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Resumen

Este documento recopila, documenta y resume de una manera muy concreta, la informacién
relacionada con la Farmacovigilancia (FV), en el marco del diplomado de profundizacion de
dicho tema. A lo largo del curso se abordaron diferentes aspectos de la FVV como sus
generalidades, los métodos y programas de vigilancia, las reacciones adversas, su clasificacion y
los tipos de reacciones adversas a medicamentos (RAM), las interacciones entre medicamentos,
el quehacer del regente de farmacia, la promocion del uso racional de medicamentos, la
efectividad de los mismos y las enfermedades de mayor prevalencia e incidencia en la sociedad.

Palabras clave: Alergias, Farmacos, Medicamentos, Posologia, Salud.



Abstract
This document compiles, documents and summarizes in a very concrete way, the information
related to Pharmacovigilance (VF), around the course. Throughout the course, different aspects
of VF were addressed, such as its generalities, surveillance methods and programs, adverse
reactions, their classification and the types of adverse drug reactions (ADRSs), drug interactions,
the regent's work of pharmacy, the promotion of the rational use of medicines, their effectiveness

and the diseases with the highest prevalence and incidence in society.
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Introduccion

La Farmacovigilancia es la encargada de estar pendiente del estudio y problemas que lleguen
a causar los medicamento y dispositivos médicos después de su comercializacion. Brinda la
seguridad al paciente ya que previene un efecto inesperado que pueda afectar y hacer dafio a la
salud de este.

El programa de farmacovigilancia se enfoca en el seguimiento, uso adecuado de los
medicamentos, sus efectos después de su comercializacidn, suministro y estar pendiente de
cualquier otra eventualidad con el medicamento. En Colombia desde 1998 quien esté a cargo de
este programa es el INVIMA, quien vigila medicamentos, dispositivos médicos, asi como
alimentos, cosméticos y productos bioldgicos.

En la actualidad y desde hace varias décadas, el boom del internet, las redes sociales y la
difusién masiva de la informacion, han generado la posibilidad de que cualquier tipo de noticia o
comunicado sea visto casi al instante; por lo cual, hoy dia, se hacen mas visibles y notorios los
casos que impliquen la salud, sus causas y consecuencias; es por esto, que es mas facil fijar la
mirada en procesos, medicamentos y posologias alrededor del mundo. Este hecho, permite que
las autoridades encargadas de hacer control y vigilancia, puedan ampliar las fronteras de
investigacion y estar a la vanguardia del tema, en pro del beneficio de la humanidad a nivel
mundial.

En este documento se abordan los temas mas importantes de la farmacovigilancia de una
manera muy concreta y somera, pues es mucho lo que se debe estudiar acerca de un tema de
tanta importancia. Se aborda desde la definicion como tal de la FV, los objetivos, las

generalidades, los sistemas de vigilancia, la clasificacion, las reacciones provocadas por los



medicamentos, el papel de regente de farmacia en todo el sistema, el uso racional de los
medicamentos, las posologias y las enfermedades de mayor ocurrencia en la poblacién mundial.

Con este documento se quiere dejar la puerta abierta a las nuevas generaciones para que
contintien con el estudio y la investigacion de todos los medicamentos que diariamente se estan
desarrollando en busca de contrarrestar las enfermedades del mundo. Es un abre bocas pues el
tema es de amplio espectro y no es un tema estatico, siempre esta en constante cambio y avance,
dado que las enfermedades van cambiando y mutando con el tiempo.

En este documento se utiliza un lenguaje apto para que cualquier lector interesado pueda
entenderlo, sin embargo, algunos términos técnicos deben ser utilizados, por ser nombres propios

gue no tienen un reemplazo.
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Justificacion

Este trabajo se realiza en el marco del diplomado de profundizacién en farmacovigilancia;
dado que el tema es de importancia mundial, se quiere dejar un documento que sea la base de
partida para multiples investigaciones que se pueden hacer alrededor de la FV. El estudio de los
farmacos para la salud es dinamico, conforme va pasando el tiempo van transformandose las
necesidades y con ello, los temas en los cuales trabajar; por ello, es un trabajo que no paray que
merece la mayor rigurosidad y analisis posible.

Es mucho lo que hay que hacer; sin embargo, el trabajo mas importante es la concientizacion
que se debe hacer a la comunidad, acerca del buen manejo y uso que se debe tener con los
medicamentos. En las Gltimas décadas se ha hecho evidente que algunos medicamentos de venta

libre se utilizan indiscriminadamente por la automedicacion.
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Objetivo
Construir grupalmente un documento, donde se consoliden todos los temas vistos a lo
largo del diplomado, desde el papel del regente de farmacovigilancia.
Objetivos especificos
Definir farmacovigilancia.
Mencionar los tipos reacciones adversas producidas, posiblemente, por medicamentos.
Definir cuél es el quehacer del regente de farmacia y su relaciéon con FV.
Abordar los métodos de FV.
Mencionar diferentes programas de FV.
Definir las reacciones medicamentosas.

Mencionar las enfermedades de mayor prevalencia e incidencia en la comunidad.
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Farmacovigilancia

€ o %

Fuente: http://www.saludcapital.gov.co/Paginas2/Farmacovigilancia.aspx

Generalidades

La Farmacovigilancia es velar y estar pendiente de la seguridad de los pacientes al medio del
uso de la administracion de los medicamentos. Detectar a tiempo loa problemas que puedan
Ilegar a presentarse al momento del uso de los medicamentos y lo més vital informa los hallazgos
que se puedan observar oportunamente a las entidades de salud. Evalua los riesgo y beneficios de
los farmacos logrando prevenir oportunamente los dafios y asi maximizar sus beneficios.
Comunicar a las entidades de salud y pacientes el uso adecuado de los medicamentos de una
forma racional.

Segun la Organizacién mundial de la salud, la definicion de Farmacovigilancia es la ciencia y
el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion, la evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de cualquier medicamento o producto relacionado que sea
comercializado. El ambito de la farmacovigilancia ha crecido considerablemente y en la
actualidad, abarca temas como los errores cometidos en la medicacion, los medicamentos
falsificados, el abuso de del consumo de ciertas sustancias, la interaccion entre los diferentes
medicamentos y su falta de eficacia. A traves de indicadores, es posible evaluar el progreso y el
funcionamiento de los sistemas de farmacovigilancia; estos son simples y especificos, para poder
detectar cualquier irregularidad y atender dicha situacion (OPS, 2020).

El principal objetivo de los indicadores es determinar el impacto a nivel mundial en todos los

sistemas de atencion y salud, en busca de la seguridad de los pacientes. Algunos de los


http://www.saludcapital.gov.co/Paginas2/Farmacovigilancia.aspx

13
indicadores solo pueden ser medidos a través de encuestas o estudios especificos. Se pueden
clasificar en tres grupos: estructurales (esencialmente cualitativos), de procesos (evaltan el
funcionamiento del sistema) y de resultados o impacto (miden los cambios y los resultados).

Al hablar de los medicamentos es necesario reconocer algunos conceptos que van ligados
directamente, como las reacciones adversas a un medicamento (RAM), estas representan
cualquier efecto nocivo que ocurre después de la ingesta de algin medicamento, aun cuando se
ha suministrado la dosis correcta y normal para los humanos. Es basicamente, la respuesta
inesperada, espontanea y negativa, tras la aplicacion de dicho medicamente. Esta estrechamente

relacionado con los problemas relacionados con medicamentos.
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Reacciones Adversas A Medicamentos (RAM)

Fuente: http://farmacohelper.blogspot.com/2015/

Las reacciones adversas a los medicamentos se definen como cualquier efecto no deseado que
se presenta tras la administracion de un medicamento o vacuna y que puede ser causado por el
medicamento (Porto Arceo, 2019).

La codificacion de las RAM esta basada en el diccionario de la Organizacion Mundial de la
Salud (WHO Adverse Reaction Terminology) creado en 1968, este documento recopila
informacion clinica referente a la terapia con drogas. Tiene alrededor de 1200 términos que son
utilizados para describir las reacciones y estan agrupados en temas como piel, musculo, son en
total 30 temas. En el mundo existen documentos que recopilan conceptos en FV, por ejemplo en
México, el ANMAT, en su disposicion 5358 del 10 de septiembre de 2012 compild en un
glosario, términos referentes a FV (ANMAT, 2012, pag. 78). Este glosario es utilizado en
Argentina y otros paises de Latinoamérica.

Dentro de las manifestaciones tras dosis normales de medicamentos se puedes presentar
Reacciones adversas, Eventos adversos, Efectos colaterales, Efectos secundarios y reacciones
alérgicas.

Las reacciones pueden clasificarse en dos grandes grupos:


http://farmacohelper.blogspot.com/2015/
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Tipo A

Son las que se presentan con mayor frecuencia, estan catalogadas como predecibles pues
estan relacionadas con las propiedades intrinsecas de los medicamentos. Generalmente se
producen por la accion farmacoldgica; por ejemplo, La hipoglucemia que produce la insulina al
ser suministrada en un tratamiento de Diabetes (Porto Arceo, 2019, pag. 286).

Tipo B

Estas son las reacciones que no se esperan; por lo cual, sin impredecibles y presentan mayor
riesgo de morbilidad. Estas pueden estar dadas por deficiencias metabdlicas o hipersensibilidad.
Las reacciones por hipersensibilidad se clasifican en 4 grupos, segun la clasificacion de Gell y
Coombs (19xx) (Porto Arceo, 2019, pag. 286):

I: son de caracter inmediato, son mediadas por IgE, puede provocar anafilaxia.

I1: Son de origen Citotoxico, estan mediadas por 1gG.

I11: Estan mediadas por inmunocomplejos, puede provocar vasculitis.

IV: Estos estan mediados por linfocitos T.

Tipo C

Cronica: por la administracion prolongada de medicamentos, son efectos que se pueden
preveer y son conocidos.

Tipo D

Retrasada: Son poco frecuentes como los efectos producidos por carcindgenos.

Tipo E

Fin del tratamiento: Por anulacion abrupta del tratamiento.

Tipo F

Se produce por las impurezas en los farmacos o porque caducaron.
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La intensidad de las reacciones puede ser leve, cuando no requiere de un tratamiento como
tal; puede ser moderado, cuando requiere de un tratamiento simple y el efecto disminuye; puede

ser severa cuando requiere de hospitalizacion y de un tratamiento continuo o prolongado.



17

Factores De Riesgo De Las RAM

Existen multiples factores por los cuales se incrementa el riesgo de presentar reacciones
adversas, las mas frecuentes son: los antecedentes, la exposicion recurrente a los componentes
activos, la presencia de cierto alelos tipo HLA de propension familiar, como los HLA-A*3101
gue se asocia a pacientes europeos que pueden presentar mayor reaccion de hipersensibilidad a la
necrolisis epidérmica y el sindrome de Stevens-Johnson; atopia y la edad. Las manifestaciones
de estas reacciones generalmente se dan en la piel (Porto Arceo, 2019, pag. 288).

La reaccion cutanea puede ser leve y se muestra en forma de papulas, eritemas o maculas; no
obstante, la descripcién debe ser detallada, esta informacion es importante para la posteridad. Se
describe la morfologia, la extension, la localizacién, la forma en que se disemina o extiende, el
tiempo en el que se expande y la duracion de la manifestacion (Porto Arceo, 2019, pag. 288).
Alergias.

Por definicion una reaccion alérgica, es una respuesta inmunitaria adaptativa especifica contra
un antigeno denominado alergénico (Barbarroja Escudero, Alvarez de Mon Soto, Amerigo, &
Sanchez Gonzalez, 2013).

Existen multiples alergias, especialmente en nifios, en este apartado se enlistan en orden
alfabético algunas que estan documentadas como las mas frecuentes en etapa pediatrica. (Porto
Arceo, 2019, pag. 289)

« Anafilaxia.
«6 Eritema multiforme.
« Exantema fijo medicamentoso.

« Exantema méaculopapular (puede ser diseminado (Imagen 1) o confluente (Imagen

2)).
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Exantema intertriginoso y flexural simétrico por farmacos (SDRIFE).

Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS).

Pustulosis exantematica generalizada.

Sindrome de stevens-johnson (SSJ) y necrodlisis epidémica toxica (NET) (Imagen 3).
Suero-like.

Urticaria angioedema.

Vasculitis.

Imagen 1. Exantema maculopapular diseminado. Imagen tomada de:
https://www.aeped.es/sites/default/files/documentos/20_ra_medicamentos_generalidades.pdf

Imagen 2. Exantema maculopapular generalizado y confluente. Imagen tomada de:
https://www.aeped.es/sites/default/files/documentos/20_ra_medicamentos_generalidades.pdf

Imagen 3. Necrolisis epidérmica toxica. Imagen tomada de:
https://www.aeped.es/sites/default/files/documentos/20 ra_medicamentos generalidades.pdf



https://www.aeped.es/sites/default/files/documentos/20_ra_medicamentos_generalidades.pdf
https://www.aeped.es/sites/default/files/documentos/20_ra_medicamentos_generalidades.pdf
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Metodos De Farmacovigilancia

Los métodos de vigilancia se pueden dividir en tres grandes grupos: Vigilancia Pasiva,
Vigilancia Intensiva y Vigilancia epidemioldgica; la practica de estas tres formas de vigilancia se
considera como Activa; es asi, que se entiende como vigilancia activa, a toda actividad
encaminada a la busqueda de los casos que permitan minimizar los riesgos en el ambito de los
medicamentos y las vacunas, esto incluye el disefio, desarrollo, estudio y seguridad posterior a la
comercializacion. Cuando no se tiene suficiente seguridad de un medicamento, se realiza FV
activa, se busca obtener un perfil completo cuantificando los riesgos, identificando los factores y
los grupos de riesgo para finalmente confirmar hipotesis (Vergara Galvan, 2010).

La farmacovigilancia (FV) pasiva hace referencia a la recoleccion de los datos espontaneos;
estd basado en la comunicacion, recoleccion y evaluacion de los reportes de sospechas de las
reacciones adversas (RAM) reportadas por los profesionales de la salud, la industria
farmacéutica y todos los pacientes. Las ventajas de la vigilancia pasiva, es que es un sistema
sencillo, econdmico, incluye todos los medicamentos, abarca toda la poblacion, se realiza desde
el momento de la comercializacion del medicamento o vacuna, es una vigilancia constante, a
partir de los sintomas se hacen analisis mas complejos, puede detectar RAM que no se hayan
detectado en los estudios clinicos y es importante para mantener una cultura en FV (Vergara
Galvan, 2010).

Sin embargo, se presentan algunas desventajas con la FV pasiva, esta no permite verificar
hipétesis, depende de la voluntad y la responsabilidad de quien debe notificar, no permite
generar indices de ocurrencia; no obstante, se pueden sacar frecuencias con las cifras de
consumo, no es posible detectar RAM de largo plazo como mutaciones y carcindgenos y puede

provocar un efecto de bola de nieve, puede llegar a generar panico colectivo. En el caso del
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responsable de hacer la notificacion, puede ocurrir que no la realice por varios factores, uno es el
miedo a ser acusado de los pacientes, por culpa, pues piensa que el perjuicio para el paciente fue
provocado por el medicamento que suministro o prescribio, por ambicion, por ignorancia en el
procedimiento, por vergiienza a notificar falsas alarmas, por pereza, falta de tiempo o
sencillamente porque tiene una idea preconcebida de que todos los medicamentos que se
comercializan son completamente seguros. Lo ideal, es que se capacite, se difunday se
promueva la importancia de la notificacion espontanea, que se innove, se propongay se
planifiquen iniciativas que involucren controles, estudios y monitoreos de mayor intensidad
(Vergara Galvan, 2010).

La FV intensiva, estd basada en la recoleccion de la informacidn sistematica y bien detallada
de todos los efectos secundarios y nocivos que hayan sido producidos por los medicamentos,
definida una poblacion y se crean sistemas que pueden estar enfocados en el seguimiento del
medicamento o del paciente. Esta informacion es obtenida a través de registros médicos,
pacientes, equipo meédico y de enfermeria, laboratorios clinicos y servicios de emergencias
(Vergara Galvan, 2010).

Se le hace el seguimiento a la vigilancia de los sintomas, a medicamentos devueltos,
prescritos, a hospitalizaciones prolongadas, medicamentos que han sido prescritos y que no
tienen relacién con la patologia (estos son llamados farmacos alertantes), los cambios en las
dosis. Los farmacos alertantes mas comunes son adrenalina, protamina, flumazemil, naloxona,
carbén activado, antihistaminicos, corticoides, Diazepam, Hidroxina, aceticisteina, fenitoina,

entre otros (Vergara Galvan, 2010).
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Las ventajas de la FV intensiva son que es posible identifica RAM no descritas en los analisis
iniciales, se puede identificar a la poblacion de mas alto riesgo con determinado efecto adverso y
tiene un gran valor educativo e investigativo (Vergara Galvan, 2010).

En el caso de la FV epidemioldgica, se tienen estudios de casos y de cohortes; las ventajas de
las cohortes, es que permiten estudiar varias RAM al mismo tiempo, estima tasas de ocurrencia y
medidas de asociacion, frecuencia y riesgo. Pero es un trabajo méas costoso, es poco eficiente en
cuanto a las enfermedades raras o huérfanas, el tamafio muestral debe ser grande; dado que los
periodos de estudio son muy largos, hay perdida de pacientes en el proceso. Las ventajas
identificadas en los estudios de caso son: las reacciones adversas raras, poco frecuentes o
latentes, se pueden detectar, son relativamente econémicos, permite estudiar varios
medicamentos con el mismo efecto adverso a la vez, son de corta duracion y permite analizar
varios factores de riesgo en cierta enfermedad. Sin embargo, es posible generar sesgos en la
informacidn y no es tan facil hacer la validacion (Vergara Galvan, 2010).

En Colombia, el Método DADER, realiza en primera instancia la situacion y el estado del
paciente, segln su propia “version”, luego se hace una verificacion con la historia clinica y con
los profesionales que han estado a su cuidado y ha sido responsables de la prescripcion y
administracion de los medicamentos. Se procede a identificar, establecer o detectar cuales son
los posibles Problemas Relacionados a los Medicamentos (PRM) y los Problemas relacionados
con la Utilizacion de los Medicamentos (PRUM) y asi lograr posibles efectos posteriores; esta
fase se puede realizar directamente con el paciente. Finalmente, se realiza seguimiento al estado
del paciente, a sus enfermedades y las respuestas que ha tenido con respecto al tratamiento, se

observan causas y consecuencias de su estado actual (Giraldo A., y otros, 2005, pag. 31).
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Programas De Farmacovigilancia
Aunque el tema de la farmacovigilancia es de indole mundial, cada pais posee su propio
programa de farmacovigilancia, adaptado a las condiciones, necesidades y requerimientos de
cada pais. En la Tabla 1, se presentan algunos de los programas de paises Latinoamericanos

(OPS, 2020, pag. 1).

Tabla 1. Programas de farmacovigilancia en algunos paises de Latinoamérica. (Creacion propia).

- siga

. Autoridad Reguladora de
Argentina Referencia Regional para ANMAT O nl I |Ot |l:
medicamentos
Brasil ANVISA
Agencia Nacional de Vigilancia —' l— Agéncia Nacional
Sanitaria —I — de Vigilancia Sanitaria
Canadéa
Healt Canada I* I Health
Canada
Chile _ ANAMED ——
Departamento Agencia s":ﬂ:‘";u?“
Nacional de Medicamentos Birdiniris da Sakud
Colombia ) ) S NVIMA
Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
El Salvador Direccion de medicamentos y
productos sanitarios
Guatemala Servicio de farmacovigilancia
de MINISTERIO DE
I ggzﬁag& SALUD PUBLICA Y
on sirsansas sanuare | ASISTENCIA SOCIAL
México Comision Federal para la COFEPRIS
proteccion contra riesgo C@fe p rI S »
sanitario P
Panama Direccién Nacional de
Farmacia MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
—— GOBIERNO NACIONAL ——
Estados U.S. Food and Drug FDA
Unidos Administration
Venezuela Instituto nacional de Higienes

“Rafael Rangel”




23

El 28 de septiembre de 2021 iniciaron tres cursos virtuales, dictados en linea y a nivel
mundial por la OPS, con aprendizaje autonomo y una duracion de 12 semanas; dichos cursos,
buscan generalizar los conceptos béasicos de la vigilancia y seguridad de los medicamentos y las
vacunas, impulsar el desarrollo de los servicios de farmacia y abordar el tema de la resistencia de
antimicrobianos, las tres iniciativas estan creadas con el objetivo de fortalecer el talento humano
que forma parte de los sistemas de farmacovigilancia y sus respectivos sistemas. Estos cursos
cuentan con la colaboracion de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y
Agricultura (FAO), la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) y la financiacién de la

Unidn Europea (EU) (OPS, 2021, pag. 1).
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Interacciones Medicamentosas

Una interaccion medicamentosa es la reaccion que existe entre dos a mas medicamentos, entre
un medicamento y un alimento o una bebida (Imagen 4). Si una persona tiene alguna condicién
y toma un medicamento puede generar una interaccion medicamentosa; por ejemplo, si una
persona con hipertensién toma un descongestionante nasal, puede ocasionar efectos que no nos
deseados, también se puede afectar el efecto del medicamento o generar efectos secundarios
(HIVinfo, 2021).

Para dar un ejemplo mas especifico, en el tratamiento del VIH o antiretroviral, ayuda a quien

lo padece a tener una vida mas larga, sana y reduce riesgo de trasmision, pero algunas

interacciones medicamentosas pueden interrumpir el tratamiento (HIVinfo, 2021).

' Medicamento
— .

Medicamento Alimentos Suplemento

Posibles efectos

Disminucion de la accion § Incremento de la accion Causar efectos
de los medicamentos de los medicamentos adversos

Imagen 4. Interaccion medicamentosa.

Fuente: https://hivinfo.nih.gov/es/understanding-hiv/fact-sheets/que-es-una-interaccion-medicamentosa

En el manejo geriatrico, hay mas posibilidades de tener interacciones medicamentosas, ya que
es mas comun que reciban maltiples tratamientos simultaneos. Se han detectado las 10
interacciones mas frecuentes en el manejo de adultos mayores, en centros donde su estancia es

prolongada; estas se listan en la Tabla 2 (Oscanoa, 2004, pags. 124 - 125).


https://hivinfo.nih.gov/es/understanding-hiv/fact-sheets/que-es-una-interaccion-medicamentosa

25

Tabla 2. Interacciones de mayor ocurrencia en la atencion geriatrica y sus riesgos.

Warfarina — AINEs

Warfarina - Sulfas

Warfarina — Macroélidos

Warfaina - Quinolonas

Warfarina — Fenitoina
Inhibidores ECA — Suplementos
de potasio
Inhibidores ECA -
Espironolactona
Digoxina — Amiodarona
Digoxina — Verapamilo
Teofilina — Quinolonas
(ciprofloxacina, enoxacina,

nofloxacina y ofloxacina)

*Elaboracién propia.

Hemorragia digestiva alta

Riesgo de hemorragia por el aumento en el efecto de
la warfarina

Riesgo de hemorragia por el aumento en el efecto de
la warfarina

Riesgo de hemorragia por el aumento en el efecto de
la warfarina

Incremento de efecto de los dos componentes

Hiperkalemia

Hiperkalemia

Intoxicacion digitalica

Intoxicacioén digitalica

Intoxicacién por teofilina

Las interacciones se pueden clasificar como se muestra en la Imagen 5 (Celdran Martinez,

Guevara Ferrando, & Moreno Royo, 2018, pag. 29)



Interacciones
|
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Fisicoquimicas

Farmacologicas

Farmacodindmicas
|

Sinergismo Antagonismo

Aditivo De potenciacion

Farmacocinéticas
* Absorcion

* Distribucion

* Metabolismo
* Excrecion

Imagen 5. Clasificacion de las interacciones entre medicamentos (Celdran Martinez, Guevara Ferrando, & Moreno Royo,

2018, pag. 30).

Las interacciones fisicoquimicas, son las que competen a los profesionales, durante la

fabricacion. Las interacciones farmacoldgicas, pueden ser de tipo farmacodinamicas o

farmacocinéticas. Las interacciones farmacodindmicas, pueden ser de tres tipos, Sinergismo de

suma (Gentamicina/tobramicina y cefalotina — Efecto: aumento de nefrotoxicidad), de

potenciacion (trimetroprim y sulfametoxazol — Efecto: la actividad antimicrobiana tiene mayor

eficacia que si estan por separado) y antagonismo (Anticoagulantes orales y vitamina K — Efecto:

Se disminuye el efecto anticoagulante) (Celdran Martinez, Guevara Ferrando, & Moreno Royo,

2018).

En el caso de las interacciones farmacocinéticas, un caso clasico, es el que se da con

alimentos que contienen buen porcentaje de tiramina, como el queso, y los inhibidores de la

mono-aminoxidasa mitocondrial (IMAO), esta combinacion genera una reaccion no deseada; o,

por ejemplo, la tetraciclina se inactiva cuando esta en presencia de leche. En la Tabla 3 se

presentan algunas de las interacciones farmacocinéticas.
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Tabla 3. Tipos de interacciones farmacocinéticas. (Celdran Martinez, Guevara Ferrando, & Moreno

Royo, 2018, pag. 30)

Modificacion gastrointestinal

Formacion de quelatos

» Competicion por un
Absorcion
transportador

Cambios de pH en el lugar de

absorcion

Alteracion de la membrana de

absorcion

Distribucion

Induccién enziméatica

Metabolismo

Inhibicidn enzimética

Modificacion del pH urinario

Alteracion de la secrecion

Excrecién renal de farmacos

Deterioro de la funcion renal

Union a proteinas plasmaticas

Metoclopramida y paracetamol (aumento
velocidad de absorcion paracetamol)
Ciprofloxacino e hidréxido de aluminio
(reduccidn biodisponibilidad de
ciprofloxacino)

Levodopa y fenilalanina (reduccion
biodisponibilidad levopora)

Ketoconazol y omeprazol (disminuye
biodisponibilidad ketoconazol en el 90%)
Acido valproico y metotrexato (el
metotrexato dificulta la absorcion de
acido valproico

Desplazamiento de la digoxina por el
acido salicilico (elevada union a proteinas
plasmaticas

La rifampicina activa el metabolismo
enzimatico de los anticonceptivos orales
El omeprazol actua (inhibicién
competitiva) sobre el citocromo
CYP2C19 ; disminuye la efectividad del
clopidogrel (profarmaco)

La acetazolamida alcaliniza la orina y
facilita la eliminacion del &cido salicilico.
Probenecid inhibe la secrecion renal por
transporte activo de los diuréticos del asa
Riesgo de acumulacién de farmacos con
estrecho margen terapéutico, como la

digoxina
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Una familia de proteinas transportadoras de membrana importantes en el tema de las
interacciones es OATP, son relevantes porque facilitan la captacion de sustancias endogenas y de
multiples medicamentos, son importantes en la extraccion hepatica de xenobioticos, que después
son transformados y eliminados, son diferentes segun su ubicacion tisular y segun los farmacos
que se utilicen de sustrato. En la Tabla 4 se enlistan las proteinas que participan en el transporte
de los farmacos y como se da la absorcion, distribucion, metabolizacion y eliminacion de las
OATP (Celdran Martinez, Guevara Ferrando, & Moreno Royo, 2018).

Tabla 4. Proteinas de la familia OATP. (Celdran Martinez, Guevara Ferrando, & Moreno Royo,
2018, pag. 31)

Rifidn, intestino delgado Indometacina, rocuronio, enalapril, rosuvastatina,
0ATP1A2 B _
y conducto biliar. levofloxacina, metotrexate
] Rifampicina, atorvastatina, rosuvastatina, simvastatina,
0ATP1B1 Higado _ _
valsartan, olmesartan,enalapril, caspofungina.
i Digoxina, rifampicina, enalapril, fluvastatina,
O0ATP1B3 Higado ) )
rosuvastatina, valsartan, metotrexate, paclitaxel.
) Atorvastatina, pravastatina, pitavastatina, fluvastatina,
0ATP2B1 Ubicuo ) ) )
rosuvastatina, glibenclamida.
0ATP4C1 Rifion Digoxina, metotrexate

AUn falta mucho en el estudio del mecanismo de transporte de las proteinas OATPs; pero los
estudios han mostrado que interviene un transporte activo secundario que favorece la entrada del
sustrato (Celdran Martinez, Guevara Ferrando, & Moreno Royo, 2018).

Dependiendo de que afeccidn tenga cada paciente; asi mismo, son diferentes las interacciones
gue se puedan presentar; pero, por ejemplo, los pacientes que tienen un deterioro preexistente de

la funcion renal o hepatica, experimenta mayores interacciones farmacolégicas considerables. En
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el caso de pacientes oncologicos, los tratamientos generalmente estan disefiados para suministrar
asociaciones de medicamentos, ademas de administrar citostaticos, se proporcionan otros
medicamentos que ayuden a minimizar los efectos adversos de la quimioterapia, por lo cual en
muchos de los casos no es posible evitar las interacciones; no obstante, se deben tener en cuenta
en el momento de suministrar dichos medicamentos (Aldaz Pastor, y otros, 2012, pag. 80).

Muchos pacientes no logran tener adecuados los niveles de INR, debido a las interacciones
con los demas medicamentos; sin embargo, hay factores como la edad y la dieta que también
pueden alterar este valor (Aldaz Pastor, y otros, 2012, pag. 95). No obstante, también de forma
deliberada y consciente, los médicos utilizan combinaciones de antibidticos, pues mejoran la
respuesta del organismo (Aldaz Pastor, y otros, 2012, pag. 115).

Las plantas medicinales también pueden generar interacciones con los medicamentos en el
sistema CYP y transportadores ABC, en la Tabla 5 se enlistan algunas.

Tabla 5. Plantas que provocan interacciones. (Aldaz Pastor, y otros, 2012, pag. 171)
I .

Ajo Hipercolesterolemia Inhibitorio: 2E1

_ Demencia, Claudicacion o
Gingko ) ) Inhibitorio: 2C9/3A4
intermitente

Kava Ansiedad Inhibitorio: 3A4 y otros
Ginseng Fatiga fisica y mental. Inhibitorio: 3A4/gp-P
Echinacea Sistema inmune Variable 3%4/2C9/MRP1
) ) ) Desconocido en CYP e
Cardo mariano Alteracion hepatica o
inhibitorio para gp-P
_ i ) Inhibitorio:
Aceite de primula Sindrome premenstrual
3A4/2C9/1A2/2D6/2C19
Curcuma Gastrointestinal Inhibitorio: gp-P

Te verde Antioxidante Inhibitorio: gp-P



Pimienta
Sabal

Semilla de uva

Soja

Hpérico

Valeriana

Carminativo
Hiperplasia prostata

Rinitis alérgica

Sindrome premenstrual

Depresion moderada

Stress y ansiedad

30

Inhibitorio: gp-P
Desconocido
Inhibitorio: gp-P
Inhibitorio:
1A/2A6/2C9/2C19/3A4/2D6/gp-
P/MRP1/MRP2
Inductor:
324/2C9/2C19/2B6/2E1/gp-P
Inhibidor: 2C9/2C19

Se utilizan métodos informaticos, para detectar la interaccion de los medicamentos, se hace de

dos en dos, con el fin de minimizar los riesgos de ocurrencia de reacciones adversas (Aldaz

Pastor, y otros, 2012, pag. 116).
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El Quehacer Del Regente Y Su Relacion Con La Farmacovigilancia

Fuente: https://sp.depositphotos.com/vector-images/farmac%C3%A9utico.html

En Colombia, la ley 485 de 1998 es la que reglamenta la profesion del regente de farmacia.
Segun la Ley mencionada anteriormente, el regente de farmacia es un tecnélogo universitario,
pertenece al area de la salud, debe estar capacitado para desarrollar tareas de apoyo, colaboracion
y prestacion del servicio farmacéutico, gestion administrativa, distribucion de medicamentos
mayorista y minorista, conforme lo disponga la ley nacional; el regente de farmacia debe poseer
titulo reconocido por una institucion académica avalada por el ministerio de educacion
(INVIMA, 1998).

Como funciones del regente de farmacia, estan el dirigir establecimientos donde se
distribuyen medicamentos e insumos de niveles de baja y mediana complejidad, puede ser
intrahospitalario o ambulatorio; puede dirigir el servicio farmacéutico de distribucién; esta en la
capacidad de vigilar e inspeccionar establecimientos mayoristas y minoristas, con el aval de los
entes territoriales autorizados para tal fin, y por Gltimo, pueden participar de los eventos de
mercadeo y venta de productos farmacéuticos. Los establecimientos minoristas, se entienden
como Droguerias. El regente de farmacia no debe estar sancionado por ningin motivo (INVIMA,

1998).


https://sp.depositphotos.com/vector-images/farmac%C3%A9utico.html
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Promocion Del Uso Racional De Los Medicamentos

Fuente: (El uso racional de medicamentos es responsabilidad de todos, 2020)

Por definicion el uso racional de medicamentos es utilizar por parte de los pacientes la
medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, correspondientes a sus requerimientos
individuales, durante el periodo de tiempo conveniente y al menor costo posible tanto para los
pacientes como para la comunidad médica” (OMS, 2002)

Segun el articulo de la OMS del 2002, en el mundo mas del 50% de los medicamentos que
son comercializados de forma inadecuada, un tercio de la poblacién ni siquiera tiene acceso a
medicamentos esenciales, y el 50% de la poblacidn hace uso desmedido e irracional de las
medicinas. Esto se hace evidente en las estadisticas que muestran un alto indice de mortalidad en
relacion con afecciones infantiles, epilepsia, diabetes e hipertension. Adicionalmente, esto
también representa un alto desperdicio en recursos, pues lejos de dar beneficio al paciente, puede
perjudicarlo incluso de manera mortal, y pues se duplica el costo en medicamentos (OMS, 2002,
pag. 1).

Un aspecto importante en el uso irracional de los medicamentos, es el hecho de que, en el
caso de los antibioticos, algunos patdgenos pueden generar resistencia al medicamento y
empieza a generarse nuevas enfermedades para las cuales aun no se haya desarrollado su
medicacion. En ese sentido desde hace varias decadas, se han estado creando iniciativas para

promover el uso racional. en 1977 la OMS establecio un listado de medicamentos denominados
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esenciales, para que los paises formularan su propia lista, segun los requerimientos particulares
(OMS, 2002, pag. 2).

En 1985 en Kenia se realizé una conferencia para fomentar el uso consciente de las
medicinas, en 1989, se cred la red Internacional para el Uso racional de Medicamentos (INRUD)
que estaria encargada de desarrollar programas de investigacion. En 1997, en Tailandia, se
realizd la primera conferencia internacional para la mejora del Uso de medicinas (ICIUM). La
segunda conferencia internacional acerca del uso racional se realiz6 en Chiang Mai, en
Tailandia, del 30 de marzo al 2 de abril del 2004. En el 2007 la asamblea mundial de la salud,
adopto la resolucion AMS 60.169, en donde se compromete a asumir un papel mas importante en
la promocion del uso racional de medicamentos, fortalecer su liderazgo, reforzar y ayudar a los
demas paises en la aplicacion de los programas nacionales (Calvo Barbado, s.f., pag. 1).

No obstante, es mucho lo que falta por trabajar en ese &mbito, pues lo mas importante es
generar consciencia en los pacientes, que son quienes no son rigurosos en la posologia y
administracion de los medicamentos, y como pacientes subestiman el concepto médico, en la
eventualidad de cualquier sintomatologia compran en la farmacia de confianza algun
medicamento de venta libre. Falta educacién al publico acerca de los riesgos y las ventajas de las

medicinas, cuando y como utilizarlas, como almacenarlas y por cuanto tiempo.
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Evaluacion De La Seguridad y Efectividad De Los Tratamientos Farmacoldgicos

La eficacia, hace referencia al grado en el que un medicamento origina un resultado benéfico,
medido y controlado clinicamente. Sin embargo, hay algunas condiciones biologicas que no
necesariamente seran mejoradas; es decir, cierto medicamento es eficaz en la disminucion de la
presion arterial; sin embargo, no tiene ninguna incidencia en el riesgo cardiovascular (Ponce
Monter, 2008).

La evaluacion de la seguridad de los medicamentos implica estudiar los EA y las RAM en los
ensayos clinicos, para tener cierto grado de seguridad para poder comercializar. Dado que los
ensayos de los medicamentos se hacen con poblaciones variadas, pero pequefias, hay dificultad
para identificar los posibles efectos adversos, con una probabilidad de 1/100 o incluso de 1/1000.
Finalmente, después de comercializado el farmaco, va a ser utilizado por cientos de personas, y
si los efectos secundarios son graves, podria generarse un problema de salud publica grave
(Ponce Monter, 2008).

La efectividad de un medicamento se refiere al resultado beneficioso, que se genere tras el
uso, aplicacion o implementacion de un tratamiento habitualmente y sobre una poblacién
determinada; sin embargo, este mismo estudio, no puede ser equiparado ni comparado con otro
estudio, ya que las condiciones no seran exactamente iguales; es decir, no seria el mismo grupo
de personas, las condiciones medicas de ese otro grupo serian también diferentes. En el caso de
gue sea una practica, como una cirugia, no seria el mismo cirujano. Asi, que los resultados no
podrian ser extrapolados (Ponce Monter, 2008).

En el caso colombiano, para que un medicamento sea seguro, debe cumplir con los
requerimientos del INVIMA. Su etiqueta debe contener fecha de fabricacién, de vencimiento, el

laboratorio que lo manufacturo, debe tener su respectivo rotulo, el empaque un nombre comun
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un nombre cientifico, su componente activo, entre otras caracteristicas que exige la ley
colombiana. Sin embargo, la seguridad de los medicamentos también esté ligada con la forma en
que se utilice, que se respeten las dosis recomendadas y los horarios de administracion pues
hacerlo de otra forma, no garantiza la efectividad, la eficacia y la seguridad. En Colombia, la ley
1438 del 2011, expedida por el congreso nacional, que reformo el sistema general de seguridad

social (Congreso de Colombia, 2011).
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Enfermedades De Mayor Prevalencia E Incidencia En La Comunidad

Segun las estadisticas mundiales sanitarias de la OMS, publicadas en diciembre de 2019, 7 de
las 10 principales enfermedades del mundo no son transmisibles, los datos comprenden el
periodo del 2000 al 2019. Se evidencid que hay que prestarle, mayor atencion a enfermedades
como el cancer, las neuropatias crénicas, la diabetes y las enfermedades cardiacas, es necesario
intensificar el monitoreo y la prevencién de dichas patologias (OMS, 2020, pag. 1).

Las cardiopatias, definitivamente son la causa principal de muertes en el mundo y ha ido
aumentando conforme pasa el tiempo; también se pueden mencionar enfermedades importantes
como el Alzheimer (con otras formas de demencia), afectando mayormente a las mujeres en
América y Europa. A lo largo de los 20 afios en mencion, la diabetes ha tenido un incremento del
80% en la poblacion masculina y se ha duplicado en la poblacion femenina mundial, es una de
las enfermedades que mas ha crecido en cuanto a ocurrencia a nivel global (OMS, 2020, pag. 1).

Otro grupo de enfermedades que se han convertido en las mas mortales de los Gltimos 21 afios
es la neumonia, acompafiada de otras infecciones respiratorias, tiene el cuarto lugar en el ranking
de las diez enfermedades mas mortales. Si bien es cierto que el VIH es la quinta causa, ha venido
teniendo un decrecimiento importante, en el 2000, morian aproximadamente un millon de
personas, para el 2019 la cifra disminuyé mas del 50% en Africa. Estos analisis revelaron que
estd aumentando la longevidad promedio mundial en aproximadamente 6 afios. Sin embargo,
otras condiciones como el trastorno por consumo de drogas aumento considerablemente la tasa

de mortalidad, muertes prematuras y discapacidad (OMS, 2020, pag. 1).
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Conclusion
El tema de la FV es muy importante; ya que, involucra a la poblacion mundial, cualquier
cambio genera incidencia en la poblacion y la economia del mundo. Hay mucho que investigar y
desarrollar en este &mbito, los cambio acelerados del planeta exigen la transformacion y mejora
de procesos y medicamentos existentes. Quiza no lleguemos a entender todos los cambios que
nos ofrece el mundo, pero se debe seguir trabajando con ética y total responsabilidad en un tema
de competencia global y de vital importancia.
También es importante crear conciencia en la poblacion, ya que el uso desmedido de los
medicamentos, estd logrando que las enfermedades generen resistencia y no se logra nada
teniendo medicamentos d excelente calidad, seguros, eficaces, cuando por responsabilidad del

mal uso, las enfermedades ya no se combaten con lo existente en el mercado.
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