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Resumen

Este trabajo nos ha permitido recordar y tener presente los temas que se han desarrollado
en el curso del diplomado de Farmacovigilancia con el objeto de conocer todo lo referente de la
Farmacovigilancia, brindar las asesorias a pacientes sobre la buena salud, los riesgos, beneficios,

Contraindicaciones a los medicamentos y ademas tener presente el buen uso de ellos.

Es muy importante hacer un recorrido por el quehacer farmacéutico y su importancia en
todos los aspectos laborales, sin salirnos del contorno de las reacciones adversas que se pueden
presentar en el rol de farmacéutico, ya que se no pueden presentar situaciones donde debemos
darle orientaciones a los pacientes como el caso cuando a ellos se les presenten reacciones
adversas las cuales se pueden presentar a diario, ademas se debe realizar la evaluacién a los

medicamentos para poder garantizar su seguridad.

Palabras Clave: reacciones adversas, paciente, Farmacovigilancia, evento adverso,

medicamento.



Abstract

This work has allowed us to remember and keep in mind the topics that
have been developed in the course of the Pharmacovilance diploma course in
order to know everything related to Pharmacovigilance, provide advice to patients
on good health, risks, benefits, contraindications to medications and also keep in

mind the proper use of them.

It is very important to take a tour of the pharmaceutical work and its
importance in all work aspects, without leaving the contour of the adverse
reactions that can occur in the role of pharmacist, since situations cannot arise
where we must give guidance to the patients, as is the case when they are
presented with adverse reactions which can occur daily, in addition, an evaluation

of the medications must be carried out in order to guarantee their safety.

Keywords: adverse reactions, patient, pharmacovigilance, adverse event,

medication.
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Introduccion

El trabajo tiene como finalidad compartir los conocimientos que cada uno adquirié a
través del desarrollo del diplomado de profundizacién de Farmacovigilancia, ademéas nos ayuda a

fortalecer los conocimientos como regentes de farmacia.

Nosotros como regentes debemos conocer todo lo relacionado con la
Farmacovigiancia, con el fin de interactuar con lo que se le puede pasar a un paciente con un

farmaco y donde podemos acudir y cual es el procedimiento.



Justificacion

El trabajo se realiz6 con el fin de adquirir los conocimientos sobre la
Farmacovigilancia y tener presente los conocimientos que debemos adquirir los regentes de
farmacia, ya que en la gran mayoria de las veces brindamos la atencion a los pacientes y velamos
por la seguridad de ellos, la parte principal en el trabajo del regente de farmacia es saber todo lo

que se relaciona con la prevencion y el manejo de forma adecuada de los medicamentos.



Objetivos

Objetivo general

Analizar las condiciones de la vigilancia de los medicamentos después de que hayan

sido comercializados con el fin de determinar la seguridad de los mismos

Objetivos especificos

Analizar el uso de los medicamentos teniendo en cuenta la seguridad

Impulsar el cuidado y seguridad que deben tener los pacientes con el uso de los
medicamentos

Identificar los problemas que se puedan presentar con el uso de algunos medicamentos

e informando oportunamente



Eventos adversos

Generalidades de la Farmacovigilancia

Segun el boletin de Farmacovigilancia (mayo 2006). La Farmacovigilancia es una serie
de método que se ha venido consolidando, a través de una variada conceptualizacion y
esclarecimientos, derivada de la experiencia almacenada, el avance y desarrollo de las diferentes
indagaciones y de los beneficios de los diferentes entes implicados. Por otra parte la OMS en
2001, establece que la Farmacovigilancia se sojuzga a la "localizacién, la valoracién y la
prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos una vez puestos en el comercio”. Ya
para el 2002 fue ampliado su concepto fundamentando la Farmacovigilancia como "La ciencia
y actividades relacionadas con la deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de efectos

adversos o de cualquier otro problema relacionado con medicamentos". (Gémez, C. 2018).

Es importante saber que la Farmacovigilancia es la encargada de la identificacion,
cuantificacién, evaluacion y prevencion de los riesgos que se pueden presentar por el uso de los
medicamentos después de comercializados, la directiva 2001/83/CE ha establecido los posibles

efectos adversos que se pueden presentar con algunos medicamentos.

La Farmacovigilancia esgrime diferentes tacticas para asimilar o detectar las reacciones
adversas de los medicamentos, por ello, en Colombia el procedimiento mas esgrimido es el de
Notificacion espontanea de reacciones adversas por parte del personal de la salud.

En este orden de idea, es necesario contar con la ayuda de todos los expertos en salud
teniendo siempre presente que los medicamentos logran causar diferentes reacciones adversas,
las cuales logran alterar la salud de las personas desde pequefias molestias hasta producir la

muerte de la personas.



Segin WORD HEALTH ORGANIZATION. (2004) algunos objetivos de la

Farmacovigilancia son:

> Establecer el perfil de seguridad o toxicidad de los medicamentos.

> Mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacién con el
uso de medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas y paramédicas;

> Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia
y los riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacion

segura, racional y mas eficaz (lo que incluye consideraciones de rentabilidad.
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Método de la Farmacovigilancia

La direccion Seccional de Salud de Antioquia (cddigo F-1VC-122-V1). Con el fin de
clasificar los eventos adversos segun la causalidad, se utilizé el algoritmo de Naranjo, donde se
realizaron estudios descriptivos de casos. Durante un periodo de 15 meses (agosto 2004 a
noviembre 2005) fueron reportados, a través del sistema de notificacion voluntaria, 22 eventos
adversos relacionados con la administracion de antibiéticos. El instrumento utilizado para la

recoleccion de la informacidn fue el formato de reporte de

Vigilancia Pasiva: Notificacion espontanea
Vigilancia Intensiva:

* Farmaco (EPAS)

* Grupos de Pacientes

Estudios epidemiolégicos:

* Estudio de cohorte

« Estudio caso-control

Se tiene que la Farmacovigilancia es la entidad que se encarga de identificar, analizar
todas las reacciones adversas las cuales se conoce efectos adversos o efectos colaterales de los
medicamentos en un paciente, esto permite que el médico mejore la prescripcién de
medicamentos y ofrezca a sus pacientes mejores opciones.

Es el efecto de un cuidado en salud que de modo no deliberado que caus6 deterioro. Los
eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles, la cual le puede generar una

afectacion al paciente. Por lo tanto, los eventos no se encuentran relacionados con la enfermedad
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de fondo. Sus causas alcanzan variadas condiciones en las que se enfatizan las situaciones
corrientes del sistema, como son los temas de instalaciones y el proceder de los colaboradores

en el cuidado de la salud.

Los eventos los podemos clasificar de la siguiente forma:

Evento adverso prevenible. Segun el ministerio de salud, evento adverso prevenible es
el resultado no deseado, no intencional, el cual se hubiera podido evitar mediante el

cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un momento determinado.

Evento adverso no prevenible. Es la consecuencia no esperada, no pensada, que se

presenta a pesar del desempefio de los esquemas de la atencion asistencial

Reaccién adversa: En cuanto a esta se tiene que es una respuesta a un medicamento la
cual es nociva y no intencionada y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el

hombre.



Clasificacion de una RAM

Estas se clasifican de la siguiente forma:

> Tipo A: relacionadas con la dosis. ejemplo: Acetaminofen y

Hepatotoxidad.

> Tipo B: no relacionadas con la dosis. ejemplo: Dipirona y shock

anafilactico.
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> Tipo C: son producidas por el uso cronico de los medicamentos.

ejemplo: corticoides y sindrome de Cushing.

> Tipo D: son aquellas que aparecen tardiamente. ejemplo:
Talidomida y focomelia.

> Tipo E: son las que aparecen al suspender un farmaco. ejemplo:

propanolol y sindrome de retirada.
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Que hacer farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia.

Se tiene muy claro que los paises de America se evidencian en via de desarrollo, esto
permite que los servicios de salud se encuentren en crisis y es mu y frecuente ver que los
pacientes tengan preferencia por acudir a las farmacias a recibir una atencién primaria en vez de
acudir directamente a un centro asistencial, y es por eso que muchos farmacéuticos se encuentran
involucrados en los proceso de los tratamiento del paciente, por lo tanto es posible afirmar que
existe una estrecha relacion entre el farmacéutico y la Farmacovigilancia puesto que estos tienen
la capacidad de identificar reacciones adversas a medicamentos e informarlos para de esta

manera fortalecer el sistema de Farmacovigilancia.

En este orden de idea, (Velarde, 2010) expresa que los farmacéuticos deben ejercer un
papel mas activo en el sistema, deben participar directamente en los informes de reacciones
adversas a los medicamentos utilizando sistemas de informacion para mejorar su rendimiento. A
fin de lograr esto, por lo tanto, los organismos reguladores deben estar pendientes y dar lugar a
legislaciones con el fin de promover la participacion de los farmacéuticos en el sistema. Ademas
de su participacion activa, su funcion asignada debe tener un espectro mas amplio para obtener el
mayor beneficio en funcion de su experiencia, La participacion activa de los farmacéuticos en los
sistemas de Farmacovigilancia mejorara el uso racional de los medicamentos; por lo tanto, es

importante crear estrategias, planes o acciones de seguimiento a los resultados de la vigilancia.

Por lo tanto, el papel del farmacéutico juega un papel importante, el cual se evidencia en
el aporte de su conocimiento y detectando las posibles reacciones adversas de los medicamentos

para salvaguardar la vida de las personas en relacion con la Farmacovigilancia. Por consiguiente,
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la determinacion del farmacéutico es esencial para la seguridad de la persona tratada. Como el
experto sanitario entendido en el medicamento, su accion se centraliza en que se utilice
racionalmente los medicamentos y su gestion es certificar el uso seguro, real y eficaz de los

medicamentos.

EL consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2010 establecen que el
ambiente sanitario es multidisciplinar, el farmacéutico aporta sus conocimientos y habilidades
especificas para mejorar la calidad de vida de los pacientes en relacion con la Farmacoterapia y

sus objetivos.

Cumpliendo a cabalidad con el papel del farmacéutico también se ve reflejada una
disminucion considerable de los costos médicos tanto del paciente como del mismo sistema de
salud ya que por las competencias adquiridas y desarrolladas en su formacién académica e
intelectual estéa en la capacidad de brindar una atencion integral al paciente donde se
individualiza al servicio prestando precisa atencion en la seguridad y efecto del medicamento, y
no solo se encarga de entregar un medicamento sin observar las variables del consumo del
mismo; evitando asi que se sigan presentando inconsistencias en el proceso del consumo de los

medicamentos por parte del paciente y por ende disminuyendo dichos costos de atencién médica.
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Programas de farmacovigilancia

De acuerdo con la publicacion de calderon-Ospina, c. a., & del pilar URBINA-
BONILLA, a. (2011).la implementacion de programas de Farmacovigilancia favorece el
mejoramiento del uso de los medicamentos al interior de las instituciones asistenciales, en el
sentido de que la deteccion de reacciones adversas permite en algunos casos, de manera
indirecta, evaluar las practicas de prescripcion, dispensacion y administracién/consumo de
medicamentos. LA realizacion de estudios dirigidos a detectar prevenir errores de medicacion
antes que, estarian ain en mejor posicién para detectar oportunidades de mejora en los diferentes

puntos de la cadena del medicamento que se han enunciado anteriormente.

Asi el INVIMA. (2006). menciona que el programa de Farmacovigilancia de Colombia
trata de estudiar problemas asociados al uso y los efectos del uso de medicamentos en la

sociedad con el objetivo de prevenirlos y resolverlos.

Se entiende que la Farmacovigilancia ocupa un papel importante en los medicamentos,
medios de contraste, vacunas y pruebas diagndsticas, pero también incluye problemas asociados
con productos Fifo terapéuticos o plantas medicinales. De otra parte, en Colombia el reporte de

problemas con dispositivos médicos se analiza por el programa de tecno vigilancia del Invima.
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¢ Quién integra el sistema nacional de farmacovigilancia en Colombia?

En Colombia se tiene que la red de Farmacovigilancia es un grupo de personas y agencias
que se mantienen en contacto entre si, la funcién principal es reportar eventos adversos,
comunicacion e informacién relacionada con los diferentes temas de seguridad o el uso correcto
de medicamentos. Esta red incluye personas u organizaciones que han establecido contactos
electrdnicos, telefonicos y / o escritos con el programa de Farmacovigilancia del Invima. La red
nacional de Farmacovigilancia es una respuesta a la necesidad de intercambio y transferencia de
informacion, conocimientos y experiencias que puedan generar capacidad, autonomia y poder
social en el manejo de los riesgos de eventos adversos u otras cuestiones relacionadas con los
medicamentos. la participacion en la red de Farmacovigilancia brinda a las instituciones la
oportunidad de mejorar la calidad de la atencién y la eficiencia del uso de los recursos al
adherirse a los estandares de rehabilitacion. Ademas, las operaciones y expresiones en la red
nacional pueden verse como parte del proceso de certificacion y otros requisitos legales. La
participacién en la red de Farmacovigilancia asegura el apoyo técnico del Invimay las
instituciones participantes, acceso a software para el procesamiento de informes, acceso a
consultas especificas en bases de datos nacionales, acceso a informacion cientifica y
simulaciones entre partidos, ademas, permite a las personas e instituciones fortalecer su
formacion, capacidad y autonomia en el analisis y resolucion de casos, y formular politicas

institucionales para el uso adecuado de drogas.
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Evaluacion de seguridad y efectividad tratamientos farmacoldgicos

SegUn la guia técnica “buenas practicas para la seguridad del paciente en la atencion en
salud”, Colombia ha presentado en los Gltimos afios avances a los requisitos de los diferentes
programas de seguridad de los pacientes de la OMS, teniendo en cuenta la calidad y capacidad
de reunir informacion. Hoy existe un esquema nacional bien determinado, con acciones y
objetivos publicamente establecidos, que descansa en la normatividad vigente mejor constituido,
relacionado y acoplado con las funciones y competencias del INVIMA, expresada unas politicas
situada hacia el conocimiento de la Farmacovigilancia en el marco de los conocimientos clinicos
(2010). Por su parte, la Farmacoepidemiologia cuenta con conceptos, métodos y aplicaciones
que han contribuido al mejoramiento del cuidado de la salud de las poblaciones, al estudiar el
uso y los efectos producido por los medicamentos. Abrir y robustecer el conocimiento técnico en
el uso correcto de los medicamentos y las destrezas para cuidado de practicas convincentes en
el personal de salud responsable del proceso de gestion de medicamentos, con el fin de mejorar

la seguridad en su utilizacion

Para evaluar un farmaco se debe tener presente los siguientes criterios:

> La eficacia del farmaco que esté relacionada con el funcionamiento del
tratamiento en las pruebas de laboratorio.

> La efectividad se refiere al funcionamiento del tratamiento una vez que el
farmaco ya esta disponible a la poblacién. La efectividad difiere de la eficacia ya que un
farmaco puede tener una alta eficacia para tratar una determinada enfermedad, pero
puede tener baja efectividad ya que causa muchos efectos adversos que ocasiona que los
pacientes

dejen de tomarlos. “La efectividad también puede resultar menor que la eficacia
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si los médicos recetan el farmaco de forma inapropiada”. (Lynch, S.F.)

Para evaluar la eficacia y eficiencia se deben utilizar resultados orientados al bienestar del

paciente:

1. Prolongacién de la vida

2. Mejoria de la funcion (prevencion de la discapacidad).

3. Alivio de los sintomas.

> El beneficio que se obtiene debe ser superior a los riesgos que puede
ocasionar, llamados efectos secundarios o adversos. Los cuales forman parte del conjunto
de problemas de seguridad. La determinacion de estos efectos adversos permite
establecer medidas (pardmetros o indicadores) para controlar su posible aparicion.

> Todos los componentes del farmaco deben tener la calidad establecida por
la normativa y que su proceso de fabricacion sea el adecuado.

> Deben aportar la informacion necesaria para el uso correcto del

medicamento

El ente encargado de estas tareas es el Invima, quien recibe los reportes de cualquier
profesional de la salud que indigue o administre medicamentos y sospeche una reaccion adversa
para asi evaluar y garantizar que los medicamentos, alimentos y dispositivos médicos posean
eficacia, seguridad y calidad. Los efectos secundarios detectados que no aparecen en el folleto
del envase deben ser informados al personal sanitario para realizar la evaluacion y seguimiento

correspondiente, ya que el nivel de riesgo puede variar entre pacientes segun:



1. Edad (nifios y ancianos)

2. Embarazo y lactancia

3. Enfermedades crénicas

4. Interacciones

5. Causas Genéticas

Para la mayoria de los farmacos, la farmacologia es suficiente, pero puede ser

insuficiente en:

v Riesgos graves de seguridad identificados antes o después de la
aprobacion.
v Poblacién en riesgo que no se ha estudiado adecuadamente.

v Riesgo potencial de los medicamentos en la poblacion.

Por esto es de gran importancia realizar un plan de con el propésito de:

1. Identificar los nuevos problemas de seguridad.

2. Investigar si los problemas potenciales de seguridad son reales.

3. Identificar si existe informacién importante que se debe incluir.

La Farmacovigilancia es de gran importancia ya que favorece el conocimiento y el uso
seguro de medicamentos ofrece la oportunidad de generar alertas, recomendaciones o retiro de

medicamentos del mercado.

19
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Interaccion medicamentosa

Segun (Ramos, G & Olivares, G 2010) define la interaccion medicamentosa como un
cambio en el modo en que actta un medicamento cuando se administra junto con otro u otros
medicamentos o con alimentos. Esto puede producir alteraciones en la actividad farmacologica,
es decir que el medicamento sea mas 0 menos eficaz o que produzca efectos adversos no

deseados.
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Conclusiones

Con el trabajo se pudo analizar cada una de las actividades que tiene la
Farmacovigilancia para detectar, evaluar, prevenir todos los eventos adversos que se pueden

presentar con respecto a los medicamentos.

Es importante realizar los reportes de los eventos adversos, ya que estos permiten
prevenir posibles dafios causados en algunos pacientes y por consiguiente se debe comprender
los parametros y pasos para la realizacion de los reportes de las reacciones adversas de los

medicamentos al Invima

Ademas, analizamos la importancia como se debe realizar los planes en
Farmacovigilancia cuando se detectan problemas relacionados con los medicamentos y también

como se debe proteger la vida de los pacientes.
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