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|. RESUMEN

Introduccién: la epidemia del tabaquismo es uno de los mayores problemas de salud
publica a nivel mundial. Cada afio, el tabaco es la causa de muerte de mas de 8 millones
de personas en todo el mundo. En los paises desarrollados es la primera causa de
muerte evitable. Se considera una enfermedad adictiva crénica que requiere segui-
miento. El consumo de tabaco aumenta el riesgo de numerosas enfermedades siendo
las mas frecuentes el cancer de pulmén, seguido de enfermedades cardiovasculares y
respiratorias. El consumo de tabaco ha disminuido en los ultimos afios a nivel mundial,
pero el consumo entre jévenes se esta incrementando como consecuencia de la apari-
cion de multiples dispositivos de administracién de nicotina. Por ello, la utilizacion y efi-
cacia de farmacos como el Todacitan (citisina) para ayudar a conseguir la deshabitua-
cion tabaquica, puede ser un gran avance para disminuir la morbimortalidad a nivel mun-
dial.

Objetivo principal: el objetivo principal es evaluar la eficacia del tratamiento con citi-
sina, agonista parcial de los receptores de nicotina, en el abandono del habito de fumar

entre 18-24 meses después de recibir el tratamiento (afio 2023).

Material y métodos: estudio observacional descriptivo de corte transversal y retrospec-
tivo, llevado a cabo mediante entrevistas telefénicas, a los pacientes que se les prescri-
bio el tratamiento con Citisina en el afio 2023, en el Centro de Salud Casa del Barco del
Area Oeste de Valladolid.

Criterios de exclusion: falta de colaboracién con el estudio o imposibilidad de contactar

con el paciente, después de dos llamadas telefénicas en dos dias alternos.

Resultados: de los 65 pacientes tratados con citisina, el 46,2% mantenia la abstinencia
tabaquica a los 18-24 meses. La mayoria completd el tratamiento (70,8%) y mas del
60% se mostrd satisfecho con él. No se hallaron asociaciones significativas entre la
abstinencia y el sexo, la edad o el numero de cigarrillos diarios. Sin embargo, si se
encontré una asociacion significativa entre craving y abstinencia. Los efectos adversos
fueron leves y poco frecuentes, lo que nos indica que el farmaco presenta un gran perfil

de seguridad.

Palabras clave: deshabituacion tabaquica, citisina, atencién primaria



Il. INTRODUCCION: Revisién de la bibliografia

El tabaquismo representa una de las amenazas mas graves para la salud publica a nivel
global. Se estima que aproximadamente 1.300 millones de personas consumen tabaco
en el mundo. Esta practica provoca mas de 8 millones de muertes cada afo, de las
cuales mas de 7 millones corresponden a fumadores activos y alrededor de 1,2 millones
a personas expuestas al humo de manera pasiva. El impacto del tabaquismo se con-
centra especialmente en los paises de ingresos bajos y medios, donde agrava la po-
breza y genera una alta carga de enfermedad y mortalidad. Ademas, ocasiona impor-
tantes costes econdémicos, tanto por el tratamiento de enfermedades asociadas, como

por la pérdida de productividad y capital humano (1).

Todas las formas de consumo de tabaco son perjudiciales y no existe un nivel de expo-
sicion seguro. Aunque los cigarrillos son la forma mas comun de consumo, existen otros
productos como el tabaco de pipa de agua, los puritos, el tabaco calentado, el tabaco
de liar, el tabaco picado, asi como los productos de tabaco sin humo, todos ellos igual-

mente nocivos para la salud (1).

En el afio 2003 se aprobd el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco
(CMCT) (2), fue el primer tratado internacional de salud publica desarrollado por esta
organizacion y ratificado por mas de 180 paises en todo el mundo. Con la aprobacion
de este convenio se pretendidé proteger a la poblacion de las consecuencias econémi-
cas, sociales y sanitarias del consumo de tabaco. Las medidas clave que se adoptaron
fueron prohibir la publicidad y la promocién del tabaco, advertencias sanitarias en los
paquetes de tabaco, un aumento de los impuestos al tabaco, la promocion de ambientes
libres de humo, medidas para combatir el comercio ilegal y fomentar el abandono del

consumo.

De acuerdo con un informe reciente de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (3),
en la actualidad, alrededor de 4.700 millones de personas, lo que representa el 63 % de
la poblacién global, se benefician de al menos una medida eficaz de control del tabaco
establecida por el Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT). Esta cifra su-

pone un aumento de 3.600 millones de personas en comparacion con el afio 2007.

El Ministerio de Sanidad Espafiol, a través del informe “Muertes atribuibles al consumo
de tabaco en Espana” publicado en 2014 (4), expone el grave impacto que el taba-
quismo sigue teniendo en la salud publica a pesar de las medidas preventivas adopta-

das. Durante el periodo 2010-2014, se calcula que el tabaco fue responsable de unas



51.870 muertes al afo en el pais. La mayoria de estos fallecimientos se debieron al
cancer de pulmon, que representa un 33,1 % del total, seguido por las enfermedades

cardiovasculares (27 %) y respiratorias (23 %).

El informe subraya que los hombres concentran el 80 % de estas muertes, aunque tam-
bién advierte de un aumento preocupante en mujeres, reflejo de una evolucién en los
habitos de consumo. Las edades mas afectadas se situan entre los 55 y los 74 afios,
etapa en la que el impacto del tabaquismo es especialmente destructivo para la calidad

y la esperanza de vida (4).

Aunque los datos apuntan a una ligera reduccion en la mortalidad masculina, el con-
sumo de tabaco sigue siendo el principal factor determinante de enfermedad y muerte
evitable en Espafia, al igual que en el resto de paises desarrollados. Ademas, supone
una carga econdmica significativa para el sistema sanitario, lo que refuerza la necesidad

de continuar y fortalecer las politicas de control del tabaco en Espana (4).

Segun los datos recogidos por el Instituto Nacional de Estadistica (INE) en la Encuesta
Europea de Salud en Espana (EESE) de 2020, el consumo diario de tabaco continua
siendo una conducta prevalente en la poblacién adulta. En dicho afio, un 23,3 % de los
hombres y un 16,4 % de las mujeres declararon fumar a diario. La mayor prevalencia de
tabaquismo diario en varones se registro en el grupo etario de 25 a 34 afios, mientras

que en mujeres el pico se situd entre los 45 y 54 afos (5).

La franja de edad con mayor concentracion de fumadores diarios abarca desde los 25
hasta los 64 afios, donde los hombres alcanzan cifras cercanas al 30 % y las mujeres
alrededor del 20 %. A partir de los 65 afios, la proporcion de personas que mantienen el
consumo diario de tabaco disminuye significativamente, observandose una reduccion

mas acusada en el sexo femenino (5).

Segun la Encuesta Nacional de Salud de Espana (ENSE) 2017, la prevalencia de con-
sumo de tabaco en Castilla y Ledn se situaba en un 24,86 % entre la poblacion de 15
afios 0 mas, lo que equivale a aproximadamente 525.500 personas fumadoras en la
comunidad. Este dato refleja una tasa ligeramente superior a la media nacional, que en

ese mismo afio era del 24,4 % (6).

Al distinguir por sexo, se observa que el 25,50 % de los hombres y el 24,23 % de las
mujeres en Castilla y Ledn eran fumadores, lo que indica una brecha de género mas
estrecha en comparacion con otras regiones de Espana. A nivel nacional, la diferencia

es mas pronunciada, con un 28,2 % de hombres y un 20,8 % de mujeres fumadoras (6).



En los ultimos anos, se ha observado un descenso en el porcentaje de poblacion fuma-
dora, aunque este cambio ha sido notablemente mas lento entre las mujeres en compa-
racion con otros grupos. Por otro lado, en la poblacién juvenil se ha identificado una
tendencia creciente hacia el consumo de nicotina, especialmente a través del uso de

nuevos dispositivos de administracion, como los cigarrillos electronicos (7).

Ademas, se han identificado diferencias significativas por género en varios aspectos
relacionados con el consumo de tabaco. Estas incluyen las causas que inducen al inicio
del consumo, la perpetuaciéon de la adiccion, la respuesta a los tratamientos de desha-
bituacion, asi como las dificultades para abandonar el habito y las tasas de recaida.
Estas variaciones sugieren que es necesario adaptar las estrategias de intervencion y
tratamiento, para abordar de manera mas efectiva, las necesidades especificas de cada

grupo, tanto en términos de género como de edad (7).

El tabaquismo es considerado una enfermedad adictiva cronica, por lo que la atencion
a las personas fumadoras debe garantizar no solo el acceso al consejo sanitario sobre
el consumo de tabaco y la exposicién al humo ambiental, sino también, la disponibilidad
de recursos efectivos para la cesacion. En este contexto, el papel de las enfermeras y
enfermeros es esencial, ya que deben realizar una valoracion individualizada de cada
paciente, que contemple el grado de aceptacién del tratamiento, la adherencia a las
indicaciones, asi como la aparicion de efectos secundarios y los sintomas derivados del
sindrome de abstinencia. Ademas, la combinacion de intervenciones para modificar la
conducta, junto con el uso de farmacos eficaces basados en los protocolos establecidos,
resulta clave para garantizar un tratamiento adecuado, el cual debe ser seguido de ma-

nera protocolizada, en colaboracién con el resto de los profesionales sanitarios (8).

Dado que se estima que el 75% de la poblacién acude a las consultas de medicina de
familia al menos una vez al afio, y considerando que los fumadores tienen una frecuen-
cia de consulta superior a la de los no fumadores, los Centros de Salud se presentan
como un entorno ideal para implementar terapias de deshabituacién. Un ejemplo de
esto, es el Centro de Salud Casa del Barco en Valladolid, que desde hace mas de 20
afios organiza cursos con atencién personalizada para aquellos pacientes que desean

dejar de fumar y requieren apoyo especializado (8).

El tratamiento farmacoldgico, junto con el asesoramiento cognitivo-conductual, consti-

tuye el enfoque integral mas efectivo para abordar el tratamiento del tabaquismo (8).



La citisina es un farmaco que se comercializé en Espafia en el ano 2023 para el trata-
miento de la dependencia de la nicotina. Este medicamento esta contraindicado durante
el embarazo y la lactancia, asi como en pacientes con patologias cardiacas, tales como
angina inestable, antecedentes de infarto de miocardio reciente, arritmias clinicamente

relevantes o antecedentes de accidente cerebrovascular reciente (9).

La citisina es un alcaloide vegetal que actua compitiendo con la nicotina por los mismos
receptores nicotinicos en el sistema nervioso. Mediante este mecanismo, la citisina des-
plaza gradualmente la nicotina de los receptores, permitiendo una reduccién progresiva
de la dependencia de la nicotina. De este modo, contribuye al alivio de los sintomas de
abstinencia que los pacientes experimentan durante el proceso de deshabituacion taba-

quica (9).

Esta indicada -en adultos mayores de 18 y menores de 65 anos- para el tratamiento de
la dependencia tabaquica en fumadores que estén dispuestos a dejar de fumar y que
cumplan los criterios incluidos en el protocolo de deshabituacion tabaquica con citisina
de Sacyl (Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn). Se propone su utilizaciéon en
pacientes incluidos en el Proceso Asistencial Integrado para a la atencion a las personas
fumadoras en la fase de accion, en la escala de Prochaska y Diclemente (Anexo 1) (11).
En esta fase, los pacientes estan comprometidos activamente en el proceso de aban-
dono del tabaco, lo que permite la implementacién de intervenciones farmacolégicas y

conductuales para facilitar la cesacion (8).

Para realizar la prescripcion y financiar el tratamiento de citisina los pacientes deben
estar incluidos en un programa de apoyo individual o grupal, de deshabituacién taba-
quica que este implementado en las CCAA (Comunidades Autbnomas) o Mutualidades.
Ademas, deben tener una motivacién expresa de dejar de fumar evaluada por el Test
de Richmond (Anexo 2), que se pueda constatar con un intento de dejar de fumar en el

ultimo ano (10).

Otro requisito indispensable para su financiacion es que los pacientes fumen 10 cigarri-
llos 0 mas al dia, y tengan un alto nivel de dependencia fisico, calificado por el test de
Fagerstrom (Anexo 3), con una puntuacion mayor o igual a 7. También puede evaluarse
el grado de dependencia psicosocial y conductual mediante el test de Glover-Nilson
(Anexo 4) que podria ayudar a seleccionar el tratamiento mas adecuado para conseguir

la abstinencia tabaquica (8).

Solamente se financiara un intento anual por paciente para dejar de fumar con apoyo

farmacoldgico. Cada prescripcion se realizara con un envase de 100 comprimidos de
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1,5 mg, lo que equivale a 25 dias de tratamiento. El tratamiento de citisina (Todacitan)
debe realizarse siguiendo la posologia y forma de administracién (Anexo 5) indicada,
que es completa y exigente. El Todacitan de 1,5 mg es un medicamento cuyo principio
activo es la citisina y contiene dos excipientes de declaracion obligatoria, el manitol y el
dihebenato de glicerol. Esta sujeto a prescripcion médica y es muy importante no seguir
fumando ni usar productos que contengan nicética mientras estés con el tratamiento,

porque esto podria provocar reacciones adversas mas graves (11).

Es esencial durante el proceso de abstinencia tabaquica, realizar una valoracion del
sindrome de abstinencia a la nicotina, utilizando herramientas como la Minnesota To-
bacco Withdrawal Scale (MTWS) (Anexo 6). Esta escala permite evaluar la intensidad
de los sintomas asociados a la abstinencia de nicotina. Ademas, es fundamental llevar
a cabo una valoracion continua de las posibles reacciones adversas derivadas del tra-
tamiento con citisina, para ajustar el manejo terapéutico y garantizar la seguridad del

paciente durante el proceso de deshabituacion (12).

IIl. JUSTIFICACION

Dada la prevalencia de fumadores, la gran frecuencia de deseo de abstinencia tabaquica
como motivo de consulta en los centros de salud, y el gran problema biopsicosocial que
causa el habito de fumar, vemos la necesidad de ser mas precisos en el estudio deta-
llado de la eficacia de esta abstinencia después de un tratamiento farmacolégico con

citisina.

Es importante sefalar que el tratamiento con citisina (Todacitan) puede inducir diversas
reacciones adversas como pesadillas, taquicardias o erupciones cutaneas entre otras,
las cuales estan detalladas en su ficha técnica (13). Estas, junto con una evaluacién
exhaustiva del sindrome de abstinencia a la nicotina, seran analizadas de forma deta-

llada en este estudio.

El tratamiento con citisina comercializado en Espafia demostré una mayor tasa de abs-
tinencia en comparacion al placebo en dos metaanalisis (Hajek,2013y Cahill,2016) (14).
También ha demostrado, en un estudio de no inferioridad, que su eficacia en conseguir
la abstinencia tabaquica no es menor que la eficacia de la Terapia de Reemplazo de
Nicotina de 8 semanas (TRN) (11). En dos ensayos clinicos abiertos aleatorizados (Wal-

ker, N.2019 y Courtney, RJ. 2021) (15) realizados, mediante estudios de no inferioridad,



la eficacia de la citisina no fue menor a la de un tratamiento con vareniclina de 12 se-

manas.

Lo expuesto previamente, nos condujo a la decisién de ampliar la informacién y llevar a
cabo un estudio de extension sobre la eficacia del tratamiento con citisina (dada su apa-

rente eficacia) en el Centro de Salud Casa del Barco del Area Oeste de Valladolid.

IV. OBJETIVOS

Principal

- Evaluar la eficacia del tratamiento con citisina en el abandono del habito de fumair,

después de 18 a 24 meses de recibir el tratamiento.

Secundarios

- Evaluacion de los sintomas inducidos por el sindrome de abstinencia a la nicotina,
asi como la duracién de la abstinencia y otros aspectos relacionados con este
sindrome, como el deseo de fumar, ansiedad, depresion y variaciéon en el peso

entre otros.

- ldentificacidn y caracterizacion de las reacciones adversas producidas por el tra-

tamiento con citisina.

- Evaluar, si existe alguna asociacion, entre el logro de la abstinencia tabaquica y
variables sociodemograficas o de consumo, como el sexo, la edad, el numero de

cigarrillos que los pacientes fumaban diariamente o el craving.

V. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio
Estudio observacional descriptivo de corte transversal y retrospectivo.
Poblaciéon muestral

Se incluiran en el estudio los pacientes tratados con citisina en el Centro de Salud Casa
del Barco del Area Oeste de Valladolid durante el afio 2023. En total, 114 pacientes,
unos tratados a traveés de los cursos de deshabituacion tabaquica y otros tratados direc-

tamente en las consultas diarias de atencién primaria.
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Método

Para llevarlo a cabo, hemos solicitado el permiso correspondiente, para obtener el lis-
tado de recetas de citisina dispensadas durante el afio 2023 en el Centro de Salud Casa
del Barco. Se contactara con los pacientes por teléfono desde el Centro de Salud, para
una vez aceptado el consentimiento informado telefénico, realizar un interrogatorio se-

gun la tabla de la entrevista estructurada.

Se eligié una muestra completa de todos los pacientes a los que se les financié el trata-

miento durante 2023: 114 pacientes de ambos sexos.

También, en los casos en los que haya alguna encuesta o interrogatorio realizado por
personal sanitario del Centro de Salud sobre la abstinencia tabaquica, se solicitara el

permiso correspondiente para consultarlas y ampliar la informacién del estudio.
Criterios de inclusién

1. Pacientes pertenecientes al Centro de Salud Casa del Barco del Area Oeste de Va-
lladolid.

2. Obtencion de consentimiento informado verbal durante las entrevistas telefénicas.

3. Pacientes a los que se les prescribi6 el tratamiento con Todacitan en el afio 2023 en
dicho Centro de Salud al cumplir los prerrequisitos para su financiaciéon (explicados

anteriormente).
Criterios de exclusion

1. Falta de colaboracién con el estudio.

2. Imposibilidad de contactar con el paciente después de dos llamadas telefonicas en

dos dias diferentes.
Variables del estudio
- Variables demograficas: edad y sexo.

- Numero de cigarrillos que fumaba el paciente antes de comenzar el tratamiento,
asi como, si fue el primer tratamiento farmacolégico para abandonar el habito ta-
baquico, y si el paciente tuvo buena adherencia terapéutica, es decir, si el paciente

completo el tratamiento prescrito.

- Abstinencia actual, o en su defecto, tiempo de abstinencia previo a la recaida.
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- Sintomas del sindrome de abstinencia a la nicotina: craving, deseo gestual, irrita-
bilidad, ansiedad, nerviosismo, dificultad para concentrarse, depresién, ansiedad,
aumento de peso, insomnio, somnolencia, dolor de cabeza y alteraciones gastro-

intestinales.

- Reacciones adversas al tratamiento: taquicardia, pesadillas, erupcion cutanea,
mialgias, disnea, nauseas, vomitos, sudoracion, sequedad de boca, diarrea, es-

trefiimiento, alteracion del gusto, lagrimeo, aumento de esputo y ardor de lengua.

- Satisfaccién del tratamiento, con respuesta dicotomica.
Analisis y gestion de los datos

La informacion se almacend en una base de datos Excel y tras su depuracion, se realizé
un estudio estadistico con el paquete SPSS 24.00. Se realizara un analisis estadistico
descriptivo de las variables obtenidas para evaluar principalmente la abstinencia taba-
quica, asi como los sintomas inducidos por el sindrome de abstinencia a la nicotina, las
posibles recaidas y la identificacidn y caracterizacién de las reacciones adversas produ-
cidas por el tratamiento. Para ello, las variables cuantitativas continuas se han descrito
mediante la mediana y el rango intercuartilico (RIC), mientras que las variables cualita-
tivas se han representado utilizando frecuencias absolutas y relativas (porcentajes).
Para analizar la asociacion o dependencia entre variables cualitativas, se utilizo la
prueba de Chi-cuadrado aplicada a tablas de contingencia 2x2, asi como el contraste
de proporciones o la prueba exacta de Fisher cuando fue pertinente. Para comparar
variables cuantitativas con cualitativas dicotémicas, se utilizé la prueba t de Student
cuando los datos presentaban distribucion normal y varianzas homogéneas. En las prue-
bas realizadas, se considerd un resultado estadisticamente significativo cuando se al-

canzé un nivel de confianza del 95% (p < 0,05).
Aspectos ético-legales

Se solicité la aprobacion por parte del Comité de Etica del Area Oeste de Valladolid,
para lo cual, se presentaron los documentos oportunos firmados. El dictamen del Comité
de Etica de la Investigaciéon con Medicamentos (CEIm) fue favorable y se le asigno el
cédigo de aprobacién PI-25-167-APO-TFG, al considerar que el proyecto cumple con

los requisitos legales y éticos establecidos.

Para garantizar el anonimato de la muestra de los datos de farmacia, el listado de pa-

cientes que recibieron el tratamiento con citisina durante el periodo de tiempo de estudio,
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se proporciondé Unicamente al investigador el nimero de teléfono para realizar las entre-
vistas telefénicas. Asi mismo, se siguio la legislacion vigente sobre la proteccion de da-
tos de caracter personal ( Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacioén y docu-
mentacion clinica); lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 de 27 de abril, rela-
tivo a la proteccion de personas fisicas en relacion al tratamiento de sus datos persona-
les; la Ley Organica de 3/2018 de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y

garantia de derechos digitales y el Real Decreto 1720/2017 de 21 de diciembre.

VI. RESULTADOS

El nimero de pacientes incluidos en el estudio con diagnéstico de enfermedad tabaquica
crénica a los que se les prescribié un tratamiento con citisina (Todacitan) en el Centro
de Salud de Casa del Barco durante el afio 2023 fue de 114 pacientes. Tras aplicar los

criterios de exclusion, la muestra final fue de 65 pacientes.

En el analisis descriptivo, se observd que la mediana de edad de los pacientes incluidos
en el estudio (n = 65) fue de 59 afos (RIC: 51-64), lo que indica una dispersion mode-
rada de las edades en la muestra. Se percibié un valor extremo que correspondia con
38 anos. En cuanto a la distribucién por sexo de la muestra se observd que el 61.5 %
de los pacientes eran mujeres (n = 40) y el 38.5 % eran varones (n = 25). Se realizé un

Pie Chart (o grafico de sectores) del sexo y un boxplot (o diagrama de caja) de la edad:

Boxplot de 1a edad

CIFEMENING
EMASCULINC

40
61.54%

EDAD

38

Posteriormente, se cuantificé por sexos el numero de cigarrillos diarios que consumian
los pacientes. De manera que, la mediana en los varones fue de 20 cigarrillos/dia
(RIC:18-40), mientras que en las mujeres la mediana de cigarrillos fumados fue de 15
cigarrillos/dia (RIC:10-20). Se realiz6é una representacion grafica de los resultados cita-

dos anteriormente, mediante un diagrama de caja:
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En cuanto al cumplimiento terapéutico y la adherencia al tratamiento con citisina, el
70.8% (n = 46) de los participantes completaron el tratamiento, mientras que el 29.2%
(n =19) no lo hicieron. En cuanto a la eficacia en lograr la abstinencia tabaquica a largo
plazo, después de 18 a 24 meses del tratamiento -objetivo principal de nuestro estudio-
el 46.2% (n = 30) de los pacientes refirid estar en abstinencia, frente al 53.8% (n = 35)
que no logré conseguirlo. Por otra parte, para el 64.6% (n = 42) fue su primer tratamiento
farmacoldgico para dejar de fumar, mientras que, el 35.4% (n = 23) habian recibido va-
reniclina (Champix) en los afos anteriores, pero no alcanzaron la abstinencia. Respecto
a la satisfaccion de los pacientes con el tratamiento de citisina, independientemente de
su eficacia, el 63.1% (n =41) manifesté estar satisfecho con el tratamiento y lo repetirian,

mientras que el 36.9 % (n = 24) no esta satisfecho con el mismo, ni volveria a tomarlo.

ABSTINENCIA ACTUAL

ENo
Osi

35
53.85%
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Con el objetivo de conocer si aquellos pacientes que no estaban en abstinencia actual,
la lograron en algun momento, se preguntd a los mismos, si lograron dejar el habito
tabaquico durante un tiempo. De tal modo que, como hemos mencionado anteriormente,
el 46.15% (n = 30) se encuentra en abstinencia a los 18 — 24 meses de haber recibido
el tratamiento. Sin embargo, el 50.8% (n = 35) no lograron dejar de fumar. El 27.7% (n
= 18) no lograron la abstinencia en ningun momento (corresponde a 0 meses hasta
recaida en la gréafica, ya que nunca lo dejaron), el 4.6% (n = 3) recayeron después de
un mes en abstinencia, el 3.1% (n = 2) después dos meses de abstinencia, el 6.2% (n =
4) después de 3 meses de abstinencia, el 1.5% (n = 1) después de 4 meses de absti-
nencia, el 6.2% (n = 4) después de 6 meses, el 3.1% (n = 2) recayeron a los 8 meses y

el 1.5% (n = 1) alos 10 meses. Se realizé un grafico de barras:

L1

a8

1]

N* DE PACIENTES

z 3 ] a 1@

MEEES HASTA RECAIDRE

Igualmente, se realizé un analisis descriptivo de los sintomas inducidos por el sindrome
de abstinencia a la nicotina, de manera que el 46.2% (n = 30) refirieron craving o deseo
intenso de fumar, el 18.5% (n = 12) deseo gestual, el 29.2% (n = 19) irritabilidad, el
38.5% (n = 25) ansiedad, el 9.2% (n = 6) depresion, el 30.8% (n = 20) nerviosismo, el
9.2% (n = 6) dificultad para concentrarse, el 41.5% (n = 27) aumento de peso, el 21.5%
(n = 14) insomnio, el 3.1% (n = 2) somnolencia, el 4.6% (n = 3) dolor de cabeza y el
3.1% (n = 2) problemas gastrointestinales.

Por ultimo, se llevo a cabo la caracterizacion e identificacion de las reacciones adversas
producidas por el tratamiento con citisina y su posterior analisis descriptivo, de forma
que un 1.6% (n = 1) presento taquicardias, un 4.6% (n = 3) pesadillas, un 3.1% (n = 2)

mialgias, 1.6% (n = 1) disnea, un 7.7% (n = 5) nauseas, un 3.1% (n = 2) vémitos, un
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1.6% (n = 1) sudoracién, un 1.6% (n = 1) sequedad de boca, un 1.6% (n = 1) estrefii-
miento y ningun paciente refirid erupcion cutanea ni diarrea, alteracion del gusto, la-

grimeo, aumento del esputo o ardor de lengua.

Posteriormente, se realizé el analisis comparativo o inferencial para ver posibles asocia-
ciones entre variables. En primer lugar, se busco si existia asociacién entre la abstinen-
cia tabaquica y el sexo. Para ello, se realiz6 la prueba estadistica de Chi-cuadrado de
Pearson, la cual no mostroé significacion estadistica (x* = 0.056; p = 0.813). Por tanto, se
concluyo que, en esta muestra, el sexo no influye de manera significativa en el hecho
de mantener o no la abstinencia tabaquica. Se realizé un grafico de barras apiladas para

observar visualmente la distribucién de abstinencia tabaquica actual segun el sexo:

ABSTINENCIA
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Se explor6 la posible asociacion entre la edad de los participantes y su situacion de
abstinencia tabaquica actual. La media de edad en el grupo que no mantenia abstinen-
cia fue de 57.20 afos (DE = 10.26), mientras que en el grupo abstinente fue de 57.03
anos (DE = 8.06), evidenciando una diferencia minima entre ambos. La prueba t de
Student no mostré diferencias estadisticamente significativas entre las medias (t =
0.072, p = 0.943). Ademas, el intervalo de confianza del 95% para la diferencia entre
medias incluia el cero (IC 95%:—4.464 - 4.797), lo que respalda la ausencia de significa-
cion estadistica. En conjunto, estos resultados permiten concluir que no existe una aso-
ciacion estadisticamente significativa entre la edad de los participantes y su situacion de

abstinencia tabaquica actual.

El analisis comparativo entre las variables, numero de cigarrillos diarios fumados pre-

viamente arecibir el tratamiento, y la abstinencia tabaquica actual, mostré una diferencia
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no significativa entre los grupos (p = 0.340). Aunque la media de cigarrillos era ligera-
mente mayor en el grupo que alcanzé la abstinencia, la diferencia no fue estadistica-
mente significativa (IC 95%: —7.734 - 2.725). Ademas, los tamafios del efecto (Cohen’s
d = —-0.248) indican una magnitud baja de asociacién. El grafico de caja confirma esta
conclusion al mostrar solapamiento entre los grupos. En consecuencia, se concluye que
no existe una asociacion significativa entre el numero de cigarrillos que fumaba un pa-

ciente y su estado actual de abstinencia.

45
4 L

35

z5

N® DE CIGARRILLOS QUE FUMABA

NO 51
ABSTINENCIA ACTUAL

Por ultimo, se intenté comprobar si habia asociacion entre el craving -sintoma del sin-
drome de abstinencia a la nicotina mas frecuente en nuestro estudio- y la abstinencia
tabaquica actual. El analisis estadistico mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pear-
son evidencié una asociacion significativa (x* = 14.950, p < 0.001), indicando una aso-
ciacion -moderada a fuerte- entre ambas variables. Los pacientes con craving tienen
mas probabilidad de estar en abstinencia, lo que puede interpretarse como que el
craving no necesariamente impide dejar de fumar, o que quienes logran mantenerse
abstinentes, continian experimentando deseo, pero logran controlarlo. El grafico de ba-
rras apiladas refuerza esta conclusion, mostrando que los pacientes con craving tienen
una mayor proporcién de éxito en la abstinencia, mientras que aquellos sin craving tie-

nen mayor proporcion de recaidas o de fracaso del tratamiento.
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VIl. DISCUSION

El presente estudio evalud principalmente la eficacia de la citisina (Todacitan) como tra-
tamiento farmacolégico para el abandono del tabaquismo en un Centro de Salud de
Atencién Primaria. Tras un seguimiento de 18 a 24 meses, después de recibir el trata-
miento, se observo que el 46.15% de los pacientes incluidos mantenian la abstinencia
tabaquica, mientras que el 53.8% no lo habian logrado. Esta tasa de abstinencia resulta

clinicamente muy relevante, especialmente en un contexto de Atencion Primaria.

Nuestros hallazgos van en la linea de diversos estudios que apoyan la eficacia de la
citisina como ayuda para dejar de fumar y muestran resultados proximos a los de nues-
tro proyecto. En un ensayo clinico aleatorizado realizado en Nueva Zelanda, Walker et
al. (16) observaron que la citisina fue mas eficaz que la terapia sustitutiva con nicotina,
con una abstinencia continua del 40% a los seis meses de tratamiento. Este hallazgo
respalda la sostenibilidad del efecto de la citisina a largo plazo, y refuerza la validez de

los resultados observados en nuestra muestra.

Asimismo, una revision sistematica muy importante (17) concluyé que la citisina au-
menta significativamente las probabilidades de dejar de fumar en comparacién con pla-
cebo (riesgo relativo: 1,57) y que su eficacia puede ser similar a la de otros farmacos
como la vareniclina, pero con menos efectos adversos y menor coste, lo que apoyaria

a su prescripcion y utilizacién.
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En nuestro estudio, ademas de la eficacia clinica observada, un 63.1% de los pacientes
manifestaron satisfaccion con el tratamiento y estarian dispuestos a repetirlo, lo que
refuerza la aceptacion y tolerancia de la citisina como opcion terapéutica. La tasa de
abstinencia observada a los 18—24 meses (46.15 %) se encuentra en el rango mas alto
reportado en la literatura, lo que podria estar relacionado con una mayor motivacién de
los pacientes, el seguimiento activo en atencion primaria y la intervencion farmacoldgica

temprana.

A pesar de estos resultados alentadores, algunos estudios han mostrado tasas de abs-
tinencia mucho mas bajas que las de nuestro proyecto. Por ejemplo, en un estudio mul-
ticéntrico en Europa, West et al (18) reportaron solo un 8.4% de abstinencia continua al
afio con citisina. Asimismo, en el estudio de Courtney et al. (15), publicado en JAMA, se
comparo directamente la eficacia de la citisina frente a la vareniclina en la cesaciéon
tabaquica. Los resultados mostraron una mayor tasa de abstinencia mantenida a los 6
meses con vareniclina (33 %) frente a citisina (21 %). Sin embargo, la citisina presenté
un mejor perfil de tolerancia, con menos efectos adversos. El estudio concluyé que,

aunque menos eficaz, la citisina sigue siendo una alternativa valida y mas accesible.

El ensayo clinico ORCA-2 (19) demostrd que la citisina alcanz6 una tasa de abstinencia
del 21,1 % a los 6 meses en fumadores de la poblacién general, comparado con un
4,8 % en el grupo placebo. Estos resultados refuerzan su eficacia y buena tolerancia

como tratamiento para dejar de fumar.

Esta heterogeneidad puede deberse a diferencias en el disefio del estudio, el soporte
conductual recibido, el perfil de los pacientes y la duraciéon del seguimiento. En este
contexto, la eficacia observada en nuestro estudio refuerza el valor de la citisina como
herramienta terapéutica valida en entornos reales, siempre que se combine con segui-

miento clinico adecuado.

Aungue no se hallaron asociaciones estadisticamente significativas entre la abstinencia
y variables como el sexo, la edad o el nUmero de cigarrillos diarios, un hallazgo espe-
cialmente relevante del presente estudio fue la relacién entre la presencia de craving y
el mantenimiento de la abstinencia tabaquica. El craving fue el sintoma de abstinencia
mas frecuentemente referido por los pacientes (46.2%) y, de forma llamativa, aquellos
que lo experimentaron presentaron una mayor probabilidad de mantenerse en abstinen-
cia. Esta asociacion, que resulté estadisticamente significativa y de intensidad mode-

rada, sugiere que el craving no necesariamente debe interpretarse como un indicador
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de fracaso terapéutico, sino como un componente habitual del proceso de deshabitua-

cion. Este resultado coincide con lo descrito en estudios previos como el de Kim et al.

(20), donde se sefiala que el craving puede persistir incluso en pacientes exitosamente

abstinentes, y que su adecuada gestién es mas importante que su eliminacion total para

lograr y mantener el abandono del tabaco.

VIIL.

CONCLUSIONES

El tratamiento con citisina (Todacitan) mostré una eficacia del 46.15 % de absti-
nencia tabaquica a los 18—-24 meses, lo que representa una tasa elevada en com-

paracion con otros estudios, especialmente en un contexto de atencién primaria.

La mayoria de los pacientes (70.8%) completaron el tratamiento, y mas del 60%
manifestd satisfaccion con el mismo, lo que refleja una buena adherencia y acep-

tacion terapéutica.

No se encontraron asociaciones estadisticamente significativas entre la abstinen-
cia tabaquica y variables como el sexo, la edad o el numero de cigarrillos diarios

fumados previamente.

Se observé una asociacion estadisticamente significativa y moderadamente fuerte
entre la presencia de craving y la abstinencia, lo que sugiere que este sintoma
forma parte del proceso de deshabituacion y no predice necesariamente el fracaso

terapéutico.

Los efectos adversos reportados con citisina fueron en su mayoria leves y transi-

torios, lo que refuerza su perfil de seguridad favorable.

La eficacia observada a largo plazo en este estudio es comparable a la de otros
trabajos nacionales e internacionales, respaldando el uso de citisina como una
opcion terapéutica eficaz, segura y coste-efectiva para el abandono del taba-
quismo en entornos de atencion primaria, donde -el seguimiento personalizado y

la cercania con el paciente- pueden potenciar sus efectos.
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ANEXOS

ANEXO 1. Escala de Prochaska y Diclemente

Fases en el proceso de deshabituacion

Iniciar el plan
pactado con o
profesional

Fuente: SACYL
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ANEXO 2. Test de Richmond de la motivacion para conseguir la abstinencia
tabaquica

CUESTIONARIO RESPUESTA PUNTOS
¢ Le gustaria dejar de fumar si No

pudiera hacerlo faciimente? Si 1
Ninguno 0
. . . . Un poco 1

; ?
¢,Cuanto interés tiene en dejarlo” Bastante 5
Mucho 3

Definitivamente no 0

¢ Intentara dejar de fumar en las Quizas 1
proximas dos semanas? Si 2
Definitivamente si 3

¢, Cudl es la posibilidad de que Definitivamente no 0
usted dentro Quizas 1

de los préximos 6 meses sea un Si 2
no fumador? Definitivamente si 3

Tabla modificada a partir de la bibliografia consultada

De 0 a 4: motivacion baja
5 - 6: motivacion media

Mas de 7: motivacion alta
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ANEXO 3. Test de Fagerstrom de la dependencia fisica

cama la mayor parte del dia?

PREGUNTAS RESPUESTAS PUNTOS
L _ ) < 5 minutos 3
¢, Cuanto tiempo tarda despue§ 6-30 minutos 2
de despertarse en fumar el pri- 31-60 minut 1
mer cigarillo? ~oU minutos
> 60 minutos 0
¢ Le resulta dificil fumar en los
lugares en los que esta pro- Si 1
hibido? No 0
(Iglesia, cine, biblioteca,..)
¢, Cual eslel cigarillo que mas le El primero del dia 1
molestaria no poder fumar o el . 0
mas deseado? Todos los demas
<10 0
11-20 1
A L o
¢, Cuantos cigarillos fuma al dia” 21-30 5
> 30 3
¢, Fuma con mas frecuencia du- Si 1
rante las primeras horas que du- N 0
rante el resto del dia? °
¢ Fuma aunque esté tan enfermo Si 1
que tenga que quedarse en la No 0

Tabla modificada a partir la bibliografia consultada

De 0 a 3: Dependencia baja;
4 - 6: Dependencia moderada;

Mas de 7: Dependencia grave.
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ANEXO 4. Test de Glover-Nilson de la dependencia psicosocial y conduc-
tual (version de 11 items)

¢Cudnto valora lo siguiente?
1. Mi habito de fumar es muy importante para mi.
2. Juego y manipulo el cigarrillo como parte del ritual de fumar.

O:nada 1:algo 2:moderado 3:mucho 4:muchisimo

¢Cudnto valora lo siguiente?
3. ¢ Suele ponerse algo en la boca para evitar fumar?

4. ¢ Se recompensa a si mismo con un cigarrillo tras realizar
cualquier tarea?

5. ¢ Cuando no tiene tabaco le resulta dificil concentrarse y
realizar cualquier tarea?

6. ¢Cuando se encuentra en un lugar en el que esta prohibido
fumar, juega con su cigarrillo o paquete de tabaco?

7. ¢ Algunos lugares o circunstancias le incitan a fumar: su silléon
favorito, habitacion, coche, bebida (alcohol, café, etc.)?

8. ¢Se encuentra a menudo encendiendo un cigarrillo por rutina,
sin desearlo realmente?

9. ¢ A menudo se coloca cigarrillos sin encender u otros objetos
en la boca (boligrafos, palillos, etc.) y los chupa para relajarse del
estrés, tension, frustracion, etc.?

10. ¢Parte de su placer de fumar procede del ritual que supone
encender un cigarrillo?

11. Cuando esta solo en un restaurante, parada de autobus, etc.
¢, Se siente mas seguro, a salvo 0 mas confiado con un cigarillo en las manos?

O:nunca 1:raramente 2:a veces 3:a menudo 4:siempre

Tabla modificada a partir la bibliografia consultada
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ANEXO 5. Posologia y forma de administracion de Todacitan
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Fuente: SACYL
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ANEXO 6. Test de Minnesota Tobacco Withdrawal Scale: para valorar el
sindrome de abstinencia a la nicotina

NUNCA AVECES | BASTANTE | MUCHO

SINTOMAS 0 1 2 3

Ganas de fumar (craving)

Irritabilidad o ira

Ansiedad o tensién

Impaciencia

Intranquilidad

Dificultad de concentracion

Depresion

Aumento del apetito

Insomnio

Somnolencia

Dolor de cabeza

Problemas de estomago o
intestino

Tabla modificada a partir la bibliografia consultada
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POSTER

ABSTINENCIA TABAQUICA DE 18 A 24 MESES
DESPUES DE UN TRATAMIENTO CON CITISINA:
DESDE LA CONSULTA DE ATENCION PRIMARIA

TRABAJO DE FIN DE GRADO MEDICINA. CURSO 2024-2025

AUTOR: JESUS CARRO DEL AMO, TUTORA: DRA. ELISA IBANES JALON

COTUTORA: DRA. CAROLINA DIEZ BURGOS

INTRODUCCION

La epidemia del tabaquismo es uno de los mayores problemas de salud publica a
nivel mundial. En los paises desarrollados es la primera causa de muerte
evitable. Se considera una enfermedad adictiva crénica. El consumo de tabaco
aumenta el riesgo de numerosas enfermedades siendo las mas frecuentes el
cancer de pulmén, seguido de enfermedades cardiovasculares y respiratorias. El
consumo ha disminuido en los dltimos afios a nivel mundial, sin embargo el
consumo entre jovenes se esta incrementando como consecuencia de la
apariciéon de multiples dispositivos de administracion de nicotina. Por ello, el uso
de farmacos como el Todacitan, puede ser un gran avance para disminuir mucho
la morbimortalidad a nivel mundial.

OBJETIVOS

Evaluar la eficacia del tratamiento con citisina en el abandono del habito de
fumar después de 18 a 24 meses de recibir el tratamiento.

Caracterizacién de los sintomas inducidos por el sindrome de abstinencia a la
nicotina.

Identificacién de las reacciones adversas al tratamiento.

Analizar la relacién entre abstinencia actual y otros factores como edad, sexo,
numero de cigarrillos o la presencia de craving,.

fencidn Primaria

t alladohd Oeste

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional

descriptivo de corte transversal y
retrospectivo.

La muestra inicial fue de 114 pacientes pero, tras aplicar los criterios
de exclusion la muestra final fue de 65 pacientes.

Criterios de inclusién: Pacientes pertenecientes al Centro de Salud
Casa del Barco del Area Oeste de Valladolid: obtencién de
consentimiento  informado verbal durante las entrevistas
telefénicas; prescripcion del tratamiento con Todacitn en el afio
2023. Criterios de exclusién: Falta de colaboracién con el estudio e
imposibilidad de contactar con el paciente después de dos llamadas
telefonicas en dias alternos.

Variable dependiente principal: Abstinencia tabaquica actual.
Variables independientes: Variables demograficas, sintomas del
sindrome de abstinencia, reacciones adversas al tratamiento,
numero de cigarrillos diarios.

Andlisis estadistico: Variables cuantitativas continuas: mediana y
rango intercuartilico. Variables cualitativas: frecuencias absolutas y
relativas. Comparativa de variables cualitativas y cuantitativas: Chi-
cuadrado, U de Man-Whitney. Significacién estadistica: p<0.05.
Intervalo de confianza al 95% (IC 95%). Software utilizado: SPSS
24.00

RESULTADOQOS

* N =65 Edad mediana: 59 (RIC: 51-64)
* Figura 1. Distribucién de la muestra
por edad.

* Figura 3. Distribucién de la
muestra por consumo de

cigarrillos diarios
p— wacso
som

Figura 4. Abstinencia tabaquica
actual

St o wans

D CHOARSALOS QUE FuAARA

* Figura 2. Distribucion de la
muestra por sexo

ABSTINENCIA ACTUAL
o
Bs

Lt

* Figura 5. Relacién entre craving y abstinencia

T

W pacientes

7
10.77
3

cravme

* Sintomas del sindrome de abstinencia: craving 46.2%
(n=30); deseo gestual 18.5% (n=12); irritabilidad 29.2%
(n=19); ansiedad 38.5% (n=25); depresién 9.2% (n=6);
nerviosismo 30.8% (n=20); dificultad para concentrarse
9.2% (n=6); aumento de peso 41.5% (n=27); insomnio
21.5% (n = 14); somnolencia 3.1% (n=2);, dolor de cabeza
4.6% (n =3); problemas gastrointestinales 3.1% (n=2).

.

Efectos adversos al tratamiento: leves y poco
frecuentes

CONCLUSION

El tratamiento con citisina mostré una eficacia del 46.15% de abstinencia tabaquica a los 18-24 meses, lo

que representa una tasa elevada en comparacion con otros estudios.

La mayoria de pacientes (70.8%) completaron el tratamiento y mas del 60% manifest6 satisfaccion con el

mismo, lo que refleja una buena adherencia y aceptacién terapéutica.

Los efectos adversos reportados fueron en su mayoria leves, poco frecuentes y transitorios, lo que

refuerza su perfil de seguridad favorable.

Asociacion significativa entre craving y abstinencia, lo que sugiere que este sintoma forma parte del
proceso de deshabituacion y no precide el fracaso terapéutica, mas bien al contrario.
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