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Resumen

En el presente trabajo de la relacion del regente farmacia con la farmacovigilancia
relata temas como las generalidades de la farmacovigilancia, métodos de
farmacovigilancia, programas de farmacovigilancia en Colombia, los eventos adversos, el
que hacer farmacéutico y la relacion que tiene con la farmacovigilancia y la evaluacion de
seguridad y efectividad de los tratamientos farmacoldgicos donde en este Gltimo tema nos
enfocamos en el uso, efectividad y seguridad de la enfermedad de abiraterona en cancer de
préstata tomado del ejemplo estudio realizado del analisis en la respuesta y la seguridad de
la abiraterona en una poblacion de un hospital de tercer nivel . Teniendo en cuenta el temaa
tratar se puede definir la farmacovigilancia como la encargada de vigilar la eficacia y
seguridad de los medicamentos, donde el farmacéutico tiene un papel muy importante en
este programa de la farmacovigilancia para transmitir, educar a la comunidad sobre el uso

adecuado de los medicamentos.

Palabras Claves: Farmacovigilancia, efectividad, medicamento, seguridad.



Abstract

This work of the reviews of the topic seen during the diploma course, relates topics
such as the generalities of pharmacovigilance, pharmacovigilance methods,
pharmacovigilance programs in Colombia, adverse events, what to do as a pharmacist and
the relationship it has with pharmacovigilance and evaluation of safety and effectiveness of
pharmacological treatments where in this last topic we focus on the use, effectiveness and
safety of abiraterone in prostate cancer taken from the example study carried out of the
analysis on the response and safety of abiraterone in a hospital population third level.
Taking into account the topic to be treated, pharmacovigilance can be defined as the one in
charge of monitoring the efficacy and safety of drugs, where the pharmacist has a very
important role in this pharmacovigilance program to transmit, educate the community on

the proper use of medications.

Keywords: Pharmacovigilance, effectiveness, medicine, safety.
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Introduccion
El profesional de regencia de farmacia juega un papel importante en la
farmacovigilancia ya que desde el inicio de la prescripcion medica esta en el deber de
conocer las actividades para una valoracion, entendimiento y prevencion de los efectos
adversos asociados al medicamento, el programa de farmacovigilancia ha permitido
registrar, notificar y evaluar los efectos no deseados y las reacciones adversas que se puede

dar por el medicamento, a partir de las variaciones de distribucion de ciertas enfermedades.

Los problemas que se presentan con medicamentos, son problemas de salud y se
entienden como resultados clinicos negativos que se derivan de la farmacoterapia que

producidos por diversas causas, que conducen a la aparicién de efectos no deseados.

En el presente trabajo describiremos los temas a cerca de las generalidades de la
farmacovigilancia, Eventos adversos, el que hacer farmacéutico y su relacién con la
farmacovigilancia y la evaluacién de seguridad y efectividad de tratamientos
farmacoldgicos. Teniendo presente que la farmacovigilancia desempefia un papel
importante para la toma decisiones en farmacoterapia, en los aspectos, individual, regional,

nacional e internacional.



Objetivos
Objetivo General
Fundamentar la labor del tecnélogo en regencia de farmacia en el campo de la

farmacovigilancia

Objetivo Especificos

X3 Investigar los temas propuestos y vistos a lo largo del curso
X3 Apropiacion de cada de uno de los temas de la farmacovigilancia
< Poner en practica lo visto e investigado en nuestra vida profesional

como futuros regentes de farmacia



Generalidades De La Farmacovigilancia
Para empezar hablando de la farmacoviglancia es importante definirla, se puede
decir que es un programa que se encarga de la vigilancia de los fa&rmacos con el fin de
detectar, evaluar, entender y prevenir los posibles efectos adversos o cualquier problema

relacionado con los medicamentos.

En el afio 1998 se creo el programa nacional de farmacovigilancia en cabeza del
instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos (INVIMA), desde entonces
han ocurrido una serie de avances importantes en cuanto las investigaciones en relacion al

tema de farmacovigilancia. (Calderon & Urbina, 2011)

La creacion del programa de farmacovigilancia favorece el mejoramiento del uso de
los medicamentos en las instituciones asistencias, ayudando con la deteccion de las
reacciones adversas la cual permite de manera indirecta evaluar las précticas de

prescripcién, administracion y el consumo de medicamentos. (Calderon & Urbina, 2011)

Historia de la farmacovigilancia en Colombia

En el afio 2004 el programa de farmacovigilancia fue reconocido como una
iniciativa de la organizacion mundial de la salud (OMS), lo que significo la obtencion de la
membresia para Colombia como pais miembro del programa mundial de farmacovigilancia,
a partir de ese momento se empieza a realizar reportes de casos de RAM de pacientes al

centro colaborador de la OMS. (Calderon & Urbina, 2011)

Actualmente, el programa de Farmacovigilancia del INVIMA cuenta con

maés de 11 000 reportes de casos de RAM/EAM o sospechas de RAM en su base



de datos, asi como acaba de ser inaugurado el sistema de reporte en linea de sospechas
de RAM dirigido a profesionales de la salud. (Calderon & Urbina, 2011)

El objetivo principal del programa de farmacoviglancia es realizar la vigilancias a
los medicamentos luego de que estos han sido comercializados para asi poder determinar la
seguridad de los mismos, para ello es fundamental la participacion de los pacientes,
médicos, y los laboratorios farmacéuticos, ya que con esta informacién se recolecta los
datos de las reacciones adversas Yy los posibles efectos adversos que no se detectan en la

etapa de investigacion de los medicamentos. (INVIMA, 2014)

Metas de la Farmacovigilancia
Como todo programa se cuenta con unas metas a cumplir, dentro del programa de

farmacovigilancias las metas son las siguientes:

 Mejorar el cuidado y seguridad de los pacientes en relacion al uso de medicinasy

todas las intervenciones médicas.

 Mejorar la salud publica y la seguridad en relacién al uso de los medicamentos.

« Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los

hallazgos en un tiempo adecuado.

« Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos de los

medicamentos, conduciendo a la prevencion de los dafios y maximizacion de los beneficios.

» Fomentar la seguridad, del uso de los medicamentos en forma segura, racional y

mas efectiva (incluyendo costo efectivo)



Meétodos de Farmacovigilancia

Los métodos de la farmacovigilancia consiste basicamente en la identificacion de
las reacciones adversas, donde se emplean técnicas de analisis poblacional tendiendo como
base los estudios farmacoepidemiologicas para tener una evaluacion de la relacion
riesgo/beneficio segun los medicamentos consumidos por los pacientes. (Laporte &

Tognoni, 1993)

Es decir que la informacidn se debe recolectar, registrar y evaluar con respecto a
los eventos adversos de los medicamentos para generar una hipotesis sobre las causas de las
apariciones de estos eventos, la cual se deben notificar para generar sefiales de alertas sobre

dicho medicamento. (Laporte & Tognoni, 1993)
Las estrategias 0 métodos de mayor utilizacion en la farmacovigilancia son:

Notificacion Espontanea: Es el método utilizado para la deteccion y cuantificacion
de las RAM en causalidad entre una supuesta reaccion adversa y el medicamento

sospechoso.

Vigilancia Intensiva: Programa basado en recoger datos sistematicamente de todas
las posibles reacciones adversas a los medicamentos que se puedan presentar en una

poblacion definida.

Estudios Epidemiologicos: Estos estudios son un componente clave en la
evaluacion de los eventos adversos. Utiles en la validacion de las sefiales de notificaciones

espontaneas o series de casos.



Eventos Adversos
Los eventos adversos se conocen como el resultado de una atencién en salud que de
manera no intencional puede producir un dafio, estos eventos pueden ser prevenibles y no

prevenibles. (MinSalud, 2019)

1. Evento adverso prevenible: Es el resultado no deseado, no
intencional, que se habria evitado mediante el cumplimiento de los estandares del
cuidado asistencial disponibles en un momento determinado. (MinSalud, 2019)

2. Evento adverso no prevenible: Se conoce como el resultado no
deseado, no intencional, que se presenta a pesar del cumplimiento de los estandares

del cuidado asistencial. (MinSalud, 2019)

¢, Cudles son los programas de monitoreo que contribuyen a la vigilancia
epidemioldgica de los eventos adversos?

e Tecnovigilancia: Este programa esta regido por la resolucion 4816 de 2088
y tiene como objetivo fundamental la seguridad de los pacientes por medio de la
identificacidn, recoleccion, gestion y divulgacion de los eventos adversos que se
presentan por los dispositivos médicos durante su uso. (MinSalud, 2019)

e Farmacovigilancia: Este programa tiene como funcion las actividades
relacionadas con la deteccion, valoracién, y prevencion de los efectos adversos o de

cualquier problema presentado con estos. (MinSalud, 2019)

El éxito de la farmacovigilancia es el continuo reporte, seguimiento y monitoreo a
las reacciones adversas (RAM) y eventos adversos (EAM) que presenten los pacientes con

su tratamiento farmacolégico. (MinSalud, 2019)



° Hemovigilancia: Es el término que se utiliza para definir el conjunto
de acciones de vigilancia epidemiolégica que permiten la deteccion, registro y
analisis de la informacidn relativa a los eventos adversos e indeseables derivados

tanto de la donacion, como de la transfusion de sangre. (MinSalud, 2019)

¢ Cuales son las actividades que facilitan la vigilancia de ocurrencia de eventos
adversos?
° Rondas de Seguridad: Estas rondas fueron disefiadas en el 2003 por
Frankel con el fin de dar a conocer la seguridad de la atencién en un servicio y asi
contribuir a la creacion de una cultura de seguridad. (Ocampo & Curcio, 2008)
° Paciente trazador: Este método busca la calidad de atencion al
paciente, evaluando el cumplimiento de la atencidn hacia estos y que se cumpla la

politica de la organizacion. (Ocampo & Curcio, 2008)

Para llevar a cabo la debida notificacidn ante el ente regulador debemos tener en cuenta lo

siguiente:

Quié se Notifica?
1 Toda sospecha de reaccion adversa o problemas relacionados con los
medicamentos (Interacciones).

2. Reacciones Adversas no documentadas o registradas anteriormente.

Quién debe Notificar?
Todos los profesionales de la salud, deben estar en capacidad de reportar. El analisis

y evaluacion de causalidad, debe ser realizado por médicos y Quimicos Farmaceuticos.



Cuando Reportar?

1. Los Eventos Adversos Serios, se deben informar dentro de las 72
horas siguientes a la aparicion del evento.

2. Los Eventos Adversos No Serios, se deben informar dentro de los
primeros 5 dias del mes siguiente.

3. La no ocurrencia de Eventos Adversos también se reporta

(Voluntaria).

A Quién Reportar?

Cada E.S.E. tiene un responsable asignado para el programa de Farmacovigilancia

Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos (RAM)

Las sospechas de RAM se pueden clasificar en:

Tipo A: Se define como efectos farmacologicos aumentados o exagerados de un
medicamento administrado que se puede deber a una interaccién medicamentosa. (Calderon

& Urbina, 2011)

Tipo B: Son reacciones independientes de la dosis, intolerancia o alergias, casi

siempre son impredecibles y dificiles de evitar. (Calderon & Urbina, 2011)

Tipo C: Estas pueden presentar efectos graves y frecuentes, se refieren a
situaciones en la que la utilizacion de los medicamentos frecuentemente a aumentar la

frecuencia de la enfermedad. (Calderon & Urbina, 2011)

Tipo D: Se presentan muy poco Yy aparecen un tiempo después de la administracion

del medicamento.



Tipo E: Son consecuencia de la supresién brusca de la administracion prolongada

de un medicamento.

Tipo F: Se conocen como los efectos causados por factores distintos al principio

activo del farmaco.

Segun la gravedad de las reacciones adversas

Estas se pueden clasificar en:

Leves: Estas no requieren hospitalizacion por ser reacciones menores, 10s signos y

sintomas presentados son tolerados.

Moderadas: Requieren atencién y un cambio en el tratamiento farmacoldgico.

Graves: Requieren hospitalizacion y suspension del medicamento causante de la
reaccion y la administracion de un tratamiento farmacol6gico para contrarrestar la reaccion

adversa.

Letales: Son las que conducen directa o indirectamente a la muerte del paciente



El Que Hacer Farmaeutico Y Su Relacion Con La Farmacovigilancia
El programa de farmacovigilancia pretende mejorar la proteccion de salud y la
seguridad de los pacientes mediante la reduccion y control del riesgo en el uso de los
medicamentos, es aqui que como futuros regentes de farmacia tenemos el deber de cumplir
e implementar este programa en nuestro servicio farmacéutico para brindar al paciente una
informacion clara y eficiente sobre las indicacion del medicamento para su tratamiento

farmacoldgico. (Villegas, 2006)

Dentro de las funciones del regente de farmacia en relacion con la farmacoviglancia
depende del suministro de informacion es decir el reporte en el formato de sospecha de

eventos adversos a medicamentos (FOREAM)

El regente de farmacia tiene dentro de sus funciones hacer que la farmacovigilancia
sea bien llevada ya que dé él depende suministrar informacion relevante dentro de ellos
donde se sustenta la identificacién y prevencion de los posibles riesgos en el uso de los

medicamentos.

Es importante que como farmaceutas se realicen reportes de eventos adversos ya
que por parte de los pacientes la participacion es muy baja y las causas mas comunes es la
falta de confianza, informacion, entre otros y es aqui donde entramos a orientar y
concientizar al paciente para que se pueda obtener una identificacién y prevencion de

posibles riesgos en el uso del algiin medicamento. (Basante, 2020)

De acuerdo al que hacer del regente todos los profesionales de la salud médicos,

farmacéuticos, enfermeras, dentistas y otros, deberian informar las reacciones adversas



como parte de su responsabilidad profesional, aun si estan en duda de la relacion precisa

con la medicacion. (Panamericana, 2008)

Anteriormente se dice que sélo los médicos estaban autorizados a notificar los
eventos adversos, por su capacidad de identificar por diagnostico diferencial si los sintomas
son debido a medicamentos o a enfermedad. Ademas, se argumentaba que los datos eran de

muy alta calidad y minimizaba las notificaciones no relacionadas. (Panamericana, 2008)

También se puede decir que la importancia de este papel desempefiado por el
farmacéutico se puede ver reflejada en una disminucion considerable de los costos médicos
tanto del paciente como del mismo sistema de salud ya que por las competencias adquiridas
y desarrolladas en su preparacion académica e intelectual esta en la capacidad de brindar

una atencion integral al paciente. (Panamericana, 2008)

Como futuros regentes de farmacia entendemos que debemos desempefiar un papel
central en el campo de la farmacovigilancia, contribuyendo a aumentar la seguridad del
paciente. Tanto en el &mbito comunitario como en el hospitalario, la disponibilidad
profesional y la actuacion centrada especificamente en el medicamento favorecen el

cumplimiento de las obligaciones de farmacovigilancia.

Evaluacion Seguridad Y Efectividad De Tratamientos Farmacoldgicos

Para la efectividad de un tratamiento farmacol6gico es indispensable una
monitorizacion de los farmacos para mejorar los resultados clinicos de los pacientes, siendo
posible interpretar las concentraciones y dosis especifica segun lo requiera el paciente.

(Aguzzi, 2009)



Parametros (indicadores) de efectividad y seguridad de la farmacoterapia

La farmacoterapia tiene como objetivo dar respuesta a la necesidad de los pacientes
relacionados con el estado de su salud, por lo tanto debe implicar no sélo que sea necesario
el medicamento, sino que ademas cumpla las expectativas creadas. Debe ser efectivo, y
asimismo no generar otros problemas de salud que el paciente no sufria antes. (Amariles &

Faus, 2006)

Aspectos relacionados con los indicadores-parametros de efectividad

En el paciente, los pardmetros de efectividad se basan en la mejora o desaparicion
de signos presentados y de los sintomas que describe el paciente al momento de realizar la
consulta que en algunos casos lo hacen directamente en un servicio farmacéutico particular.

(Amariles & Faus, 2006)

Ejemplo “Uso, efectividad y seguridad de abiraterona en cancer de prostata”

La enfermedad del cancer de préstata es considerada la mas frecuente en la
poblacién masculina, segun el estudio realizado se estima que en el 2013 se seguia
manteniendo como la tercera causa de fallecimiento en Espafia con 5.585 seguido del

cancer de pulmon. (Cortijo Cascajares & Valenciano, 2014)

Estudio que fue realizado en la ciudad de Madrid, Espafia por el servicio de salud
de un hospital de tercer nivel, fue observacional donde incluyeron todos los pacientes que
iniciaron un tratamiento con abiraterona por un periodo de 21 meses, este estudio lo
realizaron con el fin de evaluar la seguridad y asi poder registrar todas las reacciones

adversas al tratamiento.



Para el estudio recogieron variables: Demograficas (edad), diagnosticas (escala de
Gleason) Terapéuticas (FArmacos recibidos anteriormente, duracion del tratamiento y
motivo de suspension del mismo). Estos datos se recopilaron con el fin de objetivar la
calidad de vida de los pacientes tanto al iniciar como al finalizar el tratamiento. Las

respuestas fueron evaluadas mediante los niveles de PSA total.

Como resultado con respecto a la efectividad, un 40% de los pacientes experimentd
una disminucion igual o superior al 50% en los niveles de PSA, en cuanto a la seguridad,
abiraterona puede considerarse un farmaco bien tolerado por el bajo porcentaje de
reacciones adversas Yy la leve gravedad de las mismas, estando en concordancia con los

ensayos clinicos. (Cortijo Cascajares & Valenciano, 2014)

En este estudio fue indispensable contar con el farmaceuta del hospital la cual se
encargaba de recopilar dicha informacion y seguimiento junto con las enfermeras del
tratamiento farmacoldgico con diferentes medicamentos, para notificar que medicamento
era tolerado por los pacientes que presentaban dicha enfermedad, es acd como vemos que
desde nuestro servicio podemos aportar a la mejora de salud de los pacientes siendo
indispensable estar en constantes capacitaciones para brindar un excelente servicio y ayuda

al personal que lo necesite.



Reflexién
De acuerdo a los temas tratados en este trabajo podemos decir que la
farmacovigilancia es un requisito prescindible para la temprana deteccién de los riesgos
asociados con los medicamentos y ayudar a la prevencion de las reacciones adversas,
ayudandonos a nosotros como futuros regentes de farmacia para brindar seguridad y

confianza a la comunidad o al paciente a la hora de brindar un servicio farmacéutico.

La farmacovigilancia aparte de estudiar los efectos indeseados o las reacciones
adversas de los medicamentos también estudia los medicamentos complementarios y

productos herbarios.

Los resultados de un buen programa de farmacovigilancia dependen también de la
colaboracion y voluntad de los pacientes, para asi poder tener y reportar posibles
notificaciones de reacciones adversas sospechosas y poder actuar a tiempo tomando las

decisiones correctas durante cada tratamiento farmacoldgico.

Se ha demostrado que el llevar un debido control de eventos adversos, disminuye su
gravedad, asi como el tiempo de estancia hospitalaria, lo que se traduce en un mejor

cuidado individual del paciente.

Como futuros regentes de farmacia debemos siempre estar capacitados para tener
claro siempre los pasos que debemos seguir y la educacion que se le debe brindar al
paciente en temas como la automedicacion que es un problema mayor en cuanto los eventos

adversos.
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