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Resumen

El uso de inteligencia artificial (1A) para mejorar la seguridad y eficacia de
medicamentos bioldgicos y biosimilares. Este enfoque combina tecnologias como el
procesamiento de lenguaje natural, analisis predictivo y aprendizaje automético para
detectar y evaluar eventos adversos, predecir riesgos y optimizar el monitoreo. La 1A
permite analizar grandes volumenes de datos provenientes de registros médicos, reportes
de farmacovigilancia y literatura cientifica, agilizando la identificacion de patrones y la
toma de decisiones informadas. Este modelo es crucial en medicamentos biol6gicos y
biosimilares debido a su complejidad molecular y potencial de reacciones
inmunogeénicas.

Palabras claves: Farmacovigilancia, inteligencia artificial, medicamentos

biol6gicos, biosimilares, seguridad.



Abstract

The use of artificial intelligence (Al) to improve the safety and efficacy of biological and
biosimilar medicines. This approach combines technologies such as natural language
processing, predictive analytics, and machine learning to detect and assess adverse
events, predict risks, and optimize monitoring. Al makes it possible to analyze large
volumes of data from medical records, pharmacovigilance reports, and scientific
literature, streamlining the identification of patterns and making informed decisions. This
model is crucial in biological and biosimilar medicines due to their molecular complexity
and potential for immunogenic reactions.

Keywords: pharmacovigilance, artificial intelligence, biological medicines,

biosimilars, safety.
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Introduccion

La farmacovigilancia es esencial para garantizar la seguridad de los medicamentos tras su
comercializacion, evaluando y monitoreando los efectos adversos que puedan surgir durante su
uso. En particular, los medicamentos bioldgicos y biosimilares presentan retos adicionales
debido a su complejidad molecular y su potencial para generar reacciones inmunoldgicas
impredecibles. Los bioldgicos, derivados de fuentes biologicas, y los biosimilares, versiones
altamente similares, pero no idénticas de estos, requieren un seguimiento minucioso para
asegurar que sus beneficios superen los riesgos. A pesar de que los biosimilares son considerados
una opcidn mas accesible y econdmica, pueden presentar diferencias criticas que afectan su
seguridad y eficacia.

El monitoreo continuo de estos medicamentos es fundamental para detectar reacciones
adversas de manera temprana. Sin embargo, la creciente cantidad de datos provenientes de
registros médicos, estudios clinicos y reportes de eventos adversos representa un desafio para los
sistemas tradicionales de farmacovigilancia. En este contexto, las herramientas de inteligencia
artificial (1A) emergen como una posible solucion para mejorar la eficiencia en el analisis y
procesamiento de grandes volimenes de informacion, identificando patrones y detectando
riesgos de forma mas precisa y réapida.

En Colombia, el sistema de farmacovigilancia enfrenta retos adicionales relacionados con
la regulacion y gestion de medicamentos bioldgicos y biosimilares.

A pesar de los avances en la regulacion, como la implementacion de normas especificas
para la autorizacion de estos medicamentos, aun persisten dificultades en la trazabilidad y en la
calidad de los datos disponibles, lo que limita la capacidad para realizar un seguimiento eficaz.

Por ello, es fundamental optimizar los procesos de vigilancia mediante nuevas herramientas
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tecnoldgicas que permitan un monitoreo mas eficiente, mejorando la seguridad de los pacientes y
la eficacia del tratamiento.

Este trabajo tiene como objetivo explorar como la integracion de herramientas de
inteligencia artificial en la farmacovigilancia puede mejorar la seguridad y eficacia de los
medicamentos bioldgicos y biosimilares en Colombia, optimizando la gestion de eventos

adversos y facilitando una toma de decisiones mas informada y oportuna.
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Planteamiento del Problema

La farmacovigilancia, encaminada a perfeccionar el uso de los medicamentos
disminuyendo de esta manera sus efectos adversos; ahora bien codmo ha ido avanzando el tiempo
la Inteligencia artificial ha dado muchos cambios en maltiples sectores y para la
farmacovigilancia no seria la excepcion, experimentando de este modo cambios méas
significativos y adaptandose a las necesidades actuales por tal motivo la IA resulta ser una
herramienta un tanto valiosa en este campo pero con ello podrian desatarse algunos desafios no
tan favorables en el momento de monitorizar los medicamentos que para este caso serian los
medicamentos bioldgicos y biosimilares

Ahora bien se sabe que la farmacovigilancia es importante para poder garantizar qué tan
seguro es un medicamento después de ser comercializado y como mencioné anteriormente la 1A
es una ayuda esencial ya que puede llegar a monitorizar y analizar grandes volimenes de datos
que se relacionan con los efectos adversos de los medicamentos pero aun asi esto puede tener
desafios que enfrentar como lo son: las fallas en los algoritmos, esto conlleva a tener problemas
en la seguridad de los pacientes, también se puede tener amenazas a la privacidad y seguridad de
los datos personales de cada paciente, se puede dar el limite de adaptabilidad ya que en algunos
entornos clinicos resultan ser complejos y cambiantes, las fallas técnicas de los sistemas también
pueden resultar ser un problema a la hora de tener seguridad para el paciente

Por tanto, si hablamos de la farmacovigilancia en los medicamentos Biosimilares y
bioldgicos implementando la IA, un dato muy importante es el de llevar un sistema regulatorio
especifico como lo argumenta el articulo, “La aplicacion de la biotecnologia en la produccion de
medicamentos ha permitido la creacion de medicamentos bioldgicos hechos de materiales de

origen bioldgico. Después de la expiracion de la patente, se inicia el desarrollo de productos



farmacéuticos biosimilares, los cuales son muy similares a los bioldgicos de referencia. El
Ministerio de Salud y Proteccidn Social (MSPS) estableci6 un sistema regulatorio especifico
para “el registro sanitario de medicamentos bioldgicos nuevos (pioneros) y conocidos
(biocompetidores, biosimilares o biogenéricos), por medio del Decreto 1782 de 2014.Para
demostrar las condiciones de calidad, seguridad y eficacia, la norma establecio tres tipos de
rutas, que tienen en comun la presentacion de informacion basica conforme al contenido del
articulo 6 del Decreto 1782/144. La ruta de expediente completa se establecié para los
medicamentos bioldgicos nuevos o pioneros, lo que implica que deben realizar ensayos
preclinicos (in-vivo y/o in-vitro) y clinicos, asi como cumplir con los requisitos comunes para
sus respectivas autorizaciones. La comparabilidad y la comparabilidad abreviada son las dos
rutas que se conocen para los medicamentos biolégicos. La primera consiste en mostrar los

resultados de un ejercicio que compara el bioldgico de referencia y el bioldgico objeto de
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evaluacion. Por otro lado, la segunda permite respaldar la solicitud de registro con la informacién

disponible sobre la seguridad y eficacia de un grupo de medicamentos que contienen un
ingrediente farmacéutico activo altamente similar.

Por esta razdn, la evaluacion de la calidad de los datos que se tienen a mano sobre este
tipo de medicamentos es crucial para que los consumidores, los profesionales de la salud y los
dispensadores de medicamentos tomen decisiones informadas.

El sistema de patentes del estado ha sido creado para fomentar la investigacion y el

desarrollo en tres pilares: (i) fomentar la innovacion tecnologica, (ii) aumentar la competitividad

industrial y (iii) promover el desarrollo econdmico.

Después, el MSPS emiti6 el Decreto 1782 de 2014 que establecio las definiciones. “los

requisitos para el registro sanitario de medicamentos biologicos nuevos (pioneros) y conocidos
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(biocompetidores, biosimilares o biogenéricos)”, estableciendo tres formas de presentar los datos
para la autorizacion de entrada al mercado: “una ruta de expediente completo, para los
medicamentos bioldgicos nuevos y dos rutas para los biolégicos conocidos: la ruta de
comparabilidad y la ruta abreviada de la comparabilidad, incluyendo, en todos los casos, ensayos
propios de inmunogenicidad”(MSPS, 2014), por lo que esa ruta simplificada permite “usar la
informacion disponible sobre seguridad y eficacia de un producto sin necesidad de exponer a
animales y humanos a experimentos innecesarios” (MSPS, 2014). Se realiz6 una blsqueda en los
sistemas de informacion publicos de las instituciones publicas (INVIMA y MSPS) relacionadas
con el tema para evaluar la calidad de la informacion disponible sobre biosimilares para los
usuarios del sistema de salud. Primero, se debe demostrar que ninguna de estas categorias
distingue entre medicamentos bioldgicos y biosimilares, ni siquiera entre medicamentos de
sintesis quimica y biosimilares. Es importante destacar que los datos proporcionados por los
sistemas de informacion de medicamentos en Colombia no son precisos, claros, completos y
comprensible en relacién con medicamentos bioldgicos y biosimilares. Aunque el MSPS tiene
una guia practica sobre estos, no es suficiente para clasificar los autorizados por el INVIMA en
el pais. Aunque se encuentra en una base de datos diferente (SISMED), no clasifica los
medicamentos ni proporciona detalles sobre ellos.

Es importante sefialar que también falta claridad sobre la expansion de la industria de
biosimilares en el pais, en la que actualmente no participan. La situacion actual ha generado el
surgimiento de monopolios en la industria, los cuales pueden causar distorsiones econdmicas en
el control de la oferta y la demanda, lo que puede provocar comportamientos como la
dosificacion de la produccion, lo que resulta en un aumento injustificado de precios, lo que ha

llevado a la intervencion del Estado.” (edu.co., 2018)



14

Justificacion

La resolucion de los problemas asociados con la farmacovigilancia de medicamentos
bioldgicos y biosimilares es de vital importancia debido a la creciente prevalencia de estos
tratamientos en la préactica clinica y sus consecuencias para la salud publica. Los bioldgicos,
debido a su naturaleza compleja y su capacidad para inducir respuestas inmunes impredecibles,
presentan un riesgo elevado de reacciones adversas, que amenaza la seguridad del paciente y la
eficacia en el tratamiento.

En este sentido, es fundamental contar con estrategias de monitoreo robustas que puedan
detectar y gestionar adecuadamente estos riesgos. Segun Téth et al, (2020), la heterogeneidad
molecular de los bioldgicos aumenta significativamente la variabilidad en la respuesta del
paciente, lo que puede derivar en efectos adversos graves. Este problema se agrava en los
biosimilares, que, aunque son versiones altamente similares de los productos biolégicos
originales, pueden diferir en aspectos criticos que afectan su seguridad y eficacia (Castillo et al.,
2021). El seguimiento riguroso de estos medicamentos no solo es fundamental para asegurar la
seguridad de los pacientes, sino también para mantener la confianza en su uso y evitar rechazos
injustificados basados en la percepcion de riesgos mal gestionados.

La incorporacion de inteligencia artificial (1A) en la farmacovigilancia ha sido propuesta
como una solucion prometedora para mejorar la deteccion de eventos adversos (Pérez et al.,
2022). No obstante, el éxito de estos sistemas depende de la disponibilidad de datos clinicos de
alta calidad y de la validacion rigurosa de los modelos de IA en entornos clinicos. Superar los
obstaculos actuales, como una falta de datos y la falta de regulacion adecuada, permitira el uso
eficaz de la 1A para el monitoreo en tiempo real de estos farmacos, lo cual no solo optimizara la

seguridad de los pacientes, sino que también mejorara la productividad de los sistemas de salud
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al reducir los costos relacionados con la gestion de eventos adversos a largo plazo (Pérez et al.,
2022). Este problema es esencial no solo para proteger la salud de los pacientes, sino también
para garantizar que los beneficios de los medicamentos bioldgicos y biosimilares puedan ser
aprovechados al m&ximo, apoyando asi la sostenibilidad y los avances en la atencion de
enfermedades complejas.

Finalmente se considera que la IA puede ayudar en gran cantidad de datos para la
monitorizacion de los efectos adversos que puedan encontrarse en los medicamentos biolégicos y
biosimilares ya que con el tema de seguridad del paciente es esencial el uso de estas herramientas
tanto como para el personal de la salud como para los usuarios cuyo objetivo como bien sabemos
tiene la farmacovigilancia y es velar por el buen desarrollo de los farmacos para su
comercializacion y asi minimizar los riesgos de sufrir los eventos adversos en el recorrido del
sector de la salud y sus consecuencias es por eso que se debe realizar e implementar acciones que
permitan el buen desarrollo de las herramientas IA en la farmacovigilancia para aquellos
medicamentos bioldgicos y biosimilares realizando también sus respectivos reportes y
monitoreos sobre sus efectos adversos y consigo informacién a la comunidad de cémo podemos
proteger nuestro bienestar tanto en la salud como en el desarrollo de las tecnologias ya que la 1A
permite controlar en tiempo real lo que ayuda a tomar decisiones medicas mas acertadas y a
mejorar la eficiencia y sostenibilidad del sistema de salud por tanto, el desarrollo de aportes
busca un compromiso donde establezcan patrones de perfeccion en la vigilancia sanitaria

preservando asi la salud y seguridad de los pacientes.



Objetivos

Objetivo General

Determinar la importancia de la implementacion de la IA en la farmacovigilancia de
medicamentos bioldgicos y biosimilares para evitar eventos adversos en Colombia.
Objetivos Especificos

Realizar revision de literatura sobre inteligencia artificial en la farmacovigilancia.

Plantear estrategias de mejora acerca del uso racional y de los efectos adversos de
medicamentos bioldgicos y biosimilares, de acuerdo con la revision de literatura.

Mencionar que programas de IA existen en nuestro pais que ayuden a la

farmacovigilancia.

16
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Marco Teorico

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Colombia es un conjunto estructurado de
actividades y actores organizados a nivel nacional, cuyo objetivo principal es garantizar la
seguridad en el uso de medicamentos y productos biologicos. Este sistema es parte integral de la
politica de salud publica de un pais y se encarga de monitorear, identificar, evaluar y prevenir los
efectos secundarios y problemas asociados con los medicamentos, asegurando que los beneficios
superen los riesgos cuando el publico utiliza estos productos.
Definiciones
Atencion Farmacéutica

Un servicio profesional prestado por los farmacéuticos a los pacientes con el objetivo de
asegurar el uso seguro, eficaz y responsable de un medicamento. Esto incluye una identificacion,
prevencion y resolucién de problemas relacionados con el tratamiento farmacoldgico, asi como
el monitoreo de la terapia, la educacion a los pacientes sobre el uso correcto de los
medicamentos, la promocion de la adherencia al tratamiento y la participacion activa en la
farmacovigilancia para monitorear los efectos secundarios (Martinez, 2018).
Farmacovigilancia

Proceso de monitoreo de los efectos de los medicamentos después de su aprobacién y uso
generalizado, con el fin de identificar posibles efectos adversos. En el contexto de los
biosimilares, la farmacovigilancia se puede garantizar en la seguridad y trazabilidad de los
productos, ya que pueden surgir diferencias sutiles en su comportamiento inmunoldgico en

comparacion con los bioldgicos originales (Casadevall et al., 2013).



Profesionales Sanitarios

Un profesional de la salud con los conocimientos y habilidades necesarias para
desarrollar actividades de tratamiento o cuidado de individuos. Estos profesionales también
pueden divulgar eventos adversos (EA) por iniciativa propia, destacAndose los centros de
informacion de medicacion de los servicios de farmacia en hospitales y centros de atencion
primaria (El Farmacéutico Hospitales, 2021; 220: 21-24).

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM)

Segun la OMS, se define como cualquier efecto nocivo y no intencionado que ocurre
como resultado del uso de un medicamento a dosis estandar en seres humanos, con fines de
diagndstico, prevencion, tratamiento o regulacion de funciones fisioldgicas.

Infra Notificacion

La infra notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos limita la capacidad del
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sistema para detectar y cuantificar problemas de seguridad, retrasando la deteccion de sefiales y

subestimando la magnitud del problema.
Notificacion

En Cuba, la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia (UCNFV) vigila la
seguridad de los medicamentos mediante diversas formas de notificacion, incluyendo reportes
espontaneos Yy vigilancia intensiva, recibiendo un promedio anual de 8,000 informes de
sospechas de RAM.
Medicamento Biosimilar

Son farmacos biologicos altamente similares a un producto bioldgico de referencia en
calidad, seguridad y eficacia, aunque no idénticos. Se desarrollan cuando expira la patente del

biologico original, permitiendo su produccion a menor costo y facilitando el acceso.
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Los biosimilares juegan un rol importante en la sostenibilidad de los sistemas de salud,
ofreciendo alternativas terapéuticas mas asequibles sin comprometer la calidad del tratamiento
(Organizacion Mundial de la Salud, 2017).

Medicamentos Bioldgicos

Se definen como productos cuyo ingrediente activo es bioldgico. Estas sustancias se
producen a partir de fuentes bioldgicas y requieren una combinacion de pruebas fisicoquimicas,
bioldgicas y control de la fabricacion. Incluyen medicamentos inmunoldgicos y derivados de
sangre o plasma humano, como antitoxinas, hormonas y factores de coagulacién (Rev. Cienc.
Salud, 2018).

Trazabilidad

Se refiere a la capacidad de rastrear cada unidad de medicamento desde su produccion
hasta su consumo final. En el caso de los medicamentos biosimilares y bioldgicos, es
fundamental para garantizar su seguridad y eficacia. La trazabilidad permite identificar el origen
del producto y cualquier alteracion que pueda haber ocurrido durante su ciclo de vida,
asegurando un control efectivo en casos de RAM o fallos terapéuticos. El articulo "Revision del
uso de los medicamentos biosimilares vs. Biologicos: implicaciones para la salud en Colombia"
menciona la trazabilidad como un elemento clave para la farmacovigilancia, resaltando la
necesidad de fortalecer los sistemas en Colombia para asegurar un seguimiento adecuado (Taylor
etal., 2013).

Inmunogenicidad

Es la capacidad de una sustancia, como un medicamento biologico o biosimilar, para

inducir una respuesta inmunitaria en el organismo. La inmunogenicidad es critica en

biosimilares, ya que cualquier variacion en su estructura molecular puede desencadenar una
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respuesta inmune no deseada, afectando la seguridad y eficacia del tratamiento. Se subraya la
importancia de evaluar la inmunogenicidad de los biosimilares para asegurar su perfil
inmunoldgico comparable al de los productos de referencia, requiriendo monitoreo continuo
mediante sistemas de farmacovigilancia (Ramirez Campos et al., 2022).
Aplicaciones de Inteligencia Artificial

Actualmente, que la inteligencia artificial se utiliza algoritmos en lugar de aprendizaje
que procesan grandes volumenes de datos para realizar interpretaciones, predicciones o
decisiones de manera autonoma o semiautonoma. En farmacovigilancia, la IA permite un
seguimiento mas eficiente de los pacientes sin necesidad de aumentar significativamente los
recursos. Las aplicaciones de IA pueden analizar relaciones estadisticas entre datos numéricos,
imagenes o texto, generando predicciones sobre nuevos datos (INVIMA, S/F).
Estadisticas

En el &mbito médico, la estadistica se refiere a la recopilacién, resumen, presentacion e
interpretacion de datos médicos y de pacientes, con el fin de analizar tasas de investigacion. La
IA puede permitir escalabilidad en los analisis de reporte, mejorando la productividad y el
seguimiento de medicamentos en el mercado (INVIMA, S/F).
Telemedicina

Proporcionar servicios médicos desde ubicaciones remotas utilizando tecnologias de la
informacion y las comunicaciones. La telemedicina mejora la adherencia al tratamiento y facilita
la transicion del paciente entre niveles de atencion, reduciendo problemas de coordinacion

(Minué Lorenzo, 2005).
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Telefarmacia

Se refiere a la prestacion de atencion farmacéutica a distancia mediante tecnologias de la
informacion. Esto es especialmente relevante para pacientes que no pueden acceder facilmente a
una farmacia fisica.

Investigacion sobre programas de entrega de medicamentos por telemedicina resalta
cémo la telefarmacia mejora la coordinacion de la atencidn al paciente y la adherencia
terapéutica, mostrando un impacto econémico favorable (Ensing et al., 2017).

Prediccion

La inteligencia artificial se basa en modelos de prediccion que crean resultados mediante
el andlisis de datos. Existen varios tipos de modelos, como regresion, clasificacion y
agrupamiento, que permiten hacer predicciones precisas sobre resultados en salud. Sin embargo,
si los datos de entrenamiento son de baja calidad o sesgados, las predicciones también lo seran
(INVIMA, S/F).

Privacidad de Datos

Los datos de pacientes son altamente sensibles y deben ser manejados con los mas altos
estandares de proteccion. Se pueden utilizar para crear grupos de pacientes y priorizar
seguimientos a aquellos en mayor riesgo de efectos adversos. Para implementar modelos de 1A
en medicina, se requieren datos de alta calidad, respetando siempre la confidencialidad de la
informacion (INVIMA, S/F).

Redes Sociales

Una plataforma de interaccion social en Internet que permite el contacto entre personas,

empresas e instituciones. En el &mbito sanitario, se utilizan para la difusion de eventos adversos

sobre medicamentos y la recopilacion de informacion sobre experiencias de pacientes. La
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monitorizacion de eventos adversos se puede realizar mediante el analisis de palabras clave y la
extraccion de datos relevantes de estas plataformas (El Farmacéutico Hospitales, 2021; 220: 21-

24).
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Marco Metodoldgico

El presente aparte permite mostrar lo relacionado con el tipo de investigacion, el plan de
busqueda con respecto al tema tratado, los criterios de inclusion y exclusion, las técnicas de
recoleccion de datos, asi como su analisis correspondiente, ahora bien, para esta busqueda se
tuvieron en cuenta palabras clave, segun buscadores como SCIELO obteniendo una amplia
informacion esencial que diera respuesta a la pregunta de investigacion

Tras la ardua investigacion de articulos cientificos seleccionados de documentos
investigativos de acuerdo a los criterios de inclusién previamente establecidos la metodologia
usada se en camino a una revision de la localizacion y recuperacion de informacion importante
para asi verificar la existencia de vacios o no en el tema tratado “la farmacovigilancia inteligente:
un enfoque basado en la IA para garantizar la eficacia y seguridad de medicamentos biol6gicos y
biosimilares” dicho datos seleccionados de a partir de los afios 2013 al 2023 de escrito espafiol
donde se realiz6 su respectivo analisis con especificaciones concretas
Tipo de Investigacién y disefio

Dado que el objetivo del estudio sera determinar la importancia de la implementacion de
la IA en la farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares para evitar eventos
adversos en Colombia, donde se determiné que el tipo de disefio es no experimental el cual es
basado con la revision de la literatura correspondiente y en donde es aplicada de manera
transversal, el presente documento seré disefiado a través de un planteamiento metodoldgico
con un enfoque cualitativo considerando que el tema de estudio tiene soporte tedrico suficiente,
se procedid a realizar una investigacion de tipo descriptivo, porque es el que mejor se adapta a

las caracteristicas y necesidades de la busqueda , para asi conocer a detalle la forma en cdmo
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impacta la 1A con sus programas en la farmacovigilancia sobre los medicamentos biol6gicos y
biosimilares solventando de esta manera los eventos adversos en Colombia

Hernandez, Fernandez, y Baptista (2014) en su libro llamado Metodologia de la
investigacion, refiere a que la investigacion no experimental " es la que se realiza sin manipular
deliberadamente las variables, es decir en este tipo de investigacion se observa fenémenos tal y
como se dan en un contexto natural, para después ser analizados" (p.270), asi como también
estos mismos autores son los que sefialan los disefios de investigacion transversal el cual se
refieren "a recolectar datos en un solo momento, en tiempo Unico, con el propoésito de describir
variables y analizar su incidencia e interrelacion en un momento dado™ ademas de esto sefialan
que la investigacion descriptiva "busca especificar las propiedades, caracteristicas y perfiles de
personas, grupos, comunidades, procesos, objetos o cualquier otro fendmeno que se someta a un
analisis, es decir, pretenden unicamente medir o recolectar informacion de manera independiente
0 conjunta sobre el concepto o variables a las que se refieren, lo que quiere decir, que su
objetivo no es indicar como se relacionan estas" (p.154).

Es de gran relevancia conocer algunas definiciones con respecto a la revision sobre los
tipos de investigacion para de esta manera a lo largo del desarrollo del estudio, determinar si lo
que se esta realizando cumple, ya que al desarrollo de este proceso se lograra hacer una mejor
interpretacion, descripcion y reconocimiento de los efectos adversos que son mas comdn en los
medicamentos bioldgicos y biosimilares mediante la monitorizacion de la IA y de esta manera
poder plantear estrategias de mejora sobre el uso racional; mencionado los programas existentes

de la 1A que ayuden a la farmacovigilancia
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Unidad de Analisis

El programa de farmacovigilancia es liderada por el INVIMA, el cual se encarga de
fomentar el uso seguro de medicamentos y productos farmacéuticos, también permiten la
localizacion de riesgos de los efectos adversos en donde se pueden presentar en los pacientes, es
por esto el reporte oportuno es indispensable por parte del personal de la salud para asi poder
prevenir y mitigar los dafios que se pueden ocasionar en el consumo de dichos medicamentos, el
programa registra, analiza, evalla estos problemas en donde se relacionan los medicamentos
biol6gicos y biosimilares entre otros con la intencion de promover planes de mejora para la
prevencion de enfermedades errores en la dispensacion y administracion de estos medicamentos

Por ende, con respecto a los objetivos planteados se determina la importancia se realiza
una revision de la literatura planeando estrategias de mejora mencionando asi programas de la 1A
que facilitan a la farmacovigilancia

Es por esto que en el presente estudio la unidad de anélisis se compone de una revision de
bibliografias que se relacione con la importancia o el impacto que tiene la lAen la
farmacovigilancia sobre los medicamentos bioldgicos y biosimilares mitigando los eventos
adversos en Colombia para de esta manera el regente de farmacia pueda reconocer aquellos
programas de la IA existentes en el pais y que ayuden al programa de farmacovigilancia cémo
también planear estrategias que ayuden al mejoramiento del uso racional y efectos adversos de
los medicamentos bioldgicos y biosimilares

La revision cualitativa realizada mediante seleccion de informacion a partir de las bases
de datos (SCIELO, DIALNET) la revision sera cualitativa de esta manera se identificara las

referencias bibliograficas que seran usadas en el proyecto
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Criterios de Inclusién

Guidndonos en articulos seleccionados para fundamentar este trabajo se realizo
busquedas bibliograficas referentes a la importancia de la implementacion de la IA en la
farmacovigilancia sobre los medicamentos bioldgicos y biosimilares para mitigar eventos
adversos en Colombia, articulos en el idioma espafiol y publicados desde el afio 2013 hasta 2023,
en la busqueda de los articulos se tuvo en cuenta algunas palabras clave como: errores de
medicacion en la dispensacion, innovacion, seguridad, eficacia, importancia de la inteligencia
artificial en la farmacovigilancia, efectos adversos de medicamentos bioldgicos y biosimilares,
programas de la IA, farmacovigilancia
Criterios de Exclusion

En otros términos en los articulos seleccionados se tuvieron en cuenta criterios de
exclusion como; las areas de salud en el ambito académico porque lo que se quiere es revisar
temas en desarrollo a las areas y profesionales de la salud, especialmente en la
farmacovigilancia de medicamentos biolégicos y biosimilares, material que fuera de
informacion donde especificara la importancia de la IA en el &mbito de la salud publicaciones
gue no se tenga en cuenta a los profesionales de la salud o aquellos contextos que este alejados
sobre el impacto de la IA en la farmacovigilancia, ni articulos que se centren exclusivamente en
enfermedades acarreados por los eventos adversos con respecto a los medicamentos bioldgicos y
biosimilares, tampoco se tuvo en cuenta articulos o diferentes publicacion o literatura gris,
Articulos gque se centren exclusivamente en aspectos normativos de la farmacovigilancia, sin
abordar el componente educativo; estudios de caracter académico sin aplicacion en el entorno

clinico ; Documentos que traten sobre temas relacionados con la humanizacion en areas
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diferentes a la salud o en contextos alejados de la dispensacion de medicamentos y la
farmacovigilancia.
Técnicas de Recoleccion de Datos

De acuerdo a las diferentes investigaciones realizadas, se obtuvo la basqueda de base de
datos de los articulos seleccionados sobre el impacto que tiene la 1A en la farmacovigilancia
sobre los medicamentos bioldgicos y biosimilares para mitigar eventos adversos en Colombia, se
plantea estrategias de mejora acerca del uso racional y efectos adversos sobre estos
medicamentos luego mencionando asi programas de la IA en la farmacovigilancia existentes en
Colombia, realizando de esta manera un resumen analitico, y con la informacion recopilada se
plantea una tabla de informacion de todos estos articulos para finalizar con la identificacion de
los vacios encontrados con respecto al tema

La busqueda de base de datos con SCIELO

Con respecto a los articulos cientificos de la basqueda, fueron encontrados con palabras
claves tales como: errores de medicacién en la dispensacion, innovacion, seguridad, eficacia,
importancia de la inteligencia artificial en la farmacovigilancia, efectos adversos de
medicamentos bioldgicos y biosimilares, programas de la IA, farmacovigilancia

En la base de datos antes mencionada se seleccionan quince articulos cientificos en el
cual se podra evidenciar autor disefio de investigacion y hallazgos relacionados sobre el tema

Se realizo la revision de la literatura sobre Inteligencia artificial en farmacovigilancia en
la busqueda bibliografica por medio de temas referentes

Se disefiaron estrategias para le mejora de los eventos adversos segun hallazgos que
sugirieron durante la busqueda

Se menciona programas de la IA relevantes para la investigacion de farmacovigilancia
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Se plantearon conclusiones para culminar con la presente revision bibliografica
Anélisis de la Informacion

Se procedio a la busqueda de revistas indexadas relacionadas con la importancia de la
implementacién de la IA en la farmacovigilancia sobre medicamentos bioldgicos y biosimilares
para mitigar eventos adversos en Colombia a partir de palabras especificas

Se creo una tabla de informacion una serie de item tales como el titulo, autores y afio,
proposito de investigacion y los hallazgos relacionados al tema

Clasificacion de informacion

Clasificacion de los programas de la IA que ayuden a la farmacovigilancia existentes en
Colombia

Conclusiones de las diferentes informaciones encontrada y la identificacion de los vacios
en torno al tema tratado

Recomendaciones para la mejora del uso racional y efectos adversos de medicamentos

bioldgicos y biosimilares
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Descripcion de Resultados

A continuacion se presentara el contenido con respecto a la descripcion, el andlisis de
resultados obtenidos durante el proceso de la revision tematica correspondiente a
"Farmacovigilancia Inteligente: Un Enfoque Basado en IA para Garantizar la Seguridad y
Eficacia de Medicamentos Bioldgicos y Biosimilares™ y se finalizara con las conclusiones
correspondientes a la indagacion de documentos, El objetivo de este estudio es examinar los
diferentes elementos que podrian afectar la repercusion de la inteligencia artificial en la
supervision de la seguridad de los medicamentos bioldgicos y biosimilares.

La Descripcion de resultados de esta investigacion se realiza para obtener informacion
importante y comparar los documentos Se hall6 un estudio en la base de datos SCIELO que
relaciona el impacto de la inteligencia artificial en el sector de la salud, concretamente en la
farmacovigilancia para detectar eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos. Por
tanto, en las revistas indexadas se encontraron 15 articulos en donde hace referencia al tema

A continuacion, se describen los 15 articulos encontrados plasmados en una matriz
(Mufioz L. Guerrero M. Lasso J. Inca K. Cuaran Y. 2024). En el cual se evidencia el titulo, el 0
los autores, el propdsito, la muestra, intervencion, resultados y Hallazgos incluidos en la presente

revision temaética
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Titulo Autor y Proposito Muestra Hallazgos
afo Intervenci  Resultado
on S
El papel de  Fue Tienecomo No se La La La IA esta
la publica  objetivo especifica inteligenci  incorpora  desempefian
inteligencia  do en explorar una muestra  a artificial  cion de do un papel
artificial juniode comolalA  particular, se esta herramien crucial en la
(1A) en la 2024 esta ya que el integrando  tas de evolucion de
farmacovigil Agustin trasformand articulo es enla inteligenci la
ancia en Conesa, ola unarevision farmacovi aartificial farmacovigil
Europa oficial ~ farmacovigil general gilancia ha ancia al
avances y de anciaen sobre la mediante  revolucio  automatizar
legislacion ~ segurid  Europa, aplicacion el nado procesos y
ad de mejorando  delalAen  desarrollo nuestra mejorar la
medica la deteccion la yla habilidad  deteccion de
mentos  y evaluacion farmacovigil implement para eventos
en QbD de ancia acion de desmenuz  adversos.
Group.  reacciones  europea. herramient ary Ademas, los
adversas a as comprend avances
medicament automatiza ervastos  tecnoldgicos
0sy das que océanos estan
fortaleciend permiten de datos.  respaldados
ola identificar Relaciona por una
vigilancia sefialesde dosconla legislacion
de la seguridad  seguridad solida en
seguridad en de forma  delos Europa, lo
el mercado. mas medicame que refuerza
eficiente.  ntos. la confianza
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Estas
tecnologia
s Utilizan
sofisticado
S
algoritmos
de
aprendizaj
e
automatico
y técnicas
de
procesami
ento del
lenguaje
natural
para
examinar
y
desentrafia
r grandes
volimenes
de datos.
Masivas,
detectar
patrones
en los
informes
de eventos
adversos y

priorizar

Sistemas
como
VigiBase,
EudraVigi
lance,
SIGNAL
y
ADESSA
han
permitido
detectar
patrones y
sefiales de
seguridad
con mayor
rapidez y
precision,
optimizan
do las
respuestas
regulatori
asy
disminuye
ndo el
riesgo
para los

pacientes.

en la
seguridad de
los
medicament
os y fomenta
un sistema
de salud
publica méas
eficiente y

proactivo.
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casos
criticos.
Estas
intervenci
ones
buscan
reducir la
carga de
trabajo
manual y
aumentar
la
precision
en la
deteccién
de riesgos
asociados
a
medicame

ntos.

Los
medicament
0S
biosimilares
como
medicament
0S
esenciales:
reflexiones
éticas y

legales.

Alfonso
Noguer
a Pefa
Carlos
del
Castillo
Rodrigu
ez

Afio de

publica

Analiza las
reformas
normativas
en torno al
uso racional
de los
medicament
0S
biosimilares

centrandose

No aplica
directament
e, ya que se
trata de un
articulo de
reflexion
basado en
analisis
normativo,
éticoy

legal, no un

1.
Fomento
del Uso de
Biosimilar
es:

Planes de
accion en
paises
como
Espaiia

para

1. impacto
Econbémic
0:

Los
biosimilar
es han
demostrad
0 reducir
significati
vamente

el gasto

1. Potencial
Transformad
or de los

Biosimilares

Ofrecen
terapias de
calidad a
precios
accesibles,

sin
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cion:
2023

en su
accesibilida
d, costo-
efectividad,
y el papel
que
desempefian
como
medicament
0S
esenciales
para
garantizar
equidad en
el acceso

sanitario.

estudio
empirico
con muestra

especifica.

incentivar
Su uso en
sistemas
nacionales

de salud.

Regulacio
nes
especificas
que
aseguren
su
financiami
ento
publico 'y
la
promocion
de su
prescripcio

n.

2. Listas
de
Medicame
ntos

Esenciales

La OMS
incluye
varios

biosimilar

publico en

salud.

La
competen
cia
introducid
a por los
biosimilar
es
también
fuerza una
disminuci
onenel
costo de
los
medicame
ntos
bioldgicos
de marca.
2. Acceso
Universal:
En paises
desarrolla
dos, los
biosimilar
es han
permitido
democrati
zar el

acceso a

compromete
rla
seguridad ni

la eficacia.

Fomentan
una mayor
equidad
sanitaria al
hacer
accesibles
tratamientos
bioldgicos
de dltima
generacion.
2. Retos
Eticos y
Bioéticos:
Necesidad
de balancear
intereses
comerciales
con derechos

humanos.

Garantizar
que las
politicas de
promocion
de

biosimilares




34

es como
prioritarios
para
garantizar
el acceso
universal a
terapias
bioldgicas

criticas.

En 2021,
se
identificar
on mas de
10
biosimilar
es con
autorizacio
nes
comerciale
sen
Europa
para
enfermeda
des graves
como
cancer y
enfermeda
des
autoinmun

€s.

terapias
innovador

as.

En paises
en
desarrollo,
adn
persisten
barreras
logisticas
y
regulatori
as que
limitan su

adopcion.

3.
Beneficio
s para el
Sistema
de Salud:
Mejor
sostenibili
dad
economic
a.

Mayor
equidad
enla

distribuci

no limiten el
acceso a
medicament
os originales
cuando estos
sean
necesarios
por razones

clinicas.

3.
Importancia
de la

Regulacion:

Las politicas
regulatorias
deben ser
claras,
transparente
Sy
orientadas a
garantizar un
acceso
equitativo
sin
compromete
r la calidad.
4. Desafios

Pendientes:
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on de Mejorar la
recursos.  formacion
de los
Introducci  profesionale
on de s de la salud
avances yla
en disefio  concienciaci
y on del
formulaci  publico en
on general
farmacéut acerca de las
ica. ventajas de
los
biosimilares
es esencial.
Superar
barreras
culturales y
econdmicas
en paises
con menos
recursos.
Revision del Martin  Escribir las  Metodologia Examinan 1. 1.
uso de los Alonso  consecuenci : Revision do el Seguridad Farmacovigi
medicament Ramire as de los de literatura marco y eficacia: lancia: Es
0S z farmacos cientifica, regulatorio Los fundamental
biosimilares Campos biosimilares bases de y biosimilar implementar
VS. Gina frente alos  datos, desentrafia es son programas
Biologicos:  Melissa bioldgicos,  Normativas ndocomo comparabl efectivos
implicacion Guzma Considerand legislativas  los esen que permitan
es para la n ola y estudios biosimilar calidady identificar
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salud en

Colombia.

Ramire
z

Camila
Andrea
Delgad
0

Monter

0

Publica
doen
2023.

seguridad,
eficaciay
marco
normativo
en
Colombia.
Se enfoca en
diferenciar
estos
medicament
0s en
términos
biomolecula
resy
investigar
cémo
influye en el
bienestar
colectivo y
en
dinamismo
del
mercado.
Farmacéutic
0

colombiano.

académicos
de la ultima
década,
tanto en
inglés como

en espafiol.

.Criterios
de
inclusion:
Publicacion
es
completas
en revistas
indexadas
relacionadas
con
seguridad,
eficacia,
Vigilancia
de
medicament
0sy
regulacion
de
biolégicos y

biosimilares

es estan
transforma
ndo el
paisaje del
sistema de
salud.

El estudio
identificd
retos
relacionad
0s con la
trazabilida
d,
regulacién
y
farmacovi
gilancia en
Colombia,
comparand
0
experienci
as
internacio
nales para
mejorar
las
politicas

locales.

efectivida
dalos
bioldgicos
originales,
pero
nunca
idénticos
debido a
diferencia
S
biomolecu
lares. Se
requiere
un
seguimien
to post-
comerciali
zacion
riguroso
para
garantizar
la

seguridad.

2.
Impacto
economic
0:

Los
biosimilar

€s

riesgos
potenciales
asociados
con

biosimilares.

2. Impacto
en la salud:
Los
biosimilares
pueden
mejorar el
acceso a
tratamientos
de alto
costo, pero
deben
acompanarse
de estrictos
controles de
calidad y

seguridad.

3.
Normativida
d
internacional
. Se
recomienda

armonizar
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representa
nuna
oportunid
ad Con el
objetivo
de
optimizar
los gastos
enel
sistema de
salud
colombian
0, se
pueden
lograr
ahorros
significati
VoS que
oscilan
entre el
30% y el
60% en
relacion
con los
medicame
ntos
bioldgicos
tradiciona

les.

las
regulaciones
colombianas
con
estandares
internacional
es para
mejorar la
confianza 'y
el uso de

biosimilares.

4. Desafios
locales: La
falta de
educacion
sobre
biosimilares
entre
profesionale
s de la salud
y pacientes
limita su
adopcion y
confianza en

Colombia.
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3.
Regulacid
n:
Aunque
Colombia
ha
avanzado
en la
regulacién
(Decreto
1782 de
2014),
persisten
retos en la
implemen
tacion de
farmacovi
gilancia
robusta y
trazabilida
d de estos
medicame

ntos.

La
notificacion
espontanea
de las
reacciones
adversas a
medicament

0s

Barrero
Viera,
L., &
Bestard
Pavon,
L. A
(2022).

Investigar y
analizar la
importancia
de la
notificacion
espontanea
de

reacciones

Profesionale
s de la salud
(médicos,
enfermeras,
farmaceéutic
0s) y
pacientes en
Cuba.

Recopilaci
on de
datos a
través de:
Revision
de
registros

médicos.

La
farmacovi
gilancia
en Cuba
ha logrado
increment
ar el

numero y

La
notificacién
espontanea
es una
herramienta
efectiva para

mejorar la
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adversas a
medicament
0s para
mejorar la
seguridad y
eficacia de
los
tratamientos

médicos.

Encuestas
a
profesiona
les de la
salud.
Entrevistas
con
expertos
en
farmacovi
gilancia.
Evaluacié
nde la
efectividad
de la
notificacio
n
espontanea
enla
deteccion
de
reacciones
adversas a
medicame
ntos.
Identificac
ion de
factores
que
influyen

en la

calidad de
las
notificaci
ones de
reacciones
adversas a
medicame
ntos.

El sistema
cubano de
farmacovi
gilancia
(SCFv)
tiene bien
normaliza
dos sus
acciones y
métodos
de trabajo.
La
notificaci
on
espontane
a por los
profesiona
les de
salud y
los
pacientes
esla

fuente de

seguridad
del paciente.
El Sistema
Cubano de
Farmacovigi
lancia
(SCFV) ha
logrado
incrementar
el nimero y
calidad de
las
notificacione
sde
reacciones
adversas a
medicament
0s.

Los
profesionale
s de la salud
y los
pacientes
son fuentes
importantes
de
informacion
para la
farmacovigil

ancia.
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notificacié informaci La infra
n 6n mas notificacion
espontadnea important es un
de e parael problema
reacciones SCFv. comun en la
adversasa Se han farmacovigil
medicame identifica  ancia.
ntos. do La
limitacion formaciény
esen el educacion en
proceso farmacovigil
de ancia son
notificaci  fundamental
on,como  es para
la infra mejorar la
notificaci  notificacion
on, falta de
de reacciones
formacion adversas.
y
concienci
a sobre la
importanc
ia de
notificar.
Aplicacion ~ Arencib  Una 103 Desarrollo Mejoraen La
de ia- investigaci6 medicament de un la identificacio
reconocimie Morales n sobre el 0S sistema de confianza nde 19
nto de AL, desarrollo seleccionad Reconoci  de los grupos de
patrones Febles- de una 0s del miento de  médicos medicament
para Rodrigu herramienta Formulario  Patrones enla
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identificar la
semejanza
entre
medicament
0s teniendo
en cuenta
las
reacciones

adversas

ez, J. P.,
&
Frometa
Moreno
, Y. J.
(2017).

de apoyo
para la
prescripcion
de
medicament
0s,
utilizando
técnicas de
Inteligencia
Artificial,
especificam
ente
Reconocimi
ento de
Patrones,
para
determinar
la
semejanza
entre
medicament
0s seguln sus
reacciones

adversas

Nacional de
Medicament
0s (FNM)
de Cuba.

80
profesionale
sdela
salud, entre
ellos 37
Médicos
General
Integral
(MGI), 20
Pediatras y
23 médicos
de otras
especialidad
es.

5 casos
reales de
ocurrencia
de
reacciones
adversas
utilizados
para la

encuesta.

para
agrupar
medicame
ntos segun
sus
reacciones
adversas.
Creacidn
de una
funcion de
semejanza
para
comparar
medicame
ntos y
determinar
su
similitud
en cuanto
a
reacciones

adversas.

Implement
acion de
un sistema
de peso
informacio
nal para

calcular la

prescripci
on de
medicame
ntos
Mayor
eficiencia
en la toma
de
decisiones
médicas
Reduccid
n del
estrés y la
carga de
trabajo
para los

médicos

0s segun sus
RAM.

La
determinacio
n de los
pesos
informacion
ales
asociados a
cada RAM.
La
validacién
de la funcién
de
semejanza
propuesta
mediante
una encuesta
aplicada a
80
profesionale
s de la salud.
La
comparacion
de los
resultados
del sistema
con la media
de las
respuestas

de los
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importanci
a de cada
reaccién
adversa.
Desarrollo
de una
interfaz de
usuario
para que
los
médicos
puedan
utilizar la
herramient
ade

apoyo.

médicos,
mostrando

una

coincidencia

aceptable..
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La
farmacovigil
ancia como
estrategia de
calidad en
areas de
rehabilitacio

n

Fue
publica
doen
mayo
del
2022

Montoy
a
Olvera
Macare
na;
Flores
Hernan
dez,
Flor

Amalia

Tiene como
objetivo
mostrar la
evidencia
que hay en
la literatura
cientifica
sobre la
necesidad
de la
intervencion
farmacéutic
a para
realizar
farmacovigil
ancia, con el
fin de
brindarle
atencion
integral al
paciente o
usuario de
este

servicio.

No se
especifica
una muestra,
yaque es
una revision
de una
revista
donde el
punto
principal es
determinar
la
farmacovigil
ancia como
estrategia de
calidad en
areas de
rehabilitacié

n

La
importanci
adela
farmacovi
gilancia en
medicina
de
rehabilitac
i6n radica
en que
permite
identificar
nueva
informacio
n sobre los
peligros
asociados
con los
medicame
ntos,
reducir las
pérdidas
econémica
S
relacionad
as con la
enfermeda
d; dar un
seguimient
0

proactivo

Se
concientic
enenla
importanc
ia de
participar
enla
notificaci
on de
reacciones
adversas,
gue apoye
la calidad
de
atencion y
la salud
publica.
fortalecer
la
racionaliz
acion y
optimizaci
on del
tratamient
0, para de
esta forma
detectar
los
problemas
potenciale

S

Cada 20
ingresos a
las salas de
urgencias se
asociaron a
una reaccion
adversa a un
medicament

0.

grandes
costos y
aumenta la
morbimortal
idad

puntos que
requieren del
monitoreo
del paciente
tanto en su
terapia fisica
como en la
farmacotera
pia del
paciente
para elegir el
tratamiento
MAs seguro

y eficaz
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e informes
sobre la
calidad,
seguridad
y eficacia
de los
medicame
ntos.
evaluacion
del riesgo-
beneficio
de los
medicame
ntos
comerciali
zados;
proporcion
ar
informacio
nalos
consumido
res,
profesiona
lesy
reguladore

S.

relacionad
os con los
medicame

ntos

Impacto de
la
dispensacio

n

automatizad

Fue
publica
do en

noviem

Tiene el
objetivo
principal de
este estudio

es evaluar

No se

especifica

una muestra,

yaque es

una revision

Sea
entregado
y
aumentand

ola

El equipo

de sistema
automatiz

ado

incorpora

I. La técnica
consistio en
registrar la
entrega de

medicament
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ade
medicament
osen la
seguridad
del paciente.
Evidencia
de una
Unidad de
Cuidado
Criticoen
Colombia

bre de
2022
Guiller
mo
Ortiz
Ruiz,
Esteban
Lizaraz
0,
Adriana
Milena

Bedoya

coémo la
dispensacio
n
automatizad
a puede
influir en la
seguridad de
los
pacientes.
en una
unidad de
cuidado
criticoy
medir el
tiempo de
dispensacio
n para
conocer los
efectos en la
atencion del
paciente y
los
trabajadores
de la salud.

de una
revista
donde el
punto
principal es
determinar
el impacto
de la
dispensacio
n
automatizad
aenla
seguridad

del paciente

precision
enla
dosificacio
n, lo que
mejora la
adherencia
al
tratamient
oyla
seguridad
del
paciente.
Administr
ado
oportunam
ente, en
los
trabajador
es este
tiempo es
una
ventaja
para
invertir en
los
cuidados,
el equipo
de sistema
automatiza
do

adiciona

controles
que
facilitan la
verificaci
on
duplicada.
enel
alistamien
toy
cargue y
la
reduccion
de eventos
adversos.
Y,enla
organizaci
on
disminuye
los
eventos
relacionad
0s con
roturas de
envases,
dafio de
empaques
por la
menor
manipulac
iony

disposicio

os utilizando
tanto las
bases de
datos del
sistema
convenciona
| como del
sistema
automatizad
0.
Procesados
en Microsoft
Excel y
medicion del
tiempo.
Resultados:
con el
sistema
automatizad
0 el uso de
controles
para el
acceso en la
dispensacion
de los
medicament
0S € INsumos
fue del

100 %. Y, el
porcentaje

de casos de
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controles  nde problemas
que medicame con el uso de
ayudan al  ntosen medicament
doble gabinetes  osen el
chequeo cerrados.  sistema
enel tradicional
alistamient fue de 0,38 y
0y cargue en el
yla automatizad
reduccion 0 descendio
de eventos a 0,007.
adversos.
la Miguel La No aplica identificar, Los Los
inteligencia  Ernesto inteligencia  directament mediante  resultados resultados
artificialen ~ Cortés artificial y e, yaquese una indican indican
lagestion de Gamba  especificam trata de un revision mejoraen mejoraen la
los Junio ente los articulode  sistemética la eficiencia de
medicament 2022 algoritmos  reflexion de la eficiencia  los procesos,
0s de basado en literatura,  de los especialment
aprendizaje  analisis, los procesos, e en las fases
automatico  Este documento especialm de
y documento s ente en las descubrimie
aprendizaje  hace una publicados fases de ntoy
profundo revision sobre descubrim  desarrollo de
estan siendo  sistematica  trabajos ientoy nuevos
utilizados de de la realizados desarrollo medicament
forma literatura en de nuevos 0s, yen las
crecienteen publicaday Inteligenci medicame decisiones
cadaunade notieneuna a ntos, y en  clinicas,
las fases de  muestra Artificial, las especialment
la gestion de IA,yuna decisiones een
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los
medicament

0sS

especifica

especifica.

0 varias de
las fases
de la
gestion de
los
medicame
ntos. A
continuaci
on, se
explican
estas fases
y se
presentan
algunos
conceptos
basicos
sobre 1A.

clinicas,
especialm
ente en
prescripci
ony
seguimien
to al uso.
Los
procesos
correspon
dientes a
produccid
n,
comerciali
zacion,
distribuci
ony
dispensaci
on
tuvieron
menor
cantidad
de
document

0sS.

prescripcion
y
seguimiento
al uso. Los
procesos de
produccion,
comercializa
cion,
distribucion
y
dispensacion
tuvieron una
menor
cantidad de
documentos.
Dos de los
algoritmos
mas
utilizados en
la actualidad
son las redes
neuronales y
los bosques
aleatorios.
Sin
embargo,
diversos
escritores
indican que
la seleccion

de los
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algoritmos
estara
determinada
por el
resultado
deseado y
las
caracteristic
as de los
datos que se
tengan. La
implementac
ion de la
inteligencia
artificial en
medicina
presenta
desafios
como la
disponibilida
dy
confiabilida
d de los
datos, la
formacion
del personal,
la
accesibilidad
equitativa, la
resistencia a

su adopcion
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y el uso
ético de la
tecnologia.
Inteligencia El En el los AUn quedan
artificialen  Fernand desarrolloe  se descubrimi métodos  retos que
el disefiode a investigacié  proporciona entoy de IA enfrentar en
farmacos: I.Saldi nde una desarrollo  ofrecen la
hacia la var- farmacos es  descripcion  moderno una implementac
inteligencia  Gonzale unproceso  general y de oportunid i6nde la IA
aumentada  z, complejo critica de farmacos  ad para en el
EliFern quea ejemplos se utiliza  diversifica proceso de
andez- menudose  recientesde una r descubrimie
de percibe mas aplicaciones combinaci aplicacion nto, disefio y
Gortar, como un delAenel Onde esen uso
José arte que disefio y enfoques  disefio de  terapéutico
L. Medi como una desarrollo computaci farmacos, de farmacos,
na- ciencia. Las de farmacos. onales, proporcio  como la falta
Franco  muchas Se hace una experimen nar de
Afi0:20  incognitas discusion de talesy mejores estandares
23 de las los clinicos modelos  en los datos
enfermedad conceptosy para predictivo generados y
es humanas, enfoques identificar s, agilizar  en las bases
su computacio  nuevos las de datos
complejidad nales candidatos investigac  disponibles,
, yelgran involucrado a iones y y la falta de
tamafio del s, yse farmacos. ayudara  métodos
espacio analizan las  Hasta el proponer  robustosy
quimico posibilidade momento, tratamient estandarizad
para sy no existe  0s o0s de
encontrar limitaciones una efectivos  validacion.
farmacos del disefio solucion enforma La
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potenciales,
hacen que la
toma de
decisiones
en Quimica
Farmacéutic
a sea
excepcional
mente
exigente.
Por tal
motivo,
durante
décadas y
especialmen
te en afos
recientes, se
han
integrado al
proceso de
disefio de
farmacos
modelos
computacio
nales, y en
particular,
modelos de
inteligencia
artificial
(1A) en

combinacio

de farmacos
utilizando
1A en
conjunto
con su uso
racional (o
“el
razonamient
0 humano”):
inteligencia

aumentada.

Unica que
garantice
un
descubrimi
ento
exitoso de
farmacos,
por lo
tanto, es
importante
permanece
r receptivo
alas
nuevas
tecnologia
s. La
Ilamada
“inteligenc
ia
aumentada
” (1A +
IH), tiene
aplicacion
esenel
proceso de
descubrimi
entoy
desarrollo
de
farmacos,

en la toma

personaliz
ada. La
validacion
experimen
tal y
adecuada
de los
resultados
de IA que
hay hasta
ahora
permitird
retroalime
ntar y
mejorar
los
modelos
existentes
y
establecer
a las bases
a nuevos
paradigma
s.

variabilidad
enla
respuesta
entre los
pacientes a
un mismo
tratamiento
terapéutico,
en especial
en
enfermedade
s complejas,
impone otro
reto. Retos
adicionales
por abordar
son la falta
de
transparenci
ay
colaboracion
de datos
(que es un
balance o
disyuntiva
entre la
ciencia
abiertay la
propiedad
intelectual);

la falta de
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n con su uso de personal
racional decisiones, entrenado
(inteligencia y también interdiscipli
e intuicion en el nariamente y
humana desarrollo la
basada en la de terapias comunicacio
experiencia) mas n humana
efectivas a eficiente
partir de entre los
farmacos grupos o
ya equipos de
aprobados investigacio
(medicina n
de multidiscipli
precision o narios.
personaliz
ada)
Conocimien Analizarla  Enun 2 Tasa de Principales
tos, investigacié  estudio encuestas  respuesta: barreras:
percepcione nsecentra  participaron online 100% falta de
s, actitud, enla 73 anonimas, (farmacéu confianzay
barreras y ) utilizacion profesionale estructurad ticos)y conocimient
facilitadores Igna}mo de S sanitarios, asy 96% 0s.
del uso de I\{Iar,ln- biosimilares incluyendo  cerradas, (médicos). Principales
biosimilares Jimenez por parte de 41 médicos enviadasa Faltade facilitadores:
entre el médicos especializad  los conocimie recomendaci
médicos y 2020 especialistas  0s en participant ntoen ones de
farmaceéutic y dermatologi es. Se aspectos  asociaciones
o0s de farmacéutic a, recopilaro  clave cientificas y
hospital: os de reumatologi  n datos como evidencia
una hospital, ay sociodemo intercamb  sobre
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encuesta analizando  gastroentero graficos, iabilidad y eficacia de
espariola sus logia) y 32  clinicosy  sustitucié la
conocimient farmaceéutic  sobre n. intercambiab
0s, os de conocimie  Variabilid ilidad.
percepcione  hospital. ntos, ad en Preocupacio
s, actitudes, actitudes,  précticas  nes:
asi como barrerasy y politicas seguridad y
identificand facilitador  sobre eficacia a
o las esdeluso biosimilar largo plazo,
barreras y de es. trazabilidad
facilitadores biosimilar  Actitud limitada y
que influyen es. general riesgo de
en su uso. positiva desabasteci
hacia miento de
biosimilar bioldgicos
es; de
prescripci  referencia.
6n comun  Mayor
en formacion y
pacientes  evidencia
nuevos. ayudarian a
Reticencia mejorar la
al cambio  aceptaciony
frecuente. uso de
biosimilares.
Equilibrio Alfonso El propésito  El analisis El estudio Los - Los
entre la Noguer del estudio sebasaenel no medicame medicament
innovacion  aPefia  esanalizar  contexto de  describe ntos 0S
y el gasto y Carlos cémo los la una biosimilar  biosimilares
publico del medicament comercializa intervenci es,al ser  pueden
sanitario. EI  Castillo o0s ciony on productos fomentar la
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Caso

Rodrigu biosimilares

particular de ez

los
medicament
0S

biosimilares

(2024)

impactan el
equilibrio
entre la
innovacion
en el sector
sanitario y
la
sostenibilida
d del gasto
publico
sanitario,
especialmen
te en el
contexto
europeo y

espafiol.

regulacién
de los
medicament
0S
biosimilares
en Europa,
con énfasis
en Espaia.
El estudio
tomaen
cuenta las
normativas
y el impacto
economico,
no una
muestra
empirica

directa.

experimen
tal directa,
sino un
analisis
sobre el
impacto de
los
medicame
ntos
biosimilar
esenel
mercado
farmacéuti
coyenel
sistema
sanitario
publico.
Se
examinan
la
legislacion
vigente,
las
politicas
publicas, y
los efectos
de los
biosimilar
esen la
sostenibili
dad

bioldgicos
similares,
pero mas
baratos
que los
medicame
ntos de
referencia,
introduce
n
competen
ciaenel
mercado
farmacéut
ico, lo que
puede
reducir los
costos de
salud
publica.
Ademas,
promueve
nla
innovacio
nenel
sector
farmacéut
ico,
mejorand
ola

accesibili

innovacion
terapéutica
al ofrecer
alternativas
mas
econdmicas
a los
medicament
0S
biolbgicos
originales.

- Ayudan a
reducir el
gasto
publico en
salud, lo que
mejora la
sostenibilida
d financiera
de los
sistemas
sanitarios
publicos,
especialment
e el Sistema
Nacional de
Salud (SNS)
espafiol.

- La calidad,
seguridad y
eficacia de
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econémica
del
Sistema
Nacional
de Salud.

dad a
tratamient
0sYy
contribuy
endo a la
sostenibili
dad
financiera
del
sistema de
salud

publico.

los
biosimilares
es
comparable
alade los
medicament
0S
bioldgicos
originales,
aunque no
son
idénticos, lo
que genera
cierta
controversia.
- La
comercializa
cion de
biosimilares
favorece la
competencia
en el
mercado, lo
que puede
conducir a la
mejora de
los
productos
originales
mediante el

impulso de
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la
investigacio
nyel
desarrollo
(1+D).

-La
introduccion
de
biosimilares
ha ayudado
a mejorar el
acceso a
tratamientos
COst0so0s,
especialment
e para
pacientes
con
enfermedade
s cronicas 0
graves,
como el
cancery
trastornos

autoinmunes

Aplicacione
S,
oportunidad
es y desafios
de

Javier
Santiag
0
Alvarez

Guachic

El proposito
de este
estudio es
explorar las

aplicaciones

La muestra
no es una
revision de
maultiples

estudios

La
intervenci
on no
correspond

eaun

En
conclusio
n lalA ha
mejorado

la

Los
hallazgos
clave del
estudio

incluyen que
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implementar
la
inteligencia
artificial en
medicina:
una revision
narrativa de

la literatura

hulca,
Damary
S
Jaramill
0
Aguilar,
Andrea
Ximena
Lopez
Becerra
(2024)

oportunidad
es y desafios
de la
implementa
cién de la
inteligencia
artificial
(1A) enel
sector de la
medicina. A
través de
una revision
de la
literatura, se
analizan los
avances que
la IA ha
aportado en
términos de
diagnostico,
tratamiento
personalizad
0,
investigacid
n médica y
la mejora de
la gestion de
datos

médicos.

previos,
articulos de
investigacio
n, y fuentes
académicas
sobre la
aplicacion
delalAen
medicina.
Se incluyen
casos de uso
en diversas
instituciones
y paises, y
los estudios
consultados
cubren
diversas
especialidad

es médicas.

tratamient
00
procedimi
ento
directo,
sino a una
serie de
aplicacion
esde IA
en el area
médica,
como la
integracié
ndelalA
en
sistemas
de
diagnostic
o, la
automatiza
cién de la
transcripci
6n de
datos
médicos,
la
personaliz
acion de
tratamient
osy el

analisis de

precision
del
diagnostic
0 médico
al analizar
grandes
vollimene
s de datos
y ayudar a
identificar
patrones
que
podrian
pasar
desaperci
bidos para
los
humanos.
También
se ha
demostrad
oque la
IA es
efectiva
enel
descubrim
iento de
nuevos
farmacos

y el
desarrollo

la IA puede
transformar
significativa
mente la
medicina
moderna,
facilitando
diagnosticos
mas rapidos
y
tratamientos
personalizad
0s. Sin
embargo,
también se
destacan
varios
desafios: la
confiabilida
d de los
datos
médicos, la
necesidad de
un marco
regulatorio
claro, los
problemas
de
privacidad
de los datos

del paciente
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datos
clinicos.
También
se revisa
su rol en el
desarrollo
de nuevos
farmacos y

terapias.

de
terapias
innovador
as. Su
capacidad
para
personaliz
ar los
tratamient
0s ha
mejorado
los
resultados
en la
atencion
al
paciente,
ylalA ha
optimizad
o los
procesos
administra
tivos y de
gestion en
los
hospitales.
Sin
embargo,
se
identifica

que aun

y las
barreras
econdmicas
para su
implementac
ion,
especialment
e en paises
CON recursos
limitados.
La lA
también
enfrenta
dificultades
relacionadas
con la
equidad en
el acceso a
estas
tecnologias
y los
posibles
sesgos en los
algoritmos

utilizados.
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existen
limitacion
es
relacionad
as con la
implemen
tacion
practica
delalA
en
algunos
contextos
médicos.
Agrupacion  Anna Con el Articulo de  El Ala El estudio
de técnicas  Morales propdsito en revision programa  realizacio  tedrico de la
inteligentes  , Juan donde las general de n de la prediccién
para Pedro RAM puede sobre farmacovi encuesta  de la RAM
predecir Fables  causaraun  técnicas gilancia se facilito la
reaccion Rodrigu paciente, inteligentes  precisa presentan  comprension
adversa a ez, segun sus para la como iguales de abordar
medicament Darien  caracteristic  prediccién ejercer la  resultados desde la
0S castella asen de vigilancia  entre el informatica
no pacientes, reacciones pos sistemay este
Pérez, interaccion  adversas a comercial  los problema en
Yoiler de los de los especialist donde afecta
Frometa medicament medicament farmacos  ascon a todo el
Moreno 0S sus 0S con enel méas de 20 mundo ya
, Frank  reacciones respectoal  mundo afios de que no
Corona adversasse programade definiendo graduados existen
2017 creany farmacovigil formatos la aplicaciones
agrupan ancia para los aplicacion informaticas
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algunas
técnicas de
inteligencia
artificial
donde se
resuelve un
problema
determinado
y en
conjunto se
logra
predecir una
reaccion
adversa a
medicament

0sS

realizando
encuesta a
un conjunto
de médicos
para la
prediccion
RAM

reportes de
sospecha
de RAM
que deben
realizar los
profesiona
les de la
salud, con
el
propdsito
de
predecir
una RAM
desde la
consulta
médica se
identificd
las
herramient
as que
necesitaria
n los
especialist
as
realizando
una
encuesta a
un
conjunto
de

médicos

de este
sistema es
de apoyo
para la
prescripci
on pero se
debe tener
en cuenta
que:

Los
médicos
usan
diferentes
métodos
para la
prescripci
onen
donde se
tienen en
cuenta
varios
factores
como la
especialid
ad de cada
médico,
caracterist
icas del
paciente y

anos de

integradas
que
posibiliten la
prediccion
objetiva de
las RAM
para poder
ofrecer al
personal de
la salud una
buena toma
de
decisiones,
con estos
estudios
realizados se
comprueba
que la
informacion
que brinda el
sistema
resulta util y
existe
satisfaccion
en los
usuarios
actuales y
potenciales
con las

aplicaciones
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experienci  desarrollada
a S
Big Data, Jorge El Big Data No Durante la  Se La
farmacoepid Andrés esun especifica practica evidencia  disponibilida
emiologiay Sanchez conjuntode muestraya  clinicay que d de grandes
farmacovigil , Andrés herramienta que el los diferentes  cantidades
ancia Gaviria s articulo procesos empresas  de datos
Mendoz tecnoldgicas infiereauna administra hacen uso sanitarios
a, Paula que son revision tivos, son  de las aumenta el
Andrea capaces de  general de demasiado tecnologia poder de
Moreno procesar fia Big Data s datosque s analizar
, Jorge infinidadde en recogen artificiales dicha
Enriqgue datos que se  farmacovigil los para informacién
Machad recogende  anciay distintos apoyar las y crea una
0 forma farmacoepid profesiona actividade oportunidad
continua emiologia les sde la para estudiar
2020 disponibles sanitarios, farmacovi elusoyla
para ser elusode  gilancia seguridad de
utilizados en base de sin medicament
cualquier datosenel embargo  0ses por eso
momento el sector en que se
uso de salud ha América  requieren
herramienta incrementa latina este  técnicas de
S como do apesar tipo de Big Data
textmining o de los afios tecnologia que permitan
machine donde se s aunle realizar
learning han usan hace falta  diversos
realizado ampliamen un buen procedimien
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grandes
avances en
la
farmacovigil
anciay
farmacoepid

emiologia

te para
evaluar los
patrones
de
prescripcid
n
posteriores
ala
comerciali
zacion la
eficacia
comparati
vay la
seguridad
de los
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Tabla 2

Descripcion de articulos segun el tipo de estudio

Tipo de Estudio Numero de Estudios Porcentaje
Cualitativos 13 52%
Estudio descriptivo 9

Estudio de disefio documental 1

Teorico analitico 1

Revision 2

Cuantitativo 2 8%
Estudio Observacional 1

Estudio experimenta 1

Total 15 60%

Nota. Tabla que contiene clasificacion de articulos por el tipo de estudio. Fuente.Elaboracion
propia

Segun la distribucion referente a la tabla nimero 2 se puede identificar que el tipo de
estudio, un 52% Se trata de documentos con enfoque cualitativo, en los que predominan los
estudios descriptivos. Solo un pequefio porcentaje, el 8%, corresponde a articulos cuantitativos
con una muestra de apenas 2 documentos.

En los estudios de tipo cuantitativos se evidencia el estudio observacional, estos estudios
son relevantes en una investigacion para la recoleccion de informacion con respecto a las
encuestas que se realizan para predecir una RAM desde la consulta médica y como esto nos

ayuda a identificar los desafios que tiene lo tradicional con la nueva era de la tecnologia IA



Tabla 3

Distribucion de articulos de publicacion segun el pais
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Pais Numero de Estudios Porcentaje
Europa 1 4%
Espafa 3 12%
Colombia 5 20%
Cuba 3 12%
México 2 8%
Ecuador 1 4%
Bolivia 1 4%
Total 15 60%

Nota. Clasificacion de articulo por pais de publicacién. Fuente.Elaboracion propia

De la distribucion segun pais en donde se origind los 15 articulos seleccionados segun la

publicacion, se pudo establecer que un 20% de los articulos publicados fueron de Colombiay el

restante fueron de los paises Espafia y Cuba con un 12% seguido México y Ecuador lo que

indica en este desarrollo investigativo es que Colombia es el pais donde mas estudios tiene sobre

la revisién de uso de medicamentos biosimilares y bioldgicos mediante la 1A y el impacto que

tiene la dispensacion automatizada haciendo analisis generados a partir de conjuntos de datos

importantes para la farmacovigilancia



Tabla 4

Descripcion de articulos segun el afio de publicacion

Afo Numero de Estudio Porcentaje
2017 2 8%
2020 1 4%
2021 4 16%
2022 4 16%
2023 2 8%
2024 2 8%
Total 15 60%

Nota. Clasificacién de articulo por afio de publicacién. Fuente.Elaboracion propia

afio 2021, 2022,2023 en la cual para el afio 2021 y 2022 fueron los de mayor investigacién con

un 16% en donde representa la investigacion sobre uso de medicamentos biosimilares entre
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Segun el afio de distribucion de los articulos seleccionados la mayoria se estudios son del

médicos y farmacéuticos de hospital con respecto al impacto y regulacién de la 1A
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Analisis de Resultados

La siguiente tabla se compone de dos parametros en el cual comprende las categorias y
los articulos en los que se relacionan con cada una de ellas, con el fin de que la informacion fuera
agrupada se procede a realizar dicha tabla para asi poder realizar un mejor andlisis de resultados
y poder dar algunas estrategias del uso racional y de los efectos adversos de medicamentos
biolégicos y biosimilares, de acuerdo a la revision de literatura.

Cabe resaltar que cada categoria seleccionada que se tomaron de cada documento
cientifico cumple con los criterios de inclusion de la presente revision tematica, también
Mencionar que programas de 1A existen en nuestro pais que ayuden a la farmacovigilancia.
Categorias teméticas

Las categorias surgen de 3 temas principales, en los cuales caracteriza los documentos
cientificos analizados en la presente revision narrativa. Los articulos cientificos se relacionan con
las categorias segun hallazgos de la revision.

Tabla 5

Categorias segun hallazgos de articulos

Categorias Segun Hallazgos de la Titulo Articulo Relacionado

Revision

Notificaciones de reacciones adversasy  Impacto de la dispensacion automatizada de

la dispensacion automatizada de medicamentos en la seguridad del paciente.
medicamentos en la seguridad del evidencia de una unidad de cuidado critico en
paciente colombia

ortiz ruiz, g., lizarazo, e., & bedoya conde, a. m.
(2022). impacto de la dispensacion automatizada de
medicamentos en la seguridad del paciente.

evidencia de una unidad de cuidado critico en
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colombia. revista colombiana de ciencias quimico
farmacéuticas, 51(2), 899-911

La notificacion espontanea de las reacciones
adversas a medicamentos

barrero viera, |., & bestard pavon, I. a. (2022). la
notificacion espontanea de las reacciones adversas
a medicamentos. revista cubana de medicina
militar, 51(1).

Aplicacion de reconocimiento de patrones para
identificar las semejanzas entre medicamentos
teniendo en cuenta las reacciones adversas
arencibia-morales, a., febles-rodriguez, j.p., &
frometa-moreno, y. j.(2017).aplicacién de
reconocimiento de patrones para identificar la
semejanza entre medicamentos teniendo en cuenta
las reacciones adversas. dyna. 84(201), 195-201.
Agrupacion de técnicas inteligentes para predecir
reaccion adversa medicamentos

revista cubana de informética médica (2017).
agrupacion de técnicas inteligentes para predecir
reacciones adversas medicamentos .sld.cu.

La farmacovigilancia como estrategia de calidad en
areas de rehabilitacion

montoya olvera,m. flores hernande,f. (2022).

medigraphic.com.

El papel de la inteligencia artificial (ia)
y el impacto que tiene en la

farmacovigilancia

El papel de la inteligencia artificial (ia) en la
farmacovigilancia en europa: avances y legislacion.
el papel de la inteligencia artificial (ia) en la
farmacovigilancia en europa: avances y legislacion.
(2024, junio 5). gbd group.
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Big data, farmacoepidemiologia y
farmacovigilancia

revista de facultad de medicina (2020). org.co
Inteligencia artificial en el disefio de farmacos:
hacia la inteligencia aumentada

saldivar-gonzalez, f. i., ferndndez- de gortari, e.,
&medina-franco, j.1.(2023). inteligencia artificial en
el disefio de farmacos: hacia la inteligencia
aumentada. educacion quimica, 34(2), 17-25.

La inteligencia artificial en la gestion de los
medicamentos

cortés gamba, m. e. (2022). la inteligencia artificial
en la gestion de los medicamentos: revision
sistematica de la literatura.

Impacto y regulacion de la inteligencia artificial en
el &mbito sanitario

medinaceli diaz, k. i., & silva choque, m. m.
(2021). impacto y regulacion de la inteligencia
artificial en el &mbito sanitario. revista ius, 15(48),
77-113.

Aplicaciones, oportunidades y desafios de
implementar la inteligencia artificial en medicina:
una revision narrativa de la literatura

alvarez guachichulca, javier santiago, jaramillo
aguilar, damary s, & l6pez becerra, andrea ximena.
(2024). aplicaciones, oportunidades y desafios de
implementar la inteligencia artificial en medicina:
una revision narrativa de la literatura. anales de la
facultad de ciencias médicas (asuncién), 57(2), 90-
104. epub august 00, 2024
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Revision del uso de los medicamentos

biosimilares vs. biolégicos

Revision del uso de los medicamentos biosimilares
vs. bioldgicos: implicaciones para la salud en
colombia.

campos, m. a. r., ramirez, g. m. g., & montero, C. a.
d. revision del uso de los medicamentos
biosimilares vs. bioldgicos: implicaciones para la
salud en colombia.

Conocimientos, percepciones, actitud, barreras y
facilitadores del uso de biosimilares entre médicos
y farmacéuticos de hospital: una encuesta espariola
marin-jiménez, i., carrascosa, j. m., guigini, m. a.,
& monte-boquet, e. (2023). conocimientos,
percepciones, actitud, barreras y facilitadores del
uso de biosimilares entre medicos y farmacéuticos
de hospital: una encuesta espafiola. farmacia
hospitalaria, 45(5), 255-265.

Equilibrio entre la innovacion y el gasto pablico
sanitario. el caso particular de los medicamentos
biosimilares

noguera pefia, a., & del castillo rodriguez, c.
(2021). equilibrio entre la innovacién y el gasto
publico sanitario. el caso particular de los
medicamentos biosimilares [balance between
innovation and health public expenditure. the
particular case of biosimilars]. revista derecho del
estado, 48, 177-204

Los medicamentos biosimilares como
medicamentos esenciales: reflexiones éticas y
legales

noguera pefia, a., & castillo rodriguez, c. d. (2023).

los medicamentos hiosimilares como medicamentos
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esenciales: reflexiones éticas y legales. medicina y
ética, 34(2), 481-520.

Nota. Se relacionan las categorias analizadas. Fuente. Elaboracion propia
Categoria No 1 : Notificaciones de Reacciones Adversas y la Dispensacion Automatizada de
Medicamentos en la Seguridad del Paciente

El Impacto de la dispensacion automatizada de medicamentos en la seguridad del
paciente. Evidencia de una Unidad de Cuidado Critico en Colombia examina como la
implementacién de sistemas automatizados de dispensacién de medicamentos influye en la
seguridad del paciente en entornos de cuidados criticos. Mediante un estudio observacional
retrospectivo, los autores evaluaron la incidencia de errores de medicacion antes y después de la
adopcion de tecnologia automatizada. Los hallazgos indican una reduccion significativa en los
errores de dispensacion y una mejora en la eficiencia del proceso, lo que sugiere que la
automatizacién contribuye positivamente a la seguridad del paciente y optimiza la gestion de
recursos en unidades de cuidado critico.

Segun el estudio de Ortiz Ruiz, Lizarazo y Bedoya Conde (2022), la implementacion de
sistemas automatizados de dispensacion de medicamentos en una Unidad de Cuidado Critico en
Colombia result6 en una disminucion significativa de errores de medicacion y en una mejora en
la eficiencia del proceso de dispensacion. Estos hallazgos sugieren que la automatizacion
contribuye positivamente a la seguridad del paciente y optimiza la gestion de recursos en
entornos de cuidados criticos.

La IA ha mejorado la farmacovigilancia al automatizar el analisis de grandes volumenes
de datos, facilitando la identificacion rapida y precisa de reacciones adversas a medicamentos

(RAM). Basadas en IA, optimizan la deteccion y priorizacion de eventos adversos, mejorando la
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eficiencia en la vigilancia de la seguridad. Regulacion y legislacion: La implementacion de 1A en
farmacovigilancia esta respaldada por una normativa en Europa, que establece estandares claros,
aumentando la confianza en su uso. La IA mejora la precision en la deteccion de riesgos y
contribuye a una mayor seguridad del paciente.

Se destacan las diferencias en seguridad, eficacia y accesibilidad entre biosimilares y
bioldgicos originales. Los biosimilares proporcionan una opcién mas econémica, mejorando el
acceso al tratamiento de enfermedades graves como el cancer y trastornos autoinmunes en
Colombia. Aunque mas asequibles, los biosimilares enfrentan retos regulatorios y la necesidad
de mayor educacion para los profesionales de la salud. Los biosimilares ayudan a reducir el gasto
en salud, pero requieren un enfoque ético para garantizar su uso adecuado sin comprometer la
calidad.

El tecndlogo en regencia de farmacia se encuentra en una posicion estratégica para
contribuir significativamente a la evolucion de la farmacovigilancia mediante el uso de
inteligencia artificial y el manejo de biosimilares. Su papel en la implementacion y seguimiento
de estas tecnologias no solo mejora la seguridad del paciente, sino que también ofrece nuevas
oportunidades profesionales para adaptarse a un entorno de salud cada vez mas digitalizado y
basado en datos. La formacion continua, la familiarizacion con nuevas herramientas tecnoldgicas
y la colaboracion interdisciplinaria seran fundamentales para el desempefio y crecimiento en esta

profesion.
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Categoria No 2 : El Papel de la Inteligencia Artificial (1A) y el Impacto que Tiene en la
Farmacovigilancia

La inteligencia artificial esta cambiando la forma en que se identifican y previenen los
riesgos relacionados con los medicamentos en la farmacovigilancia. Analiza grandes cantidades
de datos y detecta sefiales de seguridad de manera temprana. Herramientas como VigiBase y
EudraVigilance utilizan algoritmos avanzados para potenciar la vigilancia a nivel global y
europeo.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) tiene un papel importante en la creacion
de reglas para asegurar el uso seguro y ético de la inteligencia artificial (I1A) en temas como la
privacidad, la compatibilidad de datos y la validacion de algoritmos. A pesar de ello, existen
desafios como la fiabilidad de la informacion, la claridad en los procesos y la importancia de
sumar al criterio médico en lugar de remplazarlo.

En resumen, la inteligencia artificial promete cambiar la farmacovigilancia para hacer
los medicamentos mas seguros Y eficientes, mejorando los procesos regulatorios no solo en
paises de gran potencia sino para la mayoria de las mejoras de la informacion y seguridad de los
pacientes con tratamientos rigurosos en hospitalizacion y aquellos que de alguna manera estan
tratados para el uso del hogar.

Categoria No 3: Revision del Uso de los Medicamentos Biosimilares vs. Bioldgicos

La revision de Campos, Ramirez y Montero analiza las diferencias fundamentales entre
medicamentos biosimilares y bioldgicos originales, destacando aspectos clave como seguridad,
eficacia y accesibilidad. Los biosimilares han surgido como alternativas mas economicas a los
bioldgicos, ofreciendo oportunidades para mejorar el acceso a tratamientos de alto costo en

enfermedades graves como cancer y trastornos autoinmunes. Sin embargo, su introduccion
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enfrenta desafios significativos, como barreras regulatorias, falta de conocimiento entre
profesionales de la salud y escepticismo por parte de los pacientes.

Los hallazgos muestran que los biosimilares tienen un impacto positivo en la reduccion
del gasto sanitario, ayudando a optimizar recursos en sistemas de salud publicos y privados. No
obstante, para asegurar su adopcién adecuada, es esencial establecer estrategias de educacion
dirigidas a médicos y farmacéuticos, y garantizar que las regulaciones sean claras y efectivas. La
percepcion de seguridad y eficacia en el uso de biosimilares es un tema critico que influye en la
aceptacion de estas terapias.

En cuanto a la percepcion de los profesionales, el estudio Conocimientos, percepciones,
actitud, barreras y facilitadores del uso de biosimilares entre médicos y farmacéuticos de
hospital: una encuesta espafiola refuerza la necesidad de mejorar el conocimiento y confianza en
estos medicamentos mediante capacitaciones y politicas que respalden su prescripcion. Por otro
lado, el analisis de Equilibrio entre la innovacién y el gasto publico sanitario subraya que,
aunque los biosimilares ofrecen una solucion viable para reducir costos, la adopcion de estas
tecnologias no debe comprometer la innovacion ni la calidad de los tratamientos disponibles.

Desde la perspectiva del tecnélogo en regencia de farmacia, el rol en la gestion y
vigilancia del uso de biosimilares es crucial. Este profesional actia como puente entre las
necesidades clinicas y las politicas de salud publica, promoviendo el uso seguro y efectivo de
estas terapias. A través de la formacion continua y el enfoque interdisciplinario, el tecndlogo
puede liderar iniciativas que fortalezcan la confianza en los medicamentos biosimilares y
contribuyan a la sostenibilidad del sistema de salud. En conclusion, el uso de medicamentos
biosimilares para el caso de nuestro pais representa una oportunidad para ampliar el acceso a

terapias esenciales y reducir la carga economica del sistema de salud, pero su implementacion
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exitosa requiere una combinacion de regulacion efectiva, educacion a profesionales y estrategias

de farmacovigilancia sélidas.
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Discusion de Resultados

Programas de IA en Colombia que aporten al desarrollo del sistema de farmacovigilancia

Ahora bien, los programas existentes en Colombia segun revision de la literatura cada
institucion trabaja con programas que faciliten los reportes al programa nacional de
farmacovigilancia no obstante este programa trabaja con otros programas por decirlo de alguna
manera para la mejora de la comercializacion consumo de medicamentos y asi realizar un buen
reporte a mediante los boletines existentes

El programa nacional de farmacovigilancia como bien se sabe tiene el propdsito de hacer
reportes de eventos adversos que pueden ser 0 no asociados a los medicamentos en el cual estos
sucesos médicos son desafortunados en donde pueden presentarse durante un tratamiento de
alguna patologia a un paciente es aqui donde esta crea una La herramienta de plataforma busca
mejorar las notificaciones de incidentes y eventos adversos para promover una cultura de reporte
en todos los sectores involucrados. Esta plataforma esta disefiada para recibir y dar seguimiento a
eventos asociados con medicamentos, facilitando el acceso a la informacion de manera
inmediata. Los reportes en linea forman parte de la red nacional de vigilancia, operando a
diferentes niveles, con elementos institucionales e individuales, organizados por ciudades y
departamentos que funcionan como nodos de la red, siendo el INVIMA el centro de operaciones.
Para informar sobre los eventos adversos, se utiliza un formato especifico de la institucién, el
formato del INVIMA o se puede hacer a través de la plataforma de reporte en linea que incluye
la informacion necesaria para su analisis adecuado.

Segun investigacion en Colombia el programa de farmacovigilancia trabaja de la mano
con el INVIMA, Segun el INVIMA, la farmacovigilancia es la ciencia y las actividades

relacionadas con la prevencion de problemas relacionados con medicamentos, como los eventos



78

adversos. Es fundamental para garantizar la seguridad de los medicamentos comercializados y
detectar posibles causas de problemas como fallos terapéuticos, usos inapropiados y
complicaciones no detectadas en la etapa de investigacion. Por ello, la Farmaseguridad es un
boletin creado en 2004 para recopilar informacion importante sobre la gestion de riesgos en
medicamentos (Universidad de Cérdoba, 2020).
Estrategias de mejora acerca del uso racional de efectos adversos en medicamentos bioldgicos y
biosimilares

Teniendo en cuenta la revision de la literatura se puede definir que un medicamento
biol6gico es un producto que se obtiene a partir de los organismos vivos, y un medicamento Un
biosimilar es un producto biolégico muy parecido al producto original, pero no idéntico, ya que
no pueden copiar exactamente el ingrediente activo de un medicamento bioldgico. La
farmacovigilancia es el estudio y la practica destinados a detectar, evaluar, comprender y
prevenir los efectos adversos de los medicamentos. En Colombia, algunas de las herramientas
utilizadas para llevar a cabo estas actividades incluyen las buenas practicas de farmacovigilancia,
sistemas centrados en el paciente, estudios epidemiolégicos y sistemas centrados en el
medicamento. En Colombia se encuentra el programa nacional de farmacovigilancia, cuyo
objetivo es identificar y estudiar posibles complicaciones derivadas del uso de medicamentos,
con la finalidad de evitarlas y solucionarlas. Existen personas e instituciones que forman la red
nacional de farmacovigilancia, la cual se encarga de reportar eventos adversos, garantizar la
seguridad y promover el uso adecuado de los medicamentos. Pues bien, como sabemos los
eventos adversos a los medicamentos son respuestas no deseadas a un medicamento y teniendo
en cuenta la revision bibliografica podemos plantear las siguientes estrategias para evitar eventos

adversos:
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Tomar los medicamentos a la hora indicada y las dosis prescritas y de una manera
responsable.

Almacenar los medicamentos de manera correcta y a una temperatura ambiente.

Verificar la fecha de caducidad de cada uno de los medicamentos

Seguir siempre las instrucciones facilitadas por su médico o farmacéutico a la hora de
tomar los medicamentos, y nunca automedicarse, ni variar el tratamiento, consultar con los
profesionales cualquier duda que se pueda tener con relacion a los medicamentos.

De este modo en la revision de la literatura se logré sacar resultados satisfactorios con
cada uno de los objetivos del proyecto como tal, ya que se logra obtener ciertas respuestas en
cada uno de los articulos que se revisaron segln base de datos para poder determinar la
importancia de la implementacion de la IA en la farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos
y biosimilares para evitar eventos adversos en este caso con direccion a Colombia en donde la
integracion de inteligencia artificial prevalece y siempre se logra conocer un planteamiento de un
problema en el cual para nosotros es de mucha importancia conocer este tipo de actividades en
estos procesos porque puede mejorar significativamente el poder plantear estrategias de mejora
acerca del uso racional y de los efectos adversos de medicamentos bioldgicos y biosimilares, de
acuerdo a la revision de literatura'y programas de 1A existentes en nuestro pais, que ayuden a la
farmacovigilancia, ya que permiten un analisis méas eficiente de grandes cantidades de datos en el
tiempo real, lo que facilita una vigilancia proactiva y una respuesta mas rapida a riesgos
potenciales, promoviendo asi una mayor seguridad y eficacia en el uso racional de los
medicamentos para este caso de investigacion (medicamentos biosimilares y bioldgico) en el
cual tienen una gran demanda por su produccién comercializacion uso y efecto en tratamientos

de pacientes ya sea hospitalarios o de medicacion dispensada para el hogar.
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Conclusiones

La implementacion de la inteligencia artificial (I1A) en la farmacovigilancia de
medicamentos bioldgicos y biosimilares es fundamental para evitar eventos adversos en
Colombia. Los resultados de este estudio han demostrado que la IA puede ser una herramienta
valiosa para la deteccion y prevencion de eventos adversos relacionados con medicamentos
bioldgicos y biosimilares.

En base a los resultados de este estudio, se recomienda que las autoridades reguladoras y
los profesionales de la salud en Colombia consideren la implementacion de la 1A en la
farmacovigilancia de medicamentos biol6gicos y biosimilares. Esto puede incluir la creacién de
un sistema de vigilancia basado en la IA, la capacitacion de los profesionales de la salud en el
uso de la 1A en la farmacovigilancia, y la promocion de la colaboracion entre las autoridades
reguladoras, los profesionales de la salud y la industria farmacéutica para mejorar la seguridad y
eficacia de los medicamentos biol6gicos y biosimilares en Colombia.

En resumen, la implementacion de la inteligencia artificial en la farmacovigilancia puede
ser fundamental para mejorar la seguridad y eficacia de los medicamentos bioldgicos y
biosimilares en Colombia. Es importante que las autoridades reguladoras, los profesionales de la
salud y la industria farmacéutica trabajen juntos para implementar estrategias de mejora y
aprovechar las oportunidades que ofrece la inteligencia artificial en la farmacovigilancia.

La IA puede ayudar a analizar grandes cantidades de datos de farmacovigilancia,
identificar patrones y tendencias, y proporcionar alertas tempranas sobre posibles eventos
adversos. Esto puede permitir a los profesionales de la salud y a las autoridades reguladoras

tomar medidas preventivas y reducir el riesgo de eventos adversos graves.
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Ademas, la IA puede ayudar a mejorar la eficiencia y la efectividad de los sistemas de
farmacovigilancia, reduciendo el tiempo y los recursos necesarios para analizar los datos y tomar
decisiones. Esto puede ser especialmente importante en paises en desarrollo como Colombia,

donde los recursos pueden ser limitados.
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