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INFORME SEMESTRAL SOBRE LA SITUACION DE LOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS EN ESPANA

Lo publica la AEMPS. En sus propias palabras, es el primero de una serie de informes
semestrales sobre la situacion de los problemas de suministro en Espafia; anuncia
ademas la puesta en marcha de un nuevo plan para reforzar las garantias de
abastecimiento de los medicamentos para el periodo 2019-2021. La realidad es que
muchas veces nos enteramos de que un medicamento no estd disponible en las
farmacias por los propios pacientes, y no siempre es tan sencillo buscar alternativas
terapéuticas. En ocasiones, los problemas de abastecimiento preludian el cese de
comercializacién, con los quebraderos de cabeza que eso puede a veces suponer. El
informe reconoce que, a pesar de las actuaciones puestas en marcha por la propia
AEMPS a nivel estatal, y también en coordinacion con otras agencias a nivel europeo a
través de la Red de Agencias del Medicamento de la UE, la notificacién de problemas
en el suministro crece.
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2018/NI_ICM-CONT_17-2018-Informe-Semestral-Problemas-Suministro.htm

{. Osakidetza BOLETIN DE 'I:QO?/?EMBRE 2018
PSICOFARMACOLOGIA

KO i .
OSASUN MENTALEKO SAREA (v otras cosas mds o menos relacionadas)

RED DE SALUD MENTAL
RSMB

Segun el informe, la mayor parte de los problemas de suministro notificados en este
primer semestre se deben a problemas en la fabricaciéon (en los que se incluyen
también problemas logisticos, tanto de planificacién, como de capacidad) asi como
retrasos en la entrega por parte de los proveedores. El 21% corresponde a “otros”, una
combinacidn de las otras causas mencionadas.

EL POLEMICO CASO DEL BACLOFENO

Este tema viene mas de lejos de lo que pensdabamos; al menos desde 2008, fechas en
las que un cardidlogo francés publicaba un libro, “la
ultima copa”, donde contaba cémo habia superado su
alcoholismo autoadministrandose baclofeno, un
agonista GABA utilizado fundamentalmente en la
espasticidad de origen medular.

Dr Olivier Ameisen
LE DERNIER VERRE

Previamente Ameisen, que es como se llama este
cardidlogo, habia publicado su caso en una revista,
Alcohol, alla por 2005, y su historia tuvo una cierta
repercusién medidtica, impulsando el uso del
baclofeno de forma “off label” para tratar el i s
alcoholismo en Francia y otros paises y la realizacion s s
de diversos ensayos clinicos. Y todo ello en medio de

un fuerte debate entre sus partidarios y los mas

prudentes que alertaban sobre los posibles riesgos.

«Alors que j'avais sombré
dans I'alcool, un médicament
m'a libéré de I'envie
compulsive de boire...

DENOEL

En Lancet Psychiatry se revisa el estado actual del asunto, que por lo visto sigue
sumido en la controversia, a través de la publicacidn de la llamada “Declaracién de
Cagliari”, un documento firmado por expertos que se reunieron en esa localidad en
mayo de este afio, en el contexto de una Conferencia dedicada especificamente a los
receptores GABAg (si, hay una conferencia, congreso o jornadas dedicada sdélo a eso),
documento en el que mas o menos se apoya el uso fuera de indicacidn del Baclofeno
como tratamiento de segunda linea en el alcoholismo, o de primera eleccién en casos
con contraindicaciones para utilizar farmacos que si cuentan con indicacion al
respecto.

THE LANCET
Psychiatry

COMMENT )18

Baclofen for the treatment of alcohol use disorder: the

Cagliari Statement

Roberta Agabio Julia MA Sinclair » Giovanni Addolorato « Henri-Jean Aubin « Esther M Beraha « Fabio Caputo

etal. Sh

Published: November 06,2018 » DOI: https://doi.org/10.1016/52215-0366(18)30303-1 »



https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/informes-semestrales/docs/primer-informe-semestral-problemas-suministro-2018.pdf
https://www.thelancet.com/journals/lanpsy/article/PIIS2215-0366(18)30303-1/fulltext#sec1
https://www.thelancet.com/journals/lanpsy/article/PIIS2215-0366(18)30303-1/fulltext#sec1
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El mismo numero de Lancet Psychiatry publica una carta fechada el 6 de noviembre
firmada por Florian Naudet y Alain Braillon, a la sazén asesores expertos de la Agencia
Francesa del Medicamento, en la que muestran sus reservas a esta declaracion, y
alertan sobre los riegos de promover el uso “off label” de medicamentos cuya
efectividad y riesgo-beneficio no estan bien establecidos. El caso es que desde 2008 se
cuenta con diversos ensayos clinicos al respecto, y varios metaanalisis, que no han
resultado en absoluto concluyentes, incluyendo los hallazgos de un estudio
farmacoepidemioldgico sobre mas de 277.000 pacientes tratados con baclofeno, mas
de 47.000 fuera de indicacidn, entre 2009 y 2015, a los que compard con mas de
117.000 pacientes tratados con farmacos con indicacién aprobada en el tratamiento
del alcoholismo, como el acamproxato, la naltrexona o el namelfeno. Los resultados
mostraron una mayor mortalidad en el grupo que recibié baclofeno fuera de
indicacion.

THE LANCET
Psychiatry

CORRESPONDENCE | VOLUME 5, ISSUE 12, P96

Baclofen and alcohol in France

Florian Naudet =3 . Alain Braillon

Published: November 06,2018 « DOI: https://doi.org/10.1016/S2215-0366(18)30419-X

En nuestro medio, a dia de hoy, el uso de Baclofeno para tratar el alcoholismo parece
anecddtico, al menos en la red publica, si nos atenemos a las prescripciones realizadas
en Presbide para dicha indicacion.

ESCORPIONES Y BARRERA HEMATOENCEFALICA

= g g, SR F5 El asunto ha sido recogido en diversos
R R o —%\\fa' . . . . s .
i > S == admbitos de divulgacion, incluyendo JANO,
. =7 con titulares tales como: Cientificos
espafioles emplean veneno de escorpidn
para hacer llegar farmacos al cerebro. Los

" EL oW cientificos, del Institut de Recerca
hat Veneno de escorpion para hacer 1 Biomeédica (IRB Barcelona) y en concreto
. llegar farmacos al cerebro ¥ sulaboratorio de Péptidos y Proteinas ha
T Ty P ——— a|IS|ad0 un p(eFI)tldO ierl\ﬁ’:ldo dde la
v L o clorotoxina (al que han llamado
- iy ‘ot "' 4 ve : MiniCTX3) que procede del veneno de un


https://www.thelancet.com/journals/lanpsy/article/PIIS2215-0366(18)30419-X/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanpsy/article/PIIS2215-0366(18)30419-X/fulltext
http://www.jano.es/noticia-cientificos-espanoles-emplean-veneno-escorpion-29525
http://www.jano.es/noticia-cientificos-espanoles-emplean-veneno-escorpion-29525
http://www.jano.es/noticia-cientificos-espanoles-emplean-veneno-escorpion-29525
https://www.irbbarcelona.org/es
https://www.irbbarcelona.org/es
https://www.thelancet.com/journals/lanpsy/article/PIIS2215-0366(18)30419-X/fulltext
https://pubs.rsc.org/en/content/articlelanding/2018/cc/c8cc06725b#!divAbstract
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tipo de escorpidn, y que es capaz de capaz de transportar moléculas a través de la
barrera hematoencefalica. El hallazgo se publica en Chemical Communications, y su
trascendencia podria ser de alcance, dado que la barrera hematoencefalica impide el
acceso al SNC de farmacos que podrian ser potencialmente efectivos en el tratamiento
de diversas patologias.

EZOGABINA EN LA DEPRESION

En la incesante busqueda, mayormente con la técnica de los “palos de ciego”, de nuevos
tratamientos que mejoren la mejorable, valga la redundancia, eficacia de los tratamientos
disponibles para la depresidn, aparecen de cuando en cuando diversos candidatos que
después se suelen quedar en el camino. En este caso le toca a la ezogabina, también llamada
retigabina, un farmaco antiepiléptico comercializado con el nombre de Trobart. Por cierto, la
AEMPS restringid sus indicaciones alld por 2013 tras presentarse casos de pigmentacion ocular

y cutanea, actualmente con indicacidon como tratamiento adyuvante de las crisis parciales
resistentes, con o sin generalizacion secundaria, en pacientes epilépticos mayores de 18 afos
de edad, sélo cuando otros tratamientos hayan resultado inadecuados o no hayan sido
tolerados por el paciente.

El estudio, con solo 18 pacientes, lo publica Molecular Psychiatry; un estudio abierto en el que

los 18 pacientes, afectados por un episodio depresivo mayor, recibieron 900 mg de ezogabina
durante 10 semanas. Y mejoraron, tanto en sus sintomas depresivos como en el
funcionamiento de su circuito de recompensa (medido con técnicas de RMN). La ezogabina
actla a través de los canales de potasio, que se convierte asi en uno mas de los candidatos al
desarrollo de nuevas moléculas. En todo caso, con 18 pacientes y sin grupo control, no parece
gue estos resultados tengan una enorme solidez.

v| Molecular
Psychiatry

Article  Published: 01 November 2018

Effects of the KCNQ channel opener
ezogabine on functional connectivity of
the ventral striatum and clinical
symptoms in patients with major
depressive disorder

Aaron Tan, Sara Costi, Laurel 5. Morris, Nicholas T. Van Dam, Marin Kautz, Alexis E. Whitton, Allyson
K. Friedman, Katherine A. Collins, Gabriella Ahle, Nisha Chadha, Brian Do, Diego A. Pizzagalli, Dan V.
losifescu, Eric J. Nestler, Ming-Hu Han & James W. Murrough =

Molecular Psychiatry (2018) = Download Citation %


https://pubs.rsc.org/en/content/articlelanding/2018/cc/c8cc06725b#!divAbstract
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_13-2013-retigabina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_13-2013-retigabina.htm
https://www.nature.com/articles/s41380-018-0283-2
https://www.nature.com/articles/s41380-018-0283-2
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NUEVO CONSENSO SOBRE TERAPIA ELECTROCONVULSIVA (TEC)

Se hace eco Psiquiatria.com, en concreto de que un grupo de trabajo de la Sociedad
Espanola de Psiquiatria Bioldgica (SEPB) ha
‘ ‘ _ presentado durante el pasado Congreso

CONSENSO ESPANOL Nacional de Psiquiatria un documento con

Sobre la Terapia Electroconvulsiva directrices para su uso en las condiciones
técnicas y asistenciales dptimas.

Coordinadores

Miguel Bernardo Arroyo. Ana GonzAlez - Pinto. Mikel Urreravizcaya.

El documento puede descargarse
directamente desde la Web de la SEPB aqui.

Teniendo en cuenta que es el probablemente
uno de los tratamientos no ya psiquiatricos,
sino médicos en general, mas cargado de
prejuicios, estigmatizado y desconocido por la
poblacién general, parece que los esfuerzos
para una utilizacién homogénea, y con
estandares de calidad técnica que garanticen la seguridad y la accesibilidad al
tratamiento, deben ser muy bienvenidos.

s

LAMOTRIGINA: ALTERACION ARRITMOGENICA Y LINFOHISTIOCITOSIS HEMOFAGOCITICA

Lo publica el boletin de setiembre de la AEMPS:

En pacientes tratados con lamotrigina, se ha notificado alteracion arritmogénica del
segmento ST y la onda T y de un patron tipico de ECG de Brugada. El uso de lamotrigina
se debe considerar de manera cuidadosa en pacientes con sindrome de Brugada.

Sindrome de Brugada " Por cierto, y a riesgo de parecer unos zoquetes,
. ’ hemos mirado en la wiki qué es eso exactamente del
"Vﬂl"dl s [~ sindrome de Brugada, y entre otras cosas nos hemos
\.,' / enterado de que es un trastorno que da lugar a un
,“/\\.\ riesgo de arritmias graves, incluyendo fibrilacion
“\‘/’2\ — Il, o ventricular y muerte subita.
&\I Y también de que su denominacién procede de los
- cardidlogos espafioles Pere Brugada, Josep Brugada y
\\}’;"'J’:f’j ks Ramon Brugada, que lo describieron alld por 1992;
" desde entonces hasta 2017 se habian registrado 5000
A B casos del sindrome de Brugada en todo el mundo. Su

(A) Patron electrocardiografico normal en derivaciones  Causa deriva de diversas mutaciones genéticas, en el

orecordiales V1, V2, V3. (B) Cambios en el sindromede  cromosoma 3 entre otras.
Brugada tipo B


https://psiquiatria.com/psiquiatria-general/nuevo-consenso-sobre-terapia-electroconvulsiva/
http://sepb.es/
http://sepb.es/
https://sepb.es/webnew/wp-content/uploads/2018/10/SEPB-Consenso-Espa%C3%B1ol-sobre-la-Terapia-Electroconvulsiva.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-AEMPS/boletinMensual/2018/septiembre/boletin-septiembre.htm
https://es.wikipedia.org/wiki/S%C3%ADndrome_de_Brugada
https://es.wikipedia.org/wiki/S%C3%ADndrome_de_Brugada
https://sepb.es/webnew/wp-content/uploads/2018/10/SEPB-Consenso-Espa%C3%B1ol-sobre-la-Terapia-Electroconvulsiva.pdf
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Se han notificado casos de linfohistiocitosis hemofagocitica (LHH) en pacientes que
estdn tomando lamotrigina. El LHH se caracteriza por signos y sintomas como fiebre,
erupcion, sintomas neuroldgicos, hepatoesplenomegalia, linfadenopatia, citopenias,
ferritina en suero elevada, hipertrigliceridemia y anomalias de la funcion hepdtica y la
coagulacion. En general, los sintomas se producen dentro de las 4 semanas posteriores
al inicio del tratamiento; la LHH puede ser potencialmente mortal. Evaluar de
inmediato a los pacientes que desarrollan estos signos y sintomas y considerar un
diagndstico de LHH. El tratamiento con lamotrigina se debe suspender de manera
inmediata a menos que se pueda establecer una causa alternativa.

Se debe informar a los pacientes de los sintomas asociados con la LHH y se les debe
indicar que busquen atencion médica de manera inmediata si experimentan estos
sintomas mientras reciben tratamiento con lamotrigina.

Como es sabido, la lamotrigina esta indicada, ademas de en el tratamiento de la
epilepsia, en la prevencion de episodios depresivos en pacientes con Trastorno Bipolar
tipo I. En este momento, en la Red de salud Mental de Bizkaia tenemos 386 pacientes
en tratamiento con Lamotrigina, y si nos atenemos a sus diagndsticos, en bastantes
casos en uso fuera de indicacion. Asi que a tener muy en cuenta, muy especialmente la
informacidn a los pacientes para que puedan identificar los posibles sintomas de una
reaccion adversa.

RETINOIDES, TERATOGENIA Y TRASTORNOS PSIQUIATRICOS

En este caso son los laboratorios fabricantes los que, de acuerdo con la AEMPS y la
EMA, dirigian el pasado mes de septiembre una carta a los profesionales sanitarios
alertando de los riesgos asociados al uso de retinoides, especialmente sus efectos
teratogénicos y psiquidtricos; en el caso de la teratogenia, la contraindicacidn se
extiende a los retinoides topicos. Con respecto a los trastornos psiquiatricos, se ha
asociado su uso, aunque de forma rara, a depresidn y ansiedad. Esto incluye a:
Acitretina, Adapaleno, Alitretinoina, Bexaroteno, Isotretinoina, Tazaroteno y
Tretinoina. La carta remitida recoge la nota informativa al respecto publicada por la
AEMPS en marzo de 2018.

comparti: '@ [ I} (1

Ultima actualizacisn: 19/3/2018

Puede consultar esta nota en formato pdf .4

. RETINOIDES (ACITRETINA, ALITRETINOINA, ISOTRETINOINA): .
ACTUALIZACION DE LAS MEDIDAS PARA EVITAR LA EXPOSICION DURANTE EL EMBARAZO Y DE LAS ADVERTENCIAS SOBRE EFECTOS NEUROPSIQUIATRICOS

Recomendaciones del Comité para |a Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC)
Informacién para profesionales sanitarios

Fecha de publicacién: 5 de marzo de 2018
Correccidn de errores de 19 de marzo de 2018 (ver al final)


https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2018/Retinoides_DHPC-19-septiembre-2018.pdf
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2018/Retinoides_DHPC-19-septiembre-2018.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_06-Retinoides.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_06-Retinoides.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_06-Retinoides.htm
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LA CONFIANZA DE LA POBLACION EN LOS ANTIDEPRESIVOS

Lo publica Diario Médico, basado en una encuesta de percepcion social de ciencia 'y
tecnologia. El caso es que el porcentaje de personas que tiene confianza en los
medicamentos antidepresivos es menos de la mitad de la poblacién, un 46%, y casi una
cuarta parte no confia en absoluto en ellos. El resto, no confia ni desconfia, vaya,
tampoco esta entusiasmado. No es algo sorprendente, desde luego, especialmente
teniendo en cuenta que desde la misma profesién y su entorno se ha criticado de
forma reiterada su eficacia. Quizds es mas relevante que la encuesta revele que mas de
un 3% de la poblacién no confia en las vacunas infantiles, un porcentaje que puede
parecer bajo, pero que podria tener un impacto importante sanitario si el 3 % de los
padres dejan de vacunar a sus hijos. Y mas preocupante resulta que mas de la cuarta
parte de la poblacidén confie en la homeopatia, un tercio en la acupuntura, y un 16% en
el Reiki o imposiciéon de manos.

Encuesta de percepcion social de la ciencia y la tecnologia

Solo un 46% de la poblacion confia en los farmacos antidepresivos

Segun la encuesta de percepcion social de la ciencia y la tecnologia, presentada este jueves por el Gobierno, un 23% de los espafioles no confia en los farmacos
antidepresivos, un 5,7% no confia en la quimioterapia y un 3,3%no confia en las vacunas infantiles.

Nivel de confianza en la utilidad de practicas

®Mucho @ Bastante @ Algo ® Poco ® Nada @ No sabe ' No contesta

0% 100%

Las vacunas infantiles 87,4%F -0 73% 2,1% ) ‘)
LY, 9%

La quimioterapia

Los antidepresivos

La acupuntura 10,7% [ErX:173 253% 25,9%

Lahomeopatia VAL 25,4% 8 LT 19,3% @ 20,4% 10,5% I

Reiki (imposicion de manos) [0 16,3% % . - BEPALE @ 33,4%

’, Confianza
O Desconfianza


https://www.diariomedico.com/salud/solo-un-46-de-la-poblacion-confia-en-los-farmacos-antidepresivos.html
https://www.diariomedico.com/salud/solo-un-46-de-la-poblacion-confia-en-los-farmacos-antidepresivos.html
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ENSAYOS POSTCOMERCIALIZACION Y PROMOCION DE NUEVAS INDICACIONES: EL CASO DE
LA PREGABALINA

Lo publica JAMA Internal Medicine (es un preprint). Y la pregunta concreta es: ¢Con
qgué frecuencia los ensayos de
pregabalina para nuevas indicaciones
sugieren una posible eficacia que no

JAMA Network

—— JAMA Internal Medicine

_ - _ es confirmada después por ensayos

m Views 386  Citations O Altmetric 46 .
rigurosos?
5 Download PDF v) (1) More (&) Cite This (©) Permissions

Review | Health Care Policy and Law Para responderla, los autores realizan
November 26, 2018 una revision sistematica de ensayos
Assessment of Pregabalin Postapproval Trials clinicos postcomercializacion de
and the Suggestion of Efficacy for New pregabalina, en concreto 238 ensayos
Indications clinicos con pregabalina para

A Systematic Review

Carole A. Federico, MSc'; Tafji Wang, MPH!2; Adélaide Doussau, MD, PhDY; et al

indicaciones no autorizadas,
R comprobando que, en efecto, en una
JAMA otern Med. online 26, 2018. doi10.100Vjama 018.5705 importante proporcién de
indicaciones los ensayos sugerian un
posible valor clinico que después no se ha visto confirmado. Sin embargo estos
ensayos pueden impulsar el uso fuera de indicacidon de medicamentos ineficaces.
Desde luego esta historia tiene moraleja no solo para la pregabalina, sino para muchos
otros farmacos, en los que se impulsan ensayos para hipotéticas nuevas indicaciones
gue no alcanzan nunca la aprobacién, pero que extienden su uso “off label”.

A este respecto, el BMJ publicaba en marzo de este aifio un comentario sobre este
fendmeno, el de la desconexion entre los ensayos postcomercializacion para nuevas
indicaciones mas o menos exploratorios y los verdaderamente confirmatorios de su
eficacia y seguridad en la nueva indicacidn. El articulo define esta situacion, este limbo
entre pequeiios ensayos con bajo nivel de evidencia pero que impulsan usos “off label”
y ensayos posteriores que confirmen su eficacia y seguridad y bendigan la nueva
indicacion, como un estado de “agnosticismo clinico”.

Analysis

Trials that say “maybe”: the disconnect between exploratory and confirmatory
testing after drug approval

BMJ 2018 ;360 doi: https://doi.org/10.1136/bmj.k959 (Published 20 March 2018)
Cite this as: BMf 2018;360:k959

BM.J talk medicine ullfls SOUNDCLOUD
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ESCITALOPRAM DE 5 MG

Hace unos dias un compafiero nos contaba que una paciente le habia hablado de una
presentacion de escitalopram de 5 mg. Le dijo a la paciente que era imposible,
imposibilidad irrefutablemente refutada al ensefiarle la paciente la caja. Tras
comprobar que esta presentacion no esta disponible en Presbide se ha solicitado y se
espera que esté en breve disponible.

NOVEDADES EN PRESBIDE

Nos informan de dos nuevas funcionalidades implantadas en Presbide este mes de
noviembre. Transcribimos de forma literal parte del contenido, que de todas formas
habréis recibido todos.

1. FECHA DE FINALIZACION EN PRESCRIPCIONES CRONICAS Y A DEMANDA: se habilita la
posibilidad de establecer fecha de finalizacidon a tratamientos crénicos y a demanda
(hasta el momento, esta fecha de finalizacion solo ha estado disponible al crear
prescripciones agudas). Por lo tanto para estas prescripciones tendremos la fecha
de revision (obligatoria) y la fecha de finalizacién (de cumplimentacién opcional).
Esta opcién permitird la finalizacién automatica de la prescripcioén al llegar a esa
fecha evitando que se prorrogue innecesariamente en las prdrrogas en bloque de
otras prescripciones.

2. VISUALIZACION EN LA PANTALLA INICIAL DEL N2 DE ENVASES DISPONIBLES HASTA FECHA
DE REVISION EN PRESCRIPCIONES A DEMANDA: el nimero maximo de envases que el
paciente puede recoger en la farmacia desde la fecha actual hasta la fecha de
revision, se visualiza en la pantalla inicial de prescripciones, sin necesidad de entrar
en el detalle de la prescripcién a demanda.
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