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Resumen

La salud y seguridad de los pacientes es muy importante es por ello que desde sus inicios
la Farmacovigilancia tiene sus objetivos claros, especialmente la vigilancia, efectividad de los
tratamientos farmacoldgicos y la deteccion de eventos y reacciones adversas a medicamentos.

El farmacéutico como profesional encargado de medicamentos juega un papel demasiado
importante en los objetivos de la Farmacovigilancia ya que tiene el deber de velar por la
seguridad de los medicamentos desde su compra hasta la dispensacién directa a cada paciente o a
cada cuidador segun sea el caso, mediante la dispensacion y el control de dosis el Regente de
farmacia esté contribuyendo directamente a la efectividad y seguridad del tratamiento
farmacoldgico de cada paciente a su cargo, vale aclarar que mas que dispensar es estar al tanto de
las necesidades que cada paciente pueda tener con su tratamiento farmacolégico.
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Abstract

The health and safety of patients is very important, which is why since its inception
pharmacovigilance has its clear objectives, especially the surveillance, effectiveness of
pharmacological treatments and the detection of adverse events and reactions to medicines.

The pharmacist as a professional in charge of medicines plays too important a role in the
objectives of Pharmacovigilance since he has the duty to ensure the safety of medicines from
their purchase to the direct dispensation to each patient or to each carer as the case may be, by
dispensing and controlling doses the Pharmacy Regent is directly contributing to the
effectiveness and safety of the pharmacological treatment of each patient in his charge, It is
worth clarifying that more than dispensing is to be aware of the needs that each patient may have
with their pharmacological treatment.

Keywords: Treatment, methods, prevention, patients, pharmacist.
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Introduccion

En este trabajo se desea compilar y exponer todo lo aprendido durante el diplomado de
profundizacion en Farmacovigilancia, cabe recordar que la Farmacovigilancia segin la OMS es
la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

La Farmacovigilancia con el pasar de los afios ha cogido cada vez mas fuerza no solo en
Colombia sino a nivel mundial, es importante tener un programa de Farmacovigilancia
institucional ya que asi se puede detectar los problemas relacionados con medicamentos y las
reacciones adversas de forma mas eficaz y reportar al INVIMA , también se puede ver que el
farmacéutico desde su labor juega un papel importante siendo el quien asesora a los usuarios y
pacientes sobre el uso correcto de los medicamentos, uso racional y aporta a la seguridad de los

tratamientos farmacolégicos.



Justificacion

Una de las principales funciones del Regente de Farmacia es el servicio comunitario, al
mencionar servicio comunitario nos referimos a la labor profesional que tiene el Regente de
Farmacia en ayudar y educar a su comunidad en todo lo referente con medicamentos y
dispositivos médicos. Este tema es importante ya que como sabemos la Farmacovigilancia es la
encargada de vigilar y monitorear todo lo que tiene que ver con medicamentos por ende es aca
donde entra el RF quien es un puente de ayuda que se encarga de escuchar a la comunidad y
hacer la debida gestion de FV ante el IMVIMA quien es el ente regulador encargado de nuestro
pais Colombia. EI INVIMA como ente regulador dice lo siguiente: “Con esta ciencia se busca
establecer el perfil de seguridad de los medicamentos para procurar el uso adecuado de los
mismos, y tomar medidas de intervencion o prevencion de efectos secundarios. Para lograr este
objetivo, se deben realizar reportes periodicos a los entes de vigilancia y control, los cuales
deberan a su vez, generar oportunamente las acciones pertinentes para el resto de la poblacién.
De esta forma, la Farmacovigilancia representa un verdadero sistema de proteccién para los
pacientes y de seguimiento y control para los entes de Inspeccion, Vigilancia y Control.”

(INVIMA, 2019).



Objetivos
Objetivo general:
Enmarcar el papel del Regente de Farmacia en la Farmacovigilancia.
Objetivos especificos:
o Describir las generalidades de Farmacovigilancia.
e Mostrar los métodos de Farmacovigilancia, el quehacer del farmacéutico y su relacion
con la Farmacovigilancia.
e Profundizar sobre la evaluacion de seguridad y efectividad de tratamientos

farmacologicos.

10
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Generalidades de farmacovigilancia

La farmacovigilancia es el ejercicio juicioso de miembros dedicados al servicio de la
salud, cuya funcion es detectar y anticipar cualquier respuesta relacionada con los eventos
adversos referente a los medicamentos formulados a pacientes, la finalidad es que no se repita
incidencias fatales relacionados a los efectos adversos de medicamentos. Este significado para la
organizacion mundial de la salud (OMS), es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema relacionado con ellos; ademas este significado tienen estrecha relacion con los
efectos adversos a medicamentos, que son; cualquier respuesta a un medicamentos que sea
perjudicial y no deseada, la cual se presenta a las dosis empleadas en el hombre para la
profilaxis, el diagnostico, la terapéutica o la modificacién de una funcion (OMS).

Objetivos de la Farmacovigilancia:

Para la farmacovigilancia es importante cumplir con objetivos, entre estos esta; identificar
los efectos adversos no descritos o desconocidos de un medicamento determinado, Cuantificar el
riesgo, proponer medidas de salud publica para reducir su incidencia, para esto requiere como
objetivo importante; informar a los prescriptores, otros profesionales de la salud, las autoridades
sanitarias y al pablico en general sobre la seguridad de los medicamentos.

Alcances de la farmacovigilancia:

Dentro de los alcances de la farmacovigilancia se amplia a temas como; RAM o eventos
adversos, error de medicacion, medicamentos Falsificados o de calidad inferior, La falta de
eficacia de los medicamentos, Mal uso y/o abuso de medicamentos e Interaccidn entre

medicamentos (Organizacién Panamericana de la Salud OPS)



Acontecimientos atribuibles a la Farmacovigilancia.
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A través del tiempo se han presentado acontecimientos importantes que han contribuido al

nacimiento de programas, la farmacovigilancia, nace dado que se dieron situaciones relaciones

con respuestas no deseadas al uso de medicamentos (Doan, T. et al. 2019).

Tabla 1: Acontecimientos atribuibles a la Farmacovigilancia.

Medicamento

Causa

Programa

Objetivo

Biologico debido al
desarrollo de vacunas
para prevenir la difteria
y la viruela (Estados
Unidos XI1X)

No tenian control
gubernamental y se dieron
varias muertes por
bioldgicos con sangre
contaminada de caballo

Ley de control de los
Productos Bioldgicos
(Biologics Control Act
1902).

Obliga a los
fabricantes a
solicitar autorizacion
para la produccién y
venta de bioldgicos

Sulfanilamida
Tratamiento de
infecciones por
estreptococos (1930)

Fallecieron méas de 100
adultos y nifios debido a que
contenia como disolvente
dietilenglicol

ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y
Cosméticos (FDA; 1938).

que su funcién es
supervisar la
seguridad de nuevos
farmacos

Talidomida

Sedante suave que
también se usaba para
aliviar las nauseas del
embarazo considerado
seguro tanto en adultos
como en nifios, en 1957
en Alemania como en
otros 43 paises

No fue aprobado por la
FDA, de manera extraoficial
se vendia sin receta médica.
Fue retirado del mercado en
1962 por ser causante de
defectos congénitos de
acortamiento, deformidad o
ausencia de extremidades
(focomelia), nacieron més
de 24.000 bebes con
afecciones, se presentaron
abortos y muertes
intrauterinas atribuidas a la
Talidomida

Dio lugar a la en especial
para este medicamento que
es utilizado hoy en dia para
tratar la enfermedad de la
lepra en la cual se estudia el
beneficio- riesgo y efectos
secundarios. Dado a esto
nace el proyecto liderado
por la OMS, proyecto de
investigacion sobre
vigilancia internacional de
notificaciones de reacciones
adversas a medicamentos.

Inclusién de ensayos
clinicos a farmacos
que demuestren la
eficacia y seguridad
de medicamentos
nuevos; este evento
dio lugar a cambios
importantes en la
regulacién de
medicamentos y a
acciones que
contribuyen a la
evolucion de la
Farmacovigilancia

Fuente: Acontecimientos atribuibles a la Farmacovigilancia 1, por (Murcia et al., 2021).

Tabla 2: Acontecimientos atribuibles a la Farmacovigilancia 2.

Otros Programas

Ley de Medicamentos
(Reino Unido — 1968)

Controla la fabricacién y suministro de
medicamentos para uso humano y veterinario.




13

Se funda la Agencia

Europea de Medicamentos
(EMA-2005)

Garantiza la evaluacion cientifica, la supervision
y el seguimiento de la seguridad de los
medicamentos de uso humano y veterinario en la
garantiza la evaluacion cientifica, la supervision
y el seguimiento de la seguridad de los
medicamentos de uso humano y veterinario en la
UE.

Maodulo de Buenas Practicas

de Farmacovigilancia

Desde la legislacion farmacéutica europea se
publican 156 modulos (2012)

Fuente: Acontecimientos atribuibles a la Farmacovigilancia 2, por (Murcia et al., 2021)

Tambien se desarrollaron organizaciones, algunas no gubernamentales:

Figura 1: Cronograma de las organizaciones de Farmacovigilancia mas influyentes

[ 1948 }—{ 1949 }—»{ 1968
i

Organizacion
mundial de la
salud.

Fue creada por la
organizcion de las
naciones unidad
(ONU). su sede es
de Suiza entro en
vigor en 1984, La
funcion de la OMS
es coordinar
internacionalmente

la sanidad

—————————

CIOMS
Consejo de
organizaciones
internacional de
las ciencias
medicas, fue
creado en 1949
por la OMS y la
UNESCO con el
objetico de regular
la investigacion
sanitaria

IFPMA
La internacional
federacion de
pharmaceutical
manufacturers and
assosiations
representa a las
asociaciones
nacionales de la

industria farmaceutica,

su objetivo es refarzar
los sistemas de
regulacion, incluida la

farmacovigilancia

f—(to78 }——

.

EFPIA
La federacion
Europea de la
industria
farmaceutica
representa a la
industria
farmaceutica en
Europa . Cuenta
CON VAros grupos
de trabajo
expertos, dos de
los cuales son el
grupos de FV de
la EFPIA yel
grupo nacional de

v

Centro
colaborador
Uppsala

El UMC
proporciona apoyo
tecnico y operativo
al programa de
vigilancia
farmaceuticai
nternacional de la
OMS. en el que
colaboran mas de
150 paises. el
UMC gestiona la
base de datos de
seguridad mundial
de la OMS,

llamada Vigibase

(2078 }—(1078 ]
| F

ICH
El consejo
internacional de
armonizacion fue
creado en 1990,
Reune a los
organismas
reguladores de
Europa. las
directrices de ICH
se consideran las
bases de la
regulacion
armonizada de la
Fv

—————

Fuente: Cronograma de las organizaciones de Farmacovigilancia mas influyentes (Doan, T. et

al., 2019).

Farmacovigilancia en Colombia

La farmacovigilancia en Colombia estd encabezada por el Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA (1998) cuyo objetivo es exponer los estudios
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publicados sobre reacciones adversas/eventos adversos a medicamentos en pacientes de
Colombia, se lleva a cabo métodos utilizando la base de datos Medline, SCiELO, LILACS,
EMBASE, para busqueda de informacion y DoTS y EIDOS para manifestaciones clinicas
nuevas.

La farmacovigilancia como programa en Colombia nace en 1997, por parte del instituto
Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos INVIMA, y se crea el Formato de reporte
de Eventos Adversos a Medicamentos (FORAM) o tarjeta azul que se modifica en 2004, a su
vez; el programa colombiano es avalado por la OMS Organizacién Mundial de la Salud, lo que
hace parte Colombia como pais miembro y en la cual desde entonces se envian informes de los
casos registrados en Colombia.

Desde entonces se organizan encuentros de farmacovigilancia, entre los que estan el
INVIMA, La Organizacion Panamericana de la Salud y la Universidad Nacional de Colombia,
junto con expertos a nivel internacional; el Programa esta conformado por una red Nacional de
farmacovigilancia, en la cual hace parte; 50 instituciones, tales como; centros universitarios,
seccionales y secretarias de salud, instituciones de caracter asistencial. La tecnologia como
herramienta permite que actualmente cuente con el reporte en linea por sospechas de RAM
atendido por profesionales de la salud. El programa de Farmacovigilancia cuenta con una
estructura organizacional bien definida cuyos objetivos y actividades son claras y bien
establecidas. Por lo que como objetivo principal del INVIMA como agencia regulatoria Nacional
(ARN) es; realizar vigilancia a los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados
para determinar la seguridad de estos y generar medidas que faciliten y aseguren el cumplimiento

de los deberes, que proteja la salud publica de los colombianos.



Tabla 3: Marco normativo colombiano Farmacovigilancia.

Decreto 677
de 1995 art.
146

Reglamenta lo relativo a los reportes, su contenido y periodicidad, en el
cual dicta de recibir, procesar, y analizar la informacion recibida, la cual
seria utilizada para la definicion de sus programas de vigilancia y control.

Resolucidén
9455 de 2004
art. 3

Los titulares de registros sanitarios y los fabricantes de los productos a los
que hace referencia, deben contar con un programa de farmacovigilancia y
en desarrollo del mismo; se debe presentar un informe periédico al
INVIMA sobre la seguridad de sus productos en Colombia y también debe
notificar sobre las alertas o medidas sanitarias de que haya sido objeto en
otros paises; el no contar con lo dicho anteriormente, la direccion de
Responsabilidad Sanitaria sancionara a sociedades o laboratorios
farmacéuticos con multas entre mil y dos mil salarios minimos legales
vigentes por incurrir en falta.

Decreto 1011
de 2006

El Ministerio de Proteccion Social; establece el sistema Unico de garantia
de calidad de la presentacion de servicio de salud; en la cual la habilitacion
se establece el seguimiento de eventos adversos como un estandar
obligatorio.

Resolucidén
1043 de 2006

por la cual se establece las condiciones que deben cumplir los Prestadores
de Servicios de Salud para habilitar servicios e implementar el componente
de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion y se dictan
otras disposiciones.

Resolucion
1446 de 2006

Por la cual se define el Sistema de Informacion para la Calidad y se
adoptan los indicadores de monitoria del Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencion en Salud; establece lineamientos para la
vigilancia de eventos adversos trazadores en IPSs, EPSs, ARSs y Medicina
prepagada.

Resolucion
1403 de 2007

Determina el modelo de gestion del servicio farmacéutico, se adopta el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, dentro del mismo se
adopta la farmacovigilancia en titulo Il

procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico el Cap. IlI,
numeral 5; 5.3; adopta dentro del manual de condiciones esenciales
procedimientos del servicio farmacéutico, programas institucionales de
farmacovigilancia, formatos de reporte de dichos programas, el Programa
Nacional de Farmacovigilancia y la periodicidad de dichos reportes. Por lo
tanto, hace que la farmacovigilancia sea un complemento de las buenas
practicas de los establecimientos prestadores del servicio de salud.

Decreto 780
de 2016

Art2.5.3.10

Este decreto deroga el Decreto 2200 de 2005, reglamenta aseguradores y
prestadores del servicio de salud, define dentro de las funciones del
servicio farmacéutico referente a farmacovigilancia, cuyo objetivo regular
las actividades y o procesos propios del servicio farmacéutico; en lo que
menciona que; se debe promover estilos de vida saludable y el uso
adecuado de los medicamentos y dispositivos médicos; como también
participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los
medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de
farmacovigilancia.

15
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Eventos adversos

Rodriguez, Garcia, Giral, Hernandez y Jasso (2004) exponen en su articulo que “los
eventos adversos son cualquier respuesta a un medicamento que sea perjudicial y no deseada, la
cual se presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagndstico, la
terapéutica o la modificacion de una funciéon” (p.p 420).

Por su parte la Farmacovigilancia pretende orientar las directrices nacionales y
proporcionar las pautas necesarias para realizar seguimiento y control de la garantia de los
farmacos después de entrar a ser comercializados en el mercado. Este plan es llevado a cabo por
los laboratorios farmacéuticos, entidades nacionales y secretarias de salud, clinicas, hospitales,
IPS, diferentes profesionales de la salud y pacientes como tal, todas estas poblaciones pretenden
trabajar de una manera unificada para conformar grupos de personas e instituciones que por
medio de la comunicacién lleven a cabo los reportes de eventos adversos y la investigacion del
uso correcto de medicamentos, y que de esta manera puedan realizar un seguimiento sobre los
problemas de seguridad de los medicamentos. (Boletin 12 de Farmacovigilancia, 2006).

Los eventos adversos a medicamentos, estan relacionados con la reaccion adversa a
medicamentos y los errores de medicacion este ultimo es el més reiterado de los diferentes tipos
de eventos adversos con una particularidad que puede ser evitado, pero se puede presentar en
cualquier fase del tratamiento o un mal procedimiento en los procesos del servicio farmacéutico
ya sea por los profesionales tratantes, enfermeros, farmacéuticos y demas personal de la salud
relacionado con las acciones dirigidas a la terapia medicamentosa (de Camargo et. al, 2011).

De Camargo et al. (2011) indican que “la identificacion de EAM se puede llevar a cabo

mediante diversas formas, como lo son las revisiones constantes de fichas, por medio de
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observacion directa, implementando sistemas de notificacion, relacion directa con el paciente y

el andlisis de datos”. (p.p 3).

Clasificacion de las RAM de acuerdo a su mecanismo.

Segun (Minsalud 2019) las RAM se subdividen en dos grandes grupos, segun el

mecanismo de produccion: efectos farmacoldgicos normales pero aumentados (de tipo A o

aumentadas) y los efectos farmacoldgicos anormales e inesperados, teniendo en cuenta la

farmacologia del medicamento considerado (tipo B o bizarras).

Tabla 4. Clasificacion de las RAMs

Tipo de RAM Descripcion
También son conocidas como reacciones dependientes del medicamento.

Tipo A Estos resultados usualmente se descubren con prontitud en los analisis clinicos
preliminarmente a la comercializacion del medicamento, este tipo de RAM es
prevenibles.

Estas son conocidas también como dependientes del medicamento,

Tipo B generalmente son insolitas y no poseen ningln tipo de conexion con la dosis y
menos con el efecto farmacoldgico del medicamento, se caracterizan por
imprevisibles.

Tipo C Estén relacionadas con la dosis y aparecen luego del uso cronico de un
medicamento.

Tipo D Se producen tiempo después de la exposicion al farmaco.

Tipo E Relacionadas a la suspension del tratamiento farmacologico.

Tipo F

Fallos terapéuticos, relacionada con la calidad del medicamento.
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Fuente: Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos. (boletin de farmacovigilancia.

2004).

Todos los fa&rmacos pueden originar reacciones adversas a medicamentos. Las RAM son

la causa de muchas complicaciones que pueden derivar en ingresos hospitalarios e incluso la

muerte. (Avedillo Ana, S, f).

Clasificacion de las RAM segun grado de gravedad o severidad

Segun (Minsalud, 2019) establece 4 categorias de clasificacion.

RAM grave: cualquier reaccion que sea mortal, que pueda poner en peligro la vida, que
implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la hospitalizacion
o la prolongacidn de la hospitalizacidn, ocasione una discapacidad o invalidez persistente
o significativa o constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento, o esté
relacionada con abuso y dependencia.

RAM moderada: demanda cambios en la farmacoterapia, disminucion significativa de la
dosis o disminucion, no necesariamente obliga a la suspension del medicamento, pero se
puede presentar, produce aumento del tiempo de estancia del paciente o deja secuelas
temporales interfiriendo con la actividad del paciente.

RAM leve: no demanda tratamiento o aumento de la hospitalizacion, se manifiesta con
signos y sintomas facilmente tolerados, generalmente de corta duracién, no interfieren
sustancialmente con la actividad habitual del paciente.

Letal: Causa en forma directa o indirecta la muerte del paciente.
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Evaluacion del evento adverso segun categorias de gravedad de los errores de medicacién.

La Farmacovigilancia no solo se centra fundamentalmente en el analisis y la deteccion de
RAM. Hoy en dia, es generalmente aceptado que la Farmacovigilancia haga mas amplia su
disciplina y abarque cualquier Problema Relacionado con Medicamentos. (calderén, Ospina
2011).

En Colombia existe el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

(INVIMA) el cual cuenta con el programa nacional de Farmacovigilancia su objetivo es
examinar de manera regulada esta disciplina mediante del formato (FOREAM) utilizado para

reportar todo tipo de RAM y EM procedente de los medicamentos.
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Figura 2. Formato de reporte de sospecha de reaccion adversa a medicamento. FOREAM.
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¢Entonces, que se debe reportar?

Todo evento clinico adverso que se presente en un paciente, es importante realizar dicho
reporte independientemente de la magnitud de la sospecha o de los problemas relacionados con
medicamentos; de igual manera se debe de reportar cualquier medicamento que no cuente con
sus estandares de calidad. (Boletin de farmacovigilancia 2004).

¢Porque es importante reportar?

Realizar las investigaciones de los efectos no deseados por el consumo de medicamentos
es la base primordial para proyectar el sistema de Farmacovigilancia, pues lo que pretende esta
herramienta es testificar las reacciones probablemente prevenibles y detectar reacciones nuevas
por medio de formacion de sefiales, por medio de la inspeccidn de eventos adversos por

medicamentos. (Boletin de farmacovigilancia 2004).
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El que hacer del farmacéutico y su relacién con la Farmacovigilancia

El farmacéutico tiene una relacion primordial con la farmacovigilancia, ya que estan
directamente relacionados con la funciones y responsabilidades de este campo, es
responsabilidad del farmacéutico notificar las reacciones adversas observadas en los pacientes en
la préctica diaria.

La farmacia y/o servicio farmacéutico es uno de los lugares donde se encuentra el
personal idoneo para la identificacion y notificacion de una reaccion adversa, sea grave, leve o
inesperada, igualmente se puede lograr identificar los medicamentos que han salido nuevos al
mercado y los problemas que estos mismos vayan manifestando.

Es deber del farmacéutico reportar y enviar toda la informacion recolectada sobre los
eventos adversos y PRM al centro o entidad correspondiente mediante los medios destinados por
el sistema nacional de farmacovigilancia, asi mismo, el farmacéutico se actualizara
constantemente sobre los fArmacos que se prescriban para tener conocimiento de las posibles
reacciones que estos puedan llegar a presentar.

Los medicamentos tienen como funcion aliviar las patologias que el paciente presenta,
pero también hay posibilidades de que dichos farmacos presenten efectos inesperados y no
deseados los cuales se pueden minimizar a través del uso racional de los medicamentos y llevar a
cabo cambios terapéuticos teniendo en cuenta las necesidades y participacion del paciente.
(Organizacion mundial de la salud Ginebra, octubre de 2014).

El farmacéutico tiene un papel importante en este aspecto, ya que es su deber asesorar
correctamente al paciente sobre el uso adecuado del medicamentos prescrito, lo cual incluye
indicar al paciente la hora correcta de la toma del medicamento, si se puede tomar

concomitantemente con otros medicamentos o no, si se debe ingerir con o sin presencia de las
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comidas, ademés de motivarlo a realizar actividades que puedan mejorar su calidad de vida,
como el ejercicio, la caminata, beber abundante agua y/o suprimir aquellos alimentos que le
puedan estar afectando aliin més su patologia o que intervienen en el modo de accion del
farmaco.

Segun lo anterior, la implementacién de los 10 correctos en la administracion de los

medicamentos podria reducir considerablemente los PRM.

Figura. 3 Los 10 correctos
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Fuente: Carrasco Iglesias. (2015)

“Se crea institucionalmente el concepto de Dispensacion informada: tanto el médico
como quien dispensa el medicamento le hacen una breve explicacién al paciente de lo que va a

ser el tratamiento, efectos colaterales y reacciones medicamentosas; y como tiene que utilizarlo”.

(Ministerio de la proteccion social, republica de Colombia: versién 1,0).
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El regente de farmacia trabaja en pro a la comunidad, por lo tanto, en sus manos esté la
busqueda de mejorar la seguridad en la utilizacion de los medicamentos con respecto a los
pacientes, ya que, el mal uso de estos genera un grave problema de salud publica y son la
principal causa de eventos adversos en los hospitales.

Ante la comunidad, el regente representa el méximo profesional al cual se pueden dirigir
a recibir asesoria en cualquier momento y el cual brinda una informacién amplia sobre los
riesgos asociados a algunos farmacos y la forma de prevenirlos.

“La expansion del conocimiento cientifico en la seguridad de los medicamentos es
atribuible a la gran conciencia e interés académico. El esfuerzo de los departamentos de
Farmacologia clinica y Farmacia en todo el mundo han permitido el desarrollo de la
Farmacovigilancia como una disciplina clinica”. (Grupo de Farmacovigilancia de la red
Panamericana para la Armonizacion Farmaceutica (PARF) de la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS), 2008).

El regente de farmacia participa de la mano con quimicos farmacéuticos, enfermeros y
prescriptores sobre informacion relevante sobre la adecuada administracion de medicamentos
tanto en el medio ambulatorio como hospitalario, implementando medidas para reducir en lo
posible los errores ocurridos en la administracion implementando sefializacién en los farmacos,
haciendo visible los errores, limitar en lo posible el nimero de productos similares que se
encuentran fisicamente ubicados en la misma area o lugar de almacenamiento. La
implementacion de dichas estrategias permite a pacientes, cuidadores y personal de farmacia
reducir los efectos adversos presentados durante el tratamiento, los cuales constituyen un alto
porcentaje de mortalidad. (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

INVIMA, Bogota 2014).
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Profundizacién en Evaluacion de seguridad y efectividad tratamientos farmacoldgicos.

El uso seguro de los medicamentos, es una actividad que involucra desde los pacientes,
profesionales de la salud y demas integrantes del sistema general de seguridad social en salud.

Los analisis relacionados con la seguridad de los medicamentos conllevan a medidas
efectivas en la prevencidn de situaciones de alto riesgo para la salud, La capacitacion para los
profesionales de la salud en cuanto a la deteccidn, prevencién y tratamiento de los eventos
adversos relacionados con medicamentos garantizando el uso seguro de los mismos. (Buenas
practicas de Farmacovigilancia para las américas, 2014).

Los estudios de seguridad de un farmaco permiten predecir si es probable que un farmaco
sea peligroso cuando se administra dentro del intervalo terapéutico a poblaciones humanas, el
objetivo de los estudios de seguridad farmacoldgica es evitar el uso de farmacos peligrosos.

La efectividad es el grado en que una determinada intervencién origina un resultado
beneficioso en las condiciones de la practica habitual, sobre una poblacién determinada. No
siempre cabe suponer que los resultados obtenidos en el marco de un ensayo clinico se pueden
extrapolar a las condiciones de la préactica habitual.

La efectividad y la seguridad son los dos principales objetivos en el desarrollo de
farmacos. El concepto de seguridad es relativo, porque todo farmaco puede ser tan perjudicial
como beneficioso. Se conoce como margen de seguridad la diferencia entre la dosis eficaz
habitual y la dosis que causa reacciones adversas graves o de riesgo mortal. Es deseable un
margen amplio de seguridad, pero cuando se trata de una enfermedad grave o peligrosa, o
cuando no hay otras opciones, debe aceptarse un margen de seguridad mas estrecho. En caso de
que la dosis eficaz habitual sea también toxica, los médicos no utilizaran el farmaco a menos que

la situacion sea grave y no haya una alternativa mas segura. (Shalini S, 2019).
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La OMS define los objetivos para la evaluacion y deteccién de los efectos adversos del

uso de los medicamentos y cualquier otro problema desencadenado de los mismos. (Buenas

practicas de Farmacovigilancia para las américas, 2014).

Tabla. 5 Conceptos de Farmacovigilancia.

Objetivos

Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relacion con el uso de
medicinas y con todas las intervenciones médicas.
Mejorar la salud publica y la seguridad en cuanto al uso de los

medicamentos.

Detectarlos problemas relacionados con el uso de medicamentos y
comunicar los hallazgos.

Contribuir con la evaluacién de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos
de los medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los

beneficios.

Fomentar el uso de medicamentos de forma segura, racional y mas eficaz

(incluida la efectividad en costos).

Promover la comprension, educacion y entrenamiento clinico en materia de

Farmacovigilancia y su efectiva comunicacion al pablico.

Fuente: Conceptos de Farmacovigilancia, Buenas practicas de Farmacovigilancia para las

ameéricas, (2014).

Las indicaciones y la manera de tomar los medicamentos también son un factor bastante

importante para que el paciente lleve a cabo satisfactoriamente y de una manera segura su

tratamiento sin correr el riesgo de presentar interacciones con otros medicamentos. Pero como
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profesionales de un servicio farmacéutico podemos colaborar y hacer uso de diferentes métodos
para identificar la evaluacion y seguridad del medicamento, entre los que se encuentra la
verificacion de la ficha técnica donde se relaciona informacion bésica y de una manera general, y
de esta manera contribuir en la educacion del paciente.

Los medicamentos son, sin lugar a duda, la terapia mas utilizada en el alivio de dolencias
y en multiples tratamientos para encontrar el bienestar del paciente, pero con frecuencia pueden
llegar a ser ineficientes. Dicho problema pone en riesgo la calidad de la asistencia, infringe en la
seguridad de los pacientes y se desperdician los recursos. Para un tratamiento terapéutico
racional, es indispensable una adecuada seleccion de los medicamentos con pruebas de eficacia y
seguridad y que aporten beneficios al paciente al menor coste posible.

La seleccion de dichos medicamentos se puede realizar en los diversos sistemas de salud,
organizaciones y centros sanitarios, pero los criterios de evaluacion seran siempre los mismos.
La evaluacion y seleccion de medicamentos hacen parte de un proceso continuo que acompafan
la evolucion del mercado y el constante conocimiento sobre los nuevos medicamentos.

Para la constante evaluacion de los medicamentos nuevos en el mercado, hay que valorar
el aporte terapéutico que este presenta segun la necesidad real de dicho medicamento para el
problema del paciente, se evalua si ya hay tratamientos disponibles en el mercado para dicho
problema y si el nuevo medicamento es mejor que los disponibles.

Seguridad y eficacia son algunas de las garantias que certifican las agencias reguladoras
cuando autorizan un medicamento.

A través de la eficacia se previene o trata las indicaciones clinicas consideradas en el
medicamento y a traves de la seguridad se considera que los beneficios del farmaco superan a los

riesgos conocidos. (Garjon J. 2011).
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Estudios clinicos.

Segtin (Carrefio A. 2013) “son un tipo de investigacion que busca examinar nuevas
formas de prevenir, detectar diagnosticar o tratar enfermedades”.

Desde los comienzos de la humanidad, los seres han empleado varias practicas y
utilizaban diferentes sustancias o arbustos para tratar sus males, el dolor o aliviar la enfermedad.
Estas sustancias que por lo general fueron tomadas de la naturaleza las cuales eran llevadas a
andlisis mediante ensayo Y error, Pero fue méas adelante que por medio del renacimiento se sentd
las bases para el pensamiento cientifico. En el afio de 1900 se dio inicio a la produccion sintética
de drogas por métodos quimicos y fue en ese momento donde se da origen a la industria
farmacéutica. Luego del afio 1970 se han presentado grandes avances sobre los conocimientos de
la biologia celular y molecular los cuales inician a implementar y desarrollar productos de DNA
recombinantes y surge la biotecnologia que de la mano de la industria farmacéutica han
favorecido grandes avances en el tratamiento de las enfermedades. (Muvdi S. y Rubiano S.)

Para empezar, se debe iniciar planteando una pregunta clinica de investigacién que por lo
general es mencionado como hipotesis y se refina para determinar los criterios significativos del
analisis, por lo general estos analisis conllevan a unos desenlaces para ser evaluados y
determinar la eficacia de la terapia, la toxicidad con relacion al medicamento, la calidad de vida,
el tiempo de supervivencia y libre de enfermedades. Los analisis clinicos contribuyen
esencialmente para procrear nuevos conocimientos y mejorar el tratamiento de la enfermedad,
pero para llevar a cabo este tipo de estudio se debe de cumplir con unos estandares éticos los
cuales estan definidos internacionalmente sobre investigaciones con seres humanos los cuales

son evaluados por los comités locales éticos, los cuales a su vez se responsabilizaran de
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garantizar la integridad ética y seguridad de las personas que participan en la investigacion.
(Carrefio A. 2013).
Fases de la investigacion de medicamentos.

Luego de identificada una molécula potencialmente Util se deben de llevar acabo las
siguientes fases de desarrollo que son fundamentales en la investigacion de un nuevo farmaco.

Tabla.6 Fases de los ensayos clinicos.

Fase Objetivo Numero de
pacientes
incluidos

Fase | Explorar toxicidad, tolerancia y dosis 10a 30

Fase Il Determinar efecto terapéutico o verificar 20a50

relacion riesgo beneficio.

Fase 111 Comparar nuevo tratamiento con el 100 a 1000

tratamiento estandar/un control/placebo.

Fase IV Obtener informacién a largo plazoyagran  Cientos o miles

escala de morbilidad y efectos secundarios
tardios (post-mercadeo
Fuente: Fases de los ensayos clinicos para evaluar un nuevo medicamento o intervencion, por

(Muvdi S. y Rubiano S.)

Ensayo fase I: Se administran minimas dosis del compuesto a unos pocos "voluntarios
con el fin de evaluar si los humanos tienen una farmacocinética, metabolismo y tolerancia
similar a lo observado en animales.

Fase I1: se administra el medicamento a un numero mayor de pacientes con la
enfermedad en la que se desea emplear. En esta fase se pretenden unos objetivos:

e Determinar la dosis necesaria para obtener el efecto deseado.

e Determinar la proporcion de pacientes que responden y que no responden al
medicamento.

e Confirmar los resultados de estudios farmacocinéticas y metabolitos previos.

e Continla reevaluacion de toxicidad.
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Fase I11: Esta fase exige el disefio de un experimento clinico aleatorizado controlado que
considere todos los aspectos requeridos para que los resultados que se deriven de él sean validos.
Los aspectos fundamentales del disefio de este tipo de estudios son el foco principal de este
modulo. El detalle de los aspectos operativos y éticos de los ensayos se profundiza en el curso
sobre Buenas Practicas Clinicas.

Fase IV: Después de la aprobacion del medicamento es importante continuar la vigilancia
especialmente con relacion a la aparicion de efectos adversos raros que podrian ser serios. Estos
estudios permiten ademas evaluar la interaccién con otros medicamentos, los determinantes de
su uso en la préctica, el costo-efectividad, asi como la evaluacion de efectos en edades extremas
y en aquellos individuos con co-morbilidad.

Estudios epidemiolégicos

“Estudio de la distribucion y determinantes de la salud y de las enfermedades en la
poblacion humana”. (J. Altimiras J. Bautista F. Puigventos).

“La Farmacoepidemiologia centra la observacién en los farmacos, aplicando el método
epidemioldgico a la poblacion en general o a la poblacion pacientes”. (Porta y Hartzema).
Obijetivos de la epidemiologia

El andlisis de la informacidn sobre el estado de salud de la poblacion

El andlisis de la causalidad

La evaluacion de las intervenciones
Principal metodologia empleada en los estudios epidemioldgicos

Se emplean las tres clases de la investigacion epidemioldgicas: descriptiva, analitica y

evaluativa, analizando los efectos del medicamento.
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A través de esta clase de estudios se investiga sobre una poblacion, los efectos
terapéuticos y los efectos no deseados de los farmacos después de su comercializacion. (J.
Altimiras J. Bautista F. Puigventos).

Investigacion epidemioldgica

Descriptiva: describe en detalle los fendmenos de salud-enfermedad, en base a la
observacion cuidadosa y el registro objetivo de los hechos. Organiza la informacion de acuerdo
con tiempo, lugar y persona.

Analitica: en esta fase se comprueba o se refuta las hipétesis formuladas, usando como
unidades de estudio las poblaciones. Contesta las preguntas ¢como ocurrid Y ¢por qué ocurrié?
(Dra. Beber, E. 2012).

Figura 4. Método epidemioldgico.
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Fuente: Beber, E. Universidad de san Carlos de Guatemala. facultad de ciencias médicas.



32

Evaluativa: Permite identificar oportunamente en qué escenario se encuentra cada
territorio, alertar y tomar decisiones en funcién de los cambios de escenarios.

El farmacéutico aln no tiene una participacién en el campo de la farmacoepidemiologia a
nivel universal, pero en paises como Canada y EEUU los farmacéuticos participan en la
recoleccion de datos farmacoepidemioldgicos, ya que participan en los estudios de utilizacion de
medicamentos y Farmacovigilancia, por lo cual tienen una participacion en gran parte de la
informacion sobre beneficios y efectos adversos de los farmacos. Debido a la estrecha relacion
que puede tener el farmacéutico con la comunidad, este se puede considerar una parte importante
para la participacion en estudios en diversas instituciones médicas y asi llegar a conformar
unidades de farmacoepidemiologia en los departamentos de farmacia (Gomez O., Leobardo

Manuel, 2007).

Afo Hechos Descripcion
1906 The Pure Food and Se regulan alimentos y medicinas. Se exige el
Drug Act etiquetado en los productos. Se establecen 10
(Ley de pureza de ingredientes considerados peligroso en la etiqueta
alimentos y (alcohol, morfina, opio y marihuana).

medicamentos).

1938 Food, Drug and Conjunto de leyes aprobadas por el Congreso de
Cosmetic Act los EE. UU., donde supervisan la seguridad de los
(Ley federal de alimentos, medicamentos y cosmeticos. La ley se
alimentos, creo por la muerte de mas de 100 pacientes
medicamentos y provocada por Elixir Sulfanilamida el cual

provoco intoxicacion.
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cosméticos de Estados

Unidos).

1950°s Libro- Efectos “En los afios 1950 comienza a estudiarse los casos
secundarios de los de anemia aplasica por cloranfenicol, y en 1952 se
medicamentos publica el primer libro sobre reacciones adversas

de medicamentos”. (W Vasen, Roxana M. L.
Fiorentino).

1960 FDA inicia Hubo numerosos cambios en leyes y regulaciones
recopilacion de de los medicamentos en muchos paises debido a
reportes de efectos uso de Talidomida.
secundarios

1961 Talidomida Reportes de casos de focomelia -> epidemia (50%

(medicamento para el
manejo de las nduseas

en el embarazo)

de los casos estuvieron expuestos a talidomida).
Focomelia: malformaciones congénitas, ausencia

de musculos y huesos en las extremidades.

Figura 5. Reporte de casos de focomelia.
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(2018).

1970 FDA- Unidad de Desde 1970 la OMS expandio la vigilancia para
Epidemiologia de incluir una gama mas amplia de problemas de
Medicamentos salud publica.

1970 - Epidemia de A finales de la década de 1990 existia una

1990 VIH/SIDA: cambio en  reticencia general (...) a apoyar el tratamiento
los tiempos de antirretroviral para los paises en desarrollo.
aprobacion

1995 European Medications  “ha trabajado en toda la Union Europea (UE) y a

Agency (EMA)

nivel mundial para proteger la salud publica y
animal mediante la evaluacion de medicamentos
con estandares cientificos rigurosos y
proporcionando a los socios y partes interesadas
informacidn independiente y basada en la ciencia
sobre medicamentos”. European Medicines

Agency.

Red de Cooperacion
Europea de Regulacion
de Medicamentos
(Comision Europea,

agencias reguladoras




de los paises de la UE

y EMA
1989 Creacion Sociedad Intl  la ISPE se ha internacionalizado en los Gltimos
de afios y cuenta con secciones regionales.

Farmacoepidemiologia

(ISPE)

1992 Creacion Sociedad Intl  En este afio marcaron formalmente la
de Farmacovigilancia  introduccién de la farmacovigilancia en el mundo

(ISOP) académico y cientifico.

2007 VIOXX y riesgo Merck fue responsable en cinco afios de 88.000 a
cardiovascular, SSRIs  139.000 crisis cardiacas, de las cuales 30 a 40%
y suicidios, others... probablemente mortales. (EI universal
25 de noviembre de 2009).

Merck realizd en 2007 un acuerdo extrajudicial de
4.850 millones de dolares -por el cual no admite
su culpabilidad- para solucionar mas del 95% de
las 26.600 demandas en su contra vinculadas al

Vioxx. (El universal 25 de noviembre de 2009).

Fuente: Camelo, W. De la Farmacovigilancia a la Farmacoepidemiologia: Retos y
Oportunidades. (2018).
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Conclusiones

Durante el diplomado de profundizacion en Farmacovigilancia se pudo comprender la
importancia que esta tiene en la profesion del Tecndlogo en Regencia de Farmacia, el Regente
juega un papel demasiado importante aqui ya que es el directamente encargado de la promocién
y prevencion del uso racional de medicamentos.

Como futuros Regentes de Farmacia se debe tener claro que las funciones del Servicio
Farmacéutico van mas alla de lo que se hace técnica y administrativamente. La
Farmacovigilancia comienza desde la recepcién, almacenamiento, distribucion, dispensaciény
devoluciones de medicamentos, es ahi donde se va a jugar un papel importante sabiendo que la
Farmacovigilancia también la hacemos en nuestro dia a dia.

La evaluacion de seguridad y efectividad de un tratamiento farmacoldgico no depende
solo del prescriptor o del personal de enfermeria, depende del Regente de Farmacia quien es el
encargado de detectar duplicidades medicamentosas, hacer control de dosis, detectar y reportar
reacciones o eventos adversos en conjunto con el personal médico y asistencial.

Se pudo aprender que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) es el ente regulador nacional que se encarga de la vigilancia y control de los
medicamentos y dispositivos médicos, por ende, su objetivo es trabajar por la salud de los

colombianos. Son ellos el ente encargado de la Farmacovigilancia en nuestro pais.
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