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Resumen

La farmacovigilancia es el estudio de las interacciones adversas de identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos, siguiendo una norma de leyes y protocolos en la

calificacion del bien comtin como personas de una vida saludable y sin complicaciones.

Como bien todos conocemos el proceso que este representa en su calidad de vida, su
mejor trasformacion de conocimiento esencial a cada medicamento que este sea dispensado en
cualquier ente de salud o que esté acorde al ente farmacéutico, el regente de farmacia debe hacer
cumplir su papel con una buena calidad de vida en su proceso de seguridad en la
farmacovigilancia , siempre procurar ser cada dia mejor en lo que hagamos , sentirnos
orgullosos y hacer el bien comun a nuestros seres humanos , cuidandolos , respetandolos y velar

por nuestra seguridad y la de ellos mismos .

Abstract

Pharmacovigilance is the study of adverse interactions of identification, quantification,
evaluation and prevention of risks, following a standard of laws and protocols in the qualification

of the common good as people with a healthy life and without complications.

As we all know well the process that this represents in their quality of life, its best
transformation of essential knowledge to each drug that is dispensed in any health entity or that
is in accordance with the pharmaceutical entity, the pharmacy manager must enforce its role with
a good quality of life in its safety process in pharmacovigilance, always strive to be better every
day in what we do, feel proud and do the common good to our human beings, taking care of

them, respecting them and ensuring our safety and theirs themselves.
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Introduccion

En Colombia es de vital importancia llevar a cabo los procesos de farmacovigilancia,
puesto que es la rama encargada de verificar los posibles efectos adversos de los medicamentos.
La farmacovigilancia no resuelve los problemas que previamente se ya hayan presentado, la
farmacovigilancia estd centrada en estudiar un posible evento mucho antes de generar una

reaccion anémala con la administracion o manejo del medicamento.

Sumado a eso, la farmacovigilancia investiga la posibilidad de una reaccion adversa
al interactuar dos o mas medicamentos, teniendo en cuenta que la reaccidon medicamentosa es

muy diferente en cada uno de los usuarios.

El medicamento es un sistema que activa una accion terapéutica, lo que inspira un
alivio o a la vez un riesgo, el beneficio puede ser desfavorable ya que no hay medicamento que
este exento de sufrir una reaccion adversa a la oportuna funcion terapéutica. La evaluacion de
vigilancia al medicamento no termina en hacer estudios clinicos y métodos epidemioldgico
durante la transformacion, la investigacion debe ser continua, una vez inicia la fabricacion hasta

la comercializacion y funcion terapéutica o ciclo de vida del mismo.



Objetivos

Objetivo general

Identificar los aspectos generales e importancia de la farmacovigilancia segiin marco

normativo, decreto 677 de 1995.

Objetivos especificos

>

>

Precisar los sinntimeros de la farmacovigilancia

Conocer los métodos de la farmacovigilancia para la identificacion de los eventos
adversos de los medicamentos RAM

Desmantelar las ventajas de la evaluacion farmacoldgica

Reconocer los posibles eventos adverso de los medicamentos en el usuario.

Evaluar el estado y seguridad de un medicamento por tarde del departamento de salud y

el usuario



Enlace

Enlace para visualizar el trabajo https://www.youtube.com/watch?v=Vs1S3eXwglg&t=28s



https://www.youtube.com/watch?v=Vs1S3eXwg1g&t=28s
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Generalidades de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la pieza que busca evaluar los posibles casos para
evitar los eventos adversos de los medicamentos, este instrumento permite ajustar,
inspeccionar y controlar el dispendio y busca garantizar la seguridad de tal manera que se
garantice la comercializacion del medicamento.

Los programas de farmacovigilancia en el pais son métodos por los cuales se
establece y se estandariza la vigilancia permanente de los medicamentos, programas que
se dirigen por parte el instituto nacional de vigilancia de medicamentos INVIMA con el
fin de promover y garantizar la seguridad y posteriormente la comercializacion y
efectividad de los medicamentos y dispositivos médicos. Durante este proceso es
importante tener en cuenta la participacion del personal responsable de salud, entidades
promotoras de salud, departamentos de salud, hospitales y usuarios que de alguna u otra
manera tienen el deber de reportar cualquier novedad por minima que sea sobre algiin
evento o reaccion adversa de los medicamentos o dispositivos médicos siendo asi
responsables de recoleccion de informacion para adelantar los protocolos que se estimen
pertinentes para dar lugar a la seguridad a la comercializacion y posteriormente el uso
adecuado de los mismos.

Es importante tener en cuenta aspectos importantes en la vigilancia de los
medicamentos, pues ninguno de ellos es relativamente seguro, pues ninguno estd exento
de sufrir cualquier anomalia, por otro lado, la reaccion farmacolédgica de cada
medicamento es diferente en todos los usuarios por ello la seguridad depende del cuidado

el todos en general.
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Métodos de farmacovigilancia

Los métodos de farmacovigilancia son procesos que permiten que después de una
identificacion, se pueda investigar, evaluar, monitorear, actuar e informar las novedades de la

reaccion adversa de los medicamentos.

Farmacovigilancia pasiva
Sistema de notificacion espontanea.
Es el estudio correspondiente a los avisos previos de las posibles reacciones adversas,
método adelantado por el departamento de salud y teniendo en cuenta los aportes del usuario,

partiendo de la recoleccion informacion y datos.

Reporte espontaneo.
Es el sistema que se adelanta mediante los diferentes sistemas de reporte de las

posibles reacciones adversas de los medicamentos.

o Sistema de novedad andalogo, es decir, reportes llevados a cabo de
manera fisica, es decir, mediante documento o redactados en papel.

° Sistema de novedad en linea, es decir, notificacion de reporte
llevado a cabo mediante herramientas online.

o Sistemas de informacion directa con el usuario, es decir que el

reporte de novedad se lleva a cabo a tiempo real entre las dos partes

Farmacovigilancia activa
En este método de farmacovigilancia o notificacion de reporte, hay que tener en

cuenta aspectos importantes y deben a la vez ser estudios para garantizar la seguridad de los
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medicamentos. Muchas el profesional de salud no hace el debido reporte de la RAM por
diferentes razones, por miedo a ser acusado por parte de los entes, por timidez, por negligencia,
por desconocimiento o ignorancia o por miedo a ser culpable de ser el responsable de la causa de

una reaccion adversa del medicamento.

Una RAM debe ser difundida, compartir la informacion y capacitacion del instituto
nacional de farmacovigilancia, asi mismo incentivar al personal que investigue, monitoree y
adelante estudios de identificacion de base de datos que permita el despliegue y exploracion
activa de tal manera que confiese un resultado conciso y positivo para promover la seguridad de

los medicamentos.

Farmacovigilancia intensa
Es el método mediante las notificaciones se permiten sistematicamente de acuerdo al
centro de medicamento, es decir, novedades en reacciones de medicamentos nuevos en el

mercado y el centro del paciente, se presenta por patologias, sexo o edad.

Métodos epidemioldgicos.
Son el estudio y la evaluacion a posibles casos de reaccion adversa de los

medicamentos mediante sefiales o notificaciones espontaneas.

Para el método epidemioldgico existe una relacion entre la exposicion, la

investigacion y la patologia.

El estudio de cohortes permite estimar el mayor de los casos de RAM, estudiarlas y

definir el riesgo absoluto o relativo de las reacciones y el riesgo expuesto de los mismos.
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Programas de Farmacovigilancia

s

a . @ %

Tomado de: https://www.gocongr.com/es-ES/flowchart/25615478/Sin-t-tulo

Generalidades de l1a Farmacovigilancia

Actualmente, la Farmacovigilancia es considerada una ciencia, donde sus actividades
van directamente relacionadas con la promocion y prevencion del buen uso del medicamento,
para ello es necesario la detencion, evaluacion y comprension de los efectos adversos o cualquier
otro problema relacionado con los fArmacos. Para llevarlo a cabo es necesario la implementacion
y desarrollo de programas de Farmacovigilancia, dichos programas deben estar en toda
institucion que se dedique a prestar un servicio de salud en todo el pais, pues es un requisito para
tener calidad y disposicion de prevenir, detener, investigar, analizar y difundir informacion,

sobre el uso y las posibles complicaciones que se puedan presentar con el medicamento.


https://www.goconqr.com/es-ES/flowchart/25615478/Sin-t-tulo
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Dichos programas tienen un prop6sito muy relevante y es controlar y evaluar las cifras
que tienen que ver con la persuasion de los productos farmacéuticos en el tiempo de utilidad y

cumplir con sus objetivos.

Tener como prioridad la seguridad y la atencion del usuario cuyo principio es el uso de

medicamentos.

¢ El mejoramiento de la salud.

e Coadyuvar con la evaluacion de las ventajas, eficacia y la nocividad de riesgo con el
uso de medicamentos, para ello es indispensable el uso seguro y racional para lograr
la efectividad.

e Alimentar el conocimiento y la comprension de la Farmacovigilancia, y la formacion

clinica que eleve la efusion eficaz hasta los profesionales de la salud.

En esta profesion, el cuidado y la seguridad del paciente son lo mas importante,
tanto que va de la mano con los médicos, dejando ver las intenciones de mejorar la salud y la
seguridad, donde el medico prescribe, pero el regente guia y despega dudas sobre el

medicamento, sobre su hora, via de administracion, tiempo, y todo sobre el tratamiento.

Contextualizacion de la Farmacovigilancia
Se encuentran los métodos, entre ellos la notificacion y algunas estadisticas, con el
fin de gestionar la seguridad de los medicamentos para prevenir las reacciones
medicamentosas que sirve como ayuda a los profesionales de la salud y a los pacientes para
obtener una buena relacion entre el beneficio/riesgo, logrando un tratamiento seguro y

positivo.
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e Entre las notificaciones de la Farmacovigilancia estan las espontaneas que tiene que
ver con la identificacion y el descubrimiento de reacciones adversas de medicamentos
que se relacionan con los profesionales de la salud y que surgen de la experiencia
diaria, para enviar dicha informacion al programa nacional de Farmacovigilancia.

e Las notificaciones intensivas, se basa en las recolecciones de antecedentes con todos
los detalles sobre efectos contraproducentes que se puedan haber derivado de
medicamentos, ya estén centrados en medicamentos o en personas.

e Los epidemiologicos: se basan en corroborar hipotesis, en otras palabras, manifestar

la eventualidad en una reaccién a los medicamentos y el uso del medicamento.

En los antecedentes y el marco legal, por tanto, la talidomida en el 1960, causante
de focomelia (mal formacion den la extremidades) fue un acontecimiento muy importante
que impacto de forma negativa a la salud, pero que por este mismo fue que nacio la
iniciativas de vigilar a los medicamentos, pues en 1968 la organizacion mundial de la salud
por medio de los entes de control encargados de la monitorizacion de medicamentos, se dio a
la idea de formar un centro de Farmacovigilancia internacional, donde participan alrededor

de 86 paises.

El invima, el instituto nacional de medicamentos y alimentos, es una corporacion
que vela por la seguridad de los medicamentos y los alimentos, es decir se encarga de vigilar
que cumplan con las normas sanitarias necesarias para el consumo, y para ello es necesario
pasar por protocolos de seguridad y que una vez comprobada su seguridad se acredita con
numero llamado registro sanitario y que se acredita a una persona natural o juridica para

importar un alimento.
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Eventos adversos
Como su nombre lo dice es algo inesperado que surge al iniciar un tratamiento con
un medicamento y provoca una manifestacion indeseada, estos pueden ser leves moderados o
graves. Pueden ser por causas distintas al medicamento o tratamiento que se esta recibiendo y
pueden ser a causa de algln error y los que Se dan a pesar de tener las precauciones

necesarias, dividen en:

Existen errores en el uso de medicamentos que pueden ser independientes de la

dosis tales como:

e La formulacién equivocada 21%

e Formulacién a pesar de alergias conocidas 6%
e Horarios incorrectos 5%

e Cantidad equivocada 8%

e Cantidad no administrada 5%

e Recomendacion con medicamentos que pueden ocasionar eventos negativos 3%

Vale la pena resaltar que la mayoria de personas que presentan algiin evento
adverso son principalmente los adultos mayores, pues son quienes tiene mayor prescripcion
de medicamentos, y diagnosticos diferentes, Su condicion fisica y mental son un factor muy
importante que influye directamente en cuestion, por ende, usan diversos medicamentos con

los que tienen mayor riesgo de tener un evento.

Un evento adverso debe ser reportado a Farmacovigilancia cuando:

e Existe algun abuso, mal uso o sobre medicacion.

e Confusion de medicacion.
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Descontento sobre la calidad, que incluye algun tipo de alteracion, adulteracion de un
medicamento.

Cuando el medicamento no es eficiente para la terapia.

Conocimiento de un evento adverso enlazado a la prescripcion del cual se tenga o no
descendimiento del medicamento.

Por sospecha de contaminacién por medio de un medicamento.
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Clasificacion de eventos
...... Las interacciones de los eventos adversos en la actualidad se dan por algunas de las
razones de una mala administracion, por una dosis muy alta o por la interaccioén con otros
medicamentos, presentando problemas como cruzadas o choques entre farmaco y farmaco y

llegando afectar asi el organismo.

También la causa basica u origen del evento, la gravedad, la severidad del componente
de atencion que los origina a la hora de ser radicado el proceso de la aparicion del evento en el
paciente con alteracion en el servicio de hospitalizacion o en el grado de complicacion que esté

presente.

Evento Adverso Grave

Puede causar dafio o lesion al paciente , en caso de que represente una mala
farmacoterapia del resultado clinico o examenes que se le desarrollen al paciente que puede
causar incluso la muerte , riesgo para su salud , una incapacidad permanente o significativa ,
anomalias , malformaciones al nacer al igual que otros efectos que a juicio medico pueden
comprometer la integridad del paciente y llegar a generar la necesidad de una intervencion
quirdrgica para evitar asi la muerte de poder desarrollar un &mbito mas avanzado en el

tratamiento de atencion a la emergencia mas ocurrente del momento.

Evento adverso moderado

Genera necesidad de realizar un seguimiento clinico al paciente, como consecuencia el
resultado de la farmacoterapia en que pueda causar una modificacion, sin interrupciones en el
empleo de nuevos farmacos para tratar el problema relacionado con los medicamentos o con la
prolongacion de hospitalizacion de estado del paciente, atendiendo a todas sus medicas de

intervencion.
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Evento adverso Leve

En esta medida no causa dafio al paciente, la consecuencia del resultado de la
medicacion no requiere la modificacion, empleando el cambio que reitere cambio o retiro de la
farmacoterapia o en el empleo de nuevos farmacos con el problema relacionado con los
medicamentos, ni prolonga hospitalizacion al paciente, es decir es mas tolerable que cualquier

otro evento de interaccion que suela presentarse en el paciente.

Evento adverso prevenible

Aqui la medida de interaccion es que se puede prevenir cualquier evento de gravedad,
donde el manejo que se desarrolla es mas comunicativo con el paciente, en poder brindar una
informacion clara sobre el autocuidado de permanencia, todo esto con el fin de poder tener una
vida sana y saludable sin ninguna afectacion con farmacos descendientes de un control de rutina

y libres de cualquier toxicidad.
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Interacciones medicamentosas

Es una reaccion entre dos o mas medicamentos, o entre un medicamento y un
alimento, causando alli una reaccidon de interaccion no sostenible, o que puede llegar a causar
efectos secundarios indeseados por una interaccion medicamentosa mal suministrada o con un
nivel de descendencia alta en no informar al paciente sobre las reacciones que este pueda

ocasionar

Dentro de los eventos por interacciones medicamentosas se pueden encontrar como
alergias , efectos toxicos ,entre otros efectos que pueden ser no muy comunes , causados por la
interaccion de otros medicamentos administrados concomitante , por lo que se puede definir
como un evento que aparece cuando la accion de un medicamento que esta siendo usado como
tratamiento , empieza a modificarse ya sea por otro medicamento o la dieta que esté llevando el
paciente , estas interacciones se clasifican en farmacocinéticas donde todo el proceso se ve
perjudicado por el interactuante , farmacodinamias en la que cada vez que es administrada al
paciente este experimenta multiples efectos que alteran la concentracion plasmatica del
medicamento y afectan la metabolizacion causando dafio hepatica e intestinal , las terapéuticas
en las que el efecto del medicamento estd muy alterado , y las llamadas fuera del organismo este
no afecta el cuerpo del paciente pero si al medicamento que este va a usar como tratamiento

preventivo

Cuando una interaccion ocurre alglin dafio en el organismo, puede tener lugar entre el
principio activo y otro medicamento que ponen en riesgo la efectividad de la terapia o aumenta la

probabilidad de generar toxicidad en el paciente con riesgo de hospitalizacion e incluso la
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muerte, y en el aumento de costos para los sistemas sanitarios de salud que son los encargados de

promover los gastos de cada interaccion en el paciente.

.....Las medidas de interaccién en fabricacién del medicamento, en su distribucion y
almacenamiento tienen que ver en el cuidado adecuado y la utilizacion del uso del recurso
farmacéutico, contribuyendo sobre las condiciones de uso, cambios o alertas sobre el empleo del
medicamento para prevenir posibles RAM que puedan presentarse durante este proceso de

farmacovigilancia.
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El que hacer farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia.

El farmacéutico como profesional sanitario, cumple un papel fundamental con el
objetivo de brindar y garantizar la seguridad del paciente. Su quehacer esta relacionado en
aportar sus conocimientos, en lo relacionado al uso adecuado de los medicamentos, garantizando
eficazmente el uso adecuado, eficiente y efectivo de los mismos, con el propdsito de contribuir al
bienestar de la salud de los pacientes. (Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,

2010).

Con el fin de brindar seguridad al paciente, en cuanto a la aparicion de reacciones
adversas a medicamentos, el farmacéutico se ocupa de la Farmacovigilancia y de la atencion

farmacéutica.

Una de las obligaciones que debe cumplir el farmacéutico, y que se relaciona con la
farmacovigilancia, es el de notificar las sospechas de reacciones adversas de medicamentos
autorizados y que se encuentran en el mercado. Ademas, se debera notificar las reacciones

adversas graves e inesperadas, al igual que las reacciones de medicamentos nuevos.

Otra de las obligaciones del farmacéutico, es la de brindar la atencion farmacéutica, en
cooperacion con los profesionales de la salud, con el propésito de mejorar la calidad de vida de
los apacientes, en lo relacionado con la dispensacion, indicacion farmacéutica y seguimiento
farmacoterapéutico, con el fin de proporcionar buena salud y prevenir enfermedades (Consejo

General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2010).

El Consejo general de colegios oficiales de farmacéuticos (2014), afirma que, “Segin

la OMS, en paises desarrollados que cuentan con buenos sistemas de deteccion, menos del 1% de



los medicamentos son falsificados, mientras que en los paises sub desarrollados, el porcentaje
aumenta significativamente. Es por esto, que el farmacéutico debe desempefiar un papel

fundamental en la deteccion de medicamentos falsificados”. (p. 6).

Torrens (2013), afirma que, lo que busca la farmacovigilancia, es la seguridad del
paciente, por lo tanto, el papel del farmacéutico va més alla que detectar reacciones adversas a
los medicamentos. Consiste también en elaborar y presentar a las autoridades sanitarias, los
informes periddicos de seguridad, sobre la deteccion de cualquier cambio detectado en un

medicamento.
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Promocion del uso adecuado de medicamentos

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el uso racional de medicamentos,
consiste en que el paciente reciba la prescripcion adecuada, la dosis correcta, el periodo de

tiempo indicado y al menor costo. (Calvo, S, f.).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra (2002), el uso irracional o no
racional, consiste en utilizar los medicamentos de manera inadecuada. A nivel mundial, el 50%
de los medicamentos son recetados, dispensados o vendidos inadecuadamente. De igual manera,
casi un tercio por ciento a nivel mundial, no tienen acceso a medicamentos esenciales; y el 50%

de las personas hacen uso incorrecto de ellos.

.....La Organizacién Mundial de la Salud, Ginebra (2002), destaca como ejemplos
frecuentes de uso irracional de medicamentos, los siguientes: la polimedicacion, de ciertos
medicamentos antimicrobianos, en algunos pacientes, con dosis incorrectas, o para infecciones
no bacterianas, el uso frecuente de inyectables cuando puede recurrirse a formas farmacéuticas

orales efectivas, la incorrecta prescripcion y la automedicacion inapropiada de medicamentos.

De igual forma, la Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra (2002), afirma que, la
carencia de acceso a medicamentos y las posologias incorrectas generan un registro elevado de
morbosidad y mortandad, especialmente en infecciones infantiles y patologias croénicas como

diabetes, hipertension y enfermedades mentales.

Ademas, la Organizaciéon Mundial de la Salud, Ginebra (2002), afirma que, el uso
excesivo de medicamentos de forma inadecuada, implica despilfarro de recursos en los pacientes,

perjudicando a los pacientes al no recibir resultados positivos, pero si exponiéndolos a riegos de
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posibles reacciones adversas a los medicamentos. Asi mismo, cuando el paciente hace uso
excesivo de medicamentos antimicrobianos, se crea una mayor resistencia a este tipo de
medicamentos. De igual forma, las inyecciones no esterilizadas pueden generar riesgo de
transmisiones de hepatitis, VIH, entre otras. Por consiguiente, el exceso del uso no racional de
medicamentos, hace que se reduzca el acceso a las consultas por parte de los pacientes, debido a

la escasez.

Para poder elegir estrategias adecuadas, eficaces y factibles, con el fin de solucionar el
problema del uso irracional de medicamentos, es necesario ejercer supervision al recetado, a la
dispensacion y el uso que los pacientes les dan. También se debe identificar los tipos de uso
irracional, el volumen de uso irracional y los motivos por los cuales se utiliza los medicamentos

de manera irracional. (Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra, 2002).

Cabe resaltar que, la Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra (2002), afirma
también que las causas asociadas al uso irracional de medicamentos, se deben a la carencia de
conocimientos, habilidades o informacion independiente, la disponibilidad de los medicamentos
sin restriccion alguna, el trabajo excesivo del personal sanitario, la inadecuada promocion de

medicamentos y el &nimo lucrativo en las ventas de los medicamentos.

La Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra (2002), al referirse a la educacion del
publico sobre medicinas, afirma que, por lo general, la gente no obtendra los resultados clinicos
anhelados, corriendo riesgos de padecer efectos adversos, debido a que carecen de conocimientos
sobre los tipos de riesgos y ventajas de los medicamentos, y cudndo y coémo estos deben
utilizarse. Ademas, afirma que, los responsables de garantizar la calidad de los medicamentos y
de la informacion relacionada con las medidas con las que dispone el consumidor, son los

gobiernos.
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Por tal razén, La Organizacion Mundial de la salud, Ginebra (2002), reconoce la
importancia de cerciorarse de que los medicamentos sin receta médica sean comercializados con
rotulos con las instrucciones pertinentes del medicamento, tales como el nombre del
medicamento, sus indicaciones, sus contraindicaciones, la posologia, e interacciones
medicamentosas, sus advertencias sobre el almacenaje, para que las personas que se auto
medican corran el menor riesgo posible. Ademads, se debe inspeccionar y regular la publicidad
que pueda tener influencia negativa a los pacientes, y se pueden mostrar en la television, el
internet, la prensa o en la radio. De igual forma, deben gestionarse campafias educativas a la

comunidad sobre el uso de los medicamentos.

.....La Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra (2002), establece medidas reguladoras
con el fin de promocionar el uso racional, tales como: Asegurar que en el mercado haya
disponibilidad de medicinas seguras y eficaces de excelente calidad y que se cuente con un
registro de las mismas, y que se haga prohibicioén de los medicamentos que sean perjudiciales y
poco eficaces; Excluir ciertas medicinas de la categoria de aquellas que no cuenten con receta
médica: Implantar normas educativas y codigos de conducta a profesionales sanitarios; Que los
profesionales sanitarios cuenten con licencias, que garanticen la idoneidad para diagnosticar,
recetar y dispensar; Emitir licencias a los comercios de medicamentos para garantizar que estos
cumplan las normas de dispensacion. Ejercer supervision de la promocioén de medicamentos para

garantizar que exista ética e imparcialidad.



Evaluacion seguridad y efectividad tratamientos farmacolégicos

La evaluacion y seguridad de los medicamentos se hace mediante la eleccion de los
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farmacos, es de recordar que todo medicamento tiene efectos secundarios; por ende, al utilizarlos

siempre existird un balance entre el riesgo y el beneficio, encontrandose en constante evaluacion

para determinar que este balance se encuentre siempre del lado del beneficio, es decir que la
seguridad es el grado en que el riesgo del uso del medicamento es aceptable. La eficacia es el
grado de buen funcionamiento del medicamento para combatir la enfermedad o sintoma de los

pacientes que seran tratados en la IPS o hospital.
Este proceso es desarrollado en dos fases principales:

Evaluacion técnica

Hacen parte los siguientes pasos:

e Seleccion de la investigacion adecuada de efectos adversos que ocasionara un

medicamento, excluyendo las que acarrean a evaluaciones equivocas.

e La correlacion y cuantificacion de las identificaciones de eficiencia y seguridad.

e La valoracion de la aplicabilidad de las investigaciones de caracteristicas de

usuarios.

Valoracion de la relacion beneficio riesgo y coste eficacia

Al comercializar un farmaco vemos los resultados de los ensayos clinicos, es decir
sabemos como se comporta el medicamento en los pacientes sin embargo solo se conocen los
efectos adversos mas frecuentes, los muy frecuentes aquellos que se producen en 1 de cada 10

pacientes, los frecuentes en 1 de cada 100 y en ocasiones los infrecuentes en 1 de cada 1000;
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pero no hay suficiente poblacion expuesta para detectar los efectos adversos mas raros los que

son desconocidos.

Cuando un farmaco nuevo es autorizado la relacion riesgo beneficio es favorable, esto
indica que el beneficio es superior a los riesgos; en concreto en los medicamentos oncologicos
sabemos que ese umbral de tolerancia de efectos secundarios es superior a otro tipo de farmacos,
se admiten efectos adversos que serian mas molestos y no serian admisibles en otro tipo de

farmacos.

Informe técnico para la evaluacion de medicamentos

Realizar la Solicitud del farmaco.
Cuando se hace la solicitud es necesario especificar que medicamento se solicita, en que
forma farmacéutica, presentacion, para que es solicitado este medicamento y redactar clara 'y

legible la fecha en que se elabora el informe.

Introduccion farmacologica y clinica.
La farmacologia es la ciencia encargada de estudiar las acciones y propiedades de los
medicamentos en el individuo u organismo, esta es utilizada para proporcionar un beneficio al

paciente.

Eficacia clinica.
Es la capacidad del farmaco para producir una respuesta biologica al interactuar el

medicamento con el receptor.
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Seguridad.
Se refiere a que el paciente reciba su medicamento indicado por el médico de acuerdo
a la formula médica, la dosis, hora y duracion de tratamiento; por ello se valoran los efectos

secundarios de mayor continuidad de los farmacos ya sea por frecuencia y riesgo

Coste.

Es importante conocer la importancia del coste no solo de los medicamentos sino de
toda la utilizacion del sistema sanitario, cada vez que se hace la utilizacion de un sistema
sanitario gratuito no es gratuito porque cuesta un dinero y nosotros al consumirlo estamos
gastandolo. Un ejemplo claro de ello es tomar un medicamento de marca cuando existe un
genérico; cuando estd demostrado que tienen la misma eficacia los mismos riesgos. Si nos

costaran menos los medicamentos tendriamos mas ayudas para los cuidadores.

Valoracion.

Se hace un estudio del riesgo beneficio y coste de los tratamientos farmacologicos.
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Enfermedades de mayor prevalencia e incidencia en la comunidad
Todos los seres humanos en determinado momento estamos expuestos a adquirir
alguna enfermedad, esto se debe al tipo de alimentacion, al sedentarismo, obesidad; otras son
originadas por microorganismos bacterias y virus los cudles atacan el sistema inmunologico,
algunas causales también se dan por la exposicion al humo o agentes quimicos toxicos y por el

tabaquismo.

Basicamente las patologias mas comunes que encontramos en nuestra comunidad son
las enfermedades cronicas, estas son de larga duracion y progresan lentamente; afecta a
poblacion anciana con un promedio de edad en mayores de 65 afos, y se presentan tanto en

hombres como en mujeres.

Las principales enfermedades son:

EPOC

Es una enfermedad pulmonar obstructiva, es cronica afecta la parte respiratoria con
obstruccion del flujo aéreo permanente, un paciente con EPOC puede presentar expectoracion,
tos, pérdida de peso; la poblacion més propensa a adquirirla son adultos més que todo en

mujeres.

Los factores de riesgo principalmente son por el tabaquismo, exposicion laboral al
polvo o gases contaminantes, la vejez, asi como en pacientes con alteraciones pulmonares o

enfermedades de base.

Diabetes mellitus
También esta dentro de las enfermedades cronicas, es caracterizada por el aumento de

la concentracion de glicemia en la sangre, esto debido a que el pancreas no produce o el
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organismo no utiliza la insulina de una forma adecuada; es de tener en cuenta que los pacientes
que presentan sintomatologia de diabéticos tienen una deficiencia total o absoluta de insulina y

eso provoca que los niveles de glicemia se aumenten.

Hay dos tipos de diabetes

» Diabéticos tipo 1 o diabéticos juveniles, se evidencia (antes de los 40 afios o en nifios
diabéticos) sus causas son desconocidas.
» Diabéticos tipo 2 poblacion mayor de 40 afos, tiende a desarrollarse en individuos

obesos, esta diabetes suele estar vinculado al sobrepeso.

Hipertension Arterial

Para conocer la hipertension debemos saber primero que la presion arterial es la fuerza
que ejerce la sangre sobre las paredes de los vasos sanguineos; por tanto, la hipertension arterial
se define como una enfermedad cronica en la que los vasos sanguineos presentan una tension
persistentemente alta y puede llegar a dafiar los vasos sanguineos, provocando un derrame

cerebral.

Es una enfermedad controlable y tratable que con el uso de medicamentos el paciente

podra desarrollar sus actividades diarias normales.

Grados de presion arterial:

Principales causas

Multiples factores, factores genéticos, reduccion de la excrecion renal, influencias

vasoconstrictoras, factores ambientales, hipertension renovascular, trastornos monogénicos.
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Dislipidemia
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Es conocida como la enfermedad del colesterol, estas son alteraciones que se da en el

metabolismo de los lipidos con la consecuente alteracion de los niveles plasmaticos en la sangre.

Un paciente con Dislipidemia en la fase inicial no tiene sintomas, se pueden tener niveles muy

altos de colesterol LDL o triglicéridos y no presentar ninguna sintomatologia.

Puede estar relacionada por la obesidad, la falta de ejercicio, alimentacién poco

saludable; una dieta balanceada y farmacos disminuidores de lipidos ayudaran a prevenir

complicaciones en la Dislipidemia.

Esta se detecta mediante la medicidon en sangre de los valores en el perfil lipidico:

FEl colesterol total

El colesterol HDL

Y el colesterol LDL vy triglicéridos

(VIH) virus de la inmunodeficiencia humana

el diagndstico y tratamiento temprano podemos prevenir todas las complicaciones e incluso se

Es un virus que destruye lentamente el sistema inmune, es importante resaltar que con


https://images.app.goo.gl/prDKKe1YJ6S51z766
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puede frenar la diseminacion o contagio a otras personas. Al destruir el sistema inmunologico el

VIH conlleva al sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

El uso de los antirretrovirales altamente activos permite que cada vez haya menos

casos de VIH en estadio SIDA y que estas personas infectadas no transmitan el virus.

El virus se transmite principalmente por via sexual aumentando el riesgo entre mas
parejas se tengan; por ello es recomendable usar proteccion para evitar el contagio ya que toda

persona es positiva hasta que no se demuestre lo contrario.

Se detecta mediante la prueba Elisa rapida o la prueba normal, la inica diferencia es

que es muy rapida y practica para hacer tamizacion.
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Conclusiones

La farmacovigilancia busca disminuir los efectos adversos en todos los procesos de
atencion farmacéutica.

Mejorar la seguridad del paciente desde el momento en que este es atendido por el
médico en la formulacién de medicamentos hasta que el usuario ingiere los mismos.

La farmacovigilancia ayuda a evaluar la eficacia y coste beneficio de los diferentes
medicamentos que estan en el mercado.

El farmacéutico como profesional responsable es capacitado y debera brindar la
informacion y educacion del uso racional de medicamentos, previniendo asi el
autodiagnostico y la automedicacion.

Se concluye que las enfermedades cronicas son mas frecuentes en individuos ancianos y
que se presentan por la mala alimentacion, el sedentarismo, el consumo excesivo de sal y
el tabaquismo

La Farmacovigilancia proporciona un conocimiento del uso seguro y racional de
medicamentos, una vez que estos son utilizados en la poblacidon que los consume en
condiciones reales, la Farmacovigilancia también es una actividad compartida entre las
autoridades sanitarias, las industrias farmacéuticas y los profesionales de la salud, ya que
permiten realizar de forma responsable la evaluacion permanente de la seguridad de los

medicamentos ; evitando practicas causantes de dafios en los pacientes.
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