Generalidades de la Farmacovigilancia

Martha Lucia Rodriguez, Ana Rocio Arias, Heidy Tatiana Hernandez,

Laura Yesenia Avila, Maria Gledys Vélez Vargas

Universidad Nacional Abierta y a Distancia -UNAD-, Escuela de Ciencias de la Salud

-ECISA-

Tecnologia en Regencia de Farmacia. Acacias —Meta

Tutor: Wilmer Enrique Cogollo

12 de diciembre de 2021



Resumen

Cuando nos referimos al termino farmacovigilancia describimos una accion para hablar de la
prevencion y riesgos de los medicamentos en los seres humanos y para evitar los gastos
econdmicos con relacién a los efectos adversos no esperados, también se refiere a las
caracteristicas de las mismas que se pueden presentar en el dia a dia, esto quiere decir que la
farmacovigilancia es aquella encargada de evaluar, contar e identificar la prevencion de todos los
riesgos en el uso de cualquier medicamento, este seguimiento o evaluacion que se le hace a los

medicamentos es para que se garantice su seguridad y efectividad.

El ente que se ocupa de estudiar detectar y prevenir los posibles efectos adversos de los
medicamentos también es el encargado de detectar sefiales de alerta de estos posibles efectos
adversos, en Colombia, estos responsables son las autoridades sanitarias que pueden ser estatales,
comunitarias y autonémicas. EI INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos) ademas de dirigir, coordinar, controlar y evaluar las actividades relacionadas con la
adquisicion, almacenamiento, custodia, distribucion e inventario de los elementos,es el
encargado de la recoleccion de datos para realimentar un sistema de informacion sobre los
efectos adversos de los medicamentos y asi evitar riesgos futuros, gracias a ésta organizacion los
errores encontrados en la comercializacion y en la distribucion de los medicamentos ha tenido
una disminucion favorable, y los responsables o encargados de la autorizacion comercial son el

personal sanitario como los médicos, los farmacéuticos, los enfermeros y los odont6logos.
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Abstract

When we refer to the term pharmacovigilance, it describes an action to talk about the prevention
and risks of drugs in human beings, and to avoid economic expenses in relation to unexpected
adverse effects, it also refers to the characteristics of the same that can occur on a day-to-day
basis, this means that pharmacovigilance is responsible for evaluating, counting and identifying
the prevention of all risks in the use of any medication, this monitoring or evaluation that is done

to medications is for that its safety and effectiveness be guaranteed.

The person in charge of detecting warning signs of these possible opposite effects, in
Colombia, these responsible are the health authorities that can be state, community and
autonomous. In addition to directing, coordinating, controlling and evaluating the activities
related to the acquisition, storage, custody, distribution and inventory of the elements, INVIMA
(national institute for the surveillance of medicines and food) is in charge of collecting data to
feed back a information system on the adverse effects of drugs and thus avoid risks, thanks to this
organization the errors found in the marketing and distribution of these have had a favorable
decrease, and those responsible or in charge of commercial authorization and health personnel are

the doctors, pharmacists, nurses and dentists.

Keywords: Follow-up, Adverse reaction, Pharmacy Regent, signs, patient.
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Introduccion

Farmacovigilancia es la ciencia que estudia las interacciones farmacologicas; que son los
cambios de los efectos de un farmaco debido al uso reciente o simultaneo de otro u otros
farmacos, son las interacciones farmaco-farmaco, a la ingestion de alimentos interacciones
nutriente-farmaco o la ingestion de agregados dietéticos interacciones suplemento dietético-
farmaco; los medicamentos son productos terapéuticos efectivos con un balance riesgo-beneficio
favorable en el momento de obtener su consentimiento, pero debe quedar claro que este perfil no
es definitivo e inamovible y que ningln producto esta eximido de la aparicion de efectos o

reacciones adversas nuevas o de cambios en la frecuencia o la severidad de estas caracteristicas.

La investigacion de un medicamento no termina cuando es distribuido , resulta importante
entender que la calificacion de la seguridad del mismo es realizada mediante estudios clinicos,
métodos epidemioldgicos y sistemas de notificacion espontanea o reporte voluntario de eventos
adversos, es un proceso incesante en el transcurso de la vida del producto, ademas un tratamiento
farmacologico puede enfrentarse en la practica diaria a situaciones nuevas y distintas de aquellas
manifestadas anticipadamente en la literatura y puede observar o sospechar reacciones adversas
hasta el momento desconocidas o que aun siendo conocidas impliquen un aumento de la
incidencia o de la gravedad lo cual aporta un conocimiento sin duda importante. En este sentido
debe tenerse en cuenta que algunos farmacos han visto restringida su utilizacion o han sido

retirados debido a reacciones adversas graves.

Todo medicamento comercializado en el pais debe ser objeto de seguimiento y control
mediante un programa de farmacovigilancia que asegure el registro, la evaluacién de datos de

seguridad durante todo el ciclo de vida y las correspondientes medidas de gestion de peligro.



Justificacién

La Farmacovigilancia es importante para el sistema de salud toda vez que minimiza los
riesgos de presencia de eventos adversos en los pacientes que conlleven a hospitalizaciones y
reconsultas relacionados con el uso de medicamentos; con lo cual se afecta el area financiera de

las instituciones prestadoras de servicios de salud.

Este trabajo se realiza para visibilizar la importancia de la Farmacovigilancia, su
importancia, la necesidad de concientizar a la comunidad sobre el uso adecuado de
medicamentos, ademas resalta el rol del Regente de Farmacia dentro del programa de
Farmacovigilancia como agente educativo a la comunidad en general donde también se debe

incluir al personal sanitario sobre la pertinencia del reporte de los eventos adversos.

Es importante dar a conocer éste material de estudio para que la comunidad educativa se

beneficie de los aportes que este trabajo puede ofrecer.



Objetivos

Objetivo General:

Reconocer las generalidades de la Farmacovigilancia, sus origenes a nivel mundial, su
implementacion en Colombia, su importancia para el sistema de salud en la minimizacion del
riesgo de eventos adversos a los medicamentos, la funcion del Regente de Farmacia dentro del
programa de Farmacovigilancia y la valoracion de seguridad y efectividad de los medicamentos

post- comercializacion.

Objetivos Especificos:

1. Analizar el concepto de farmacovigilancia y sus generalidades

2. Reconocer la funcion del Regente de Farmacia dentro del programa de Farmacovigilancia
como dinamizador en la socializacién a la comunidad en general sobre el uso adecuado de
los medicamentos.

3. ldentificar el concepto de evento adverso, su clasificacion y la importancia del reporte de
notificacion de los mismos ante el INVIMA.

4. Definir la funcion de la Farmacovigilancia en la identificacion de perfiles de seguridad y

efectividad de los medicamentos usados por los pacientes.



Farmacovigilancia.

La farmacovigilancia es la ciencia y conjunto de actividades relacionadas con la
evaluacién y deteccion de eventos adversos en medicamentos, es una herramienta que permite
monitorear y controlar el uso de los medicamentos; ademas de hacer las evaluaciones pertinentes
para establecer los perfiles de seguridad de estos una vez distribuidos. Colombia cuenta con un
programa Nacional de Farmacovigilancia, cuyo objetivo es realizar vigilancia a los
medicamentos luego que éstos estan siendo distribuidos para determinar la seguridad de los
mismos, este programa esté a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA. El principal objetivo del Programa Nacional de Farmacovigilancia es
realizar vigilancia después de ser comercializado para determinar la seguridad de los mismos,
para lograrlo es necesaria la participacion de los pacientes, sus familiares, el médico tratante, las
clinicas y hospitales, las secretarias de salud y los laboratorios farmacéuticos, de forma que con la
informacion recolectada se pueden detectar reacciones adversas, usos inapropiados y
complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacion de los medicamentos.

La farmacovigilancia evita los efectos adversos de los medicamentos en un paciente,
también permite al médico controlar el cumplimiento de su prescripcion y ofrecer oportunidades
de mejoras para que la medicina cumpla con su funcién, Todos los medicamentos pueden
producir reacciones adversas, esto se debe a muchos factores que tienen que ver con el como y
donde actta un medicamento en el organismo, asi como con la respuesta de este ante el farmaco.

Segun el Dr. Carlos Maldonado, Miembro Fundador y primer presidente de la
Asociacion Colombiana de Farmacovigilancia, y Docente de Farmacologia de la Universidad
Nacional de Colombia, del 18.7 al 80% de los eventos adversos son prevenibles, por lo que es
fundamental que los pacientes se informen y conozcan los medicamentos antes de utilizarlos.

“Todos los medicamentos deberian tener un plan de gestion del riesgo que defina el perfil de
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seguridad del medicamento, los factores de riesgo para desarrollar eventos adversos, y estrategias
para prevenir o minimizar el riesgo en los pacientes”. A través de la farmacovigilancia se evalla
que exista balance entre riesgo/beneficio de un tratamiento farmacolégico considerando que
todos los medicamentos tienen efectos secundarios.

El hombre a través de los afios ha logrado sobrevivir a diferentes enfermedades gracias al
descubrimiento de sustancias que han atenuado gran variedad de condiciones patoldgicas desde
tiempos antiguos; muchas civilizaciones han desarrollado remedios para aliviar sus males; sin
embargo no pasé mucho tiempo para que se diera cuenta que éstas sustancias bajo ciertas
condiciones tienen la capacidad de causar dafo contrario al fin curativo esperado. ElI comienzo
de la farmacovigilancia se ha situado en 1848, con la historia de una joven de 15 afios de edad ,
quien tras acudir a consulta para extirpacion de una ufia de su pie, fue sometida a un
procedimiento bajo anestesia general con cloroformo; desafortunadamente murié durante la
anestesia. Este caso fue muy controvertido y preocupante entre los anestesidlogos; afios mas tarde
se conocieron 109 casos de muerte subita asociadas al uso de cloroformo. Frente a este
hecho, “The Lancet” invita a los médicos a reportar las muertes relacionadas con éste anestesico
convirtiéndose en el primer intento de notificacidn voluntaria ante sospecha de una reaccion
adversa, es decir cualquier respuesta nociva no intencionada que se observa tras la administracion
de un farmaco.

Entre los afios 1958 -1963 el caso mas representativo fue el de las malformaciones
congénitas (focomelia, formacion incompleta de los miembros) presentadas en Europa a raiz de
la utilizacion del farmaco Talidomida usado como sedante y calmante de las nauseas en el primer

trimestre del embarazo.
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En el afio 1937 se reportaron 105 muertes en estados Unidos por Sulfanilamida y
dietilenglicol en formulacion liquida. En el afio 2006 en Panama se generd una intoxicacion
masiva por un jarabe para la tos que contenia dietilenglicol.

Estos son algunos de los eventos presentados debido a la falta de vigilancia de los
medicamentos a nivel mundial. La Farmacovigilancia ha permitido que a traes de los afios se
hayan retirado del mercado varios medicamentos por sus altos riesgos para la salud de los
pacientes, entre ellos se encuentran: Talidomida en Alemania en 1961 retirada del mercado por el
alto riesgo teratdgeno, sin embargo nuevamente fue ingresado al mercado para tratar ciertas
enfermedades; Rofecoxib en todo el mundo en 2004 retirado por los riesgos de infarto de
miocardio y accidente cerebrovascular y la Sibutramina en algunos paises en el afio 2010 por el
aumento de riesgo de eventos coronarios y accidente cerebrovascular.

Colombia cuenta con un programa Nacional de Farmacovigilancia, cuyo objetivo es
realizar vigilancia a los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados para
determinar la seguridad de los mismos. Este programa esta a cargo del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. La normativa vigente para Colombia en lo
referente a Farmacovigilancia es la siguiente:

Decreto 677/95: se reglamenta parcialmente el régimen de vigilancia sanitaria. El articulo
146 habla del reporte de Informacion al INVIMA el cual reglamentara lo relativo a los reportes,
su contenido y periodicidad, recibird, procesara y analizara la informacion recibida la cual sera
utilizada para la definicion de sus programas de vigilancia y control.

Resolucidn 9455/2004: se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de
los reportes de los fabricantes de medicamentos, de que trata el articulo 146 del Decreto 677.

Decreto 2200/2005: 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
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servicio farmacéutico entre las que se encuentran: Participar en la creacion y desarrollo de
programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los
programas de Farmacovigilancia.

Resolucion 1043 y 1446; Decreto 1011/2006: por los cuales se establece el sistema Gnico
de garantia de calidad de la prestacién de servicios de salud. En la habilitacion se establece el
seguimiento d eventos adversos como un estandar obligatorio.

Resolucion 1403/2007: se adopta dentro del manual de condiciones esenciales y
procedimientos del servicio farmacéutico la Farmacovigilancia (Capitulo 3, numeral 5). Se
menciona sobre los programas institucionales de Farmacovigilancia, los formatos de reporte de
dichos programa, el Programa Nacional de Farmacovigilancia y la periodicidad de los reportes.

Desde la creacion del Programa Nacional de Farmacovigilancia en cabeza del INVIMA
en 1998, han ocurrido avances importantes en la experiencia colombiana en la investigacion de
este tema. Asi mismo, han sido actualizados algunos conceptos importantes y clasificaciones para

el ejercicio de la disciplina.

Métodos de Farmacovigilancia en Colombia.

Vigilancia pasiva de notificacioén espontanea: es una notificacion que puede ser relativa a
un paciente que pudo haber presentado algin acontecimiento medico adverso o también pudo
haber presentado alteraciones en pruebas de laboratorio, en el que se sospeche que esté
ocasionado por un medicamento.

Vigilancia activa: tiene como fin la creacion de un estimulo para reportar los eventos
adversos. Tiene dos objetivos: a) detectar casos y sefiales de alerta, b) confirmar sefiales y

evaluar hipotesis.
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Vigilancia intensiva: es la recoleccién de datos en forma sistematica y muy detallada, de
aquellos efectos perjudiciales que pueden tenerse al inducir los farmacos en algunos grupos
definidos de la poblacion, y segun como se planifiquen, se dividirdn en dos grupos: a) sistemas
centrados en medicamentos, b) sistemas centrados en el paciente.

Estudios epidemioldgicos: pueden ser de dos clases; a) estudio de cohorte, b) estudio caso
control.

Ensayos clinicos: son un paradigma de la investigacién y desarrollo de los medicamentos.

Evento Adverso

Farmacovigilancia abarca el conjunto de actividades y métodos que tienen por objeto final
estudiar, identificar, valorar, notificar, cuantificar y prevenir las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) para poder alertar, informar e implementar medidas que protejan a la
poblacion sobre los efectos del uso de los tratamientos farmacoldgicos en la practica médica. El
sistema de notificacion espontanea de reacciones adversas es el método més utilizado en
farmacovigilancia y es considerado insustituible, lo cual permite vigilar todos los farmacos, en
toda la poblacion al mismo tiempo, por lo que recoge sefiales que escapan a otros métodos. La
razon de ser de la farmacovigilancia es identificar eventos adversos, analizarlos y generar
estrategias de prevencion; tal actividad se puede complementar por analisis de costos, dado que el
concepto econdmico de este problema es un enfoque incipiente en nuestro medio. El impacto de
prevenir eventos adversos, segun la revision de la literatura, significa una reduccién de costos de
atencion médica hasta en un 60% de los costos actuales.

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son un problema clinico importante que

suscita la atencion de médicos y autoridades sanitarias, y que frecuentemente pasa inadvertido en
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la clinica pudiendo evitarse al menos en la mitad de los casos. Las RAM pueden causar
incrementos significativos de la morbimortalidad de los pacientes, en especial aquellos
hospitalizados. Sin embargo, la mayoria de las muertes derivadas de reacciones adversas a
medicamentos tienen factores de confusion o modificadores del efecto, tales como vejez,
comorbilidad, polifarmacia y, sélo en parte, inapropiada prescripcion o uso de medicamentos.

Evento adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante
el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relacion causal con
dicho tratamiento.

Evento adverso serio: Se considera serio un evento adverso cuando su desenlace es la
muerte 0 una amenaza a la vida, o cuando genera o prolonga una hospitalizacién, causa
discapacidad, interrupcion del embarazo o malformaciones.

Evento adverso inesperado: Es aquel del cual no se tiene un conocimiento previo hasta
la fecha de su ocurrencia por no haber sido consignado en la informacion de seguridad de un
medicamento.

Las RAM pueden clasificarse en cuatro categorias: triviales, representan unicamente
una molestia; leves, generan alguna interferencia con la funcion del paciente; moderadas,
los sintomas son marcados, pero el compromiso de oOrganos vitales es moderado y hay
interferencia con las actividades; severas, son fatales 0 amenazan la vida..

El Sistema DoTS (dosis, tiempo y susceptibilidad) ya fue empleado con éxito en
un estudio colombiano de farmacovigilancia. Recientemente, ha sido propuesta una
clasificacion adicional (EIDOS) de las RAM que integra elementos mecanisticos. Esta

clasificacion considera cinco elementos que son:
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E: la especie quimica extrinseca que inicia el efecto (la molécula de farmaco como tal,
un excipiente, un contaminante, un adulterante, un producto de degradacién o un derivado
de cualquiera de los anteriores).

I: la especie quimica intrinseca que afecta y la forma de interaccién con estas especies
a tres niveles: interacciones moleculares (&cidos nucleicos, enzimas, receptores,
transportadores/canales i6nicos y otras proteinas), alteraciones en el ambiente
extracelular (agua, hidrogeniones y otros iones) e interacciones fisicas y fisico —
quimicas (p. Ej. Célculos renales debido a la precipitacion de triamtereno en los
tabulos de la nefrona).

D: la distribucion de esta especie en el organismo.

O: el efecto fisioldgico o patolégico.

S: la secuela considerada como el efecto adverso.

Clasificacion de los Efectos Adversos a Medicamentos EAM
-Segun la relacion con la dosis:

Tipo A- Dosis Dependiente: son efectos farmacoldgicos aumentados o exagerados de un
farmaco administrado a las dosis habituales. Pueden ser debidas a un efecto colateral, a una
interaccion medicamentosa, a un efecto citotoxico o simplemente extension de un efecto
farmacoldgico por una sobredosis relativa, debidos a cambios farmacéuticos, alteraciones
farmacocinéticas o alteraciones farmacodinamicas.

Tipo B- Dosis Independiente: son reacciones anémalas que no son de esperar a partir de
las propiedades farmacoldgicas de un medicamento, administrado a las dosis habituales. Estas

reacciones se deben a un incremento de la susceptibilidad del paciente. Son efectos
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independientes de la dosis como la idiosincrasia, la intolerancia, o las alergias. Casi siempre son
impredecibles, y dificiles de evitar. Pueden ser: inmunoldgicos, 0 no inmunologicos y
manifestarse solo en algunos pacientes con factores predisponentes, a menudo desconocidos. Las
reacciones de tipo inmunoldgico pueden variar desde erupciones (rash), anafilaxia, vasculitis,
lesion organica inflamatoria, hasta sindromes auto inmunes muy especificos. También se
presentan efectos de Tipo B no inmunoldgicos en una minoria de pacientes predispuestos,
intolerantes, por ejemplo, debido a un defecto congénito del metabolismo o a una deficiencia
adquirida respecto a una enzima determinada, con el resultado de una via metabdlica alterada o a
una acumulacién de un metabolito toxico.

Tipo C: se refieren a situaciones en las que la utilizacion del medicamento, a menudo por
razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una enfermedad "espontanea”. Los efectos de
Tipo C pueden ser graves Yy frecuentes (incluyen tumores malignos) y pueden ocasionar efectos
acusados en la salud pablica. Los efectos de Tipo C pueden ser coincidentes, y a menudo estar
relacionados, con efectos prolongados; frecuentemente no hay secuencia temporal sugerente y
puede ser dificil de probar la asociacion con el farmaco.

Tipo D: son poco frecuentes y aparecen un tiempo después de la administracion del
medicamento. Las mas importantes son la carcinogénesis y la teratogénesis pudiendo aparecer
por mecanismos genotdxicos e inmunotoxicos.

Tipo E: Son consecuencia de la supresion brusca de la administracion prolongada de un
medicamento (efecto rebote).

Tipo F: Son efectos causados por agentes distintos al principio activo del medicamento

(excipientes, impurezas o contaminantes).
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-Segun la gravedad de la reaccion adversa

Leves: son reacciones menores, no requieren hospitalizacion, cambio de terapéutica ni
antidoto terapia. Los sintomas y signos son facilmente tolerados.

Moderadas: aquellas que provocan hospitalizacion o atencion en servicio de urgencias.
Requieren un cambio en el tratamiento farmacoldgico, aunque no necesariamente requieren la
suspension del medicamento causante de la reaccion ni antidoto terapia. Hay malestar suficiente
que interfiere con la actividad usual.

Graves: aquellas que causan o prolongan la hospitalizacion del paciente por amenazar
directamente su vida. Requieren la suspension del farmaco causante de la reaccion y la
administracion de un tratamiento especifico para contrarrestar la reaccién adversa. Accion
incapacitante con inhabilidad para trabajar o realizar actividades usuales.

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

-Segun el mecanismo de produccién

Sobredosis relativa: el farmaco se administra a las dosis requeridas pero a pesar de ello
sus concentraciones plasmaticas son superiores a las habituales. Alteraciones en los procesos
farmacocinéticos suelen estar presentes en estas situaciones. Ej.: la mayor incidencia de sordera
entre pacientes con insuficiencia renal tratados con aminoglucésidos, en comparacion con
pacientes que tienen una funcién renal normal.

Efectos colaterales: forman parte de la propia accion farmacoldgica del medicamento,
pero su aparicion resulta indeseable en un momento determinado de su aplicacion. Ej.: sequedad
bucal (xerostomia) en el curso de un tratamiento con anticolinérgicos.

Efectos secundarios: surgen como consecuencia de la accién fundamental, pero no forman

parte inherente de ella. Ej.: las tetraciclinas inhiben la sintesis bacteriana de proteinas al inhibir la
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subunidad 30S ribosomal, como resultado de esta accion se produce un efecto bacteriostatico que
afecta la flora intestinal normal, pudiendo dar un cuadro de disbacteriosis, que en definitiva seria
el efecto secundario.

Idiosincrasia: respuesta atipica que ciertos individuos tienen frente a un farmaco en su
primera administracion. Estd genéticamente determinada y muy relacionada con deficiencias
enzimaticas. Ej.: la apnea por succinilcolina (bloqueador neuromuscular) en personas con
actividad de pseudocolinesterasa baja.

Hipersensibilidad: reaccion de naturaleza inmunolégica, ya que el farmaco o sus
metabolitos adquieren caracter antigénico. Al igual que la reaccion de idiosincrasia, las
reacciones de hipersensibilidad s6lo se presentan en algunos individuos. Se requiere un contacto
sensibilizante previo con ese mismo farmaco u otro de estructura parecida (sensibilidad cruzada),
y un contacto desencadenante que provoque la reaccion antigeno-anticuerpo.

Toda sospecha de reaccion adversa a medicamentos conocida o0 no conocida, seria 0 no
seria, debe reportarse. Los informes sobre reacciones conocidas pueden proporcionar
informacion importante sobre el uso de un medicamento en cuanto a la adherencia al tratamiento
prescrito y a la frecuencia de aparicidn de esa reaccion; un aumento en dicha frecuencia puede ser
una sefial de alarma de que algo esta cambiando en el perfil de seguridad de los medicamentos.

Algunos ejemplos de reacciones conocidas son: anemia ocasionada por algunos
antibioticos; tos ocasionada por inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina para el
tratamiento de la hipertension arterial; somnolencia ocasionada por algunos sedantes incluidos los
antihistaminicos; ulceras estomacales o intestinales ocasionadas por los antiinflamatorios no

esteroideos (AINES)
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El reporte de una reaccion no conocida ni registrada en la ficha técnica del medicamento

y/o producto, ni en la literatura cientifica publicada también debe ser reportado; asi mismo los

errores de medicacion y la falta de eficacia de un medicamento también deben ser notificados.

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de notificacion

Qrigen del reporte

Departamento - Municipio

Nombre de Ia Insfitucidn donde acurrid l evento

Cadigo PNF

Nombre del Reportante primario

Profesion del reportante primario

Coreo electronico institucional del reportante primario

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Edad del paciente en el momento del , i »

. : F Documento de identificacion del paciente Iniciales del Sexo Peso Talla

Fecha de nacimiento del paciente EA T
Edad | AosMeses/dias | CC | TI | RC | NUP |Cidlab| Om | &I M| F | s (Ka] (em)
Diagndatico principal y otros diagndsticos:
3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos ufilizados y marque con una‘S" el {los) sospechosa(s), con una“C el (los) concomitanies y con una ‘I [3s interacciones.
SCl  Medcanenio ) Indicacidn Dosis | Uniaddemedida| Viadeadmistacin | o0 | Fuchadeinico| oo
{Denominacion Comun Intemacional o Nombre genesica) administracion finalizacion

Informacion comercial del medicamento sospechoso

Titular del Registro sanitario

Nombre Comercial

Registro sanitario

Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio del Evento Adverso
Evento adverso:

Imagen 1. Formato de Reporte FOREAM- (INVIMA, 2016)




20

El quehacer del farmacéutico y su relacién con la FV.

El Regente de Farmacia interviene a través del seguimiento farmacoterapéutico (SFT) de
pacientes, cuyo objetivo central es identificar, prevenir y resolver problemas relacionados con
medicamentos. En el proceso de atencion en salud, el Seguimiento Farmacoterapéutico es una de
las actividades de la atencion farmacéutica cuya implantacion posibilita la contribucién del
Regente de Farmacia a la utilizacion efectiva, segura y econdmica de los medicamentos y a la
mejora de la calidad de vida de los pacientes, cumpliendo con las funciones basicas de informar y
educar al paciente, y realizando el seguimiento de los resultados clinicos alcanzados con la
farmacoterapia., abordando tanto los problemas de salud del paciente como los que se derivan de
los medicamentos que éste utiliza, centrandose en la valoracion de la necesidad, efectividad y
seguridad de la farmacoterapia. En los casos en que identifica una percepcion de inefectividad o
de inseguridad, el Regente de Farmacia debe comprobar si es correcto el proceso de empleo del
medicamento. Es decir, si el paciente posee y sigue el conocimiento del proceso de empleo del
farmaco: manipulacion (como lo prepara o lo acondiciona para su administracion) y utilizacion
terapéutica (si sabe qué es y para qué es... como se lo administra... cuando, cuanto y hasta
cuando...). Si el proceso de uso no es correcto, el farmacéutico debe instruir al paciente
(educacidn sanitaria) y después entregar el medicamento. Por el contrario, si el proceso de
empleo es correcto, el farmacéutico debe ofrecer al paciente el servicio de Seguimiento
Farmacoterapéutico y dispensar el medicamento. En algunos casos, puede ser necesario la
derivacion al médico tratante. El regente de farmacia contribuye al mejoramiento de la salud

individual y colectiva. (Ley 485 de 1998)
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El que hacer farmacéutico esta relacionado con analizar los medicamentos desde su
recepcion donde se evalla que el producto haya llegado en 6ptimas condiciones, almacenamiento
y dispensacion correcta de los medicamentos siendo factores que determina el ejercicio de las
funciones del regente de farmacia,Desarrolla diferentes actividades de vigilancia en calidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos, seguimiento del tratamiento terapéutico,
garantizando el bienestar del paciente previniendo las complicaciones relacionadas con los
farmacos, brindando un servicio farmacéutico a la sociedad de educar, orientar, informar al
paciente y familiares el uso correcto y racional de los medicamentos, estimular el no a la
automedicacion, brindar una atencion eficiente, detectando, evaluando y previniendo los efectos
adversos de los medicamentos para contribuir en la seguridad del paciente, Al detectar reacciones
adversas de medicamentos reportar al centro Nacional de farmacovigilancia (encargado de

vigilar y dar la seguridad del producto)

Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente el que hacer farmacéutico esta ligado con la
farmacovigilancia siempre garantizando la seguridad del paciente, previniendo problemas
relacionadas con los farmacos, el cuidado por su uso adecuado, brindando una atencién segura, a
través de la deteccion, evaluacion y prevencion de eventos adversos o cualquier situacion

relacionada con los medicamentos parea asi contribuir a la proteccion de la salud.

La farmacovigilancia es una disciplina que hoy dia reviste mucha importancia para saber
la seguridad de los medicamentos una vez comercializados, y que son consumidos por miles de
personas en Colombia. Es importante que el Regente de Farmacia tenga un alto nivel de
conocimientos sobre farmacovigilancia, métodos de la farmacovigilancia, concepto y
clasificacion de las RAM, metodologia empleada por la farmacovigilancia y los alcances de la

misma, reporte de RAM en el FOREAM; ademaés de tener informacion actualizada del Centro
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Nacional de Farmacovigilancia y conocimientos sobre su labor en el programa de
farmacovigilancia en la comunidad. Los beneficios mayormente estan encaminados a prevenir los
efectos adversos a los medicamentos, minimizar los costos por hospitalizaciones y reconsultas
por RAM en los servicios hospitalarios, mejorar los procesos de los medicamentos desde la
adquisicién hasta el seguimiento farmacoterapéutico, todo lo anterior hace que el servicio de

salud en términos de medicamentos sea seguro, eficaz y eficiente

Evaluacion de seguridad y Efectividad de los medicamentos.

“Un farmaco es beneficioso cuando produce el efecto deseado con un nivel aceptable de
efectos secundarios” (Academia Europea de Pacientes). La seguridad de un medicamento es el
grado en que el riesgo del uso del medicamento es aceptable, si hay aparicion o no de efectos

adversos relacionados con uso del farmaco.

Aspectos relacionados con los indicadores-parametros de seguridad

En la fase de estudio deben establecerse los aspectos relacionados con los efectos que
puede generar el farmaco en el organismo, incluyendo los deseados (resultados clinicos
buscados) y no deseados o adversos (resultados clinicos no buscados). Estos Gltimos,
habitualmente, forman parte del conjunto de problemas de seguridad. En general, la
determinacidn de los posibles efectos adversos permite establecer medidas (determinacion de
pardmetros o indicadores) para controlar su posible aparicion. En un paciente en concreto la
valoracion de la seguridad de un tratamiento farmacoldgico requiere del establecimiento y
determinacidn de posibles signos, susceptibles de ser observados o valorados, de sintomas
descritos por el paciente y de parametros cuantitativos. Lo ideal es que, para cada posible
problema de inseguridad, se establezcan unos pardmetros concretos, cuya aparicion evidencie su

presencia.



23

La efectividad es el grado del funcionamiento del medicamento en el manejo de una
patologia y/o sus sintomas, si se evidencia o se percibe por parte los pacientes mejoria, control o

empeoramiento de la enfermedad.

Aspectos relacionados con los indicadores-parametros de efectividad

En un paciente, los parametros de efectividad buscados para un problema de salud
concreto se basan en la mejora o desaparicion de los signos del problema (susceptibles de ser
observados o valorados) y de los sintomas descritos por el paciente (lo que le lleva a la consulta),
pero también en la consecucion de unos parametros cuantitativos concretos. Por lo general, cada
problema de salud tiene unos parametros concretos que deben buscarse, y que son el resultado de
la combinacién de signos, sintomas y pruebas de laboratorio. La medicién de los signos y
sintomas suele ser muy subjetiva y, aunque no debe ser infravalorada, lo deseable es expresar
cuantitativamente el mayor nimero de aspectos posible, incluyendo los propios signos o sintomas
referidos. En el caso de afecciones crénicas comunes (diabetes, hipertension arterial o
dislipidemia, por ejemplo), cuya evolucion en el estado del paciente carece de una sintomatologia
precisa o definida, los profesionales responsables de la prescripcion, dispensacion y del SFT
deben lograr que el paciente conozca lo que puede esperar de sus medicamentos y cOmo
identificarlos (percepcion de efectividad). Con ello, se contribuye a superar la posible creencia
existente de «que el no sentir molestias es indicativo de que todo va bien». En este sentido, el
hecho de que un paciente, ante la pregunta sobre «como le va con un medicamento», exprese que
le va bien porque no siente nada, no debe asociarse de forma mecanica a efectividad de ese
tratamiento. Generalmente, en estas afecciones es necesario efectuar la medicion de una serie de
parametros que puedan hacer que pacientes y profesionales tengan un referente objetivo para

tomar decisiones. Deben comprobarse los valores adecuados correspondientes a cada problema
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de salud, para asegurar que lo que el paciente refiere es lo correcto. Por lo anterior, y de forma
adicional a las mediciones que puede efectuar el farmacéutico (por ejemplo colesterol total,
glucemias y cifras de presion arterial), puede ser necesario que los pacientes aprendan a realizar
sus propios controles, utilizando, ya sea glucémetros (diabetes) o esfigmomanometros
(hipertensién arterial), y que sean capaces de interpretar los resultados de forma adecuada, para
asi poder acudir al servicio sanitario mas idéneo en funcion de los resultados obtenidos con la
farmacoterapia. Es recomendable, por tanto, que el paciente posea este tipo de aparatos, debido a
que ello permite realizar un seguimiento del control de su enfermedad; sin embargo, esto hace
necesario el compromiso de informar y educar al paciente, pues es imprescindible generar la
capacitacion necesaria para que pueda utilizar de forma adecuada los aparatos que permiten la
autovaloracion de la efectividad. En general, la obtencion de medidas domiciliarias permite
obtener informacion del control del problema de salud, aumenta el grado de compromiso del
paciente con el cuidado de su enfermedad, favorece el cumplimiento terapéutico y permite

detectar situaciones de descontrol.
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Conclusiones

Nosotros como regentes de farmacia no debemos olvidar la funcion principal que
tenemos, debe prevalecer en nosotros el cuidado de nuestros pacientes, el educarlos, guiarlos,
para asi garantizar la efectividad de cada medicamento, cada tratamiento, evitando que se puedan
presentar algun tipo de evento adverso y si se presentan poderles hacer el respectivo seguimiento
de las mismas para que no se vea afectada la salud de nuestro paciente o la accion terapéutica del
medicamento.

La farmacovigilancia es una herramienta de suma importancia que aporta el beneficio y
disminuye los riesgos de reacciones adversas en los medicamentos.

Con los estudios de la farmacovigilancia se ha logrado aumentar la seguridad en el uso de
medicamentos y también en las intervenciones médicas.

Se han podido reconocer los efectos o reacciones adversas y las interacciones

medicamentosas a tal fin de poderlas evitar y en un futuro saber como actuar frente a esos casos.
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