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Resumen
Este trabajo contiene la socializacion de conceptos fundamentales sobre la
Farmacovigilancia, sus generalidades y aplicacion en el campo clinico y farmacéutico, asi como
el papel que ejerce el regente de Farmacia para garantizar su adecuado manejo, el éxito de los

tratamientos farmacoldgicos y la evaluacion, seguridad y efectividad de los medicamentos.

La Farmacovigilancia, comprende las diferentes actividades tendientes a identificar, estudiar,
valorar, comunicar y prevenir eventos y reacciones adversas a medicamentos relacionadas con su
utilizacion y cualquier alteracion en la cadena de distribucion de los mismos que puedan afectar

la salud de los pacientes.

Es importante su aplicacion porque, a través de su practica, se pueden identificar y detectar
potenciales peligros para la salud asociados al uso de medicamentos y enviar alertas tempranas a
los profesionales sanitarios y entes reguladores con el fin de evitar la ocurrencia de PRM y
garantizar el uso eficiente y racional de los medicamentos. La Farmacovigilancia, ademas,
contribuye a la disminucién de la morbilidad, mortalidad y los costos econémicos para el sistema
de salud, favorece el uso racional de medicamentos a nivel institucional, y permite evaluar y
mejorar las practicas relacionadas con su distribucion (adquisicion, almacenamiento,

prescripcion, dispensacion y administracion).

Palabras claves: Farmacovigilancia, Medicamentos, Eventos adversos, Problemas

Relacionados con Medicamentos (PRM), Tratamientos Farmacolégicos.



Abstract

This work contains the socialization of fundamental concepts about Pharmacovigilance,
its generalities and application in the clinical and pharmaceutical field, as well as the role played
by the pharmacy manager to guarantee its adequate management, the success of pharmacological
treatments and the evaluation, safety and effectiveness of drugs.

Pharmacovigilance comprises the different activities aimed at identifying, studying,
evaluating, assessing, communicating and preventing events and adverse reactions to drugs
related to their use and any alteration in their distribution chain that may affect the health of
patients.

Its application is important because, through its practice, it is possible to identify and
detect potential health hazards associated with the use of medicines and to send early warnings to
health professionals and regulatory bodies in order to prevent the occurrence of DRPs and ensure
the efficient and rational use of medicines. Pharmacovigilance also contributes to the reduction
of morbidity, mortality and economic costs for the health system, favors the rational use of
medicines at the institutional level, and makes it possible to evaluate and improve practices

related to their distribution (acquisition, storage, prescription, dispensing and administration).

Keywords: Pharmacovigilance, Drugs, Adverse Events, Drug Related Problems (DRP),

Pharmacological Treatments.
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Introduccion
El presente trabajo tiene como objetivo ilustrar al lector sobre las generalidades y aspectos
fundamentales de la Farmacovigilancia, en qué consiste, cual es su importancia, métodos y
programas de farmacovigilancia, qué son los eventos adversos y su clasificacion, interacciones
medicamentosas, el quehacer farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia, promocién del
uso adecuado de medicamentos y la evaluacion, seguridad y efectividad de los tratamientos
farmacoldgicos. Fue elaborado con base en la consulta de diversas fuentes documentales y

estudios acreditados sobre el tema.

Con su realizacion queremos destacar la importancia de la Farmacovigilancia para garantizar
el cuidado de la salud de los pacientes, evaluar la seguridad y efectividad de los tratamientos

farmacoldgicos y contribuir al uso racional, eficaz y seguro de los medicamentos.
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Justificacion
El origen de los medicamentos esta ligado estrechamente con el de la humanidad. Desde
la antigliedad el hombre ha buscado curar sus enfermedades, probando sustancias y elementos de
la naturaleza para calmar el dolor, curar sus heridas o aliviar sus dolencias. Durante siglos,
muchos estudiosos en botanica, bioquimica, farmacologia y ciencias analogas, han analizado,
ensayado y desarrollado sustancias y farmacos para la elaboracion de medicamentos que le

permitieran enfrentar diversas amenazas y enfermedades.

Gracias a estos avances, hoy en dia tenemos acceso a una innumerable cantidad de
medicamentos que permiten combatir aquellas enfermedades que durante siglos fueron terribles
amenazas para la humanidad. Sin embargo, esa disponibilidad de medicamentos, ha ocasionado
otras problemaéticas como la automedicacion, el abuso de sustancias adictivas y problemas
asociados al uso de medicamentos, que causan altas cifras de decesos y complicaciones en la
salud de miles de pacientes a nivel mundial. Fueron decisivos sucesos funestos asociados al uso
de medicamentos, como el caso de la sulfanilamida, que produjo la muerte de 105 pacientes y el
desastre de la Talidomida, que ocasioné entre 10.000 — 20.000 fetos afectados en 46 paises, para
que la Organizacién Mundial de la Salud viera la necesidad de implementar un sistema de
vigilancia y control exhaustivo a los farmacos desde su etapa preclinica hasta su post
comercializacion, que garantizara la seguridad de los pacientes y la trazabilidad al uso de

medicamentos.

En 1963, se crea el programa experimental de Investigacion de la OMS para la
monitorizacion de los medicamentos. En 1968, la OMS abre el Centro Internacional de
monitoreo de medicamentos, y en 1978 se instala en Uppsala, Suecia. Es asi como surgio la

Farmacovigilancia, que méas que una ciencia, se constituye en una herramienta indispensable que
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garantiza la seguridad a los pacientes y consumidores y la evaluacion de los riesgos y beneficios

de los medicamentos.
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Objetivos

Objetivo general

Socializar los fundamentos tedricos y practicos de la farmacovigilancia, y promover su
aplicacion en el campo clinico y farmacéutico con el fin de minimizar los riesgos asociados al

uso de medicamentos y la ocurrencia de PRM

Objetivos especificos
Consolidar un documento que contribuya con la educacion y promocion del uso eficiente

y racional de los medicamentos

Dar a conocer las generalidades de la Farmacovigilancia y su trascendencia para los

sistemas sanitarios locales e internacionales.

Apoyar a los profesionales de la salud en el cuidado de la salud de los pacientes y la

generacion de reportes que permitan prevenir la incidencia de eventos adversos y PRM.
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Generalidades de la Farmacovigilancia

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud:

“La farmacovigilancia es la disciplina encargada de la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencién de los efectos adversos y de cualquier otro problema

relacionado con medicamentos” (OMS, 2002)

La Farmacovigilancia comprende ademas, actividades tendientes a identificar, estudiar,
valorar, comunicar y prevenir eventos y reacciones adversas a medicamentos relacionadas con su
utilizacion y cualquier alteracion en la cadena de distribucion de los mismos que puedan afectar
la salud de los pacientes, y se constituye en un instrumento que posibilita el seguimiento y
control a la utilizacién de medicamentos y hacer las valoraciones pertinentes para definir un

rango de confiabilidad y seguridad de los farmacos comercializados.

“La farmacovigilancia o vigilancia post- mercadeo, consiste en el seguimiento del mismo
una vez que este ha sido comercializado con el fin de determinar su efectividad y completar la

informacion referente a su perfil de seguridad. ” (Calderén-Ospina, 2011)

En Colombia, contamos con nuestro programa Nacional de Farmacovigilancia, (Invima,
2002), que ha permitido vigilar la trazabilidad de los medicamentos post comercializados y asi
establecer su seguridad y efectividad. El ente regulatorio a cargo de este programa es el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. Para lograr los objetivos de
este programa, es vital la cooperacion de los usuarios y los servicios de salud, los profesionales

médicos, los laboratorios fabricantes y la comunidad en general para lograr el reconocimiento y
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valoracion de los riesgos relativos al su uso de medicamentos, prevenir su utilizacién indebida y

detectar las RAM no descubiertas en la etapa de estudio y pruebas clinicas de los farmacos.

Entre los objetivos mas importantes del programa de farmacovigilancia, estan la
caracterizacion y reporte de eventos adversos, fallas en la terapia farmacoldgica y abuso de
farmacos, la formulacién de estrategias que permitan mitigar su impacto, proteger a los pacientes
y consumidores, evaluar riesgos y beneficios de los medicamentos y asegurar su uso seguroy

racional.

Actores del Programa Nacional de Farmacovigilancia

Figura 1. Actores del Programa Nacional de Farmacovigilancia

INVIMA
|
[ | |
Direcciones Territoriales de Salud / Laboratorios Farmacéuticos y
Nodos Regionales de Titulares de Registros Sanitarios de
Farmacovigilancia medicamentos
IPS, EPS, Profesionales de Profesionales de la salud y
la Salud, Pacientes. pacientes

Fuente: Invima (2006)
Nota. El programa de Farmacovigilancia es liderado por el INVIMA, con apoyo de las DTS, los

nodos regionales, los nodos locales, individuales o institucionales.
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Metodos de farmacovigilancia

Vigilancia Pasiva

Permite la recepcién, manejo y reporte de las RAM identificadas mediante la notificacion

espontanea.

Notificacion Espontanea: Consiste en el hallazgo y deteccién de RAM desconocidas, por
parte del personal médico en su labor habitual, la industria farmacéutica o los pacientes y la

remision de estos hallazgos al ente encargado de su manejo. (OPS, 2008)

El éxito de la notificacion espontadnea depende de las tasas de reporte, la calidad y
relevancia de los reportes de casos y eficiencia de los reportes. La notificacion espontanea se puede
realizar a través de reportes analogos, notificacion en linea, sistemas disefiados para profesionales

de salud y sistemas abiertos para los pacientes.

Ventajas

- Es el més utilizado a nivel mundial

- Cada persona puede reportar

- Sistema sencillo, rapido y Féacil de aplicar

- Econdmico: bajo costo

- Cubre toda la poblacién y todos los medicamentos, puede detectar todos los eventos
adversos

- Continuo: El proceso empieza en la fase de post comercializacion y es constante

- Desarrolla “senales de alerta” que permiten la realizacion de estudios mas especializados

Yy minuciosos.



Permite detectar reacciones adversas raras o poco frecuentes: Identifica RAM de
frecuencia baja (no detectadas en ensayos clinicos)

Facilita la obtencion de informacion de todos los &mbitos en los que se manejan

medicamentos

No interfiere con los habitos de prescripcion

Permite detectar factores de riesgo asociados a interacciones con medicamentos

Contribuye a sostener una cultura en FV.

Desventajas

Infra notificacion

La baja notificacion imposibilita estimar la incidencia

Esta sujeto a la voluntad de notificacion del personal médico

El reporte de la relacion causal de los casos es usualmente incierto.

No da medidas cuantitativas (comparacion de farmacos es dificil).

No permite obtener indices de incidencia exactos (pueden generar datos aproximados a

partir de las cifras de consumo de medicamentos)

No detecta reacciones adversas que aparecen a largo plazo o de aparicion retardada
(carcinogénesis, mutagénesis)
Bajo grado de sospecha por los profesionales sanitarios

No suministra datos relativos a la cantidad de prescripciones de los medicamentos
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Vigilancia Activa
Se basa en la recopilacion sistematica y detallada de informacidn sobre los efectos

nocivos provocados por los medicamentos en determinados de pacientes. Se clasifican en:

Métodos enfocados en el medicamento: Abarca nuevos medicamentos en el mercado,

farmacos de margen estrecho, anti retrovirales, entre otros.

Métodos centrados en el paciente: Estudia Sub- poblaciones susceptibles a las RAM, las

cuales son seleccionadas por sexo, edad, rasgos genéticos, enfermedades de base, etc.

Ventajas

Seguimiento permanente de un grupo de pacientes hospitalizados, donde se registra toda
la medicacion administrada, los examenes de laboratorio y reacciones adversas

- Enalgunos casos permite obtener incidencias, para precisar la magnitud del problema

- Es posible realizar analisis de los factores predisponentes

- Puede hacerse deteccion y estudio de nuevas reacciones en interacciones

- Sirven tanto para generar hipétesis, como para confirmarlas

- Descubrir nuevas RAM

- Permite hallar RAM agudas de poca incidencia

- Descubrir grupos poblacionales de alto riesgo a eventos adversos especificos

- Significativo aporte académico

Desventajas

- Requieren de importantes recursos, investigaciones costosas

- Limitados a una determinada poblacion y a unos farmacos especificos
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Estudios Epidemioldgicos: Permiten corroborar una hipotesis, estableciendo una relacion

causal entre la reaccion adversa y la administracion del medicamento. Se clasifica en:

Estudios de cohorte: Estos estudios permiten la recoleccién de informacién relacionada
con el numero de sujetos que han presentado reacciones adversas y el nimero de sujetos que estan

recibiendo el medicamento.

Ventajas

- Considerado mas concluyente que los estudios de casos y controles

- Evalta cambios en la exposicion

- Mide la exposicion directamente

- Bueno para enfermedades rapidamente fatales

- Bueno para establecer secuencia temporal e historia natural de la enfermedad
- Puede examinar multiples resultados

- Posibilita el estudio de varias RAM

- Ayuda a medir el nivel de incidencia.

Desventajas

- No es bueno para resultados raros

- Requiere un tamafio muestral elevado

- Trabajo de campo costoso: Los estudios de cohorte son muy caros

- Este tipo de estudios pueden ser largos

- Uninconveniente de los estudios de cohorte a largo plazo es que puede perderse el
seguimiento de muchos pacientes

- Ineficaz para determinar patologias extrafias o poco frecuentes.
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Estudios de casos y controles: Se seleccionan pacientes con una enfermedad o sintoma
en comun, quienes seran los casos y se comparan con otros (controles), que no experimentan la

enfermedad o sintoma, respecto a exposiciones previas a factores de riesgo. (OPS, 2008).
Ventajas

- Utiles para estudiar RAM poco usuales o que requieren una exposicion prolongada para
manifestarse

- Permite abarcar una cantidad suficiente de casos sin tener que seguir a la totalidad de
sujetos de la poblacion donde se originan.

- Permite analizar diferentes factores de riesgo para una misma enfermedad.

- Sugieren hipotesis sobre una posible relacion causa-efecto entre un medicamento y una
reaccion adversa.

- Es el mejor disefio para enfermedades raras

- Corta duracion: Se puede concluir rapidamente después de que el evento de interés ya
ocurrio

- Es atil para estudios en hospitales

- De bajo costo

- Permite examinar varias exposiciones potenciales al mismo tiempo
Desventajas

- Problemas con la secuencia temporal de los datos
- Dificil de determinar cuando se adquirio6 la enfermedad
- Pasan por alto la enfermedad aun en el periodo latente

- No se puede establecer la incidencia de las RAM
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- Puede haber una tendencia al sesgo de seleccion y/o informacién

- Validacioén dificil de la informacion

Alcance de la farmacovigilancia

Figura 2. Alcance de la Farmacovigilancia

Reacciones o
eventos adversos a

medicamentos
Errores de
Interacciones medicacion
medicamentosas
Farmacovigilancia
Abuso y mal uso de Medicamentos
medicamentos falsificados

Falta de eficacia

Fuente: OMS (2019)

Nota: La Farmacovigilancia estudia las RAM o eventos adversos a medicamentos, los
errores de medicacion, medicamentos falsificados o de calidad inferior o subestandar, la falta
de efectividad de los medicamentos, el uso indebido y/o abuso de medicamentos y las

interacciones entre medicamentos. (OMS, 2019)
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Programas de farmacovigilancia
Los programas de Farmacovigilancia se disefiaron para estudiar los problemas
relacionados con la utilizacién de los medicamentos y sus efectos, desde la perspectiva
epidemioldgica y la sociedad con el fin de prevenirlos y solucionarlos. Este programa es operado

por el INVIMA.

Objetivos de la Farmacovigilancia

Figura 3. Objetivos de la Farmacovigilancia

Proporcionar informacion a los
profesionales de la salud,
autoridades sanitarias y a la
comunidad acerca de las RAM

Identificar los efectos Contribuira disminuir las
adversos desconocidos o no RAMYy los gastos de
detectados de los hospitalizacion.

medicamentos

Contribuir al uso
seguro y racional
de los

- Proponer medidas de
medicamentos

Proporcionar un

mecanismo eficaz para seguridad publica para
identificar posibles RAM reducir la frecuencia de
durante su estos problemasy
comercializacion. cuantificar los riesgos

Fuente: Invima (2006)
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
Conforme al Decreto 2078 de 2012, capitulo 1, pag. 1, el Invima:

“Es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al

Sistema de Salud” (Ministerio de Salud y la Proteccion Social, 2012)

Entre los objetivos del INVIMA estan: efectuar las politicas establecidas por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, ejercer vigilancia y control de la calidad de medicamentos,
bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos médicos, productos naturales
homeopaticos y biotecnoldgicos, reactivos de diagnostico y demas que puedan causar dafios en la

salud. (Ministerio de Salud y la Proteccion Social, 2012).

Eventos Adversos a Medicamentos
De acuerdo con el “OVI - Farmacovigilancia” de Pino Marin D. (2019), los EAM

(Eventos Adversos a Medicamentos) se definen como:

“Efecto negativo y no deseado tras la administracion de un medicamento, en dosis
utilizadas habitualmente en la especie humana para prevenir, diagnosticar, o tratar una

enfermedad o para modificar cualquier funcion biologica” (Pino-Marin, 2019).

Con base en lo anterior, podemos afirmar que un evento adverso es cualquier situacién
inesperada y perjudicial que ocurre en pacientes que reciben tratamiento farmacologico, y que
puede causar inconvenientes serios en su salud, como la discapacidad o el deterioro de estado
clinico, retrasos en la terapia farmacoldgica, prolongacion de la enfermedad, mayores costos

financieros e incluso la muerte.
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Los eventos adversos perjudican no solo al peciente sino también a su familia, al personal
de salud, y las IPS, causando afectacion fisica, psicoldgica, y cargas mentales que desencadenan

en estres, ansiedad y depresion.

Clasificacion de los Eventos Adversos

Figura 4. Clasificacion de los eventos adversos

a N ™
SUENID MERETST G Evento Adverso moderado:
Contribuye o produce la Ocasiona | I i6n del

muerte, genera una casiona la prolongacion de
! tratamiento y/o

el (S EEIGE hospitalizacion al menos de un
se deba realizar una dia de duracion
\ intervencion [ ' |
. - i \ - 4

a - N

Evento Adverso leve: Evento Adverso prevenible:
Ocasiona una lesion o Incidentes que se hubieran
complicacidn, pero no generan podido evitar con la atencion
que se alargue la estancia correcta al paciente en el

| hospitalaria. | momento justo.

\ ‘ )/ \\_ _7_/";

Fuente: (OPS, 2015)
En caso de que los eventos adversos sean considerados serios o inesperados, deben
reportarse al ente regulador dentro de 72 horas siguientes al conocimiento del mismo, por parte
del encargado del programa de farmacovigilancia institucional, siempre y cuando cumplan con

los criterios de evento adverso serio inesperado.

Los reportes institucionales de sospecha de eventos adversos deben ser remitidos al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, este reporte puede

realizarse mediante dos opciones: por medio del aplicativo en linea de la pagina web
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https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/ o en caso de que este no esté disponible, puede ser

enviado al correo reportefv@invima.gov.co de farmacovigilancia del INVIMA.

Anexo 1. Formato reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos (FOREAM)

inviino

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

VIGILANCIA

MEDICAMENTOS - FOREAM

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A

Codigo: IVC-VIG-FM026 Version: 01 Fecha de Emision:

05/04/2016

Pégina 1 de 2

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de notificacion

Origen del reporte

Departamento - Municipio

Nombre de la Institucion donde ocurrid el evento

Codigo PNF

Nombre del Reportante primario

Profesion del reportante primario

Correo electronico Instituclonal del

Intemacional o Nombre genérico)

reportante primario
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del paclente enel ,
Focha d nackninio | momanc BalEA Documento de Identificacion del paclente Inlt:’I:lIos Sexo Peso Talla
del ;
Ipacknte | g | AfosMeses!) o | o ec [nutp | %% | oo | s [ paciente [ w | £ |s1| (kg | (om
dias Lab
Diagnostico principal y otros diagnésticos:
3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una *S" el (los) sospechoso(s), con una “C" el (los) concomitantes y con una ‘(' las
interacciones.
Medicamento
SIC/ o , ’ Unidadde |  Viade Frecuencia de | Fecha de | Fecha de
| { ot i IR S medida | administracion | administracion | inicio | finalizacion



https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/
mailto:reportefv@invima.gov.co
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Informacion comerclal del medicamento sospechoso

Titular del Registro sanitario

Nombre Comerclal

Registro sanitario Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Iniclo del
Evento Adverso
= o 1 D

Evento adverso:

Descripclon y anélisis del Evento Adverso:

Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado /No resuelto

o Fatal

o Desconocido

Serledad (Marcar con X)

o Produjo o prolongd hospitalizacion

0 Anomalfa congénita

o Amenaza de vida

0 Muerte (Fecha: )

o Produjo discapacidad o incapacidad permanente /
condicion médica importante

Si | No | No sabe

¢El evento se present6 después de administrar el medicamento?

¢ Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologlas, etc.)?

¢El evento desaparecio al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢El paciente ya habia presentado la misma reaccion al medicamento sospechoso?

¢ Se puede ampliar la informacion del paciente relacionando con el evento?

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

WWW.invima.gov.co/procesos

Fuente. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima (2021)
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Reacciones Adversa a Medicamentos

Las RAM (Reaccion Adversa a Medicamentos), son:

“Una respuesta a un farmaco que es nociva e involuntaria, y que ocurre a las dosis
normalmente usadas en el hombre para profilaxis, diagnostico o terapia de alguna enfermedad, o

para modificacion de las funciones fisiologicas” (Calderon & Urbina, 2011).

Las reacciones adversas ocurren a dosis terapéuticas normales y al presentarse, no supone
un mal uso del medicamento, pues el farmaco o sustancia activa del mismo, pueden ocasionar

consecuencias o efectos indeseados. (Velasco et. al, 2004).

Pero, para que un evento adverso sea considerado como RAM, se debe evaluar la
causalidad del mismo, es decir, la relacién entre el medicamento administrado y el evento

adverso observado.

Clasificacion de Reacciones y Eventos Adversos

Para definir si se trata de una RAM, se utilizan métodos para evaluar su causalidad.

Determinacion de la Causalidad

Para determinar la causalidad, se deben tener en cuenta factores como:

- Relacion temporal exposicion-evento.

- Informacion bibliogréfica: datos previos de eventos relacionados al farmaco.

- Cuadro clinico razonable: signos, sintomas, pruebas de laboratorio, hallazgos
patoldgicos.

- Evolucion del evento al suspender y al readministrar el medicamento.

- Exclusion de causas alternativas (patologias de base, terapias concomitantes).
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Ademas, existen categorias que permiten determinar la causalidad, entre ellos estan las

definidas por la OMS — WHO y el algoritmo de Naranjo.

Algoritmo de la OMS: Clasifica las RAM en cierta, probable, posible, improbable,
condicional y no evaluable o inclasificable. En Colombia, el Invima utiliza las categorias de

clasificacion formuladas por el Uppsala Monitoring Centre. (Invima, 2004)

Algoritmo de Naranjo: Consiste en una escala de probabilidad que incluye la secuencia
temporal entre el medicamento sospechoso y la aparicién del cuadro clinico. Analiza diferentes
factores que se deben evaluar para establecer una asociacion causal entre el (los) medicamento
(s) y las reacciones adversas observadas, se formulan 10 preguntas, con opciones de respuesta Sl,
NO o Se Desconoce, y de las respuestas se asignan puntos y la suma de estos corresponde a un

grado de causalidad. (Invima, 2004)

Tabla 1. Algoritmo de la OMS, categorias de causalidad (WHO - UMC)

Categoria de causalidad Criterio de evaluaciéon*

Evento clinico o irregularidad de laboratorio, con posible relacion
temporal con la ingesta del medicamento.
No puede explicarse por una enfermedad concomitante u otros
farmacos

Cierta
Respuesta favorable a la suspension (farmacoldgica, patoldgica).
Evento definitivo farmacologica o fenomenologica (patologia

especifica y objetiva o fendmeno farmacoldgico reconocido)

Resultado de reexposicion concluyente, si es necesario.
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Evento clinico o anormalidad de laboratorio, con relacion temporal

razonable con la ingesta del medicamento.

Improbable de atribuir a otra enfermedad u otros medicamentos o
Probable

sustancias.

Respuesta a la suspension es clinicamente razonable.

Re exposicidn no es requerida.

Evento clinico o anomalia de laboratorio, relacionado
temporalmente con la ingesta del medicamento.

Posible
Puede ser explicada por otro padecimiento u otras medicinas o

sustancias.

Evento clinico o0 anomalia de laboratorio, con relacion temporal

improbable (pero no imposible) entre el evento y el consumo del
Improbable farmaco.

Se puede explicar en forma mas adecuada por una patologia

coexistente u otros medicamentos o sustancias.

Evento clinico o anormalidad de laboratorio.
Condicional/Inclasificable Necesaria mayor informacion para evaluacion apropiada.

Datos adicionales estan siendo sometidos a evaluacion.

Reporte sugiere una reaccion adversa.
No evaluable Imposibilidad de emitir un juicio por tener informacion insuficiente
Inclasificable 0 contradictoria.

Informacion no puede ser verificada o completada.

Fuente: (Bignone & Schiaffino, 2016), (Lopez A., 2016).



Tabla 2. Algoritmo de Naranjo et al (1989)
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Preguntas Si No Nosesabe Puntaje
1. ¢Existen estudios anteriores definitivos sobre esta +1 0 0
reaccion?
2. ¢El evento adverso surgio luego que se ingirio el +2 -1 0
medicamento?
3. ¢Presentd mejoria en la reaccion al suspender el +1 0 0
medicamento o se administro un antagonista especifico?
4. ¢ La reaccion adversa regreso cuando se readministro el +2 -1 0
medicamento?
5. ¢Hay causas alternativas (ademaés del f&rmaco) que -1 +2 0
pudieran por si solas haber causado la reaccién?
6. ¢Volvio la reaccion al administrar un placebo? -1 +1 0
7. ¢Se detectaron concentraciones toxicas del medicamento +1 0 0
en sangre (u otros fluidos)?
8. ¢Al aumentar la dosis fue mas severa la reaccion adversa +1 0 0
0 redujo su severidad al disminuirla?
9. ¢Ha experimentado reacciones similares al ingerir el +1 0 0
mismo medicamento o farmacos similares?
10. ¢Se confirmd el evento adverso mediante una prueba +1 0 0

objetiva?

Puntaje total=

Fuente: (Invima, 2004)



Tabla 3. Evaluacion del Algoritmo de Naranjo

Categoria Ordinal

Calificaciéon Numérica

Probada o Definitivo
Probable
Posible

Dudosa

+9a+12
+5a+8
la+4
<0

Fuente: (Invima, 2004)

AN

\-.,

\

Clasificacion de las reacciones adversas por Mecanismo o Tipo

Figura 5. Clasificacién de las reacciones adversas por Mecanismo o Tipo

A (Augmented)

s

B (Bizarre)

C (Chronic)

J

D (Delayed)

E (End of use)

F (Failure)

+Son reacciones dependientes de la dosis, predecibles y
prevenibles. Mas frecuentes y menos grave.

*No relacionados con la dosis, son extrafias y poco frecuentes,
dificiles de preveniry predecir.

*Producidos por uso cronico en el tiempo. Incluye: tolerancia,
dependencia fisica y psiquica.

Aparecen tardiamente, luego del uso. Incluyen efecto
teratogénico, oncogénico y carcinogénico

«Aparecen al suspender el medicamento. Incluyen: efecto de rebote
y sindrome de abstinencia.

«Por falla inesperada del fa&rmaco, puede ser producida por PRM o
por interacciones de tipo farmacocinético y farmacodindmico.

Fuente: (Invima, 2004)
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Clasificacion de las Reacciones adversas segun la gravedad
Valsecia (2000), Sefiala que las reacciones adversas se clasifican en 4 categorias segun su

gravedad:
Letales: Ocasionan la muerte del paciente de manera directa o indirecta

Graves: La reaccion adversa representa una amenaza directa para la vida del paciente,

por lo que puede necesitar hospitalizacion

Moderadas: La reaccién puede interferir con la dinamica habitual del paciente,

provocando hospitalizacion, ausentismo laboral o escolar, sin poner en peligro su vida.

Leves: Este tipo de reaccidn no necesita medicacion o antidoto, desaparece rapidamente,
presenta sintomas tolerables, no genera molestias mayores, ni requiere hospitalizacion. (Valsecia,

M, 2000).

Interacciones medicamentosas

Las interacciones farmacoldgicas se refieren a la modificacion del efecto de un farmaco

como resultado de la accion de otro, cuando son usados simultdneamente.

Posibles Causas

- Lapolimedicacion; administracion al paciente de varios farmacos al mismo tiempo.

- Se puede presentar interaccion de un farmaco con otra sustancia, por ejemplo: el alcohol
o0 alimentos, ya que pueden producir alteracion del PH gastrico

- Puede presentarse por condiciones o situaciones como la deshidratacion.

- Pueden intervenir factores fisiologicos como la edad, metabolismo hepatico, funcion

renal, etc.
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Predisposicion genética; variaciones genotipicas que pueden ocasionar el aumento o
disminucion de enzimas presentandose un mayor riesgo de interacciones farmacologicas.
Algunos farmacos pueden bloquear o inhibir al citocromo P450 alternado el metabolismo
hepatico.

El uso de farmacos con estrecho margen terapéutico, medicamentos que alteren la

funcidn renal o farmacos que actden en un mismo receptor.

Tipos de Interacciones

De acuerdo con Oscanoa T. (2004), las interacciones medicamentosas se clasifican en:

Interaccion medicamentosa de tipo A: Sin importancia clinica.

Interaccién medicamentosa de tipo B: No se determina el efecto clinico de la
interaccion.

Interaccién medicamentosa de tipo C: Cambio probable en cuanto el efecto
farmacoldgico o con efectos indeseados, pero que puede prevenirse ajustando la dosis de
manera particular. Ejemplo, Digitalicos/ Verapamilo.

Interaccién medicamentosa de tipo D: Puede ocasionar efectos adversos severos, 0 no
producir efecto terapéutico. El ajuste de dosis es dificil, por lo que se recomienda no

asociar este tipo de farmacos. Ejemplo, Warfarina-AINES (Oscanoa, 2004)
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El quehacer farmaceéutico y su relacion con la farmacovigilancia

Desde su campo profesional y laboral, el Regente de Farmacia tiene una estrecha relacion
con la Farmacovigilancia y el alcance de los objetivos de la misma, a través del seguimiento
farmacoterapéutico (Método Déader), participando activamente en programas de
Farmacovigilancia institucionales, notificando cualquier sospecha de evento o reaccidn adversa
asociada al uso de medicamentos, promoviendo campafias educativas sobre el uso seguro y
racional de medicamentos, apoyando la labor de los profesionales de la salud, al desarrollar
actividades relacionadas con la deteccion, analisis, evaluacidn, comprensién y prevencion de los
EAM (Eventos Adversos a Medicamentos) y PRM (Problemas Relacionados con
Medicamentos), y través de la atencion y asistencia farmacéutica, realizando un acompafiamiento
al paciente y a su familia, proporcionandoles toda la informacion necesaria que les permita
conocer las contraindicaciones, modo de empleo, precauciones, interacciones y posologia, y

puedan reconocer una reaccion o evento adverso tan pronto se presente.

Es importante resaltar la labor que tiene el Regente de Farmacia en el fortalecimiento del
sistema de farmacovigilancia nacional, al realizar la notificacion de cualquier sospecha o evento
adverso relacionado con medicamentos del cual tenga conocimiento, ya sea en el medio
ambulatorio u hospitalario, fomentando el habito de reporte que permita la identificacién de

eventos adversos desconocidos y mejorar la practica clinica.

Tal como lo dispone la Resolucion 1403 de 2007, del Ministerio de Salud y la Proteccion
Social, el Servicio Farmacéutico, y por ende el Regente de Farmacia, como profesional

capacitado para su gestion, tiene entre sus funciones, desarrollar y ser parte de programas
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institucionales relacionados con medicamentos y dispositivos médicos, que garanticen su empleo

eficiente y seguro, la utilizacion de antibioticos y la Farmacovigilancia.

“Tomar parte en la creacion y/o desarrollo de programas relacionados con los
medicamentos, especialmente los de Farmacovigilancia, uso de antibi6ticos y uso
adecuado de medicamentos y dispositivos médicos” (Ministerio de Salud y Proteccion

Social, 2007).

De igual manera, para evitar la ocurrencia de eventos adversos, es fundamental que el
Regente de Farmacia realice una adecuada gestion de los procesos del Servicio Farmacéutico, tal
como lo indica la Guia Técnica de “Buenas Practicas para la Seguridad del paciente en la
atencion en salud” del Ministerio de salud, donde se afirma que los eventos adversos tienen su
inicio y estan relacionados estrechamente con la gestion de los medicamentos y los procesos que
intervienen en la cadena de distribucion; “seleccion, adquisicion, almacenamiento, prescripcion,
dispensacion y administracion y se extiende al seguimiento del efecto de los mismos en el

paciente” (Minsalud, 2010).

El Regente de Farmacia, ademas, tiene la obligacion de estar en permanente formacion,
conocer las novedades, reglamentaciones, alertas sanitarias e informes de seguridad de los
medicamentos y dispositivos médicos emitidos por las autoridades sanitarias, que le permitan
tener informacion actualizada y confiable de los mismos, para garantizar su uso adecuado y

eficiente, la seguridad de los pacientes y prevenir la ocurrencia de eventos adversos.

“Se incluirdn mecanismos que promuevan y fomenten la continua actualizacion,
capacitacion, adiestramiento, motivacién y comunicacién efectiva del recurso humano del

servicio farmacéutico” (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007).
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Promocion del uso adecuado de medicamentos

Como sefialan Garcia y Delgado (2003), la promocién del uso racional de medicamentos,
practicamente es de personal de salud o regente de farmacia, quien debe garantizar la

preinscripcion y uso racional del mismo. (p. 2).

Es importante concluir acerca de lo que sefiala el autor, que el uso racional de
medicamentos no solo es responsabilidad del personal de salud Regente o Medico sino del

paciente quien adquiere y es el principal responsable de consumirlos.

Pasos a seguir para evitar el uso no racional de los medicamentos

- No consumir un farmaco sin antes estar prescripcion
- No consumir farmacos sin orientacion ni informacion adecuada
- No consumir farmacos solo recomendacion de familiares 0 amigos

- No automedicarse, tampoco elegir dosis incorrecta y en tiempos incorrectos.

Con el fin de garantizar el uso adecuado de los medicamentos, con dosis seguras,

periodos correctos y utilizados de manera segura y eficaz.

El uso racional de medicamentos se enmarca en la creacion del plan de fortalecimiento de
la regulacion y vigilancia mejorando los resultados en los pacientes y reduciendo la incidencia de

resistencia antimicrobiana en los hospitales (Minsalud, 2021).

El crear planes de regulacion y vigilancia para un mejor control del uso adecuado de
medicamentos mejora y previene complicaciones en el usuario como el caer en resistencia ante

cualquier tratamiento.
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Enfermedades de mayor prevalencia en Colombia
VIH/sida
El VIH - SIDA (Sindrome de Inmuno Deficiencia Adquirido) es una infeccion causada
por retrovirus (virus ARN), que se replican con ayuda del ADN intermediario, y dependen del

ADN polimerasa. (Lamotte, 2014)
Vias de trasmision

- Viasexual: Incluye las relaciones heterosexuales, homosexuales, asi como la penetracion
anal, vaginal y el sexo oral; se incrementa su incidencia en la practica de relaciones
sexuales sin proteccion.

- Uso de sangre y hemoderivados contaminados: Contacto con las secreciones infectadas

- Trasmision de la madre al feto o trasmision vertical: Puede existir 3 momentos; Via
transplacentaria, durante el trabajo de parto por contaminacion en el canal y por la

lactancia materna.

Tratamiento

Actualmente, no existe tratamiento que permita la curacion definitiva del VIH-SIDA,
pero se puede tratar con farmacos antirretrovirales que permiten el fortalecimiento del sistema

inmunoldgico, con el fin de prolongar la vida del paciente sin mayores complicaciones.

Lamotte (2014) afirma que el tratamiento con farmacos antirretrovirales se basa en la
mezcla 3 preparados que interfieren en diversos sitios del ciclo de replicacion del virus. Si se

combina con un cuarto medicamento, se denominaria mega terapia antirretroviral.
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Hipertension arterial
La hipertension arterial constituye un serio problema de salud que provoca graves dafios

al organismo; al corazodn, los rifiones, la retina, entre otros. (Soca & Sarmiento, 2009).

La hipertension arterial (HTA) o tension arterial elevada es una enfermedad cronica en la que
los vasos sanguineos tienen una tension persistentemente alta, pero también es el principal factor
de riesgo cardiovascular para sufrir infarto de miocardio y accidentes cerebrovasculares. Esta
enfermedad se caracteriza por el aumento cronico de la presion arterial por encima de los valores
normales (120/80 mm Hg). Se considera HTA cuando las cifras tensionales estan por encima de
140/90 mm/hg.

Sintomas:

La hipertension arterial es considerada “un enemigo o asesino silencioso” porque es
generalmente asintomatica y en sus inicios no provoca molestias o signos que la hagan evidente.
(Miguel P. et. al, 2019).

Sin embargo, los sintomas mas visibles de la enfermedad son: Cefalea, fatiga en reposo,
mareos, tinnitus (zumbido en oidos), sangrado nasal, palpitaciones, dificultad respiratoria, vision
borrosa, dolor en el pecho y espalda (lumbalgia), fotopsia (ver luces), ritmo cardiaco irregular,
alteraciones visuales, nduseas, vomitos, confusion, ansiedad, dolor toracico, temblores
musculares y tobillos inflamados.

Tratamiento Farmacoldgico: Existen 6 clases de medicamentos usados para tratar la
hipertensién, que combinados, segun criterio médico y de acuerdo a la necesidad farmacoldgica
y el estado de salud del paciente le permitiran tener una mejor calidad de vida, entre ellos estan;
los diuréticos, blogueadores beta, inhibidores de la ECA, antagonistas del calcio, antagonistas de

angiotensina Il, bloqueadores alfa.
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Cambios en el estilo de vida: Realizar monitoreo constante de la presion arterial, reducir el
consumo de sal, llevar una dieta saludable, bajar de peso (si se presenta obesidad o sobrepeso),

activacion fisica, dejar de fumar, evitar el consumo de alcohol.

La enfermedad respiratoria cronica

Duran & Vargas (2017), afirman que la enfermedad respiratoria aguda se ha convertido
en “un problema de salud publica en Colombia”, debido a los malos habitos como el tabaquismo,
que se da principalmente en la poblacién mas joven, causando complicaciones a nivel social,
fisico y mental. La ERC afecta considerablemente la calidad de vida de los pacientes
limitandolos en sus quehaceres diarios, llegando incluso a convertirlos en personas dependientes.
Esta enfermedad causa, ademas, sufrimiento fisico y deterioro fisiolégico, aislamiento social, y

sintomas asociados que limitan la funcionalidad del individuo. (Duran & Vargas, 2017).

Tratamiento

- Tratamiento Farmacoldgico: Existen diversos farmacos que permiten controlar los
sintomas de la ERC, pero no curarla de manera definitiva
- Cambios en el estilo de vida: Es recomendable evitar el tabaquismo, llevar una dieta sana

y realizar actividad fisica regular.
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Diabetes Mellitus

Esta enfermedad endocrina tiene gran prevalencia en la poblacion mundial, y es causada
por deficiencia en la secrecion de la insulina, lo cual eleva los niveles de glucosa en sangre y

orina. (Almaguer et. al, 2012)

De acuerdo con el articulo “Actualizacion sobre diabetes mellitus” de Herrera y

Colaboradores, existen diferentes tipos de diabetes:

Diabetes Mellitus Tipo 1: Se presenta principalmente en nifios y adolescentes

Tratamiento: Se trata con la administracion de insulina, se debe realizar control de los niveles de

glucosa, del peso corporal, consumir alimentos saludables y practicar ejercicio regularmente.

Diabetes Mellitus Tipo 2: Este tipo de diabetes es mas frecuente en personas mayores de 40

afios o0 pacientes obesos que presentan resistencia a la insulina.

Tratamiento: Se emplean hipoglucemiantes orales solos 0 combinados y se deben incluir

modificaciones en el estilo de vida como la dieta, control del peso corporal y ejercicios fisicos.

Diabetes Mellitus Gestacional: Se presenta en la etapa gestacion y son mas propensas a
padecerla las mujeres embarazadas mayores de 25 afos, con alteraciones en el metabolismo de la
glucosa, con problemas obstétricos o antecedentes familiares de diabetes. Esta enfermedad puede
afectar al feto causandole macrosomia, mayor riesgo de prematuridad, hiperbilirrubinemia,

hipocalcemia y distrés respiratorio. (Herrera et. al, 2012).

Tratamiento: Generalmente tiende a desaparecer con el parto.
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Evaluacion, seguridad y efectividad de tratamientos farmacoldgicos

Para realizar la evaluacion de la seguridad y efectividad de los tratamientos
farmacoldgicos, es necesario que tanto los profesionales de la salud, como los farmacéuticos y
pacientes sean conscientes de la importancia de darle un uso adecuado y seguro a los
medicamentos, y que se tengan en cuenta aspectos determinantes que pueden influir en el éxito
de la terapia farmacoldgica como los factores de riesgo (edad, sexo, comorbilidades, pacientes
con diagndstico especifico, pacientes polimedicados, multimorbilidad, geriatricos, pediatricos,

entre otros)

A la hora de determinar el perfil de seguridad de los medicamentos y la efectividad de la
terapia farmacologica, se debe tener en cuenta, ademas, evidencia cientifica y documental sobre
los efectos adversos, efectividad y resultados del uso de medicamentos en determinado grupo de
pacientes y poblaciones, tal es el caso de los ensayos clinicos, estudios observacionales y
epidemioldgicos y metaanalisis que permiten tener datos estadisticos confiables para determinar

qué medicamentos son mas seguros y efectivos.

Ademas, es indispensable la implementacién de sistemas de gestion del riesgo, que
permitan aplicar actividades de Farmacovigilancia e intervenciones para la deteccion,
caracterizacion, prevencion y disminucidon de los riesgos asociados al uso de medicamentos,
plantear alternativas de solucion, difundir experiencias exitosas que puedan ayudar en otros
casos, perfeccionar el funcionamiento de los sistemas de salud y ampliar el margen de seguridad

de los medicamentos y tratamientos farmacologicos.
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Discusion
La Farmacovigilancia, mas que una ciencia, y una herramienta que permite la deteccion
de reacciones adversas, es también un proceso especial que debe ejercer el Servicio
Farmacéutico, y se constituye en un instrumento invaluable y fundamental para determinar el
perfil de seguridad de los medicamentos post comercializados, evaluar su efectividad y evitar

la aparicion de eventos adversos que puedan poner en peligro la vida de los usuarios.

Como futuros Regentes de Farmacia, tenemos la obligacion de ejercer un papel activo
respecto al monitoreo y seguimiento de la terapia farmacoldgica y el uso de medicamentos,
con el fin de fortalecer el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, impulsar la cultura del

reporte y contribuir al bienestar de los pacientes y la comunidad.
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Conclusiones
Con el desarrollo del presente se logro analizar y comprende las generalidades y concepto
fundamentales de la Farmacovigilancia, sus objetivos, funcion, importancia, actividades de
monitoreo, identificacion y reporte de eventos adversos, y el rol de Regente de farmacia para

garantizar que se consigan los objetivos de este importante programa.

Entre las funciones que realiza el Regente de Farmacia en el &mbito hospitalario y
ambulatorio estan el servir a la poblacién en sus necesidades farmacéuticas, a través de la
Atencién Farmacéutica, dispensacion, informacion de medicamentos, participacion en programas
de Farmacovigilancia y actividades educativas orientadas a conseguir una utilizacion apropiada,
segura y costo-efectiva de los medicamentos y dispositivos médicos, en beneficio de los

pacientes.

Se socializaron los fundamentos tedricos y précticos de la farmacovigilancia, con el fin
de promover la educacion y su aplicacion en el campo clinico y farmacéutico minimizando los

riesgos asociados al uso de medicamentos y la ocurrencia de PRM.
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