 semanas del total de pacientes tratados con tratamiento
de primera linea, analizando la abstinencia a las 52 semanas de los pacientes
tratados con vareniclina del estudio de Godoy et al., la abstinencia es del 30,9%,
siendo un valor similar al obtenido en nuestro estudio. También en un estudio
similar en el cual se realiza un seguimiento semanal, realizado en La Rioja(104) se
observan unos resultados de abstinencia a las 52 semanas de 30,1 % del total de
pacientes tratados, y si nos centramos en la abstinencia de los pacientes tratados
con vareniclina fue de un 32,9%, siendo este resultado similar al obtenido en

nuestro estudio en oficina de farmacia.

En diferentes estudios analizados, las tasas de abstinencia al afno oscilan en
un intervalo bastante amplio, teniendo tasas en algunos casos superiores a las
observadas en nuestro estudio como se observa en el estudio realizado por Sicras
et al. (98), en el cual se observaron tasas de abstinencia a los 12 meses para la

vareniclina de 57,4%.; este estudio se realiz6 en un contexto de atencién primaria
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pero tratando a los pacientes en dos unidades de apoyo externas, funcionando

estas como unidades especializadas de tabaquismo..

Si comparamos nuestro €xito en abstinencia tabaquica al ano con el de
Jimenez et al. (96) observamos que presentan tasas de abstinencia superiores a las
observadas en nuestro estudio (58,5% al afio); estos resultados pueden deberse a
que no todos los pacientes de nuestro estudio terminan el tratamiento como
sucede en el estudio de Jimenez et al. y ademas a los pacientes se les financio el
tratamiento. En nuestro estudio, se hace una separacion de la muestra poblacional
en dos subgrupos de pacientes; los pacientes que son tratados durante todo el
periodo y los pacientes con tratamiento inferior a 12 semanas, observandose
diferencias significativas en la abstinencia a las 12 y 52 semanas entre ambos
grupos. En el caso de los pacientes que completan el tratamiento de 12 semanas se
observa una abstinencia al afio de 66,7%, resultado superior al observado por
otros autores (98, 105); probablemente debido al cumplimiento terapéutico y al
seguimiento semanal realizado en la oficina de farmacia. Estos resultados nos
muestran que un cumplimiento del tratamiento mejora las tasas de abstinencia en

cualquier unidad.

Blak et al. (106) analizaron la relacion entre la duracion del tratamiento de
vareniclina con la abstinencia. La tasa de abstinencia se incrementd notablemente
en los pacientes que completaron el tratamiento de vareniclina durante al menos
nueve semanas comparada con los que no llegaron a dos semanas de tratamiento.
Este caso puede corroborar los resultados obtenidos en nuestro estudio de la
abstinencia al afio; comparando las tasas de los que completan el tratamiento y los
que tienen un tratamiento incompleto, aumentan de forma significativa los datos

de abstinencia en el primer grupo respecto al segundo.

Otros autores obtienen resultados en la misma linea que los observados
en nuestro estudio, mostrando una asociacion estadistica positiva entre la
abstinencia con la adherencia y el cumplimiento del tratamiento (84, 94, 106, 107).
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Un estudio llevado a cabo por Ucar et al. (108) se observa una abstinencia
al afio de 52,8% en pacientes tratado con vareniclina,. En este estudio se excluyen
a aquellos pacientes que no acudieron a las visitas de seguimiento, no tuvieron
adherencia al tratamiento o no atendieron al teléfono en caso de llamada de
seguimiento anual. Estos resultados son inferiores a la tasa de abstinencia
observada al afio en nuestro estudio. Este hecho nos puede indicar que el
seguimiento farmacoterapéutico puede incrementar significativamente las tasas
de abstinencia como se ha observado en los estudios realizados por Fiore et al. y
Galan y Ayesta (88, 89) en los que las tasas de abstinencia se incrementaban

respecto a las que habia ausencia de contacto con el fumador.

Giménez de Salazar et al. (109) observaron un porcentaje de éxito en
fumadores a las 16 semanas del 90%, en este estudio los pacientes siguen terapias
cognitivo-conductuales y motivacionales al igual que en el nuestro. El aumento de
la abstinencia al completar el tratamiento es superior siempre que el paciente

recibe consejo y seguimiento de personal especializado.

El seguimiento farmacoterapéutico semanal, la terapia cognitiva-
conductual y motivacional en oficina de farmacia puede aumentar el éxito en
pacientes que completan el tratamiento. Asumir el coste del tratamiento por el
propio paciente puede generar una baja adherencia, como ocurre en nuestro
estudio. Aunque el perfil socio-econdmico de los fumadores de nuestro estudio
no se ha contemplado, seria un buen indicador para estudiar los casos de baja
adherencia, para ello seria necesario ampliar la muestra de pacientes con estas

caracteristicas, para tener conclusiones mas determinantes.

Comparacion de abstinencia anual con otros estudios

Las tasas de abstinencia observadas en nuestro estudio a las 12 semanas
son del 50% y al afio del 33,9%. Cuando comparamos estos resultados con los

observados en otros estudios realizados en al ambito hospitalario, de atencion
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primaria o de unidades especializadas, los resultados de abstinencia se
encuentran aproximadamente entre el 10% y el 55% (75,76,94,96,100,106-112).

Jimenez et al. (100) obtuvieron resultados de abstinencia al ano del 58,5%
para pacientes tratados con vareniclina, resultado superior al observado en
nuestro estudio. Kralikowa et al. (110) en un estudio de cohortes prospectivo,
realizado en una clinica de Praga, con un programa de ayuda conductual y
tratamiento financiado, obtuvieron una tasa de abstinencia al afio con tratamiento
de vareniclina del 42,8%. Sus mayores tasas de abstinencia, en comparacién con
las observadas en nuestro estudio pueden ser explicadas por la financiacion de los

tratamientos en ambos estudios.

En un estudio realizado en el Servicio Riojano de Salud en atencién
primaria (111) , en el que financi6 el tratamiento, la tasa de abstinencia puntual y
al afo fueron de un 47,4% y 38,1% respectivamente para la vareniclina. En este
caso, se puede observar que la financiacion no siempre aumenta de forma
considerable las tasas de abstinencia aunque si es un buen incentivo para
aumentar el éxito en aquellos pacientes que no pueden costearse el tratamiento
como es nuestro estudio. Sicras el al. (2011) obtuvieron una tasa de abstinencia al
ano del 57,4% para sus pacientes con tratamiento de vareniclina. En este estudio
se realizd una intervencion intensiva, factor determinante para aumentar el éxito
de la tasa de abstinencia al afio. En nuestro estudio, podemos analizar la
abstinencia a los 12 meses en aquellos pacientes que completaron el tratamiento,
observando una abstinencia al afio de 66,7 %; este resultado nos indica que
aunque a estos pacientes no se les financio el tratamiento, la tasa de abstinencia
fue superior a la tasa observada por Sicras et al. (98). Por lo tanto, podemos
concluir que una intervencion intensiva y el seguimiento farmacoterapéutico son
factores que pueden aumentar de forma considerable las tasas de abstinencia al

ano.

Godoy et al. (79) realizaron un estudio de caracteristicas similares, aunque
en el ambito hospitalario, en el que el tratamiento fue financiado por el propio

paciente y las visitas a la unidad de tabaquismo fueron de forma periddica.



CAPITULO VI: DISCUSION 195

Observaron una tasa de abstinencia para pacientes tratados con vareniclina del
30,9% al afo. Este resultado es muy similar al observado en nuestro estudio, y
nos muestra que en un entorno real, asumiendo el coste del tratamiento el
paciente, los valores obtenidos en tasas de abstinencia al afio, son similares en
oficina de farmacia que en el dmbito hospitalario. Del Pozo et al. (104) realizaron
un estudio observacional y descriptivo y obtuvieron una tasa de abstinencia

puntual al afio del 30,1%, resultado similar al observado en nuestro estudio.

Las tasas de abstinencia observadas en nuestro estudio son superiores a
las observadas por Zwar et al. (112) con una tasa puntual del 22% al afio. Aubi, et
al. (113) con una tasa de 26% al ano; Gray et al. (2015) (114) con una tasa de
abstinencia al ano del 23,9%; Baker et al. (115) con un 19,1% de tasa de
abstinencia al ano y Dhelaria et al. (116) que observd una tasa de abstinencia
anual del 10,2%.

6.3.2. Relacion entre parametros clinicos y la abstinencia a las 12 y 52 semanas

En nuestro trabajo ademads de estudiar la abstinencia, se ha analizado si
algin parametro del paciente influye en la abstinencia a las 12 y 52 semanas. Se
ha observado que los pardmetros de sexo, anos fumando, los dias que pasan
desde el inicio del tratamiento hasta que deja de fumar y la edad, son parametros
que no muestran ninguna diferencia significativa entre los pacientes que fuman o
no a las 12 y 52 semanas. Aunque existen algunos estudios que indican que una
mayor edad esta asociada a resultados positivos en la abstinencia (117, 118) y
especialmente en hombre mayores de 50 afios (119), en nuestro caso no hemos

observado diferencias significativas entre la edad y la tasa de abstinencia.

Haciendo referencia a los cigarros iniciales fumados, no existen diferencias

significativas en la abstinencia a las 52 semanas.
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Entre el nimero de intentos previos para dejar de fumar y la abstinencia al
ano no existen diferencias significativas. Si analizamos el subgrupo de pacientes
que incumplen el tratamiento, se puede observar una diferencia significativa a las
12 semanas, indicando que los fumadores con tratamiento incompleto y
abstinentes a las 12 semanas son los que mas veces han intentado dejar de fumar

(p<0,035) siguiendo esta tendencia al afio.

Respecto a la motivacion de los pacientes, en nuestro estudio tenemos una
motivacion media moderada de todos los pacientes que ingresaron en este
servicio. No se ha presentado relacion significativa entre la motivaciéon y la
abstinencia a las 12 y 52 semanas, resultado que coincide con el observado por
Vangeli et al. (92). En el estudio de Kotz et al. se ha visto que la motivacién para
dejar de fumar puede influir en la adherencia al tratamiento y en la cesaciéon (93).
La motivaciéon puede ser un factor importante a tener en cuenta, aunque en
nuestro servicio no se excluia a ningin paciente con motivacion baja, era el
farmacéutico el encargado de motivar y condicionar de alguna manera al paciente

fumador para que abandonase este habito.

Para ver la influencia de la dependencia a la nicotina en la abstinencia, se
han valorado la puntuacion de los fumadores con la situacion de abstinencia que
tenian a las 12 y 52 semanas, encontrando diferencias significativas (p<0,037) con
la abstinencia a las 12 semanas. Estos resultados indican que los fumadores con
mayor dependencia a la nicotina tienen menos tasa de abstinencia a las 12
semanas. Esta asociacion se ha estudiado por otros autores y han observado una
asociacion inversa entre la puntuacion de Fagerstrom y la cesacion (120-123). En
nuestro estudio se hizo la misma comparacion entre la puntuacion de los
fumadores y la abstinencia al afio, no observandose diferencias significativas
entre ambos parametros. Por este motivo, se podria considerar que la
dependencia a la nicotina no es un factor influyente en la abstinencia al afio de los

fumadores que acuden a un servicio de deshabituacion en oficina de farmacia.

Analizando con mas profundidad los subgrupos de tratamiento completo,

y tratamiento incompleto, se observan diferencias significativas (P’<0,001) en la
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abstinencia a las 12 semanas en aquellos pacientes que no completaron el
tratamiento. Los pacientes con mas puntuacion en el test de Fagertrom (y por
tanto con mas dependencia a la nicotina) incumplen el tratamiento y la tasa de
abstinencia a las 12 semanas es menor. En cambio, para los fumadores que
cumplen el tratamiento, no se observan diferencias significativas entre la
dependencia a la nicotina y la abstinencia. Estos resultados muestran, que la suma
de diferentes parametros puede afectar a la cesacion a las 12 y 52 semanas, como

es la dependencia a la nicotina y la adherencia al tratamiento.

Al analizar la relacion entre la adherencia al tratamiento y la cesaciéon
tabaquica, se observan diferencias significativas a las 12 y 52 semanas.; estos
resultados nos muestran que los fumadores que tuvieron menos adherencia al
tratamiento tienen menos tasas de cesacion a los 3 meses y al afio en comparacion
con los que fueron tratados durante mas tiempo, confirmando que existe una
relacion entre la adherencia al tratamiento y la abstinencia (84, 94, 106, 107).

6.3.3. Valoracion de la efectividad del programa con fase de preparacion o sin

ella.

Como se indico anteriormente, en nuestro estudio existen pacientes que se
incluyeron en el programa de deshabituacion en fase de preparacion, en la que no
estaban con tratamiento farmacologico, y otros pacientes que empezaron
directamente a ser tratados con farmaco. Al analizar si existe relacion entre tener
preparacion y la abstinencia a los 3 meses y al afno, no se han observado
diferencias significativas entre ambos subgrupos. Estos resultados son de una
muestra poblacional pequena, y nos indican que la fase de preparacion no tiene
relevancia en la tasa de abstinencia a las 12 y 52 semanas, aunque si hay que
tenerla en cuenta para que aquellos pacientes que pasen de una fase

contemplacion a una de tratamiento.
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6.4. VALORACION DE LA VARIACION DE PESO

Diversos autores han observado que los fumadores adultos pesan de 3-4
kg menos que los que no fuman, siendo menos propensos a la obesidad y tienden
a aumentar de peso cuando dejan de fumar (124-126), estos valores son inferiores

en la poblacion espafiola (127, 128).

En nuestro estudio se ha observado un aumento de peso al finalizar el
tratamiento de 3,42 kg y un aumento total de 4,46 kg al afio, observandose
diferencias significativas entre el peso inicial de los pacientes con el que presentan
a las 12 y 52 semanas de tratamiento. Estos resultados son superiores a los
observados por Nerin et al. (129) (2,46 kg) y se aproximan a los observados por
Jonh el al (130) que muestran en su estudio que los fumadores cuando dejan de
fumar ganan menos de 3 kg aunque en algunos casos (10%) el aumento puede
llegar hasta 13 kg. En una revisiéon Cochrane, Amanda et al. (131) muestran que
el abandono del habito de fumar generalmente se acompafia de un aumento de
peso y los exconsumidores pueden esperar un aumento promedio de 4 a 6

kilogramos en un afo de abstinencia continua.

Klesges et al. y Filozof et al. (132, 133) indican que el aumento de peso se
produce en los primeros meses de abstinencia. Estos resultados coinciden con los
observados en nuestro estudio, en el que a los 3 meses hay un aumento de 3,42 kg
y 1 kg aproximadamente mas al afio. Sin embargo, la ganancia de peso que puede
producirse por la cesacion tabaquica es un riesgo menor para la salud si la

comparamos con los riegos de seguir fumando (134).

El aumento de peso es un factor importante a tener en cuenta, porque se
ha visto que la abstinencia al tabaco provoca un aumento de peso, y esto puede
ser un motivo de preocupacion en el fumador que hay que tener en cuenta a la
hora de realizarle un seguimiento. Este hecho influye negativamente en el
fumador en la decision de dejar de fumar, momento de dejarlo, mantenimiento de

la abstinencia e incluso en la recaida (135).


http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0300289607710189
http://www.bibliotecacochrane.com/BCPGetDocument.asp?SessionID=%2011124497&DocumentID=CD006219
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6.5. EVOLUCION DEL SINDROME DE ABSTINENCIA EN EL SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO.

Como se ha visto en los resultados del estudio, se ha valorado el sindrome
de abstinencia (SA) y sus sintomas desde el punto de vista cuantitativo y

cualitativo.

En el caso de la valoracion cuantitativa, no se observaron diferencias
significativas en la valoracion general del sindrome de abstinencia desde el inicio
hasta el final del tratamiento. Esto nos indica que el sindrome de abstinencia es
abordado por el tratamiento de vareniclina que disminuye o elimina los sintomas

del sindrome de abstinencia.

Estudiando mas en profundidad los distintos sintomas, no se observaron
diferencias significativas en ninguin sintomas salvo en el craving y en el aumento
de apetito. En el craving hay diferencias significativas (p<0,025) entre la
puntuacion inicial y a las 12 semanas, siendo inferior al final del tratamiento que
al inicio. En este caso, el estrecho seguimiento farmacoterapéutico, los consejos al

paciente y el tratamiento hacen disminuir el deseo de fumar en los pacientes.

Al valorar el aumento de apetito, también se puede ver como hay
diferencias significativas (p<0,009) entre la puntuacién inicial y las de la 5% y 122
semana. El que aumente el apetito a medida que pasan las semanas, puede ser un

valor adicional en el aumento de peso como se explico anteriormente.

Es frecuente encontrar a pacientes que no tienen determinacion para
valorar de forma numérica los sintomas del sindrome de abstinencia, por este
motivo, se han estudiado la aparicion de los sintomas cualitativamente (Figura
5.3.).
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La ansiedad y el nerviosismo no presentan diferencias significativas entre
los distintos tiempos y el inicio. En el caso del craving hay una disminucion del

sintoma de forma significativa al finalizar el tratamiento.

Tanto en las alteraciones del sueno, dificultad en la concentracion, cefaleas
y estrefiimiento, hay una aparicion del sintoma a las 5 semanas de tratamiento, y
desaparecen estos sintomas al finalizar el tratamiento (12 semanas). En los
sintomas de cefaleas y trastornos del suefio puede existir una contaminaciéon por
parte de la vareniclina, debido a que estos dos sintomas son las reacciones

adversas del farmaco mdas comunes.

La tristeza y melancolia son sintomas que disminuyen a las 5 semanas y
vuelven a los valores iniciales al finalizar el tratamiento, esto podria deberse a la
fase de euforia que por la que pasa el paciente y después una vuelta a su estado

natural.

Por ultimo, el aumento de apetito es otro sintoma del sindrome de
abstinencia, en este caso, inicialmente no aparece, pero si en la semana 5,
manteniéndose hasta la semana 12, motivo por el que el paciente puede aumentar

de peso.

6.6. REACCIONES ADVERSAS AL MEDICAMENTO

La aparicion de algun tipo de reaccion adversa al medicamento es del
58,5%. Los efectos adversos mas comunes de aparicion entre el inicio y la semana
5 fueron las nauseas en un 58,3%, las cefaleas en un 37,5% y las alteraciones del

sueno en un 25%.

Segun Halperin et al. (136) el efecto adverso mas comun de la vareniclina
son las ndusea experimentadas, en aproximadamente el 30% de los sujetos de los
ensayos clinicos y en casi el 60% del entorno de la clinica habitual, resultado que

coincide con el observado en nuestro estudio.
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En una revision de Williams et al. (137) encontraron porcentajes de
nauseas del 40% y de suefios anormales del 23%, valores similares a obtenidos en
nuestro estudio. Cahill et al. (138) en una revision Cochrane analizaron los
efectos adversos mas comunes de los diferentes tratamientos farmacoldgicos para
dejar de fumar, y el efecto adverso principal de la vareniclina fueron las nauseas
que remitieron con el tiempo, como se ha podido comprobar en nuestro estudio,
en el cual el porcentaje disminuye en la etapa 2 (desde las 5 hasta las 12 semanas).
Ademas los pacientes del estudio de Cahill et al. experimentaron niveles elevados

de insomnio, suefios anormales y cefaleas

Analizando la frecuencia de aparicion de efectos adversos en la etapa 2,
que comprende entre la semana 5 y 12, se observo la aparicion de signos de
nauseas en el 14,28% y de cefaleas en el 14,28%, lo que muestra que los efectos

adversos al medicamento desaparecen a medida que transcurre el tiempo.

En el seguimiento farmacoterapéutico es importante tener en cuenta estos
porcentajes de aparicion de efectos adversos porque son motivos por los que los
pacientes pueden abandonar el tratamiento. En este caso el farmacéutico es el
encargado de dar consejos de higiene sanitaria y valorar la ingesta de las dosis

correspondientes.






VII - CONCLUSIONES
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VII CONCLUSIONES

1. La tasa de abstinencia obtenida a los 12 meses en fumadores con
tratamiento de vareniclina, financiado por el propio paciente, y un seguimiento
farmacoterapéutico semanal en oficina de farmacia llevada a cabo por el

farmacéutico es del 33,9%..

2. La adherencia al programa de deshabituacion tabaquica disminuye a
medida que trascurre el tiempo, abandonando el 28,2% en la fase de preparacion,
y de los pacientes restantes que fueron tratados solo el 21,4 % completd el
tratamiento. La financiacion propia es un factor a considerar aunque el contacto

semanal con el farmacéutico hace tener unas tasas de abstinencia aceptables.

3. El aumento de peso es notable en los pacientes que abandonan el tabaco,
siendo mas apreciable a los 3 meses con un aumento de 3,42 kg llegando al afio
hasta los 4,46kg.

4. Los sintomas de sindrome de abstinencia aparecen o desaparecen de
forma significativa a lo largo del proceso de deshabituacion tabaquica. Dichos
sintomas hay que tenerlos en cuenta a la hora de hacer un seguimiento en
fumadores debido a su importancia en la adherencia al tratamiento y en el

programa de seguimiento.

5. Las reacciones adversas a la vareniclina aparecen en un 58,5% de pacientes
tratados, siendo las mas habituales las nauseas, las cefaleas y las alteraciones del

sueno.

6. El seguimiento farmacoterapéutico es importante a la hora de dar consejos
de higiene sanitaria y correcta administracion del farmaco para disminuir las

reacciones adversas y asegurar la adherencia al tratamiento.
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VIII -LIMITACIONES Y FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

1. LIMITACIONES Y CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA
1.1. TAMANO DE LA MUESTRA

Si bien cuando se realiza el seguimiento farmacoterapéutico la muestra
poblacional tiene que ser mayor, en nuestro caso se observa que a medida que
transcurre el estudio la muestra poblacional disminuye. Esto es un factor que
puede afectar a los resultados. Toda la muestra estudiada es en la misma oficina
de farmacia, con un seguimiento farmacoterapéutico realizado por el mismo
farmacéutico. Muy probablemente esto se podria haber evitado aumentando el
numero de integrantes de la muestra poblacional o financiando el tratamiento.
Esto puede ser una futura linea de investigacion en la que se valore a un namero

mayor de fumadores en oficina de farmacia por farmacéuticos.

1.2. PROBLEMAS SOCIOECONOMICOS

Un problema del estudio observacional es que por definicién no es
aleatorizados.
Consecuentemente puede existir un sesgo de seleccion hacia determinados tipos
de fumadores en un estudio observacional como este teniendo un riesgo de que
no se haya tenido en cuenta una variable en potencia como en nuestro caso el

nivel socioecondmico de los fumadores de nuestra muestra.

Se ha descrito que el nivel socioeconémico tiene tendencia a
correlacionarse de forma positiva con el uso de la medicaciéon y la cesacion
tabaquica (85), por lo que existen estudios que lo incluyen en las variables

demograficas en potencia que antes se han hecho mencién (86).

El hecho de que en nuestro estudio los fumadores tuvieran que costear
todo el tratamiento puede hacer dificultado la obtencién correcta de resultados,
en este caso las futuras lineas de investigacion seria ver el impacto sanitario que
tendria financiar el tratamiento a fumadores que sean tratados en oficina de

farmacia.
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ANEXO 1: Modelo de historia clinica de tabaquismo

Nombre: Fecha:
Sexo: Edad: Teléfono:

A. personales:

Tto. médico:

Cigarros/dia: Intentos serios previos:

Motivacion:

Paquetes/ano: Fagerstrom: CO:
TAS: Tratamiento propuesto:

TAD:

PESO:

ABSTINENCIA (SAN) 1.%]2.(3.* |[4.* TEST DE FAGERSTROM SIMPLIFICADO

Puntuar de 0 a 4

Craving (desco

;Cudnto tiempo tarda,
después de despertarse,

<5 minutos
6-30 minutos

3

2

de Tumar) en fumar su 1.= cigarrillo? 31-60 min |1
Ansiedad, 200 e |9
iritabilidad (Tiene dificultad para no Si 1
— fumar en los sitios prohibidos?| No 0
Nerviosismo ;Cudl es el cigarrillo El primero |1
Trastornos del sueho i deeendle? Otros 0
Dificultad » ¢Cudntos cigarrillos >30 3
concentracion fuma cada dia? 2130 2
Cefalea 11-20 1
Estrenimiento <11 0
Aumento de apetito ¢Fuma mads durante Si 1
Tristeza, melancolia las mananas? No 0
Ganancia de peso (Fuma aun estando St 1
TOTAL en la cama enfermo? No 0

Fecha

Fase actual

Fuma

Tratamiento correcto

Fumé durante tratamiento

Disminuy6 cigarrillos a: n®

Fagerstrom

CO

TAS

TAD

Peso

Cambio tratamiento

Efectos secundarios

OBSERVACIONES:
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ANEXO 2: Test de Fagertrom.

TEST DE FAGERSTROM SIMPLIFICADO
Medicion de la dependencia fisica

Valore el grado de dependencia de la nicotina en una escala de 0 a 10
puntos

¢Cuanto tiempo pasa entre que se levanta y se fuma su primer cigarrillo?

HASta 5 MINUIOS ..ot 3 puntos
DE 6 @ 30 MUNULOS vttt 2 puntos
DE 31 a 00 MUNULOS ..ottt 1 punto
Miis de 00 MUNULOS i 0 puntos

¢Encuentra dificil no fumar en lugares donde esta prohibido?
PSR RT PP PPPPPPPPPPSTPRPPRS 1 punto
O e 0 puntos

¢Qué cigarrillo le costara mas dejar de fumar?
El primero de la manana ... 1 punto
CualqUICT OITO ..o, 0 puntos

¢Cuantos cigarrillos fuma al dia?

Menos de 10 cigarrillos ..o 0 puntos
Entre 11y 20 cigarrillos ..o, 1 punto
Entre 21y 30 cigarrillos ..o, 2 puntos
Mas de 30 cigarrillos ... 3 puntos

¢Fuma mas durante las primeras horas después de levantarse?
ST e e e 1 punto
NO 0 puntos

¢Fuma aunque este tan enfermo que tenga que estar en la cama?

ST e 1 punto
NO 0 puntos
TOTAL e eeee e eeee e seseee e s s e s e s e e s n s s e e s saenss PUNTOS

Puntuacién menor o igual a 4: baja dependencia de la nicotina
Puntuacion con valores entre 5y 6: dependencia media
Puntuacién iguale o superior a 7: alta dependencia de la nicotina
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ANEXO 3: Test de Richmond.

TEST DE RICHMOND
Medicion del nivel de motivacion para dejar de fumar

Valore la motivacion para dejar de fumar en una escala de 0 a 10 puntos

¢Le gustaria dejar de fumar si pudiera hacerlo facilmente?
N 0 puntos
T 1 punto

¢Cuanto interes tiene usted en dejarlo?

Nada en absoluto ... 0 puntos
ALGO o, 1 punto
Bastantes ... 2 puntos
MUY SETTAMETITE  ...iiiiiiieie et e a e e 3 puntos

¢Que cigarrillo le costara mas dejar de fumar?
El primero de la manana ... 1 punto
CUAlQUIET OO .oiiiiiiiii e 0 puntos

¢Intentara usted dejar de fumar en las proximas dos semanas?

Definitivamente MO ..ot 0 puntos
QUIZAS i e 1 punto
T 2 puntos
Definitivamente ST .......iiiiiiiiiiiiie e 3 puntos

¢Cual es la posibilidad de que dentro de los proximos seis meses sea usted
un «no fumador»?

Definitivamente MO  .....cociiiiiiiiiiie e 0 puntos
QUIZAS i 1 punto

PP P PP 2 puntos
DefinitivamEnte ST ..uviiiiiiiiiiiiie e 3 puntos
TR M by e Ao A G o PUNTOS

Puntuacion menor o igual a 6: baja motivacion
Puntuacion con valores entre 7 y 9: moderada motivacion
Puntuacion igual a 10: alta motivacion
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ANEXO 4: Consentimiento informado

Consentimiento por el que se informa al usuario
de la recogida de sus datos en la Farmacia

como participante en cesacién tabaquica

D./Diia. , con DNI )

fecha de nacimiento

y con direccién en

El abajo firmante queda informado de forma precisa e inequivoca y autoriza expresamente a la

Farmacia para recabar y tratar en un fichero de su

responsabilidad los datos que se solicitan como participante en este programa.

En , a de de20.....

Fdo.:

(el usuario)

En cumplimiente de la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personzl, le informamos que la farmacia es
responsable de este fichero con sus datos. Usted podra ejercer los derechos de acceso, rectificacidn, cancelacion y oposicién,
expresamente reconocidos por la citada Ley Organica, mediante escrito dirigido a (Titular de la farmacia y direccidn):
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ANEXO 5: Componentes del tabaco y patologia

SUSTANCIAS TOXICAS DEL HUMO DEL TABACOY PATOLOGIA

RELACIONADA
SUSTANCIA PATOGENIA PATOLOGIA
NICOTINA SISTEMA DOPAMINERGICO ADICCION
MESOLIMBICO
CO ENDOTELIO ENFERMEDADES
PARED VASCULAR CARDIOVASCULARES
NITROSAMINAS | MUTACIONES TUMORES
BENZOPIRENOS | EPOXIDOS TUMORES
OXIDANTES INFLAMACION BRONQUIAL | BRONQUITIS CRONICA

INFLAMACION ALVEOLAR

ENFISEMA PULMONAR
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ANEXO 6: Sintomas del Sindrome de Abstinencia

SINTOMAS DEL SINDROME DE ABSTINENCIA

Estos efectos les suceden a la mavoria de quienes intentan dejar de fumar
y son la principal causa de recaida. NO son signo de debilidad o de que no
se puede dejar el tabaco. Estos efectos son desagradables, pero pasajeros,
y serdn menos intensos si estd en tratamiento con parches, chicles u otros
tfarmacos para ayudarle a dejar de fumar

En todo caso, merece la pena soportar estos sintomas, comparado con las
ventajas que obtendremos al lograr dejar de fumar

Si alguno de estos sintomas es tan molesto como para poner en peligro el
éxito de su cesacion tabiaquica, CONSULTE A SU MEDICO

SINTOMAS PSIQUICOS

e Craving (deseo de fumar)
e Intranquilidad, ansiedad
e [rritabilidad, nerviosismo
e Frustracion, rabia
e Tristeza, melancolia
e Dificultad de concentracion
e Cansancio, inapetencia por las labores habituales
e Insomnio
SINTOMAS SOMATICOS

e [Estrenimiento

e Cefalea

e Alteraciones del EEG
e Bradicardia

¢ Hipotension

e Aumento de apetito
e Ganancia de peso
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ANEXO 7: Hoja diaria de registro de abstinencia o consumo durante la fase de
tratamiento y valoracion continua del sindrome de abstinencia.

HOJA DE REGISTRO DEL CONSUMO DETABACO
Y DE VALORACION DEL SINDROME DE ABSTINENCIA

Fecha:
Dia: Mes: Ano:

Escriba el niimero de cigarrillos que ha fumado hoy
Para contestar a las preguntas acerca del sindrome de abstinencia, utilice

la siguiente escala:
Nada = 0; insignificante = 1; leve = 2; moderado = 3; alto = 4

Desco de fumar un cigarrillo

Estado de animo deprimido

Dificultad para dominarse

Despertarse por la noche

[rritabilidad, frustracion o rabia

Ansiedad

Dificultad para concentrarse

Inquietud

Aumento del apetito
PUNTUACION TOTAL

NOTA: pueden elaborarse documentos similares en base a columnas tnicas
para cada dia, que recojan la misma informacién y que permitan en una
sola hoja recoger la informaciéon de una o dos semanas. Lo importante es
que recojan el consumo de cigarrillos y la puntuacién en los sintomas del
SAN cada dia
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ANEXO 8: Registro del consumo del tabaco previo a la cesacion.

El registro del nimero de cigarrillos tiene como objetivo hacerle a usted
consciente del nimero de cigarrillos que fuma y en qué circunstancias los
fuma. Seguramente, fuma mads de lo que usted mismo cree. Trate de rellenar

correctamente las siguientes hojas.

REGISTRO FUNCIONAL DEL CONSUMO DE TABACO

DIA:
Hora Lugar Solo Acompafado Necesidad
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3

Haga tantas copias como necesite. Rellene una cada dia hasta volver a la
consulta o durante los dias que le han recomendado
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ANEXO 9: Hoja de actividades de rotura de lazos con el tabaco.

PLAN DE ROTURA DE LAZOS CON EL TABACO

Recuerde que el objetivo de estas medidas es demostrarse a si mismo que
usted puede tomar el control, que el tabaco no le controla a usted, sino

usted al tabaco

e Compre los paquetes de uno en uno: SI 1 NO [J
e Cambie de marca de tabaco. Use una diferente cada dia SI [1 NO [J
* No acepte ni pida cigarrillos a otras personas si [1 NO [
e Establezca lugares donde no fumara:

e Retrasar [ 1] minutos el primer cigarrillo: SI 1 NO O
e Retrasar [ 1] minutos otros cigarrillos: SI [ NO [J
e Dejar sin fumar 1/3 o 1/2 cigarrillo: SI [1 NO [

« Fije el nimero maximo de cigarrillos que fumara: [0, Trate de no superar
el tope establecido. Si consigue sin gran esfuerzo fumar menos de los

previstos, mejor

Otras tareas:

e Reduzca semanalmente [10] cigarrillos, tal como se muestra en la tabla
inferior, y anote cuantos fuma cada dia. Recuerde que puede fumar menos

de los previstos

SEMANA 1 IL M X J A\ 5 D

Autorizados

Fumados

SEMANA 2 IL M X J v S D

Autorizados

Fumados

SEMANA 3 I M X J v 5 D

Autorizados

Fumados

SEMANA 4 IL M X J v S D

Autorizados

Fumados
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ANEXO 10: Hoja de registro.

HOJA DE REGISTRO DEL CONSUMO DE CIGARRILLOS
PREVIO A LA CESACION

Fecha N.° de cigarrillos consumidos Comentarios (opcional)

Al finalizar el dia, debe anotar el nimero de cigarrillos que ha consumido
(en caso de no haber fumado ninguno, anotard ceros). Haga esto desde los
dias previos al dia senalado para dejar de fumar hasta que finalice el trata-
miento y el seguimiento, o hasta que se lo indique su terapeuta. Senale la
fecha del dia D con un circulo. Haga copias de esta hoja si es preciso









