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Resumen

El riesgo al uso de un medicamento trae consigo un sin numero de eventos ajenos a la buena
salud es por ello que la Farmacovigilancia es fundamental para la deteccion de reacciones
adversas en los medicamentos, para que asi los pacientes pueden estar seguros a la hora de
adquirirlos. Aunque no estamos exentos a las diferentes reacciones que se pueda tener frente a

los medicamentos, si se cuenta con herramientas para evaluarlos.

El programa de tecnovigilancia colombiano es una herramienta creada con el fin de dar
seguridad a los consumidores finales de medicamentos. EI INVIMA se encarga de recopilar toda
la informacion pertinente sobre estos, teniendo en cuenta los resultados anteriores presentados
con los mismos, eventos reportados previamente y los eventos nuevos. Asi mismo, los

medicamentos estan sujetos a estos resultados para su debida distribucién y comercializacion.

PALABRAS CLAVES: Farmacovigilancia, evento adverso, medicamento, seguridad,

seguimiento.



Abstract

The risk of the use of a drug brings with it a number of events other than good health, which is
why Pharmacovigilance is essential for the detection of adverse drug reactions, so that patients
can be safe when it comes to acquire them. Although we are not exempt from the different

reactions that can be had in front of the medicines, if we have tools to evaluate them.

The Colombian technovigilance program is a tool created in order to give security to the final
consumers of medicines. INVIMA is in charge of compiling all the pertinent information on
these, taking into account the previous results presented with them, previously reported events
and new events. Likewise, the drugs are subject to these results for their proper distribution and

commercialization.

key words: Pharmacovigilance, adverse event, medicine, safety, monitoring.
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Introduccion

Segun la definicion de la OMS, la Farmacovigilancia es una ciencia que abarca todas las
actividades que se realizan en pro de la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otra situacion desfavorable para la salud y que

esté relacionada con ellos.

La farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el pais determine realmente el perfil
de seguridad de los medicamentos que son comercializados, a través de los procesos de
deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de las reacciones adversas, errores de
medicacion asociado al uso de medicamentos y posibles fallos terapéuticos, de forma tal que los
factores predisponentes sean identificados a tiempo y las intervenciones que se lleven a cabo por
parte de la agencia reguladora y de las mismas instituciones conduzcan al conocimiento real del
perfil de seguridad de los medicamentos comercializados en nuestro pais, fomentando de esta

forma el uso seguro de los mismos.



Justificacion

Este trabajo lo realizamos con el fin de dar a conocer los temas vistos a lo largo del
Diplomado de profundizacion en Farmacovigilancia, otorgando informacion veraz y efectiva a
todas las personas que quieran conocer sobre la Farmacovigilancia en el pais, se destaca la
importancia del rol que tiene el regente de farmacia, donde como profesionales se debe velar
por la seguridad de los pacientes trabajando arduamente en la prevencion y comunicacion
efectiva que permita llevar a buen fin cada terapia, garantizando asi la conservacion y mejora de

la salud de la comunidad en general.

Es relevante tener en cuenta que la farmacovigilancia es un factor primordial para el
adecuado uso de los medicamentos y es alli donde el farmacéutico cumple un papel importante
en la detencion oportuna de los eventos adversos porque esta en la primera linea en contacto con

los pacientes y con el personal de salud.

Es el farmaceuta quien recopila los datos de las reacciones adversas y posteriormente notifica
ante el INVIMA, con esto se busca garantizar, la seguridad del paciente y brindar un
medicamento de calidad con eficacia y efectiva, sin ningln evento inesperado, tampoco que

genere alteracién en su salud.



Objetivos

Objetivo General

Identificar las bases conceptuales y metodoldgicas del farmacéutico dentro del programa de
farmacovigilancia como herramienta de trabajo, en la defensa del paciente, garantizando la
seguridad del farmaco y su uso racional y de los dispositivos médicos, en un establecimiento de

atencion farmacéutico publico y privada.

Objetivos Especificos

-Exponer el concepto farmacovigilancia, en lo referente a su normatividad, programas y métodos

su alcance con el RAM.

-Detallar la incidencia de eventos adversos de un medicamento y su notificacion segura ante el

INVIMA.

-Resaltar la importancia de la intervencion del farmacéutico dentro de la farmacovigilancia.

-Velar por la seguridad e integridad de los pacientes cuando interactiian con los medicamentos.
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Marco Tedrico

En Colombia y el mundo las investigaciones en temas de salud han generado avances que
permiten al ser humano avanzar de manera segura en el tema, Colombia a pesar de ser un pais
con deficiencias en los servicios de salud, realiza de la mano del Ministerio de la proteccion
social sus mayores esfuerzos por garantizar la salud de sus ciudadanos apoyandose en el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), donde mediante sus
programas recolecta informacién que procesa y analiza para obtener datos y generar respuesta a

cada necesidad.

Generalidades de la farmacovigilancia

La OMS define la farmacovigilancia como 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, asi como también de medios de contraste, vacunas y
pruebas diagndsticas, pero también incluye problemas asociados con productos fitoterapeuticos o

plantas medicinales.



Historia de la Farmacovigilancia en Colombia
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Grdfico 1: Historia de la farmacovigilancia en Colombia

Fuente: Invima 2006

Importancia de la farmacovigilancia

e Su importancia radica en que busca garantizar la eficacia y sobre todo seguridad de los

medicamentos para la comunidad.

e La farmacovigilancia no solo contribuye a la conservacion y mejora de la salud, también

mediante la investigacion, planeacion y seguimiento continuo ayuda al sistema de salud a

optimizar recursos, en cada pais la salud es una necesidad primaria y por ello se hace
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inversion para garantizarla, pero de nada sirve el recurso sin una educacion, una
investigacion y un plan de accidén que permita seguir mejorando.

e Eseficiente y eficaz, ya que puede prevenir que haya riesgos al momento de consumir los
medicamentos, esto con el fin de ensefiar a utilizarlos de manera racional, segura y eficaz,
lo que conlleva a una buena rentabilidad.

e Logra que se anticipen y gestionen los riesgos asociados al uso de los medicamentos.

e Proporciona a las autoridades la informacion necesaria para corregir las recomendaciones
sobre el uso de los medicamentos.

e Mejora la comunicacion entre los profesionales de la salud y el gran publico.

e Forma a profesionales de la salud para que entiendan la eficacia y los riesgos de los

medicamentos que prescriben.

Objetivos de la farmacovigilancia

Segun con la organizacion mundial de la salud la farmacovigilancia:
e Establece perfiles de seguridad o toxicidad de los medicamentos.
e Mejora la atencion y seguridad en los pacientes al momento de usar medicamentos, asi
como intervenciones médicas y paramédicas.
e Contribuye evaluando las ventajas, la nocividad, eficacia y los riesgos que se puedan
presentar al momento de interactuar con los medicamentos, impulsandolos a utilizarlos de

manera segura, racional y eficaz, lo que conlleva a una rentabilidad estable.
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En Colombia con el Decreto 2200 en el afio 2005, incorporado en el Decreto 780/2016, se

expidié soportado en la PFN del 2003, que busca cumplir cuatro objetivos:

a) Promovery propiciar estilos de vida saludables.

b) Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos
médicos.

c) Promover su uso adecuado.

d) Ofrecer Atencion Farmacéutica a los pacientes, trabajando en equipo con los demas

profesionales de la salud.

En Colombia el reporte de problemas con dispositivos médicos se analiza por el programa de
tecnovigilancia del INVIMA, el cual busca generar lineamientos y directrices nacionales que
faciliten realizar la vigilancia de la seguridad de los medicamentos luego que estos estan siendo
comercializados. En dicho programa, participan pacientes, familiares, médicos tratantes, clinicas,
hospitales, secretarias de salud y laboratorios farmacéuticos, entre otros. Todos ellos conforman
la Red Nacional de Farmacovigilancia, que buscan mantener contacto entre si a través de
reportes de eventos adversos, comunicaciones e informacién en relacion con problemas de

seguridad o uso correcto de medicamentos.

Sistema de Farmacovigilancia en el pais.

El sistema de farmacovigilancia en Colombia esta conformado por el programa Nacional de
Farmacovigilancia, su objetivo principal es vigilar los medicamentos luego de que estos son

comercializados, para determinar la seguridad de estos, las Instituciones Prestadoras de Servicios
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de Salud y las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, deberdn contar con un
programa institucional de  Farmacovigilancia, con una perspectiva especialmente
Clinica/individual que permita establecer y prevenir problemas relacionados con la indicacion,

efectividad y seguridad de los medicamentos.

Este programa esta a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), para que este programa tenga éxito, es necesaria la participacion de diferentes
actores como son los pacientes, familiares, personal de la salud, clinicas, hospitales, secretarias
de salud, entidades de salud y laboratorios farmacéuticos. Esto conlleva a que se puedan detectar
las reacciones adversas que se puedan presentar, asi como los usos que no son los adecuados y

las complicaciones que se presenten cuando se realiza una investigacion a estos medicamentos.

¥

PROGRAMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Grdfico 2: Programa Nacional de Framacovigilancia
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Fuente: Invima https://slideplayer.es/slide/4132770/
Es necesaria la participacion de diferentes actores como son los pacientes, familiares, personal

de la salud, clinicas, hospitales, secretarias de salud, entidades de salud y laboratorios

farmacéuticos.

El INVIMA establece los objetivos finales de la farmacovigilancia como:

1.

2.

El uso racional y seguro de los medicamentos.

La evaluacion y comunicacién de los riesgos y beneficios de los medicamentos
comercializados.

Identificacion de factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de
las reacciones adversas.

La educacion y la informacion a los pacientes.

Se debera reportar a la autoridad correspondiente toda sospecha de eventos adversos

relacionados con los medicamentos, medios de contraste,

vacunas, pruebas diagnoésticas o productos fitoterapedticos.

Principales Instancias que participan en la farmacovigilancia

La red nacional de farmacovigilancia es el conjunto de personas e instituciones que mantienen

contacto entre si a través de reportes de eventos adversos, comunicaciones e informacion en

relacion con problemas de seguridad o uso correcto de medicamentos. La red incorpora personas

0 instituciones que han establecido contactos electronicos, telefonicos y/o escritos con el

programa de farmacovigilancia del INVIMA.



ACTORES =

INVIMA

Direcciones Territoriales de Salud /
Nodos Regionales de
Farmacovigilancia (5)

Laboratorios Farmacéuticos y
Titulares de Registros Sanitarios de
medicamentos

IPS, EPS, Profesionales
de la Salud, Pacientes.

Profesionales de la salud y
pacientes

El programa de Farmacovigilancia es liderado por el INVIMA, con apoyo de las DTS, los
NRF son las DTS que cuentan con un desarrolio considerable en FV (Antioquia, Atlantico,
Cartagena, Barranquilla y Narifio).

Grafico 3: Actores programa de farmacovigilancia
Fuente: INVIMA. https://slideplayer.es/slide/4132770/
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La participacion en la red de farmacovigilancia garantiza el apoyo técnico del INVIMA y de

las instituciones participantes, el acceso al software para el manejo de reportes, al acceso a

consultas especificas de la base de datos nacional, el acceso a informacién cientifica y la

emulacion entre pares.

Estas entidades conformadas por profesionales e instituciones estdn comprometidas con

fortalecer la seguridad del paciente y el uso adecuado de medicamentos a través del estudio,

desarrollo e implementacion de la Farmacovigilancia, contribuyendo al desarrollo y

aprendizaje de la Farmacovigilancia en la region.

Las principales instancias que intervienen en el control de la seguridad de los medicamentos:

Administraciones

Fabricantes

Establecimientos farmacéuticos



e Personal técnico que maneje medicamentos

e Hospitales y establecimientos universitarios

e Asociaciones médicas y farmacéuticas

e Autoridades de control

e Centros de informacion sobre productos toxicos y medicamentos

e Profesionales de la salud

e Pacientes

e Consumidores

e Medios de comunicacion

e Organizacion mundial de la salud

e Comunidad en general

Meétodos de la farmacovigilancia
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De acuerdo con el ministerio de salud secretaria de politicas, regulacién e institutos a.n.m.a.t.

(2009), en su publicacion guias de buenas practicas de farmacovigilancia, para el desarrollo de

actividades de farmacovigilancia, existen diversos métodos:

Tabla 1Métodos de la farmacovigilancia

Método

Sistema de notificaciones espontaneas

Se basa en la identificacion y deteccién de
las sospechas de reacciones adversas de

medicamentos por parte de los profesionales




de la salud en su préactica diaria y el envio
de esta informacion a un organismo que la
centraliza. Este es el utilizado por los
centros de farmacovigilancia participantes
del programa internacional de

farmacovigilancia de la OMS.

Métodos de la farmacovigilancia intensiva

Se fundamentan en la recoleccion de datos
en forma sistematica y detallada de todos
los efectos perjudiciales, que pueden
concebirse como inducidos por los
medicamentos, en grupos bien definidos de
la poblacion. se dividen en dos grandes

grupos:

-Sistemas centrados en el medicamento

-Sistemas centrados en el paciente.

Fuente: Elaboracién Propia. Cortes (2021)
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Estrategias de la farmacovigilancia

Cultura de farmacovigilancia

Para esta linea de intervencion en la organizacion se realizan actividades de formacion del

personal de la metodologia acordes a farmacovigilancia. Los responsables de cada metodologia

realizan captaciones, charlas de campo y entrenamiento de actividades que establecen barreras de

prevencion para evitar eventos adversos por medicamentos como:

Programa de seguridad del paciente
Instructivo de perfilacion farmacéutica
Intervencion farmacoterapéutica
Conciliacion medicamentosa
Revision y socializacion de alertas
Listado basico de medicamentos y dispositivos médicos
Formato de perfil farmacoterapéutico
Formato de intervencion farmacéutica
Acta de recepcion de medicamentos y dispositivos médicos
Reporte, analisis y medicion el fomento de reporte activo es otra de las estrategias
asociadas a la gestion de los procesos con la finalidad de establecer la estadistica de
eventos adversos asociados y fortalecer las barreras de seguridad existentes. para esta
actividad se cuenta con:
eProtocolo de reportes, analisis y seguimiento de reacciones adversas a
medicamentos

e Formato de reportes eventos adversos a medicamentos
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e Consolidados de reportes adversos a medicamentos

Seguimiento

Para la mejora continua del programa de farmacovigilancia se encuentran con las siguientes

estrategias:

Rondas de seguridad: se tienen establecidas rondas de busqueda activa de eventos o
reacciones adversas a medicamentos y apoyo en las rondas ejecutivas donde el servicio
farmacéutico participa enfocando en la gestion de riesgo del medicamento. de igual
forma se cuenta con un regente existencial quien bajo la supervisién del director técnico
del servicio farmacéutico, es responsable de la busqueda activa de reporte de
farmacovigilancia.

Retroalimentacion de la mejora continua para la retroalimentacion de las actividades,
estas se realizan en los comités de la organizacién, quienes a su vez participan en la toma
de decisiones con base a la evidencia y hallazgos de los eventos reportados. entre los
comités que intervienen se encuentran:

Comité de farmacia y terapéutica

Comité de seguridad del paciente adicionalmente se realiza retroalimentacion a todo el
personal de la institucion por medio de los diferentes medios informativos que se

cuentan.

Estrategia de red

a) Mantener contacto a través del envio periddico de reportes, compartir los resultados de

las intervenciones, solicitud de asistencia técnica y participacion en eventos nacionales.
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b) Dar o recibir soporte de otros programas institucionales de acuerdo con el grado de
desarrollo (volumen de reportes, proceso de analisis e
investigacion y grado de sistematizacion).

c) Enviar aportes institucionales al boletin nacional.

d) Desarrollar y/o participar en iniciativas de vigilancia activa de eventos adversos.

e) Las entidades territoriales de salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, desarrollardn programas de capacitacion ala comunidad en

general respecto a la prevencion, manejo y reporte de eventos adversos.

Tabla 2: Normatividad que rige la Farmacovigilancia

Normatividad

Decreto 677 del 26 de abril de 1995 Por el cual se reglamenta el Régimen de
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a
base de Recursos Naturales, Productos de
Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos
de uso doméstico y se dictan otras

disposiciones sobre la materia.

Resolucién 2004009455 del 28 de mayo de | Por la cual se establece el reglamento
2004.

relativo al contenido y periodicidad de los
reportes, de que trata el articulo 146 del

decreto 677 de 1995.

. Participacion en programas relacionados
Decreto 2200 del 28 de junio de 2005

Derogado: (Capitulo 111 Articulo 15




numeral 1y 2)

con los medicamentos. Por el cual se
reglamenta el servicio farmacéutico y se
dictan otras disposiciones. Este decreto
tiene por objeto regular las actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico
entre las que se encuentra: Participar en la
creacion 'y desarrollo de programas
relacionados con los medicamentos Yy
dispositivos médicos, especialmente los

programas de farmacovigilancia

Resolucién 1403 del 14 de mayo de 2007

(Capitulo 11 Articulo 5 numeral 7)

Contenido del sistema institucional de
informaciéon  sobre  medicamentos y
dispositivos médicos, programa
institucional de Farmacovigilancia. Se
adopta dentro del manual de condiciones
esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico la farmacovigilancia. (Cap.
[1l, numeral 5) Se menciona sobre los
programas institucionales de
farmacovigilancia, los formatos de reporte

de dichos programas, el Programa Nacional

22



de Farmacovigilancia y la periodicidad de

los reportes.

Resolucion 2003 de 2014

En la habilitacion se establece el
seguimiento de los eventos adversos.
Establece en el estdndar de medicamentos y
dispositivos médicos la obligatoriedad de
contar con programas de seguimiento al uso
de medicamentos, dispositivos médicos
(incluidos los sobre medida) y reactivos de
diagnostico  in  vitro, mediante la
implementacion  de  programas  de
Farmacovigilancia,  Tecnovigilancia vy
reactivo vigilancia, que incluyan ademas la
consulta permanente de las alertas y

recomendaciones emitidas por el INVIMA.

La ley 1438 de 2011 Articulo 86

Establece que el Ministerio de la Proteccién
Social definira la politica farmacéutica, de
insumos y dispositivos médicos a nivel
nacional 'y en su implementacion,
establecera y desarrollard mecanismos y

estrategias  dirigidas a optimizar la
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utilizacion de medicamentos, insumos Yy
dispositivos, a evitar las inequidades en el
acceso y asegurar la calidad de los mismos,
en el marco del Sistema General de

Seguridad Social en Salud.

Decreto780 de 2016

Dentro de los procesos especiales del
servicio farmacéutico y la participacion y
creacion de programas relacionados con los

medicamentos.

Decreto 1011 y resolucion 1043 y 1446 del
mps del 20 de febrero de 2006

Por lo cual se establece el sistema Unico de
garantia de calidad de la prestacion de
servicios de salud. En la habilitacion se
establece el seguimiento de eventos

adversos como un estandar obligatorio

Decreto 3100 del 2019

Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de
habilitacion de los servicios de salud y se
adopta el Manual de Inscripcion de

Prestadores y Habilitacion de Servicios de

24
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Salud.

Fuente: Elaboracion Propia. Cortes (2021)

Eventos adversos

Los medicamentos son disefiados para conservar y mejorar la salud, cada laboratorio y como
tal, la industria farmacéutica realiza grandes inversiones en investigaciones antes de lanzar un
medicamento, pero luego de que sale al mercado para iniciar su accién se puede encontrar con
situaciones que en algunos casos puedan alterar su funcion inicial y conllevar a lo que
conocemos como RAM, de ahi la importancia de la farmacovigilancia, para detectar, evaluar,
comprender y de esta manera prevenir los efectos adversos con medicamentos.

Es mucho mas efectivo trabajar sobre la prevencion y no sobre la situacion, si tenemos en

cuenta los distintos factores que pueden conllevar a un RAM, podemos evitarlos.
Los Eventos Adversos, son la respuesta o reaccion a un medicamento que es nociva e
involuntaria, esta se presenta cuando se administra algun farmaco, a dosis utilizadas comunmente
para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para la modificacion de las funciones
bioldgicas, esta se compone por:

e Efecto secundario: Se derivan de la accion terapéutica de los medicamentos o efectos

terapéuticos excesivos, pueden ser diarrea por antibioticos, sobre infecciones por estos

mismos, etc.
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e Efecto colateral: Se derivan de la accion de los medicamentos, pero no son efectos

terapéuticos, aunque pueden aprovecharse como terapéuticos, estos pueden ser

sedaciones, distonias, constipaciones etc.

Tipos de Eventos Adversos a Medicamentos

Los eventos adversos pueden ser de diferente indole:

Tabla 3: Tipos de Eventos Adversos a Medicamentos

Tipo de Evento Adverso

Descripcion

Evento Adverso (EA)

Cualquier ocurrencia médica adversa en un
paciente o sujeto de una investigacion
clinica a quien se le administré un producto
farmacéutico y que no necesariamente tiene
una relacion causal con este tratamiento.
Por lo tanto, un Evento Adverso (EA) puede
ser cualquier signo desfavorable y no
intencionado (incluyendo un hallazgo
anormal de laboratorio), sintoma o
enfermedad asociada temporalmente con el
uso de un producto medicinal (de
investigacion), esté o no relacionado con

éste.




Evento Adverso Serio (EAS)

Cualquier ocurrencia desfavorable que

independiente de la dosis resulta en:

Fallecimiento; amenaza la vida, requiere
hospitalizacion del paciente o prolongacion
existente;

de la hospitalizacion

incapacidad/invalidez persistente 0

significativa, o0 es una anomalia

congénita/defecto de nacimiento.

Evento Adverso No Serio

Todos los demas eventos adversos que no
cumplen con alguno de los criterios de
seriedad relacionados anteriormente seran

clasificados como no serios.

Evento adverso serio esperado/listado

Es un evento adverso serio cuya
especificidad o severidad es consistente con
lo descrito en el Manual del
investigador/informacion basica de

prescripcion o etiqueta del producto

Evento adverso serio no esperado/no listado

Es un evento adverso serio cuya

especificidad o severidad no es consistente
Manual

con lo descrito en
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del/investigador/informacién  bésica de

prescripcién o etiqueta del producto.

Evento adverso serio fatal

Aquellos eventos adversos serios que
terminan o causan la muerte del paciente
que lo experimenta o0 amenazan la vida del

mismo.

Evento Adverso medicamentos (EAM):

Es cualquier suceso médico desafortunado
que puede presentarse durante un
tratamiento con un medicamento, pero no
tiene necesariamente relacion causal con el

mismo.

Problemas Relacionados con Medicamentos

(PRM):

Es cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia
0 se sospecha asociado a una terapia
realizada con medicamentos y que interfiere
0 potencialmente puede interferir con el

resultado deseado para el paciente.

Error de Medicacion (EM):

Todo incidente prevenible que pueda causar
dafio al paciente o dé lugar a una utilizacion

inapropiada de los medicamentos y que

28
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sucede mientras el tratamiento
farmacologico estd bajo el control del

profesional sanitario o del paciente.

Fuente: Elaboracion Propia. Cortes (2021)

Estas se relacionan entre si ya que, en cualquier sistema de salud, o e cualquier hogar se
pueden presentar complejidades tanto en la atencién como en la medicacion, y en ambos se es
propenso a cometer errores y que conlleven a producir efectos adversos, ya sea por la falta de
verificacion antes de suministrar el medicamento y por la falta de informacion en los pacientes,

en la cual pone en riesgo su salud.
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Grafico 4: Frecuencia de reporte de eventos e incidentes adversos en Colombia, del 2005 al 2011.
Fuente: INVIMA

Clasificacion de una RAM

Para clasificar los tipos de RAM se utilizé la propuesta en 1991 por Rawlins y Thompson19 y
se dividieron en:
e Tipo A: producida por efectos aumentados o exagerados de un farmaco. Entre las
reacciones de este tipo se encuentran:
e Toxicidad: relacionada con la accion terapéutica primaria en el blanco primario de su
accion.
e Efecto colateral: asociado con la accion terapéutica primaria en un sitio distinto del
blanco primario de accion.
e Efecto secundario: producido por un efecto farmacoldgico diferente de la accion
terapéutica primaria del medicamento.
e Tipo B: no relacionadas con la accion farmacoldgica del medicamento y que se presentan
en ciertos individuos susceptibles. Entre las reacciones de este tipo se encuentran:
e Intolerancia: originada por la presencia de un umbral bajo de reaccion ante un
medicamento determinado.
e Reaccion por la idiosincrasia propia: reacciones que no se pueden explicar en términos
de la farmacologia conocida del medicamento.
e Alergia: causada por reacciones de origen inmunolégico.

e Tipo C: relacionadas con el uso prolongado de un farmaco.
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e Tipo D: producidas por efectos nocivos que, aunque pueden comenzar a desarrollarse
desde el principio de la terapia, s6lo se ponen de manifiesto a muy largo plazo.

e Tipo E: asociadas con la suspension del medicamento.

Interaccion Medicamentosa
Las interacciones medicamentosas se definen como las modificaciones medibles en magnitud
0 duracioén de la accion de un medicamento por la administracion previa o concomitante de otra

sustancia farmacoldgica, de origen natural, alcohol o droga.

Interaccion entre medicamentos

La administraciéon de dos o mas medicamentos de manera simultanea o proxima en el tiempo,
puede provocar modificaciones en la accion de los mismos. Las interacciones medicamentosas
pueden originar cambios cualitativos o cuantitativos en los efectos de los farmacos. La mayoria
de estas interacciones son conocidas y por lo tanto previsibles y prevenibles.
Ejemplo

Enfermedades con el fin de reducir el riesgo de formacion de coédgulos en la sangre, se indican
medicamentos 1lamados “anticoagulantes”. Estos anticoagulantes como la Warfarina, interactian
con una gran cantidad de otros farmacos. Los analgésicos que contienen acido acetilsalicilico u
otros antiinflamatorios no esteroideos (diclofenaco, ibuprofeno, ketoprofeno, entre otros) pueden

potenciar los efectos de la Warfarina.
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Interacciones entre hierbas y medicamentos

Las personas utilizan las hierbas para tratar alguna afeccion, como el insomnio, la ansiedad, el
sobrepeso o el estrefiimiento, aunque también se usan como tratamiento preventivo.

Las hierbas medicinales actian como farmacos, ya que sus principios activos pueden tener un

efecto biologico y evidenciable, y es habitual que su toma coincida con la de un farmaco.
En este sentido, pueden interactuar con los medicamentos por mecanismos farmacocinéticos y
producir alteraciones de absorcion, distribucion, liberacion, metabolismo y eliminacion, o
farmacodinamicos, y afectar al resultado de su accion farmacoldgica potenciandola,
minimizandola o produciendo un desequilibrio homeostatico.

Se debe estar alerta ante un consumo de hierbas medicinales coincidan con medicamentos que
puedan provocar interacciones clinicas relevantes, como los anticoagulantes, antiepilépticos, los
antirretrovirales o los inmunosupresores.

Causas mas frecuentes de las interacciones mas habituales y las hierbas que las provocan cuando
se toman con determinados medicamentos.
e Absorcion
La mayoria de las interacciones entre plantas y farmacos que afectan a la absorcion lo
hacen reduciendo los niveles del farmaco, bien sea por alteracion del pH digestivo,
afectando la motilidad o por la formacién de complejos no absorbibles. Esto reduce la
actividad terapéutica del medicamento.
Ejemplos:
Algunas plantas medicinales que pueden provocar alteraciones en la absorcion de
medicamentos son:

Hierba de San Juan: disminuye los niveles de digoxina.
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Aloe Vera: su efecto laxante puede reducir la absorcion y, por lo tanto, reducir la eficacia
de algunos medicamentos que se toman por via oral.
Metabolismo

El metabolismo de fAdrmacos es el mecanismo méas importante de interacciones, que
pueden producirse al consumirlo.
Ejemplo
Ginkgo biloba: Aumenta la eliminacion de insulina y a largo plazo reduce la presion
sanguinea. Interfiere con omeprazol, activando una enzima (CYP2C19) que hidroliza e
inactiva el farmaco. Mientras que con benzodiacepinas la interaccion no esta clara, su
consumo esta contraindicado con antiepilépticos ya que activa su efecto. Los tratamientos
a largo plazo con digoxina deben ser monitorizados ya que ginkgo aumenta su
concentracion en plasma.
Ginseng y Hierba de San Juan: pueden provocar induccion enzimatica.
La Hierba de San Juan: un inductor del citocromo P450 clave en la metabolizacion de
muchas sustancias, puede interactuar con los bloqueadores de los canales de calcio, los
anticonceptivos orales, reduciendo su efecto y los antirretrovirales como el indinavir
reduciendo sus niveles.
Efedra y guarand: pueden interaccionar con la insulina y los antidiabéticos orales.
Eliminacion
Ejemplo
Hierba de San Juan: aumenta la excrecion biliar de irinotecan, con lo que reduce su
eficacia.

Sistema nervioso
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Las principales plantas medicinales que pueden interactuar con medicamentos a nivel
del sistema nervioso.
Ejemplo
Valeriana: su efecto sedante tiene poder aditivo y potenciaria la accion de otros
farmacos con estas caracteristicas. También, junto con la pasiflora, podria potenciar la
accion de los antiepilépticos.
Kava: es toxica cuando se combina con alprazolam y puede potenciar el efecto de
medicamentos sedantes.
Belefio: aumenta los efectos anticolinérgicos de antidepresivos, antihistaminicos,
fenotiazinas.
Hierba de San Juan: puede interaccionar con algunos farmacos antidepresivos con los
que comparte similar mecanismo de accidén paroxetina, sertralina o Nefazodona y
provocar sindrome serotoninérgico. También puede interaccionar con las
benzodiacepinas.
Onagra y borraja: pueden interaccionar con algln antipsicético como la Flufenazina,
por el &cido gamolénico que contienen.
Sistema inmunitario
Ejemplo
La equinacea y la ufia de gato pueden tener un efecto inmunoestimulante e interactuar
con inmunosupresores como la ciclosporina o la rapamicina.
Sistema cardiovascular
Ginkgo, ajo y ginseng: sus propiedades anticoagulantes tienen efecto aditivo y potencian

los farmacos con las mismas caracteristicas.
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Hierba de San Juan:disminuye el efecto anticoagulante de la Warfarina y la
fenprocumona, y reduce los niveles de farmacos como la digoxina, que se usa para la
fibrilacion auricular.

Cola de caballo y muérdago: sus propiedades hipotensoras aumentan el efecto de los
farmacos con las mismas caracteristicas.

Efedra y regaliz: pueden elevar la presion arterial, hecho que podria interferir con la

medicacion antihipertensiva.

Por todo ello, el consumo de plantas medicinales es un aspecto muy importante a tener en
cuenta en la revision y control de los tratamientos farmacoldgicos, conocer estas interacciones y

orientar al paciente mejorara la atencion farmacéutica y la seguridad del tratamiento.
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El quehacer del farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia.

Mediante la continua preparacion y aplicaciébn de conocimiento adquirido, la
participacion activa en procesos para los que estamos autorizados segun la normatividad.
Lo mas importante ademas del conocimiento es la vocacion de servicio, educar a los
pacientes, hacer seguimiento y control a cada proceso para contribuir a evitar los efectos
adversos.

Como personal de la salud para contribuir al logro o alcance de la farmacovigilancia, es
muy importante tener participacion social en las comunidades, debemos tener una red de
organizacion y planificacion al momento de prestar un servicio Farmacéutico, ya que a lo
largo de la historia se ha presentado problemas en el ambito farmacéutico, los cuales son
el acceso inequitativo a los medicamentos y la deficiente calidad de la atencion.

Cuando interactuamos con la comunidad al momento que realizamos la dispensacion,
debemos tener presente conceptos de diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o
alivio de una enfermedad, soporte de la estructura de un proceso fisioldgico entre otros,
este conocimiento brinda seguridad y efectividad en el uso de medicamentos, y hace que
nuestra participacion sea efectiva y til en la sociedad, es primordial que estos eventos se
lleven a cabo de una manera profesional tomando en cuenta la organizacion del servicio
farmacéutico ya que podremos brindar al usuario una adecuada orientacion y claridad
precisa de lo que este requiere.

Debemaos contribuir al logro de los resultados en salud de la poblacién a través del acceso

equitativo a medicamentos efectivos y la prestacion de servicios farmacéuticos de
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calidad, bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y agentes que inciden en
su cumplimiento.

e Es importante saber que el papel como regentes de farmacia es clave para la seguridad de
los pacientes, como profesionales de la salud especializados en los medicamentos
debemos centrarnos en el uso racional de los medicamentos y como mision debemos
garantizar que el uso de estos sea seguro, efectivo y eficiente aportando nuestros
conocimientos y habilidades que sean especificas para mejorar la calidad de vida de los

pacientes.

Evaluacion de seguridad y efectividad de tratamientos farmacologicos.

Para evaluar la efectividad y seguridad de un tratamiento farmacologico, los medicamentos
deben ser utilizados en condiciones de rigurosa supervision, debe haber una habilidad
diagnostica del prescriptor, de las condiciones farmacéuticas del producto cuando esté en el
mercado y de un conjunto de factores, como brindar a la poblacion una buena informacion dada
por el médico en el momento de prescribir, tener claras las caracteristicas clinicas del paciente,
como son nifios, ancianos, mujeres embarazadas, pacientes con mas de una enfermedad, paciente
que presentan contraindicaciones potenciales para recibir el nuevo farmaco, las caracteristicas
del centro sanitario, el uso concomitante de otros farmacos, la personalidad del paciente, las
caracteristicas de su entorno y otros determinantes, debe haber una buena relacion entre el
prescriptor y el paciente, que no es, a menudo, la que se establecerd en la practica clinica

habitual.
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También es importante mejorar la seguridad de los medicamentos por medio de la
infraestructura y equipamiento de los establecimientos farmaceuticos al momento de dispensar
los medicamentos, ya que los medicamentos deben estar almacenados en un lugar que cumpla
con los requisitos establecidos y con una estricta verificacion durante las preparaciones y
administracion de estos.

La efectividad de un tratamiento farmacoldgico es el grado de resultado que ofrece frente a la
necesidad y expectativa que se tiene del mismo, la seguridad de un tratamiento farmacolégico,
son los diferentes factores que se tienen en cuenta para que la terapia sea efectiva sin llegar a
producir otros dafios al organismo del usuario (dosis, tiempo de uso, estudios clinicos,
antecedentes, edad, entre otras).

e Causalidad a nivel individual: paciente-medico, manejo de sospecha y posterior
tratamiento de manera individual.

e Causalidad Epidemiologica: anélisis estadistico de un conglomerado de datos, estos
provienen de estudios epidemioldgicos en donde se establece asociaciones entre los datos

y asi se determinan las causas.
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Conclusiones

Los medicamentos estan elaborados con el fin de curar, detener o prevenir enfermedades; para
aliviar sintomas; o para ayudar a diagnosticar algunas enfermedades, pero esto no quiere decir
que el consumo de ellos no traiga efectos adversos. Es posible minimizar estos efectos
informando sobre los acontecimientos que suscitaron estas reacciones informando

adecuadamente para asi tomar decisiones que logren salvaguardar al paciente

Promover a la salud del paciente con medicamentos seguros para su consumo es sumamente

importante ya que de esto depende la confianza que se tiene en el sistema de salud en general.

La farmacovigilancia sirve mas que todo para anticipar y gestionar los riesgos que se ven

presentes al uso de los medicamentos.

Es necesario formar profesionales con capacidad de atender y entender los riesgos que se
asumen dispensar medicamentos sin su debida capacitacion al usuario sobre el uso y
contraindicaciones de los mismos y en el que hacer en caso de presentar una reaccion al

medicamento.

Se puede observar como cada farmaco y/o dispositivo medico forma parte vital en el
tratamiento de una patologia y como cada uno de ellos puede causar un efecto de beneficio o
desventaja, todo se basa en el buen uso y optimizacion de cada recurso, En Colombia se hace
notoria la necesidad de conciencia en cada persona, y esta se logra mediante la educacion, la
informacion clara y a tiempo sobre cada tema de interés vital en salud, es por eso que se debe

enfocar ademas de la parte tedrico-practica de cada carrera, a la parte humana, esa parte que nos
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permite generar conciencia y conlleva al empoderamiento de cada persona en el cuidado de su

salud.
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