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PAUTAS PARA UNA
FISCALIDAD 2021
MAS LLEVADERA

2021 se plantea como un afio lleno de incerti-
dumbres para las empresas. Conocer las claves
para rebajar la factura fiscal, asi como aplicar con
rigor las novedades juridicas, fiscales y laborales
del ejercicio ayudaran al titular a sacar el maxi-

mo partido de su botica

POR ALICIA SERRANO

LA CAMPANA DE LA RENTA 2020 EM-
pieza en abril, pero el titu-
lar ya deberia poner sus
ojos en el gjercicio 2021 y
hacer nimeros sobre cuan-
to tendra que pagar a Ha-
cienda y si tiene la posibili-
dad de reducir su factura
fiscal, aprovechando bene-
ficios y exenciones fiscales.

Para optimizar correcta-
mente el resultado de la de-
claracién de la renta, desde
TSL Consultores recomien-
dan llevar un adecuado
control del stock para que
no haya existencias estan-
cadas en la farmacia, pero
sobre todo llevar a cabo un
control preciso en la recep-

cién de las facturas. “Cada
gasto cuenta y hay que
ajustar el beneficio lo maxi-
mo posible para no llegar a
los tipos mas altos. A menu-
do se olvidan facturas de
pequeio importe, pero todo
suma”, explica a CF Nicolas
Toro, su responsable.
Desde Asefarma indican
que otra opcién para mejo-
rar la factura fiscal es que
el titular amortice adecua-
damente el fondo de comer-
cio y el resto del inmoviliza-
do."”No siempre amortizar
al maximo es la forma mas
eficiente para cumplimen-
tar la declaracion”, recuer-
da Alejandro Briales, direc-
tor general y responsable
del Departamento Fiscal de
Asefarma. También reco-
mienda analizar la existen-
cia de bases negativas de
ejercicios anteriores para
compensarlas y no perder-
las, asi como tener en cuen-

ta la posibilidad de hacer la
declaraciéon conjunta con el

conyuge.

FACTURAS OLVIDADAS. 1\1i-
rar con lupa todas aquellas
facturas de gastos que se
hayan podido olvidar a lo
largo del afio es una de las
opciones para rebajar la
factura fiscal que propone
Orbaneja Abogados.

“No debemos olvidar los
gastos de personal, como el
salario de los trabajadores
y los pagos a la Seguridad
Social (incluida la cuota de
auténomos del propio titu-
lar); suministros, repara-
cién y conservacion de la
botica; servicios de profe-
sionales independientes
(asesoria, registros); los se-
guros e impuestos vincula-
dos al local; los gastos de
colegiacion obligatoria, y
los pagos de primas de se-
guro médico del titular,

cényuge e hijos menores de
25 afios hasta 500 euros por
asegurado (1.500 euros en
el caso de discapacitados)”’,
sefiala Blanca de Eugenio,
responsable de Orbaneja.

En Asefarma, ademas,
recuerdan que si el titular
ha recibido ingresos por
arrendamientos de espa-
cios publicitarios o estu-
dios debe declararlos
como otra actividad o de-
clarar si le han concedido
una subvencién y se la han
abonado.

Briales también explica
que la reinversién del bene-
ficio en la farmacia en ele-
mentos nuevos del inmovi-
lizado material o inversio-
nes inmobiliarias afectos a
la actividad econémica
“serd objeto de deducciéon
de un 5% en la cuota integra
correspondiente al periodo
impositivo en que se efec-
tue la inversion (la deduc-
cién sera del 2,5% cuando el
contribuyente haya practi-
cado la reduccién por inicio
del gjercicio de una activi-
dad econémica)”. En este
punto, afiade que la inver-
sién debe realizarse en el
plazo comprendido entre el
inicio del periodo impositi-
Vo en que se obtienen los
rendimientos objeto de in-
version y el periodo si-
guiente.

Ademas de los gastos co-
rrientes, en cuanto a inver-
siones hay que tener en
cuenta otras opciones: “La
reduccién del 20% del ren-
dimiento neto el primer
afio en que este sea positi-
vo y el siguiente, asi como
deduccion por creacion de
empleo para trabajadores
con discapacidad y por
apoyo a emprendedores”,
dice De Eugenio.

Por otro lado las farma-
cias que tributan en la mo-
dalidad de estimacién di-
recta simplificada “pueden
deducirse, como gastos de
dificil justificacion, el 5%
del rendimiento neto hasta
2.000 euros anuales”, aflade
la responsable de Orbaneja.

Desde TSL Consultores
indican que las inversiones
en botica van a formar par-
te del inmovilizado de la
misma, amortizandose
como gasto tan solo una
parte cada afio (por ejem-
plo un 10% para el mobilia-
rio o el 25% para equipos
informaticos). “Estos por-
centajes se pueden aplicar
aceleradamente (al doble
de sus coeficientes) cuando
se trata de empresas de re-
ducida dimension, como
son la mayoria de las boti-
cas, con una facturacion
menor a 10 millones de eu-
ros”, asegura Toro. De he-
cho, explica que una #++

como
SACAR

EL MAXIMO
PARTIDO
ALA
BOTICA

Un stock actualizado

y fidedigno para ser
conscientes de las
existencias y la rotacién
de los productos en la
farmacia.

Recopilacion de facturas
de compras y gastos
con especial atencién a
los bienes de inversion y
a los proveedores con

el desglose de IVA
correspondiente.

Ver si la cifra de negocio
esta por encima o por
debajo de 600.000 euros
a efectos de tener que
cambiar de régimen de
tributacién dentro de la
estimacién directa
(normal o simplificada).

Revision de las condi-
ciones de compra con
los almacenes de cara al
nuevo ano para ver si se
pueden mejorar.

Conocer la competencia
cercana y el perfil de
clientes de nuestra zona.

Planificar los impuestos
que haya que pagar.

Llevar un adecuado nivel
de personal. A menudo
no se contrata mas para
evitar gastos, pero
supone una reduccion
de impuestos y del
trabajo personal del
titular de la farmacia.

Estudio de posibles
inversiones.

Fuente: Orbaneja Abogados
y TSL Consultores.
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opcion para aplicar el gas-
to de una inversién “arbi-
trariamente” es mediante
la creacién y mantenimien-
to de empleo, “que permite
aplicar libertad de amorti-
zacion a las inversiones
realizadas”.

NOVEDADES PARA 2021. 1
ejercicio 2021 destaca por
varias novedades legisla-
tivas tributarias que

afectan a la oficina de
farmacia y que estan
recogidas en la Ley de
Presupuestos Generales
del Estado. “Una de ellas
es la subida de tipos de
gravamen, tanto en base
imponible general como
del ahorro. También se
reduce de 8.000 a 2.000
euros el importe de
aportaciones maximas del
participe a planes

individuales o de empleo”,

explica Blanca de Euge-
nio.

El comprador de una bo-
tica, ademas, tendra que
abonar el Impuesto sobre
Actos Juridicos Documen-
tados sobre el valor de la li-
cencia que adquiera. “Asi lo
determino el Tribunal Su-
premo segun sentencia del
26 de noviembre de 2020,
pudiendo incluso las admi-

nistraciones solicitar el
abono del mismo de los
gjercicios no prescritos”, se-
fiala Briales.

También es una novedad
-afiade el director general
de Asefarma- que se pro-
duzca el incremento de 3
puntos en la tarifa del aho-
TTO para ganancias superio-
res a 200.000 euros, pasan-
do el marginal de 23 a 26%.
“Hay que tener en cuenta

esta escala porque es donde
tributaria la venta de la bo-
tica”, dice.

Respecto a las novedades
juridicas, destaca la entra-
da en vigor, con fecha 1 de
enero, de la Orden de Pre-
cios de Referencia de 2020,
publicada en el BOE el 28
de noviembre, “que rebajo
los precios de mas de 1.300
presentaciones de medica-
mentos de farmacia comu-

pérdida de conciencia, hiperactividad psicomotora, discinesia, mareo postural, temblor de intencion, nistagmo, trastorno cognitivo, deterioro mental, trastorno del habla, hiporreflexia, hiperestesia, sensacion de ardor, ageusia, malestar
general. Raras: Convulsiones, parosmia, hipocinesia, disgrafia. Trastornos oculares: frecuentes: Vision borrosa, diplopia. Poco frecuentes: Pérdida de Ia vision periférica, alteracion de la vision, hinchazon ocular, defecto del campo visual,
agudeza visual disminuida, dolor ocular, astenopia, fotopsia, ojo seco, aumento del lagrimeo, irritacion ocular. Raras: Perdida de la visién, queratitis, oscilopsia, alteracion visual de la percepcion de profundidad, midriasis, estrabismo,
brillo visual. Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes: Vértigo. Poco frecuentes: Hiperacusia. Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: Taquicardia, bloqueo auriculoventricular de primer grado, bradicardia sinusal, insuficiencia cardia-
ca congestiva. Raras: Prolongacion del intervalo QT, taquicardia sinusal, arritmia sinusal. Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Hipotension, hipertension, sofocos, rubefaccion, frialdad periférica. Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos: Poco frecuentes: Disnea, epistaxis, tos, congestién nasal, rinitis, ronquidos, sequedad nasal. Raras: Edema pulmonar, sensacién de opresion en la garganta. Frecuencia no conocida: Depresion respiratoria. Trastornos
gastrointestinales: Frecuentes: Vomitos, nduseas, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, distension abdominal, boca seca. Poco frecuentes: Enfermedad por reflujo gastroesofdgico, hipersecrecion salival, hipoestesia oral. Raras: Ascitis,
pancreatitis, lengua hinchada, disfagia. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Enzimas hepéticas elevadas™: Raras: Ictericia. Muy raras: Insuficiencia hepdtica, hepatitis. Insuficiencia hepatica, hepatitis. Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo: Poco frecuentes: Erupcion papular, urticaria, hiperhidrosis, prurito. Raras: Sindrome de Stevens Johnson, sudor frio. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuentes: Calambres musculares, artralgia,
dolor de espalda, dolor en las extremidades, espasmo cervical. Poco frecuentes: Hinchazon articular, mialgia, sacudidas musculares, dolor de cuello, rigidez muscular. Raras: Rabdomidlisis. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes:
Incontinencia urinaria, disuria. Raras: Insuficiencia renal, oliguria, retencién urinaria. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Frecuentes: Disfuncion eréctil. Poco frecuentes: Disfuncion sexual, eyaculacion retardada, dismeno-
rrea, dolor de mama. Raras: Amenorrea, secrecion mamaria, aumento de tamano de la mama, ginecomastia. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: Edema periférico, edema, marcha anormal,
caidas, sensacién de embriaguez, sensacién anormal, fatiga. Poco frecuentes: Edema generalizado, edema facial, opresién en el pecho, dolor, pirexia, sed, escalofrios, astenia. Exploraciones complementarias: Frecuentes: Aumento de
peso. Poco frecuentes: Creatinfosfoquinasa elevada en sangre, glucosa elevada en sangre, recuento disminuido de plaquetas, creatinina elevada en sangre, potasio disminuido en sangre, peso disminuido. Raras: Recuento disminuido de
leucocitos. “Alanina aminotransferasa elevada (ALT) y aspartato aminotransferasa elevada (AST). En algunos pacientes se han observado sintomas de retirada tras la interrupcion del tratamiento con pregabalina, tanto a corto como a
largo plazo. Se han mencionado las siguientes reacciones: insomnio, dolor de cabeza, nduseas, ansiedad, diarrea, sindrome gripal, convulsiones, nerviosismo, depresion, dolor, hiperhidrosis y mareos, sugestivos de dependencia fisica. Se

ge informar al paciente sobre esto al inicio del tratamiento. Con respecto a la interrupcion del tratamiento de pregabalina a largo plazo, los datos sugieren que Ia incidencia y gravedad de los sintomas de retirada pueden estar relacio-
nadas con la dosis. Poblacion pedidtrica. El perfil de sequridad de pregabalina observado en cuatro estudios pedidtricos en pacientes con crisis parciales con o sin generalizacion secundaria (estudio de eficacia y sequridad de 12 semanas
en pacientes de 4 a 16 afios de edad, n = 295; estudio de eficacia y sequridad de 14 dias en pacientes de 1 mes hasta menos de 4 afios de edad, n = 175; estudio de farmacocinética y tolerabilidad, n = 65; y estudio de seguimiento de
la sequridad, sin enmascaramiento, de 1 afo de duracion, n = 54) fue similar al observado en los estudios en adultos de pacientes con epilepsia. Los acontecimientos adversos mds frecuentes observados en el estudio de 12 semanas
con el tratamiento de pregabalina fueron somnolencia, pirexia, infeccién de las vias respiratorias superiores, aumento del apetito, aumento de peso y nasofaringitis. Los acontecimientos adversos mas frecuentes observados en el estudio
de 14 dias con el tratamiento de pregabalina fueron somnolencia, infeccion de las vias respiratorias superiores y pirexia (ver secciones 4.2, 5.1y 5.2). Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas
de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones ad-
versas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es 4.9. Sobredosis Durante I3 experiencia post-comercializacion, 13s reacciones adversas notificadas con mayor
frecuencia cuando se produjo una sobredosis por pregabaling, incluyeron somnolencia, estado de confusion, agitacién e inquietud. También se han notificado crisis epilépticas. En raras ocasiones, se han notificado casos de coma. El
tratamiento de Ia sobredosis de pregabalina debe incluir medidas generales de sop0fte y puede incluir hemodialisis si fuese necesario (ver seccion 4.2 Tabla 1). 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodina-
micas Grupo farmacoterapéutico: Antiepilépticos, otros antiepilépticos; codigo ATC: NO3AX16. El principio activo, pregabaling, es un andlogo del dcido gamma-aminobutirico [4cido (5)-3- (aminometil)-5-metilhexanoico]. Mecanismo de
accion. La pregabalina se une a una subunidad auxiliar (proteina o:2-8) de los canales de calcio dependientes del voltaje en el Sistema Nervioso Central. Eficacia clinica y sequridad Dolor neuropdtico. Se ha demostrado la eficacia en
ensayos clinicos en neuropatia diabética, neuralgia postherpética y lesion de la médula espinal. No se ha estudiado la eficacia en otros modelos de dolor neuropatico. La pregabalina se ha estudiado en 10 ensayos clinicos controlados
con una duracién de hasta 13 semanas y dos administraciones al dia (DVD) y con una duracién de hasta 8 semanas y tres administraciones al dia (TVD). En términos generales, los perfiles de sequridad y eficacia para los regimenes
posoldgicos de dos  tres veces al dia fueron similares. En ensayos clinicos de hasta 12 semanas de duracion para dolor neuropatico periférico y central, se observd una reduccion del dolor a la primera semana de tratamiento y se
mantuvo a lo largo del periodo de tratamiento. En ensayos clinicos controlados para dolor neuropatico periférico, el 35% de los pacientes tratados con pregabalina y el 18% de los pacientes con placebo experimentaron una mejoria de
un 50% en la escala de dolor. En el caso de los pacientes que no experimentaron somnolencia, dicha mejoria se observo en un 33% de los pacientes tratados con pregabalina y en un 18% de los pacientes con placebo. En el caso de
los pacientes que experimentaron somnolencia, los porcentajes de respondedores fueron del 48% para pregabalina y 16% para placebo. En el ensayo clinico controlado para dolor neuropatico central, el 22% de los pacientes tratados
con pregabalina y el 7% de los pacientes con placebo experimentaron una mejorfa del 50% en la escala de dolor. Epilepsia Tratamiento complementario La pregabalina se ha estudiado en 3 ensayos clinicos controlados con una duracion
de hasta 12 semanas tanto con la administracién DVD como con TVD. En términos generales, los perfiles de sequridad y eficacia para los regimenes posoldgicos de dos y tres veces al dia fueron similares. Se observé una reduccién en la
frecuencia de las crisis a la primera semana de tratamiento. Poblacion pedidtrica No se ha establecido la eficacia ni la sequridad de pregabalina como tratamiento complementario para Ia epilepsia en pacientes pedidtricos de menos de
12 afios y adolescentes. Los acontecimientos adversos observados en un estudio de farmacocinética y tolerabilidad en el que participaron pacientes de entre 3 meses y 16 afos de edad (n = 65) con crisis de inicio parcial fueron simila-
res a los observados en los adultos. Los resultados de un estudio de 12 semanas, controlado con placebo, de 295 pacientes pediatricos de 4 3 16 afos de edad y otro estudio de 14 dias, controlado con placebo, de 175 pacientes pedia-
tricos de 1 mes hasta 4 anos de edad, realizados para evaluar |a eficacia y sequridad de la pregabalina como tratamiento complementario para el tratamiento de crisis de inicio parcial y un estudio de sequridad, sin enmascaramiento,
de 1 afo de duracion en 54 pacientes pedidtricos de entre 3 meses y 16 afos de edad con epilepsia indican que los acontecimientos adversos de pirexia e infecciones respiratorias altas se observaron con mayor frecuencia que en los
estudios en adultos de pacientes con epilepsia (ver secciones 4.2, 4.8 y 5.2). En el estudio controlado con placebo de 12 semanas, los pacientes pediatricos (de 4 a 16 afios de edad) recibieron pregabalina 2,5 mg,/kg/dia (méximo, 150
mg/dia), pregabalina 10 mg/kg/dia (maximo, 600 mg/dia) o placebo. El porcentaje de sujetos con al menos un 50% de reduccion en las crisis de inicio parcial desde la visita basal fue del 40.6% de los pacientes tratados con prega-
balina 10 mg/kg/dia (p=0,0068 en comparacion con placebo), el 29,1% de los pacientes tratados con pregabalina 2,5 mg/kg/dia (p=0,2600 en comparacion con placebo) y el 22.6% de aquellos que recibieron placebo. En el estudio
de 14 dias controlado con placebo, los pacientes pediatricos (de 1 mes hasta menos de 4 afios de edad) recibieron 7 mg,/kg/dia de pregabalina, 14 mg,/kg/dia de pregabalina o placebo. La mediana de la frecuencia de las crisis en 24
horas al inicio y en la visita final fue de 4,7 y de 3,8 para 7 mg/kg/dia de pregabalina, 5,4 y 1,4 para 14 mg/kg/dia de pregabalina y 2,9 y 2,3 para placebo. Pregabalina 14 mg,/kg/dia redujo significativamente Ia frecuencia de inicio
de las crisis parciales transformadas logaritmicamente en comparacion con placebo (p = 0,0223); pregabalina 7 mg,/kg/dia no mostré mejoria en comparacion con placebo. Monoterapia (pacientes recienternente diagnosticados) Pre-
gabalina se ha estudiado en 1 ensayo clinico controlado de 56 semanas de duracién administrada DVD. Pregabalina no demostré no inferioridad frente a lamotrigina en base a la variable de estar libre de crisis durante 6 meses. Prega-
balina y lamotrigina tuvieron perfiles de seguridad similares y buena tolerabilidad. Trastorno de ansiedad generalizada La pregabalina se ha estudiado en 6 ensayos controlados de 4-6 semanas de duracion, un estudio en pacientes de
edad avanzada de 8 semanas de duracién y un estudio a largo plazo de prevencion de recaidas con una fase doble ciego de prevencién de recaidas de 6 meses de duracion. En la primera semana se observo un alivio de los sintomas
del TAG como se reflejé en I3 Escala de Valoracion de la Ansiedad de Hamilton (HAM-A). En los ensayos clinicos controlados (4-8 semanas de duracion) el 52% de los pacientes tratados con pregabalina y el 38% de los que recibieron
placebo mejoraron la puntuacion total de la HAM-A en al menos un 50% desde la visita basal hasta la finalizacion del estudio. En ensayos clinicos controlados, una mayor proporcion de pacientes tratados con pregabalina, en comparacion
con aquellos tratados con placebo, notifico vision borrosa que en la mayoria de los casos se resolvid al continuar con el tratamiento. Se realizaron pruebas oftalmoldgicas (incluyendo pruebas de agudeza visual, pruebas de campo visual
y examen fundoscépico en pupila dilatada) a mas de 3.600 pacientes como parte de los ensayos clinicos controlados. La agudeza visual se redujo en un 6,5% en los pacientes tratados con pregabalina frente al 4,8 % en los pacientes
tratados con placebo. Se detectaron alteraciones del campo visual en el 12,4 % de los pacientes tratados con pregabalina frente al 11,7% de los pacientes tratados con placebo. Se observaron cambios fundoscdpicos en el 1,7% de los
pacientes tratados con pregabalina frente al 2,1% de los pacientes tratados con placebo. 5.2. Propiedades farmacocinéticas Los pardmetros farmacocinéticos de pregabalina en el estado estacionario son similares en voluntarios sanos,
pacientes con epilepsia recibiendo farmacos antiepilépticos y pacientes con dolor cronico. Absorcion La pregabalina se absorbe rdpidamente cuando se administra en ayunas, alcanzando concentraciones plasméticas maximas una hora
tras la administracion tanto de dosis Unica como de dosis multiples. La biodisponibilidad oral de pregabalina se estima que es = 90% y es independiente de la dosis. Tras la administracion repetida, el estado estacionario se alcanza en
las 24 a 48 horas posteriores. La velocidad de absorcion de pregabalina disminuye cuando se administra con alimentos, produciéndose un descenso en la Cmadx de aproximadamente un 25-30% y un retraso en el tmax de aproximada-
mente 2,5 horas. Sin embargo, la administracién de pregabalina junto con alimentos no tiene ningun efecto clinicamente significativo sobre el grado de absorcion de pregabalina. Distribucion En estudios preclinicos, se ha visto que la
pregabalina atraviesa la barrera hematoencefdlica en ratones, ratas y monos. Se ha visto que la pregabalina atraviesa la placenta en ratas y estd presente en la leche de ratas lactantes. En humanos, el volumen de distribucion aparente
de [a pregabalina tras la administracion oral es de aproximadamente 0,56 1/kg. La pregabalina no se une a las proteinas plasmaticas. Biotransformacion La pregabalina sufre un metabolismo insignificante en humanos. Tras una dosis de
pregabalina marcada isotépicamente, aproximadamente el 98% de la radioactividad recuperada en orina procedia de pregabalina inalterada. El derivado N-metilado de pregabalina, metabolito principal de ésta encontrado en orina,
representd el 0,9% de la dosis. En estudios preclinicos, no hubo indicios de racemizacion del S- enantiomero de pregabalina al R-enantiomero. Eliminacion La pregabalina se e%imma del sistema circulatorio principalmente mediante ex-
crecion renal como farmaco inalterado. La semivida media de eliminacion de pregabalina es de 6,3 horas. El aclaramiento plasmatico y el aclaramiento renal de pregabalina son directamente proporcionales al aclaramiento de creatinina
(ver seccion 5.2 Insuficiencia renal). Es necesario un ajuste de la dosis en pacientes con la funcion renal alterada o en hemodidlisis (ver seccion 4.2 Tabla 1). Linealidad/no linealidad La farmacocinética de pregabalina es lineal en el
rango de dosis diaria recomendada. La variabilidad farmacocinética interindividual de pregabalina es baja (<20%). La farmacocinética de dosis multiples es predecible a partir de los datos obtenidos con dosis dnica. Por tanto, no es ne-
cesario llevar una monitorizacion rutinaria de las concentraciones plasméticas de pregabalina. Sexo Los ensayos clinicos indican que el sexo no tiene influencia clinicamente significativa sobre las concentraciones plasmaticas de prega-
balina. Insuficiencia renal El aclaramiento de pregabalina es directamente proporcional al aclaramiento de creatinina. Ademas, la pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodidlisis (tras una sesién de hemodiali-
sis de 4 horas, las concentraciones plasmaticas de pregabalina se reducen aproximadamente al 50%). Dado que la eliminacion por via renal es la principal via de eliminacién, en pacientes con insuficiencia renal es necesaria una
reduccion de Ia dosis y una dosis complementaria tras la hemodidlisis (ver seccion 4.2 Tabla 1). Insuficiencia hepética No se han llevado a cabo estudios de farmacocinética especificos en pacientes con Ia funcion hepética alterada.
Puesto que la pregabalina no sufre un metabolismo significativo y se excreta mayoritariamente como férmaco inalterado en orina, no es previsible que una alteracién de la funcion hepallca altere de forma significativa las concentracio-
nes plasmaticas de pregabalina. Poblacion pediatrica En un estudio de farmacocinética y tolerabilidad se evalud Ia farmacocinética de pregabalina en pacientes pediatricos con epilepsia ?rupos de edad: de 13 23 meses, de 2 a 6 afios,
de 7a 11 afos y de 12 a 16 afos) con concentraciones de dosis de 2,5, 5, 10 y 15 mg,/kg/dia. En general, el tiempo transcurrido hasta alcanzar la concentracion plasmaética méxima tras Ta administracion oral de pregabalma a paoentes
pedidtricos en ayunas fue similar en todo el grupo de edad y se prodUJo entre 0,5 horas y 2 horas después de la dosis. Los pardmetros de Cméx y AUC de pregabalina aumentaron de forma lineal con el aumento de la dosis en cada
grupo de edad. EI AUC fue un 30% menor en los pacientes pedidtricos con un peso inferior a 30 kg debido a un mayor aclaramiento ajustado al peso corporal del 43% en estos pacientes en comparacion con los pacientes con un peso
230 kg. La semivida terminal promedio de pregabalina fue, aproximadamente, de entre 3 y 4 horas en los pacientes pediatricos de hasta 6 anos de edad, y de entre 4 y 6 horas en los de 7 afos o mds. El andlisis de farmacocinética
poblacional mostrd que el aclaramiento de creatinina era una covariable significativa del aclaramiento de pregabalina oral, el peso corporal era una covariable significativa del volumen de distribucion aparente de pregabalina oral, y que
dichas relaciones eran similares en los pacientes pediatricos y adultos. No se ha estudiado la farmacocinética de pregabalina en pacientes de menos de 3 meses de edad (ver secciones 4.2, 4.8 y 5.1). Pacientes de edad avanzada El
aclaramiento de pregabalina tiende a disminuir al aumentar la edad. Este descenso en el aclaramiento de pregabalina oral estd en relacion con el descenso del aclaramiento de creatinina asociado con el aumento de la edad. Podrfa
requerirse una reduccion de Ia dosis de pregabalina en pacientes que tengan la funcién renal alterada debido a la edad (ver seccion 4.2 Tabla 1). Madres lactantes Se evalud la farmacocinética de 150 mg de pregabalina administrados
cada 12 horas (dosis diaria de 300 mg), en 10 mujeres lactantes, tras al menos 12 semanas después del parto. La lactancia tuvo un efecto nulo o pequeno sobre la farmacocinética de pregabalina. Pregabalina se excret6 por la leche
materna a concentraciones promedio, en estado de equilibrio, de aproximadamente el 76% de las presentes en el plasma materno. La dosis estimada para el lactante procedente de la leche materna (suponiendo un consumo medio
de leche de 150 ml/kg/dia) de las mujeres que reciben 300 mg/dia o la dosis maxima de 600 mg,/dia serfa de 0,31 0 0,62 mg/kg/dia, respectivamente. Estas dosis estimadas son aproximadamente el 7% de la dosis materna diaria
total, en mg/kg. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad En los estudios convencionales sobre farmacologia de sequridad en animales, la pregabalina fue bien tolerada a dosis clinicamente relevantes. En estudios de toxicidad de
dosis repetidas en ratas y monos se observaron efectos en el SNC, incluyendo hipoactividad, hiperactividad y ataxia. Se observd un aumento en la incidencia de atrofia retiniana, observada frecuentemente en ratas albinas ancianas, tras
la exposicion a largo plazo de pregabalina a exposiciones =5 veces la exposicion media en humanos 3 la dosis clinica maxima recomendada. La pregabalina no fue teratégena ni en ratones ni en ratas ni en conejos. Solo hubo toxicidad
fetal en ratas y conejos a exposiciones lo suficientemente por encima de la exposicion en humanos. En estudios de toxicidad prenatal/postnatal, I3 pregabalina indujo toxicidad en el desarrollo de las crias en ratas a exposiciones >2
veces la exposicion méxima recomendada en el hombre. Unicamente se observaron efectos adversos sobre 1 fertilidad en ratas macho y hembra a exposiciones por encima de la dosis terapéutica. Los efectos adversos sobre los 6rganos
reproductores masculinos y sobre el esperma fueron de cardcter reversible y Gnicamente se produjeron a exposiciones suficientemente por encima de la dosis terapéutica, o cuando estaban asociados con procesos degenerativos espon-
taneos de los drganos reproductores masculinos en ratas macho. Por tanto, los efectos fueron considerados de pequena o nula relevancia clinica. La pregabalina no es genotoxica de acuerdo a los resultados del conjunto de anélisis in
vitro e in vivo. Se llevaron a cabo estudios de carcinogenicidad a dos anos con pregabalina en ratas y ratones. No se observaron tumores en ratas a exposiciones de hasta 24 veces la exposicién media en humanos a la dosis clinica
méxima recomendada de 600 mg/dia. En ratones, a exposiciones similares a la exposicion media en humanos, no se detecté aumento en la incidencia de tumores, pero a exposiciones mas altas se observo un incremento en a inci-
dencia de hemangiosarcoma. El mecanismo no genotaxico de la formacion de tumores inducidos por pregabalina en ratones implica cambios en las plaquetas y una proliferacion asociada de células endoteliales. Estos cambios en las
plaquetas no estuvieron presentes ni en ratas ni en humanos de acuerdo a los datos clinicos obtenidos a corto y limitado largo plazo. No hay evidencias que sugieran un riesgo relacionado en el hombre. En ratas jovenes los tipos de
toxicidad no difieren cualitativamente de los observados en las ratas adultas. Sin embargo, las ratas jovenes son més sensibles. A las exposiciones terapéuticas, hubo evidencias de signos clinicos en el SNC de hiperactividad y bruxismo
y algunos cambios en el crecimiento (inhibicion pasajera de la ganancia de peso). Se observaron efectos sobre el ciclo estral a 5 veces la exposicion terapéutica humana. Se observd una respuesta reducida al sobresalto acustico en ratas
jovenes 1-2 semanas después de una exposicion >2 veces 3 la terapéutica humana. Este efecto no se volvid a observar nueve semanas después de |3 exposicion. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Contenido de la
capsula: Lactosa monohidrato. Almidon de maiz. Talco. Cubierta de la capsula: Gelatina. Didxido de titanio (E-171). Oxido de hierro 10jo (E-172) en cdpsulas de 100 mg, 200 mg y 225 mg. 0Oxido de hierro amanl\o (E- 172) en capsulas de
100 mg. 6.2. Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de validez 30 meses. 6.4. Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5. C del
Pregabalina cinfa 50 mg, 225 mgq capsulas duras: Blisteres de PVC-PVDC/Aluminio conteniendo 56 cdpsulas duras. Pregabalina cinfa 100 mg, 200 mg capsulas duras: Blisteres de PVC-PVDC/Aluminio conteniendo 84 capsulas duras. 6.6.
Precauciones especiales de el ion y otras iones Ninguna especial para su eliminacion. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizard de
acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Laboratorios Cinfa, S.A. Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta 31620 Huarte (Navarra) - Espafia 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACIOJuhO 2020. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Diciembre 2020.
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nitaria y que tendra un no-
table impacto en la factura
de la Seguridad Social”, ex-
plica Adela Bueno, del De-
partamento de Juridico de
Asefarma.

RELACION CON LA COVID.
Las novedades juridicas
de este ejercicio estan
intrinsecamente relacio-
nadas con la pandemia,
segun Orbaneja Abogados:
“La venta de test covid de
autodiagnostico, la
realizacion de test de
antigenos en la propia
oficina de farmacia, la
venta en un futuro de la
vacuna...Y en Madrid se
puede retomar la nueva
Ley de Ordenacion
Farmacéutica, cuyo
proyecto quedd suspendi-
do hace dos afios”.

En cuanto al aspecto la-
boral, destaca que en este
gjercicio no habra subida
salarial por convenio al no
haber aumentado el PIB.
“Desde 2017, por la prorro-
ga de efectos del XXIV Con-
venio para oficinas de far-
macia, el articulo 3.4 esta-
blece que aumentara el sa-
lario un 2% en el caso de
que el PIB del afio anterior
hubiera aumentado mas
del 1%", asegura Toro.

Asi, Eva M? Illera, res-
ponsable del Departamento
Laboral de Asefarma, re-
cuerda que en los préximos
meses No Se prevé una pu-
blicacién de un nuevo con-
venio de oficina de farma-
cia, “de manera que, para
evitar una pérdida de po-
der adquisitivo para los
empleados y tener que pa-
gar posteriormente canti-
dades elevadas en concep-
tos de atrasos, aconseja-
mos al titular incluir un
plus a cuenta del convenio
alo largo del primer tri-
mestre”. En su opinidn, en
2021 hay que insistir en el
cumplimiento de obligacio-
nes, como el registro de ho-
rario y la prevencién de
riesgos laborales.

En materia de jubilacién,
2021 trae cambios para
aquellos trabajadores que
quieran jubilarse. De acuer-
do con la reforma introdu-
cida por la Ley 27/ 2011,
continua el retraso progre-
sivo de la edad legal de ju-
bilaciéon y el aumento de los
afios computables para el
calculo de la pensién.

“No solo se retrasa la
edad de jubilacion, sino que
cambia la forma de calcular
la base reguladora de la
pensioén, ya que en 2021 se
te ndran en cuenta las coti-
zaciones de los ultimos 24
afios en lugar de los 23 en
2020", concluye la respon-
sable de Orbaneja.



