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Resumen

Este proyecto investigativo habla sobre el presente de la aplicacion de la inteligencia artificial en
la farmacovigilancia y la monitorizacion de los medicamentos bioldgicos y biosimilares; estos
farmacos debido a su complejidad y procesos de aprobacién, cuentan con informacién limitada al
momento de ser autorizados, lo que implica que las reacciones adversas a largo plazo pueden no
ser detectadas durante las fases experimentales de desarrollo. Una farmacovigilancia estricta es
crucial para el seguimiento y monitorizacion continua del efecto/beneficio de los bioldgicos y
biosimilares, permitiendo un control riguroso sobre la aparicion de reacciones adversas. Los
avances tecnoldgicos como la inteligencia artificial, permiten un exhaustivo seguimiento de
grandes cantidades de datos de indole personal y terapéutico, con el objetivo de identificar
patrones que influyen en la aparicion de reacciones adversas a medicamentos bioldgicos y
biosimilares.

El disefio metodoldgico de este trabajo se baso en una revision bibliogréafica cualitativa
descriptiva, mediante el analisis de 15 articulos cientificos, publicados entre los afios 2016 y
2024. Obtenidos de bases de datos como Google Scholar, Scielo, Redalyc, Dialnet, Sanofi y
biblioteca de la UNAD. Como conclusién del trabajo resaltamos la importancia de la
farmacovigilancia para la monitorizacién de los medicamentos biol6gicos y biosimilares y el
papel del regente de farmacia es primordial en el aprendizaje de las nuevas tecnologias, como la
inteligencia artificial, que se encuentren en proceso de ejecucion, ya que su integracion en los
sistemas de salud contribuye a la mejora continua de estos y por ende beneficia a la poblacion.

Palabras clave: Farmacovigilancia, inteligencia artificial, medicamentos biologicos,

medicamentos biosimilares, reacciones adversas.



Abstract

This research project discusses the current application of artificial intelligence in
pharmacovigilance and the monitoring of biological and biosimilar drugs; these drugs, due to
their complexity and approval processes, have limited information at the time of authorization,
which implies that long-term adverse reactions may not be detected during the experimental
development phases. Strict pharmacovigilance is crucial for the continuous monitoring and
tracking of the effect/benefit of biological and biosimilar drugs, allowing for rigorous control
over the occurrence of adverse reactions. Technological advances such as artificial intelligence
allow for an exhaustive monitoring of large amounts of personal and therapeutic data, with the
aim of identifying patterns that influence the occurrence of adverse reactions to biological and
biosimilar drugs.

The methodological design of this work was based on a descriptive qualitative literature
review, through the analysis of 15 scientific articles published between the years 2016 and 2024.
Obtained from databases such as Google Scholar, Scielo, Redalyc, Dialnet, Sanofi, and the
UNAD library. As a conclusion of the work, we highlight the importance of pharmacovigilance
for the monitoring of biological and biosimilar drugs, and the role of the pharmacy manager is
essential in learning about new technologies, such as artificial intelligence, that are in the process
of being implemented, as their integration into health systems contributes to their continuous
improvement and, consequently, benefits the population.

Keywords: Pharmacovigilance, artificial intelligence, biological medications, biosimilar

drugs, adverse reactions.



Introduccion

La farmacovigilancia y la promocidn de la salud con la inteligencia artificial (IA) esta
generando nuevas oportunidades. Debemos comprender que la seguridad de los medicamentos es
fundamental en la atencion médica moderna, y a pesar de los rigurosos ensayos clinicos previos a
la comercializacion, algunas reacciones adversas a los medicamentos pueden no manifestarse
hasta que los medicamentos se utilicen en una poblacion méas amplia. La farmacovigilancia juega
un papel importante en la deteccion y evaluacion de estas reacciones adversas, ya que su objetivo
es identificar, evaluar y prevenir eventos indeseables relacionados con los medicamentos. La
vigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares se ha vuelto especialmente relevante en
este contexto, ya que estos productos derivados de fuentes bioldgicas tienen caracteristicas
Unicas y complejas. Al combinar la farmacovigilancia con la 1A, podemos mejorar la deteccion
temprana de reacciones adversas y optimizar la seguridad de los pacientes porque la IA ofrece
herramientas poderosas para analizar grandes conjuntos de datos y detectar patrones sutiles.

Con el tema “Estrategias de farmacovigilancia y promocion de la salud para el
seguimiento de medicamentos biologicos y biosimilares mediante inteligencia artificial”, se
realiz6 una revision detallada de la literatura para comprender como la inteligencia artificial (1A)
puede ser de gran ayuda para analizar y anticipar posibles riesgos asociados al uso de
medicamentos bioldgicos y biosimilares. Este avance tecnolégico tiene el potencial de optimizar
la deteccion temprana de efectos adversos, facilitar la toma de decisiones inmediata y mejorar la
gestion de riesgos asociados a estos medicamentos. El propdésito de esta investigacion es
examinar la presencia de técnicas que emplean inteligencia artificial (1A) en la
farmacovigilancia, poniendo un énfasis particular en su uso en la optimizacién del uso seguro de

farmacos bioldgicos y biosimilares. Para ello, se llevo a cabo un anélisis exhaustivo de la



literatura con el objetivo de reconocer y valorar las estrategias presentes. Esta investigacion
busca entender cdmo las herramientas fundamentadas en inteligencia artificial (1A) pueden

optimizar las estrategias de farmacovigilancia y fomentar un uso méas seguro y eficiente de estos

farmacos.



Pregunta de Investigacion

¢Como la farmacovigilancia mediante la inteligencia artificial favorece el uso adecuado y seguro

de medicamentos biologicos y biosimilares?
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Planteamiento del Problema

Para entender cdmo la inteligencia artificial mejora los sistemas de farmacovigilancia de
medicamentos bioldgicos y biosimilares debemos conocer porque es fundamental a nivel
mundial realizar la deteccion y monitorizacion de reacciones adversas a estos medicamentos.
Segun Gonzélez-Andrade (2017) Todos los farmacos, debido a su estructura compleja y
naturaleza bioldgica, tienen el potencial de generar reacciones adversas (RA). En particular, los
medicamentos bioterapéuticos requieren un seguimiento exhaustivo de las RA para cada
producto individual debido a sus caracteristicas especificas. Algunas RA son poco frecuentes y
no se detectan en los ensayos clinicos previos a la autorizacion de comercializacion, pero pueden
ser importantes y severas en la fase post-comercializacion. Por ello, es fundamental que todos los
actores del sistema de salud comprendan el valor de notificar los eventos adversos (EA), lo que
constituye una medida de salud pablica a nivel mundial. Estas actividades se agrupan bajo el
término de farmacovigilancia (FV). La FV adecuada de todos los bioldgicos es critica. Los
biosimilares son aprobados por un proceso regulatorio abreviado, por lo tanto, ellos tienen datos
de seguridad limitados al momento de aprobacién. Esto es importante porque un 25% de los
biol6gicos en uso, aprobados entre 1995 y 2008, requirieron algun tipo de accién regulatoria para
la vigilancia de la seguridad post-marketing. (Gonzalez-Andrade, 2017, p.88)

Dado el aumento de enfermedades bioldgicas en los Ultimos afios, el gran interés por encontrar
cura de estas ha hecho que se aumente la fabricacion de medicamentos biologicos y biosimilares
en los sistemas de salud mundiales que generan grandes beneficios terapéuticos a enfermedades
cronicas y muy complejas, Asi como lo comenta Gonzalez-Andrade (2017) la naturaleza
bioldgica de estos medicamentos es compleja, pues estos medicamentos pueden generar

reacciones adversas que necesitan una monitorizacion continua y constante.
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En 1978, la OMS establecid el Programa de Monitorizacion Internacional de Medicamentos
(Program for International Drug Monitoring) que se realiza en el Centro Colaborador de la OMS
en Uppsala (Uppsala Monitoring Centre). La trazabilidad del producto farmacéutico es un
objetivo central de un sistema sélido de FV, en especial para medicamentos bioldgicos.
(Gonzélez-Andrade, 2017, p.89)

Para el caso especifico de Colombia: EI programa colombiano de farmacovigilancia nace en el
afio de 1997, en cabeza del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), la
agencia regulatoria de medicamentos, alimentos, dispositivos médicos, cosméticos y otros
productos para uso humano en Colombia. Uno de los primeros logros en el afio de inicio del
programa, fue la creacion del Formato de Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos
(FORAM), también conocido como “tarjeta azul”, el cual estaba basado en el formato propuesto
por el Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) (Calderon-Ospina y
Urbina-Bonilla, 2011, p.57)

La IA proporciona herramientas avanzadas que superan estas limitaciones al permitir una
deteccion y monitorizacién mas precisa y eficiente de las reacciones adversas, a través del
andlisis automatizado de grandes volumenes de datos. Esta tecnologia puede identificar patrones
de reacciones adversas no solo a partir de los reportes presentados al INVIMA, sino también
utilizando informacion de historias clinicas, datos genéticos, redes sociales, y otras fuentes que
contienen informacion relevante sobre la salud de los pacientes. El uso de la IA en
farmacovigilancia tiene el potencial de mejorar significativamente la capacidad para identificar
tanto patrones como reacciones adversas individuales, optimizando asi la toma de decisiones y
evaluando de manera oportuna el riesgo/beneficio relacionado con el uso de medicamentos

bioldgicos y biosimilares.
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Justificacion

Debido a la limitada capacidad de los sistemas de farmacovigilancia para manejar
grandes volumenes de datos y detectar de manera rapida las reacciones adversas, se encuentra
una insuficiente deteccidn y monitorizacion de reacciones adversas a medicamentos bioldgicos y
biosimilares. Esto puede afectar gravemente la seguridad de los pacientes y la eficacia de los
medicamentos, especialmente el de los medicamentos bioldgicos y biosimilares que requieren
una monitorizacion estricta por su naturaleza compleja, susceptible e impredecible. El uso de
medicamentos bioldgicos y biosimilares viene creciendo exponencialmente en los Gltimos afios,
gracias a los avances tecnologicos, qué ofrecen importantes avances terapéuticos para diversas
enfermedades, sin embargo, esto genera nuevos retos para los programas de farmacovigilancia,
pues los ensayos clinicos previos a la comercializacion no siempre detectan las reacciones
adversas significativas que pueden generar. El uso de herramientas como la inteligencia artificial
para monitorizarlos es en la actualidad de gran ayuda para mejorar considerablemente la
deteccion rapida de efectos adversos y optimizar el uso de datos en el seguimiento de los
tratamientos de los pacientes. En este trabajo se va a realizar una revision bibliogréfica a
profundidad para explorar como la inteligencia artificial (1A) puede optimizar la deteccién y
monitorizacién de las reacciones adversas a los medicamentos biolégicos y biosimilares. Gracias
a esta informacion podremos identificar los recursos farmacolégicos en los que puede contribuir
la inteligencia artificial para generar una mejora en los sistemas de farmacovigilancia. Este
proyecto impactara a pacientes, familiares o cuidadores y profesionales de la salud en el uso de
medicamentos biologicos y biosimilares, conocer sus reacciones adversas post-comercializacion
y conocer como la ayuda de la inteligencia artificial en la farmacovigilancia representara una

oportunidad unica para abordar los desafios actuales.



Objetivos

Objetivo General

Analizar la existencia de metodologias que emplean inteligencia artificial-1A en la

farmacovigilancia para mejorar el uso seguro de los medicamentos bioldgicos y biosimilares.

Objetivos Especificos

Revisar referentes bibliograficos sobre la farmacovigilancia, reacciones adversas
relacionadas con medicamentos bioldgicos y biosimilares y la aplicacion de la inteligencia
artificial-1A.

Identificar las diferentes herramientas de inteligencia artificial relacionadas con la
farmacovigilancia

Identificar los factores que influyen en la aparicidn de reacciones adversas a

medicamentos bioldgicos y biosimilares, segun lo reportado en las investigaciones.

13
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Marco Tedrico

La farmacovigilancia es fundamental para promover la salud y garantizar la seguridad de
los pacientes, especialmente en el caso de los medicamentos bioldgicos y biosimilares, que por
su complejidad requieren una monitorizacion constante y precisa. Esto permite detectar posibles
efectos adversos y asegurar que estos medicamentos mantengan su eficacia terapéutica. En este
sentido, la inteligencia artificial (1A) se ha convertido en una herramienta innovadora y poderosa
para fortalecer las estrategias de farmacovigilancia, mejorando la deteccion temprana de
reacciones adversas Yy facilitando el anlisis de grandes volimenes de datos clinicos. Para
comprender la importancia y el impacto de estos avances, es esencial definir algunos conceptos
clave: la farmacovigilancia, los medicamentos bioldgicos y biosimilares, asi como el papel de la
inteligencia artificial en este &mbito.
1.Farmacovigilancia
1.1. Definicion

La farmacovigilancia es una disciplina esencial para garantizar la seguridad y efectividad
de los medicamentos en el ambito de la salud publica. Segln Fuentes et al. (2022), la
Organizacion Mundial de la Salud define la farmacovigilancia como las actividades relacionadas
con la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos. Su origen se remonta a 1960 en hospitales debido al desastre causado por el uso
de la talidomida, desde entonces ha evolucionado para involucrar a diversos actores, incluyendo
autoridades sanitarias y profesionales de la salud. En Per(, la DIGEMID regula estas actividades
mediante la Norma Técnica de Salud, que establece que todos los profesionales deben reportar

sospechas de reacciones adversas.
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1.2 Objetivos De La Farmacovigilancia

e Mejorar la atencidn y seguridad del paciente.

e FEvaluar la eficacia y riesgos de los medicamentos para promover su uso seguro y racional
(Garcia-Arias et al., 2023).

e Fomentar la educacion en farmacovigilancia para profesionales y la comunidad.

1.3 Implementacion de la farmacovigilancia
e Observar historia clinica del paciente y notificar la sospecha de reaccion.
e Generar alertas (o sefiales) a partir de las notificaciones, que permitan disefiar estudios
especificos para conocer el perfil de seguridad de los medicamentos utilizados por la
poblacion en general (Fuentes et al, 2022).
1.4 Farmacovigilancia en la farmacia comunitaria

La farmacovigilancia en la comunidad es muy importante ya que es un puente entre el
paciente y el sistema de salud, en el momento de presentarse un caso de reacciones adversa al
medicamento el farmacéutico lo puede detectar y reportar de hecho lo puede evitar, la
farmacovigilancia en la comunidad es clave para prevenir complicaciones y fomentar el uso
seguro de los medicamentos (Rodriguez Arcas, 2019).
1.5 Utilidad estadistica de los estudios de farmacovigilancia

Los estudios de farmacovigilancia son fundamentales para garantizar la seguridad del uso
del medicamento, para esto se requiere una serie de analisis que identifiquen patrones en la
aparicion de las reacciones adversas, conllevando a la deteccion a tiempo de los problemas y sus
respectivas correcciones.

Los estudios de Farmacovigilancia permiten profundizar los conocimientos de la

seguridad de los farmacos y promover un uso racional, cientifico y adecuado de los mismos, en
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beneficio de la comunidad, hecho en que las autoridades, laboratorios, profesionales sanitarios y
los pacientes deberian implicarse. (Garcia-Avrias et al., 2023).
2. Medicamentos Biol6gicos y Biosimilares
2.1. Concepto de medicamento Biosimilar

Segln la OMS, los medicamentos biosimilares, o productos bioterapéuticos similares,
son aquellos que muestran similitudes en calidad, seguridad y eficacia con un medicamento
bioldgico de referencia que ya ha sido autorizado. Estos productos se obtienen mediante
organismos vivos Yy, por tanto, presentan garantias sanitarias analogas a las de los medicamentos
originales. Esta equivalencia permite que los biosimilares obtengan autorizacion de
comercializacion por parte de las autoridades sanitarias (Noguera-Pefia y Castillo-Rodriguez,
2023).
2.2 Concepto medicamento Bioldgico

Los medicamentos bioldgicos son aquellos que no se sintetizan quimicamente, sino que
se derivan de organismos vivos, como células modificadas, plantas o virus. Estas entidades se
alteran biotecnoldgicamente para producir principios activos de manera natural, lo que les
confiere caracteristicas Gnicas en su mecanismo de accion.
2.3 Importancia de los medicamentos Biolédgicos y Biosimilares.

La norma establece tres rutas para demostrar la calidad, seguridad y eficacia de estos
medicamentos, cumpliendo con el articulo 6° del Decreto 1782/14. Los medicamentos biologicos
son esenciales en el ambito farmacéutico, aportando valor a la calidad del Sistema Nacional de
Salud al ofrecer mecanismos de accion innovadores que transforman protocolos de atencion en
enfermedades como la oncologia y la hematologia. En 2018, el uso de medicamentos bioldgicos

representd el 30% del gasto farmacéutico, que aument6 a 8.5 millones de euros en 2020. La
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dificultad de acceso a estos tratamientos en paises en desarrollo es un problema critico, agravado
por sistemas de distribucion ineficientes que limitan la equidad en el acceso a la atencion médica.

Los medicamentos biosimilares se presentan como una solucion viable para mitigar el
impacto econdémico y geografico en el acceso a terapias bioldgicas, permitiendo su introduccion
en el mercado a precios mas bajos tras la expiracion de patentes. Esta dindmica busca equilibrar
la innovacién farmacéutica con la necesidad de acceso equitativo a tratamientos esenciales,
resaltando la necesidad de estrategias que promuevan la sostenibilidad de los sistemas de salud
(Noguera-Pefia y Castillo-Rodriguez, 2021).

2.4 Uso racional de los medicamentos.

Las normativas legales sobre medicamentos establecen requisitos relacionados con su
calidad, seguridad y eficacia, asi como la importancia de la farmacovigilancia. La OMS define el
uso racional de medicamentos como aquel que asegura que el paciente reciba la medicacion
adecuada, en la dosis correcta, durante el tiempo necesario y a un costo razonable. Este concepto
esta vinculado a varios factores, incluyendo la seleccion adecuada de recursos, la disponibilidad
de informacion veraz, y la educacion sanitaria de la poblacidn, la prescripcion de los
medicamentos en base a las guias de practica clinica, disponibles en cada institucion.

La regulacion también busca proteger los derechos humanos, en especial el derecho a la
salud, y gestionar el presupuesto publico para satisfacer las demandas de atencién médica.
Finalmente, dentro del marco normativo a la vez cumple con el objetivo de brindar proteccion en
los derechos humanos, como un ejemplo la salud publica, a su vez controlar el presupuesto
publico referente a la prestacion farmacéutica, con el claro objetivo de satisfacer las demandas de

salud por parte de la poblacion.
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3. Inteligencia artificial (1A)

La inteligencia artificial se define como un sistema que procesa grandes volimenes de
datos, optimizando la toma de decisiones, y requiere la integracion de disciplinas como
matematicas, estadistica, informatica y economia (Matsingos et al., 2022). A pesar de sus
avances en la salud, su aplicacion en farmacovigilancia ha sido escasa, debido a programas
ineficientes y la falta de interés gubernamental en financiar proyectos esenciales para la
seguridad del paciente.

3.1 Métodos de Inteligencia artificial

Las metodologias de Machine Learning (ML) y Deep Learning (DL) han demostrado ser
efectivas en el disefio de farmacos. Sin embargo, su eficacia depende de la calidad y
disponibilidad de datos. Estos métodos tienen el potencial de mejorar el monitoreo de la
seguridad de los medicamentos y reducir costos, extendiendo su aplicabilidad a la
farmacovigilancia. (Saldivar-Gonzalez et al., 2023).

Estos métodos pueden ser redireccionados a la farmacovigilancia, tienen un gran
potencial para mejorar el monitoreo de la seguridad de los medicamentos y reducir costos, como
se ha demostrado en este articulo del disefio de farmacos.

3.1.1. Aprendizaje automatico.

El aprendizaje automatico (ML) proporciona herramientas para crear modelos
predictivos basados en grandes volimenes de datos. Se divide en aprendizaje supervisado, no
supervisado y por refuerzo, cada uno adecuado para diferentes tipos de analisis. En
farmacovigilancia, el ML puede mejorar la deteccion y prevencion de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), analizando datos de diversas fuentes para identificar patrones y riesgos

no evidentes. (Saldivar-Gonzalez et al, 2023)
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3.1.2. Aprendizaje profundo.

El aprendizaje profundo (DL), como un subconjunto del aprendizaje automatico, utiliza
redes neuronales para el analisis de datos. A pesar de sus desafios, como la baja interpretabilidad
y la necesidad de grandes cantidades de datos, el DL (Deep Learning) puede contribuir
significativamente a la farmacovigilancia al mejorar la deteccion de RAM y optimizar
tratamientos personalizados (Saldivar-Gonzélez et al, 2023).

3.3. Medicina personalizada y la 1A

La inteligencia artificial esta transformando la medicina hacia un enfoque personalizado
y predictivo. Integrando datos clinicos y de farmacovigilancia, permite adaptar tratamientos a las
caracteristicas individuales de los pacientes, mejorando asi la eficacia y minimizando riesgos de
efectos adversos. Este avance es crucial, especialmente en enfermedades complejas, donde la

variabilidad en la respuesta a tratamientos es considerable. (Saldivar-Gonzélez et al, 2023).
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Metodologia de la Investigacion

En este apartado se describe a continuacion el marco metodoldgico utilizado para la
elaboracion del trabajo en donde se muestra el tipo de investigacion, enfoque del trabajo, el plan
de busqueda, los criterios de inclusidn y exclusion, las técnicas de recoleccién de la informacion,
asi como su analisis y por ultimo las consideraciones éticas del estudio.

La metodologia utilizada fue una revision teméatica encaminada en la localizacion y
busqueda exhaustiva de informacién bibliogréafica y relevante del tema: farmacovigilancia,
reacciones adversas, medicamentos bioldgicos y biosimilares, inteligencia artificial-1A
Tipo de Investigacion y Disefio

El tipo de estudio utilizado para este trabajo de profundizacion fue descriptivo, con
enfoque cualitativo, basado en una revision de la literatura, con alcance descriptivo, por medio
de la técnica de recoleccidn de datos, por ecuacion de busqueda, en las bases de datos y analisis
de datos por categorias tematicas.

Se tuvo en cuenta una revision bibliografica, ya que segin Guirao "Ya sea con finalidad
clinica o académica, la revision bibliogréfica es un paso previo que se da antes de comenzar a
realizar una investigacion” (2015). Con la revision bibliografica nos aproximamos al
conocimiento de un tema y es en si la primera etapa del proceso de investigacion porque ayuda a
identificar qué se sabe y qué se desconoce de un tema de nuestro interés.

Segun Guirao (2015) expone que una revision bibliografica es una sinopsis que retne
diferentes investigaciones y articulos que nos da una idea sobre cuél es el estado actual de la
cuestion a investigar. En la revision se realiza una valoracion critica de otras investigaciones

sobre un tema determinado, proceso que nos ayuda a poner el tema en su contexto.
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Criterios de Inclusion

Como criterios de inclusion para la seleccion de la informacion se realizaron busquedas
basadas en farmacovigilancia, reacciones adversas, medicamentos biologicos y biosimilares,
inteligencia artificial-1A. Se escogieron articulos publicados desde el afio 2013 hasta el 2024; en
idioma espariol. Para la busqueda de estos articulos se tuvieron en cuenta palabras como:
farmacovigilancia, reacciones adversas, medicamentos bioldgicos y biosimilares, inteligencia
artificial-1A
Criterios de Exclusion

Dentro de los articulos seleccionados se tuvo en cuenta criterios de exclusion como por
ejemplo los relacionados con areas de la salud en el ambito académico, ya que lo que se queria
era revisar el tema Estrategias de Farmacovigilancia y Promocion de la Salud para la
Monitorizacion de Medicamentos Biologicos y Biosimilares mediante Inteligencia Artificial-1A,
especialmente en Regencia de Farmacia, material que fuera informacion donde solo se diera la
definicion de farmacovigilancia en medicamentos bioldgicos y biosimilares para el uso de
ninguna patologia en especificos no se desarrolla o se analizara, tampoco se tuvo en cuenta
articulos o diferentes publicaciones que desarrollaran el tema de fabricacion y distribucion de
medicamentos bioldgicos y biosimilares, Informacion del desarrollo y creacién de la inteligencia
artificial y literatura gris. Articulos que se centren exclusivamente en aspectos normativos de la
farmacovigilancia.

Técnicas de Recoleccion de la Informacion

Se realizé la busqueda en las bases de datos de los diferentes articulos o investigaciones

que se han hecho acerca de farmacovigilancia, reacciones adversas, medicamentos biolégicos y

biosimilares, inteligencia artificial-1A, luego se realizé un resumen analitico con cada uno de
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ellos, para posteriormente crear una matriz con la recopilacion de la informacion de todos los
articulos, luego se identificaron los vacios encontrados en torno a este tema.
e Busqueda en bases de datos Google Scholar, revistas Scielo, revistas Redalyc, Dialnet,
Sanofi y biblioteca de la UNAD.
e Labusqueda de articulos cientificos se realizé con palabras claves como:
farmacovigilancia, reacciones adversas, medicamentos bioldgicos y biosimilares,
inteligencia artificial-1A.
e Se seleccionaron 15 hallazgos en las bases de datos antes mencionados, en donde se
evidencia autor, disefio de investigacion y hallazgos relacionados.
Anélisis de la Informacién

Una vez definida la matriz o base de datos se procedio a realizar un andlisis tematico, el
cual fue registrado en la plantilla Resumen analitico educativo- RAE con la siguiente
informacion: titulo, autores, disefio de investigacion, hallazgos relacionados, lo que permiti6
efectuar la clasificacion de la informacion segln areas del saber o subtema. La informacién fue
analizada utilizando un enfoque tematico y categorizado, organizando los datos de la siguiente
forma:

1. La farmacovigilancia de los medicamentos bioldgicos y biosimilares

2. Reacciones adversas a medicamentos bioldgicos y biosimilares

3. Inteligencia artificial aplicada al area de la salud enfocada en la farmacovigilancia
Después de la revision de la literatura, se procedio a la ejecucion de los objetivos

planteados en este trabajo. La revision bibliografica permitio identificar las principales
estrategias de farmacovigilancia y promocion de la salud para la monitorizacion de

medicamentos bioldgicos y biosimilares mediante el uso de inteligencia artificial. Con base en
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los hallazgos obtenidos, se identificaron las herramientas de inteligencia artificial relevantes en
farmacovigilancia, asi como los factores que influyen en la aparicion de reacciones adversas a
medicamentos bioldgicos y biosimilares, segun lo reportado en las investigaciones. Estos
resultados fueron fundamentales para cumplir con los objetivos especificos del estudio.
Consideraciones Eticas

Esta investigacion documental se clasifica dentro de la categoria denominada sin riesgo
segun la Resolucion 8430 de 1993 por medio de la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud, la cual en su articulo No. 11 menciona
que:

Dentro de este tipo de investigaciones estan los estudios que emplean técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, psicoldgicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revision de
historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten

aspectos sensitivos de su conducta (p.3).



Resultados y Anélisis de Resultados

Resultados

La siguiente seccion contiene la descripcion, el anélisis de los resultados obtenidos
durante la revision tematica acerca de farmacovigilancia, reacciones adversas, medicamentos
bioldgicos y biosimilares, inteligencia artificial-1A, posteriormente las conclusiones
desarrolladas a partir de la indagacién de documentos.
Descripcion de Resultados

La presente descripcion de resultados se realiza con el fin de comparar cada uno de los
documentos hallados en las bases de datos: Google Scholar, revistas Scielo, revistas Redalyc,
Dialnet y biblioteca de la UNAD, en el proceso de busqueda de los documentos se hallaron 15
documentos cientificos.
Instrumento de Recoleccion

A continuacion, se describe cada uno de los documentos cientificos seleccionados y

registrados en la matriz de rastreo de informacidn; en donde se evidencia autor, afio, propésito,
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muestra, intervencién, resultados y hallazgos de cada uno de los articulos incluidos en la presente

revision tematica.
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Sintesis de estudios
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Titulo Autor y Propésito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos
afno
Farmacovigil Maza Hay que Hospital Central Creacion del Comité Desde la creacion del El hospital ha
ancia: un Larrea, José destacar la Militar en la Hospitalario y de la Comité y la Unidad en mejorado en la
paso Antonio, importanciade Ciudad de Unidad de 2014, el hospital es un implementacion de
importante Aguilar la Meéxico Farmacovigilanciaen  referente nacional en estandares para el
enla Anguiano,  farmacologia el hospital como Farmacovigilancia, con ~ monitoreo y
seguridad del Luz Maria, como una Organos técnicos y mejoras en el monitoreo  reduccién de efectos
paciente Mendoza disciplina operativos de y manejo de riesgos de  adversos. La
Betancourt, clave para Farmacovigilancia medicamentos, alineado  Farmacovigilancia se
Julio garantizar la a estandares ha incorporado en
Amadeo. seguridad de internacionales procesos Yy practicas
los de prescripcion 'y
(2018). medicamentos monitoreo de
y proteger la medicamentos.
salud de la
poblacién
Farmacovigil Rodriguez  Evaluar la Paciente Se ofrecié un servicio  Mejora en las lesiones Destaca el rol del
ancia de Arcas, importanciade femeninade 30  de seguimiento cutaneas y reducciéon de  farmacéutico
medicamento Maria Jests la afios con farmacoterapéutico los niveles de comunitario en la
s bioldgicos farmacovigilan psoriasis y (SFT), se notificaron transaminasas tras el deteccion de efectos
en la (2019) ciaen enfermedad de problemas de cambio de tratamiento a  adversosy la
farmacia farmacias Crohn tratada seguridad al médico,y  Ustekinumab. Se evit6 coordinacién con
comunitaria: comunitarias con se realizo la dafio hepatico potencial ~ médicos en la
a propdsito mediante el Adalimumab suspension temporal por uso de &cido atencion primaria,
de un caso seguimiento de del Adalimumab y del  transretinoico en evitando efectos

un caso clinico

acido transretinoico.

pacientes con

adversos graves y



con efectos
adversos de
medicamentos

transaminasas elevadas.

ajustando el
tratamiento para
mejorar la seguridad

26

bioldgicos. del paciente.
SITUACION Aldo Explorar el Informacidn Revision de la Los biosimilares Los biosimilares son
ACTUAL Fernando contextoy las  documental regulacion y representan una una alternativa viable
DE LOS Tamara regulaciones sobre aprobacion de oportunidad para reducir  para ampliar la
BIOSIMILA Buelvas de los biosimilares en  biosimilares en costos y mejorar el cobertura de
RES EN medicamentos  Colombiay el Colombia, y andlisis acceso a tratamientos de  tratamientos en
COLOMBIA (2019) biosimilares en mundo del papel de la enfermedades crénicas Colombia, pero su
UNA Colombia, y el regencia de farmacia en Colombia. regulacién es
PERSPECTI rol de la en su distribucién y compleja y requiere
VA DESDE regencia de monitoreo. el cumplimiento de
EL farmacia en su estandares
EJERCICIO gestion. internacionales. El
DE LA papel del regente de
REGENCIA farmacia es crucial en
DE la supervision de la
FARMACIA seguridad y
efectividad de estos
medicamentos.
Conocimient  Ignacio Analizar el 41 médicos Se realiz6 una encuesta Encontramos cierta falta ~ Actividades
0s, Marin conocimiento,  (reumatélogos,  aescala nacional, no-  de conocimiento sobre formativas en
percepciones, Jiménez, las dermat6logosy  intervencionista, los biosimilares en biosimilares y una
actitud, José percepciones,  gastroenterélogo ano6nima, aspectos clave como el mayor evidencia
barreras y Manuel la actitud, las  s) y 32 autoadministrada y cambio de un biolégico  podrian ayudar a
facilitadores  Carrascosa, barrerasylos  farmacéuticos de unitariaaungrupode  de referenciaaun aumentar el
del uso de Marcelo facilitadores hospital. dermatologos, biosimilar, la conocimiento,
biosimilares  Alejandro  sobre el uso de reumatologos, extrapolacion de comodidad y el uso
entre Guigini, los gastroenter6logos y indicaciones, la de los biosimilares
médicos y Emilio biosimilares farmacéuticos de intercambiabilidad o la  por parte de los
farmacéutico Monte- entre los hospital. Se eligieron  sustitucion. Hubo una prescriptores.
s de hospital:  Boquet médicos que estas tres gran variabilidad en los
una encuesta manejan especialidades médicas tipos y marcas
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espafola (2021) enfermedades porque se ocupan de comerciales de

inmunoldgicas pacientes con biosimilares entre

y los enfermedades cronicas  hospitales. Observamos

farmacéuticos inmunomediadas y distintas preferencias,

de hospital. utilizan farmacos politicas y préacticas en

biolégicos similares los hospitales en
relacion con el uso de
biosimilares.

Registro Ramirez Los Se realiz6 un Se realiz6 un estudio Existen diferencias Una vez realizada la
sanitariode  Telles medicamentos  estudio comparativo de las relevantes en diversos revisiony la
medicamento  Mariana; bioldgicos se comparativo de  regulaciones vigentes a aspectos. Dentro de la comparacion de la
s biolégicos  Mora definencomo  los paises de julio de 2020 informacién general normativa respecto al
y Roman productos Centroaméricay relacionadas con el solicitada se encontraron  registro sanitario de
biotecnoldgic Juan José;  cuyos el Caribe que registro de variaciones para las productos bioldgicos
0s en Fallas ingredientes actualmente medicamentos definiciones de y biotecnolégicos en
América Cartin activos son disponen de un  bioldgicos y autoridad reguladora de  nueve paises de
Latina Milena producidos por marco biotecnoldgicos entre  referencia, producto América Latina, se

una fuente regulatorio para  los paises de biotecnoldgico, producto  encontré que el

(2021) bioldgica, su registro, con  Centroaméricay el de referencia y producto  contar con

mientras que respecto a Caribe que innovador. También se  variaciones de una

un producto aquellas de actualmente disponen  hallaron divergencias definicion puede

biotecnol6gico  Chile y Brasil. de un marco para la informacion no ocasionar que las

se desarrolla a
partir del
aislamiento de
un gen de
interés y su
clonacién.

regulatorio para este
fin y paises de la
regién latinoamericana
gue se consideran
autoridades
reguladoras de
referencia regional
nivel IV de la
Organizacion
Panamericana de la
Salud (OPS) tomando
especificamente Chile

clinicay clinica
solicitada, y los
programas de
farmacovigilancia. Para
productos biosimilares
se distinguieron
particularidades
referentes a su
definicion y la de
ejercicio de biosimilitud,
asi como para aspectos
propios de su utilizacion

investigaciones
preclinicas y clinicas
desarrolladas por una
empresa en particular
puedan ser validas
para un pais y para
otro no, junto con la
problemética de que
para una nacion un
producto de origen
bioldgico y/o
biotecnoldgico puede



y Brasil, como
parametros de
comparacion. De este
modo, se excluye del

como lo son la
extrapolacion de
indicaciones y la
sustitucion automatica o

ser tratado como uno
de sintesis quimica,
COmo consecuencia
del alcance de tal
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analisis a Argentina, intercambiabilidad. definicion
Colombia y México,
quienes también
poseen esta
designacioén.
La Jose Incorporacion ~ Médicos, Creacion de escenarios  La mayoria de los Muchas
inteligencia  Francisco delalAenla  enfermeras, virtuales de subcampos de la IA investigaciones
artificial y Avila- medicina para  residentes y entrenamiento o aplicados a la medicina  biomédicas se ven
sus Tomas, mejorar la estudiantes aprendizaje. estan en fase de claramente
aplicaciones  Miguel atencion al escogidos al investigacion en si beneficiadas por la
en medicina  Angel paciente al azar en Sevilla mismos. En la 1A, ya que su
I: Mayer- acelerar los Espafia actualidad hay en aplicacion genera una
importancia  Pujadas, procesos y marcha numerosos reduccion en los
actual y Victor Julio lograr una estudios, la mayoria costes y facilita la
aplicaciones  Quesada- mayor ensayos clinicos, que obtencidn y gestion
practicas Varela precision intentan buscar pruebas  de datos a través de
diagnostica de la utilidad de la modelos semanticos
(2020) abriendo el aplicaciénde lalAenla vy relaciones entre
camino para salud. La mayoria de las  variables desde una
brindar una grandes empresas de perspectiva diferente
mejor atencion software y a la de la estadistica
meédica en comunicacion estan clésica.
general. trabajando de manera

conjunta con diferentes
universidades para la
utilizacion de terminales
y software especifico en
el seguimiento y control
de numerosas
enfermedades y
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procesos.

Reacciones  Alejandro  Analizar la Estudios Ofrece un analisis Revisa la importancia de Los medicamentos
adversas a Goyret seguridad de orientados a detallado de las la farmacovigilanciaen  bioldgicos, pueden
medicamento los conocer y vigilar reacciones adversasa  medicamentos desencadenar efectos
s bioldgicos:  (2020) medicamentos  la seguridad de  los medicamentos biolégicos (MB) debido  adversos
Importancia biol6gicos los biol6gicos (MB), a lacomplejidad de sus  significativos, la
de su (MB) y resaltar medicamentos exaltando la reacciones adversas evidencia de
farmacovigil la importancia  biolégicos importancia de su (RAM). Se destacan seguridad en estudios
ancia de farmacovigilancia. RAM como infecciones, pre-mercado es

implementar reactivacion de limitada.

un sistema enfermedades,

solido de enfermedades

farmacovigilan autoinmunes, y

cia para toxicidad en 6rganos

monitorear sus especificos.

efectos

adversos.
Inteligencia  Juan Carlos Revisar la 20 articulos con  Explorar el uso de IA  sPersonalizar La inteligencia
artificial Juérez evidencia referencia a en el desarrollo de tratamientos de COVID- artificial (1A) ha
aplicadaala Giménez sobre el uso de  estudios tedricos tratamientos para el 19 basados en el analisis mostrado un gran
terapia lainteligencia  y revisiones para SARS-CoV-2. La IA de variables clinicas, lo  potencial en el
farmacologic  (2021) artificial (IA)  lablsquedade  es Gtil para identificar  que ha permitido tratamiento de la
afrente ala enel tratamientos rapido medicamentos  identificar patrones que  COVID-19,
COVID-19 tratamiento de  frente al SARS-  ya aprobados para el ayudan a los pacientes especialmente en el

laCOVID-19, CoV-2 uso terapéutico frente  hospitalizados. reposicionamiento de

destacando las al COVID-19 Gran parte de la farmacos y, mas

aplicaciones investigacion es tedrica  recientemente, en el

terapéuticas y
sus beneficios
y limitaciones.
Mediante una
revision
narrativa de
articulos.

y se enfoca en el
reposicionamiento de
farmacos y la
identificacion de
posibles tratamientos
antivirales.

pronostico clinico y
tratamiento
personalizado
mediante redes
neuronales de
aprendizaje
profundo. la
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pandemia ha
acelerado el
desarrollo de la IA,
evidenciando su
aplicabilidad en la
lucha contra el
SARS-CoV-2

Medicament  Gonzalez-
0s Andrade,
bioldgicos, Fabricio
presente y
futuro de la
terapéutica
Cap4.
Consideracio
nes clinicas
en la terapia
con
bioldgicos y
biosimilares.
Farmacovigil
ancia

(2017)

Plantear los
aspectos
esenciales del
uso clinico de
medicamentos
bioldgicos y
biosimilares,
enfocandose
en la seguridad
yla
farmacovigilan
cia.

Documentos
cientificos
respecto a los
medicamentos
biolégicos y
biosimilares

Establecer los criterios
mas importantes para
el uso seguroy
efectivo de
medicamentos
bioldgicos y
biosimilares en la
practica clinica, a
través de la
implementacion de una
farmacovigilancia
efectiva.

La farmacovigilancia es
esencial en el uso de
biosimilares debido a la
posibilidad de
reacciones adversas
raras o de largo plazo, se
requiere un monitoreo
riguroso post-
comercializacién. La
inmunogenicidad, puede
variar incluso entre lotes
de un mismo producto,
es fundamental la
trazabilidad detallada
para actuar ante
cualquier evento
adverso.

Los biosimilares
presentan datos
limitados al momento
de su aprobacion, lo
que dificulta la
identificacion de
reacciones adversas
(RA) raras o
indeterminadas a
largo plazo, pueden
emerger en la fase
post-
comercializacion.
Una
farmacovigilancia
rigurosa permite
detectar cambios en
la inmunogenicidad.
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INEFECTIV ~ Andres Casos Todos los casos  Existe desproporcion De cada medicamento No todos los
IDAD DE David asociados ala  de reacciones al comparar las cifras,  bioldgico se adquieren tratamientos son
MEDICAME Benavides inefectividad adversas existen documentos nameros totales de efectivos
NTOS y Jeimmy reportados de  reportadas para  para informar a los reportes relacionados siempre existe un
BIOLOGIC  Stephanie cada producto  cada funcionarios de la con los descriptores de porcentaje alto en
0S Daza Olaya bioldgico, se medicamento salud las posibles inefectividad inefectividad,
REPORTAD relacionan los  biol6gico, yen  reacciones adversas, se evidencia que con
A COMO (2019). descriptores de  los reportes se analizando cada sefial la
REACCION inefectividad seleccionaron de inefectividad, se plataforma de la
ADVERSA aquellos debe identificar para farmacovigilancia
AL relacionados con poder definir el factor mas de la mitad de
PROGRAM los descriptores  que causa cada farmacos
A de inefectividad: medicamento las consultados, tienen
MUNDIAL 86.668% reacciones adversas. reportes de
DE inefectivo inefectividad
FARMACO 0.407% efectivo
VIGILANCI 5.057%
ADE LA terapéutico
OMS
Farmacovigil Julia L6pez observar como Estudios Analizar por medio de  Ensayos clinicos en Destacar los efectos
anciadelos  delaCruz; los farmacos realizado en la ensayos clinicos y pediatria y adolescencia  adversos de los
medicamento  Aso biolégicos son  unidad de diversas patologias los  sobre la farmacocinética medicamentos
s bioloégicos  Gonzalvo utilizados para  cuidados efectos adversos de los 'y farmacodinamia que se  bioldgicos y como
en la edad Maria diferentes intensivos del medicamentos presenta en esta edad al  influye esto en las
pedidtricay  Concepcion patologias Hospital Nifio bioldgicos. administrar farmacos diversas etapas de la
adolescencia ; Marti Pi desde la de Jesus en bioldgicos y conocer sus  vida.

Maria; Sanz infanciay la Madrid efectos adversos.

Valer, adolescencia

Eugenia donde se
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Mercedes;  pueden

Larrosa presentar

Moles, diversas

Marcos, reacciones a

Dionisio los mismos.

Cheli

Gracia,

Paulina

Montserrath

Almeida

Zurita

2

Septiembre,

(2024)
Usos de la Campus IA  descubrir las Revista formacion de los A través de la La aplicacion de la
inteligencia ~ Sanofi diversas cientifica sobre  profesionales de salud inteligencia artificial inteligencia artificial
artificial en 30 mayo, aplicaciones de laincorporacion y aprendizaje de la ayuda a la toma de mejora en la
medicinay (2024) lainteligencia dela inteligencia artificial decisiones médicas capacidad del
sus artificial en inteligencia diagndstico y
beneficios en salud artificial en tratamiento de
la salud de salud diversas patologias
los pacientes mejorando la calidad

de vida de los
pacientes.

Medicament Analizar estudio promover la La regulacion general de proteccion y
0sS Diana medicamentos  cualitativo con  farmacovigilancia para medicamentos promocion hacia el
biosimilares  Rocio biosimilares en un disefio el consumo bioldgicos en Colombia  consumo informado
en Colombia: Bernal- Colombia con  documental a responsable de los parte de la Politica de los medicamentos.
una revision ~ Camargo. miras de partir de la farmacos. Farmacéutica Nacional,
desde el Julio César  diagnosticar si  revision en del eje sobre "estimulo a
consumo Gaitan- existe un bases de datos la competencia
informado Bohorquez;  consumo como Pubmed, expresada en la

Edgar Ivan  informado con  Scopus, Scielo, obligatoriedad de la

Leodn- respecto a Vlex y Redalyc, prescripcion y las
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Robayo estos farmacos, bases de transacciones de
teniendo en informacion de medicamentos utilizando
Agosto, cuenta registros siempre su
(2018) cantidad y sanitarios de Denominacion Comun
calidad agencias Internacional o nombre
reguladoras de cientifico
medicamentos
(FDA, EMA e
Invima) y el
Sistema de
Informacion de
Vademecum
Med
Informatica.
REVISION Martin Al igual que 17 Articulos de  Se identifican paises Uno de los puntos es que Normatividad de
DEL USO Alonso los bioldgicos  la literatura trazabilidad, nunca serén iguales los  lineamientos
DE LOS Ramirez los relacionados con farmacovigilancia bioldgicos y los descripcion para
MEDICAME Campos, biosimilares se el uso de reacciones adversas, biosimilares, en eficacia efectividad de
NTOS Gina utilizan en medicamentos informacion del y seguridad partiendo enfermedades
BIOSIMILA  Melissa pacientes con  bioldgicos vs. INVIMA, Ministerio que pertenecen a células  crdnicas
RES VS. Guzman diferentes Biosimilares. de salud y proteccion.  vivas, la via de
BIOLOGIC  Ramirez, enfermedades comercializacion de uno
Os: Camila dando asi un a otro es rapida y via
IMPLICACI  Andrea plus para corta aprobando la
ONES Delgado aliviar comercializacion
PARA LA Montero dolencias espontanea.
SALUD EN malestares 0
COLOMBIA (2016) quitar dolor y

mejorar la
calidad de vida
de cada uno de
los pacientes
que los
utilizan, estos



medicamentos
no son iguales
son similares,
estos estan
relacionados
por ser
fabricados por
con células
vivas, la
aprobacion de
los
medicamentos
se centra en la
farmacovigilan
cia
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INTELIGEN
CIA
ARTIFICIA
L: RETOS,
DESAFIOS
Y
OPORTUNI
DADES -
PROMETEA
i LA
PRIMERA
INTELIGEN
CIA
ARTIFICIA
L DE
LATINOAM
ERICA AL
SERVICIO

Juan
Gustavo
Corvalan

(2018)

Se hace
realidad uno de
los
prometedores
avances
tecnolégicos
como es la
inteligencia
artificial, un
desafio que las
maquinas
reemplacen a
los humanos
en diferentes
tareas, se
define en un
enfoque en
cualquier area

Documentos de
caracter
académico
acerca de la
inteligencia
artificial.

Interviene la medicina,
la rama judicial, mas
de 1.300 millones de
poblacion para llegar a
toda Latinoamérica, se
llena de resultados
cuando chateando o
hablando desde
diferentes conexiones
por todo el mundo
Ilegando asi a todos los
hogares y lugares mas
retirados del mundo,
nos acerca hablar en
cualquier idioma
utilizando el traductor
de Google

Es la herramienta clave
en el mundo con los
ciudadanos y el estado,
optimiza el flujo de
datos y da informacion a
diferente organismo
controlando a cada pais
y nacion, asi como a los
individuos por medio de
una llamada a
emergencias o un
chatBot.

Procesos mas rapidos

y efectivos en su
informacién con
datos exactos y

procesos sensoriales.



DE LA o profesion,

JUSTICIA ayudando a
mejorar en
rapidez y
eficaciaa un
humano.

Nota. Esta tabla muestra una descripcion general de los estudios analizados en la revision temética. Fuente. Disefio propio del autor
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La tabla No. 2 presenta la descripcion de los articulos seleccionados para la
investigacion, se puede destacar que el 86,6% corresponden a documentos cualitativos,
predominando los articulos de revision. Por otro lado, se observa que el 13,3% de los articulos
son estudios cuantitativos, correspondientes a un total de 2 documentos. En cuanto a los estudios
cuantitativos identificados, estos se enfocan en la evaluacion objetiva y el procesamiento
estadistico de los datos, con el propoésito de ofrecer un resumen preciso y detallado del tema de
investigacion.

Tabla 2

Descripcion de articulos segun tipo de estudio

Tipo de estudio Numero de Porcentaje

estudios

Cualitativos 13 86,6%

Estudio descriptivo 5

Revision 8

Cuantitativos 2 13,3%

Descriptivo 2

Total 15 100%

Nota. Esta tabla clasifica los 15 articulos seleccionados por el tipo de estudio. Fuente. Disefio

propio del autor

La tabla No. 3 muestra la distribucion de los 15 documentos revisados segun su pais de
publicacién. Se identifico que el 46,6% de los articulos fueron publicados en Espafia y el 26,6%
en Colombia, lo que evidencia que Espafia lidera en investigaciones relacionadas con
farmacovigilancia y reacciones adversas de medicamentos bioldgicos y biosimilares mediante

inteligencia artificial-1A.



Tabla 3

Distribucién de articulos segln pais o ciudad de publicacion
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Pais
Espana
Colombia
México
Uruguay
Ecuador
Brasil

total

NuUmero de estudios

7

N e >

Porcentaje
46,6%
26,6%

6,6%
6,6%
6,6%
6,6%
100%

Nota. Esta tabla detalla el origen geogréfico de los estudios revisados. Fuente. Disefio propio del

autor

La tabla No. 4 presenta la distribucion de los articulos segun el afio de investigacion,

evidenciando que la mayoria de los trabajos revisados se concentran en los afios 2018, 2019 y

2021. Cada uno de estos afios representa un 20% del total, posicionandose como los afios con

mayor porcentaje de publicaciones.

Tabla 4

Descripcion de articulos segun afio de publicacion

Ao
2016
2017
2018
2019
2020

NUmero de estudios

1

1
3
3
2

Porcentaje
6,6%
6,6%
20%
20%

13,3%
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2021 3 20%
2024 2 13,3%
Total 15 100%

Nota. La tabla muestra como se distribuyen los estudios a lo largo del tiempo. Fuente. Disefio

propio del autor

Analisis de Resultados

La tabla No. 5 incluye dos parametros: las categorias y los articulos asociados a cada una
de ellas. Esta estructura se disefié con el objetivo de organizar la informacion y facilitar el
andlisis de los resultados. Las categorias presentadas fueron extraidas de los documentos
cientificos seleccionados, los cuales cumplen con los criterios de inclusion establecidos para esta

revision tematica.

Categorias tematicas

Las categorias se derivan de cuatro temas principales que caracterizan los documentos
cientificos analizados en esta revision. Los articulos cientificos se agrupan en las categorias
relacionadas con la farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares, las reacciones
adversas asociadas a estos medicamentos, y la aplicacion de la inteligencia artificial en el area de

la salud, con un enfoque especifico en la farmacovigilancia.



Tabla 5

Categorias de revision y titulo de los articulos

Categorias segun hallazgos de la revision

Titulo articulo relacionado

39

La farmacovigilancia de los medicamentos

bioldgicos y biosimilares

Farmacovigilancia: un paso importante en la
seguridad del paciente. (Maza Larrea et al.,
2018)

Farmacovigilancia de medicamentos
bioldgicos en la farmacia comunitaria: a
proposito de un caso. (Rodriguez Arcas,
2019)

Reacciones adversas a medicamentos
bioldgicos: Importancia de su

farmacovigilancia. (Goyret, 2020)

Farmacovigilancia de los medicamentos
bioldgicos en la edad pediatrica y

adolescencia. (Lopez de la Cruz, 2024)

Situacion actual de los biosimilares en
Colombia una perspectiva desde el ejercicio
de la regencia de farmacia. (Tamara Buelvas,
2019)

Registro sanitario de medicamentos
bioldgicos y biotecnoldgicos en América

Latina. (Ramirez-Telles et al., 2021)



Reacciones adversas a medicamentos

bioldgicos y biosimilares
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Medicamentos bioldgicos, presente y futuro
de la terapéutica, Consideraciones clinicas en
la terapia con biologicos y biosimilares.
Farmacovigilancia. (Gonzélez-Andrade,
2017)

Medicamentos biosimilares en Colombia: una
revision desde el consumo informado.

(Bernal-Camargo et al., 2018)

Revision del uso de los medicamentos
biosimilares vs. Bioldgicos: implicaciones
para la salud en Colombia. (Ramirez Campos
etal., 2016)

Conocimientos, percepciones, actitud,
barreras y facilitadores del uso de biosimilares
entre medicos y farmacéuticos de hospital:
una encuesta espafiola. (Marin-Jimenez et al.,
2021)

Inefectividad de medicamentos bioldgicos
reportada como reaccion adversa al programa
mundial de farmacovigilancia de la
OMS.(Benavides y Daza Olaya, 2019)

Inteligencia artificial aplicada al area de la

salud enfocada en la farmacovigilancia

La inteligencia artificial y sus aplicaciones en
medicina Il: importancia actual y aplicaciones

précticas (Avila-Tomas et al., 2020)

Inteligencia artificial aplicada a la terapia
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farmacoldgica frente a la COVID-19 (Juarez
Giménez, 2021)

El uso de la inteligencia artificial en medicina
y sus beneficios en la salud de los pacientes.
(Campus IA Sanofi,2024)

Inteligencia artificial: retos, desafios y
oportunidades - Prometea: la primera
inteligencia artificial de Latinoamérica al
servicio de la justicia (Corvalan, 2018)

Nota. Esta tabla organiza los articulos segun categorias tematicas. Fuente. Disefio propio del

autor.

Categoria N°1. La farmacovigilancia de los medicamentos bioldgicos y biosimilares

Los autores Maza Larrea, et al. (2018) del articulo Farmacovigilancia: un paso importante
en la seguridad del paciente, muestra como las actividades de farmacovigilancia se impulsaron a
partir de importantes reacciones adversas graves a medicamentos que fueron sefiales para
advertir que éstos tienen como propdsito mejorar el estado de salud. La farmacovigilancia juega
un papel muy importante en la seguridad del paciente a nivel mundial, no solo ayuda a identificar
y gestionar reacciones adversas, sino que también es un indicador de la calidad y eficiencia de
los cuidados prestados en las instituciones de salud, de igual manera contribuye a la reduccion de
costos asociados con la prolongacion de la estadia hospitalaria, la antibioticoterapia costosa y los

procedimientos quirlrgicos necesarios para tratar las reacciones adversas.



42

En el articulo farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos en la farmacia comunitaria:
a propdsito de un caso, la autora presenta un caso clinico donde se detectaron reacciones
adversas graves a medicamentos bioldgicos. La intervencién del farmacéutico comunitario fue
crucial para la deteccion y gestion de estas reacciones, lo que mejord significativamente la
seguridad del paciente. Segun Rodriguez Arcas (2019), se debe evaluar la importancia de la
farmacovigilancia en las droguerias de barrio, pues a partir de un caso clinico se destac el papel
del regente de farmacia al momento de saber detectar, actuar de manera correcta y a tiempo en la
deteccion de efectos adversos evitando asi que estos se vuelvan graves y pongan en riesgo la
salud del paciente y en coordinacion con los médicos dandole un adecuado tratamiento.

El estudio que tiene por titulo reacciones adversas a medicamentos bioldgicos:
Importancia de su farmacovigilancia, analiza las reacciones adversas especificas de los
medicamentos bioldgicos, que pueden ser diferentes a las de los medicamentos de sintesis. La
farmacovigilancia es crucial para identificar y gestionar estas reacciones, mejorando asi la
seguridad del paciente. las principales reacciones adversas identificadas:

Debidas a su estructura quimica:

. Antigenicidad: Puede disminuir la accion farmacologica.

. Reacciones de hipersensibilidad: Pueden ser agudas o tardias, localizadas o
sistémicas, y varian desde cuadros leves hasta anafilaxia grave.

Por su accién inmunomoduladora:

. Infecciones: Por patdgenos u oportunistas, algunas graves.
. Reactivacion de infecciones latentes: Como tuberculosis, herpes, hepatitis B o C.
. Enfermedades autoinmunes: Ejemplos incluyen psoriasis o sindrome lupus-like.

. Carcinogeénesis: Se han reportado linfomas en nifios.
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. Sindrome de lisis tumoral.

Toxicidad 6rgano-selectiva:

. Puede manifestarse como insuficiencia cardiaca, cardiopatia isquémica,
neurotoxicidad, hepatotoxicidad y nefrotoxicidad.

Interacciones importantes:

. Por ejemplo, con la quimioterapia de sintesis.

También subraya la importancia de la farmacovigilancia para monitorear y gestionar
estas reacciones adversas, dado que los estudios clinicos previos al lanzamiento de estos
medicamentos son limitados y las RAMs pueden ser frecuentes y graves.

Segln Goyret (2020), uno de los puntos mas importantes respecto a los medicamentos
biosimilares, es si tienen el mismo perfil de seguridad, o uno propio, dado que su registro en la
mayoria de las agencias reguladoras se hace con datos obtenidos del original y que no es
procedente la bioequivalencia, se vuelve méas importante demostrar si su eficacia y seguridad son
iguales o diferentes. Para esto es necesario efectuar estudios de utilizacion de farmacovigilancia.
En conclusién, el desarrollo de farmacos biosimilares requiere una mayor investigacion de su
seguridad.

El estudio farmacovigilancia de los medicamentos biol6gicos en la edad pediatrica y
adolescencia, resalta que los nifios y adolescentes pueden tener diferentes respuestas a los
medicamentos bioldgicos, lo que requiere una vigilancia especifica. La identificacion y gestion
de reacciones adversas en esta poblacion es crucial para mejorar la seguridad del paciente. De
acuerdo con Lopez de la Cruz (2024), los farmacos bioldgicos son aquellos medicamentos cuyo
principio activo es extraido de una fuente bioldgica y son usados para multitud de patologias

durante la infancia y la adolescencia. Los nifios pueden tener diferentes caracteristicas
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farmacocinéticas y farmacodindmicas a las de los adultos y, por lo tanto, pueden presentar una
vulnerabilidad particular en las reacciones adversas. La farmacovigilancia se encarga de recoger
y procesar la informacion referente a reacciones adversas.

En Colombia, un estudio transversal report6 que los biosimilares pueden ofrecer
beneficios econdmicos significativos y mejorar la cobertura de salud. La actualizacion constante
y el conocimiento especializado del tecndlogo en regencia de farmacia son esenciales para
gestionar eficazmente los biosimilares.

Segln Tamara Buelvas (2019), los biosimilares pueden reducir significativamente los
costos asociados con el tratamiento de enfermedades, mejorando asi la eficiencia en el uso de los
recursos de salud. La implementacion de biosimilares también puede mejorar la calidad de vida
de los pacientes al aumentar el acceso a tratamientos efectivos.

En resumen, los farmacos bioldgicos presentan caracteristicas Gnicas en comparacién con
los medicamentos clasicos obtenidos mediante sintesis quimica, lo que les confiere una variedad
de propiedades distintivas. Estos farmacos tienen estructuras quimicas complejas y de gran
tamafo, y su biodisponibilidad oral es casi nula. Por ello, las vias de administracion mas
comunes son las inyecciones intramusculares, subcutaneas o intravenosas.

Uno de los aspectos clinicos mas relevantes de los fa&rmacos bioldgicos es su alta
inmunogenicidad, ya que pueden desencadenar la formacion de anticuerpos neutralizantes, lo
que reduce su actividad farmacologica. Ademas, su estructura quimica favorece el desarrollo de
reacciones de hipersensibilidad. Otro problema significativo es su capacidad para modular las
respuestas inmunes, lo que aumenta el potencial de reacciones adversas a los medicamentos.

(Goyret, 2020)
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Categoria N°2. Reacciones adversas a medicamentos biol6gicos y biosimilares

El estudio "Registro sanitario de medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos en América
Latina" analiza las regulaciones vigentes hasta julio de 2020 en nueve paises de América Latina,
comparando las normativas de Centroamérica y el Caribe con las de Chile y Brasil. Se
identifican variaciones significativas en las definiciones de autoridad reguladora de referencia,
producto biotecnoldgico, producto de referencia y producto innovador, lo que puede complicar la
homologacion de estudios preclinicos y clinicos. La mayoria de los paises requieren la
presentacion del Certificado de Producto Farmaceutico y el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, con Brasil y Cuba especificando requisitos adicionales. Costa Rica, El Salvador,
Panama, Republica Dominicana, Brasil y Chile solicitan informacion completa de estudios
preclinicos y clinicos, mientras que Guatemala y Honduras tienen requisitos menos estrictos.

De acuerdo con lo citado por Ramirez-Telles et al. (2021) la mayoria de los paises
también requieren estudios de inmunogenicidad y programas de farmacovigilancia. Las
definiciones y requisitos para los biosimilares varian, afectando la evaluacion de la biosimilitud y
la intercambiabilidad, con Cuba, Republica Dominicana, Brasil y Chile permitiendo la deduccién
de indicaciones, y solo Republica Dominicana y Chile permitiendo la intercambiabilidad bajo
supervisién médica. Asi mismo la mayoria de los paises no tienen regulaciones especificas para
el etiquetado de productos biosimilares, aunque Republica Dominicana y Brasil tienen requisitos
mas detallados.

El estudio "Conocimientos, percepciones, actitud, barreras y facilitadores del uso de
biosimilares entre medicos y farmaceuticos de hospital: Una encuesta espafiola” analiza el
conocimiento, las percepciones, la actitud, las barreras y los facilitadores sobre el uso de

biosimilares entre médicos que manejan enfermedades inmunologicas y farmacéuticos de
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hospital en Espafia. Se disefiaron dos encuestas online andnimas, estructuradas y cerradas, que se
enviaron a 41 médicos y 32 farmacéuticos de hospital. La tasa de respuesta fue del 100% para los
farmacéuticos y del 96% para los médicos. Los resultados mostraron una falta de conocimiento
sobre aspectos clave de los biosimilares, como la intercambiabilidad y la sustitucion. Hubo una
gran variabilidad en los tipos y marcas de biosimilares utilizados entre hospitales, y se
observaron distintas preferencias, politicas y practicas. La percepcién y actitud general hacia los
biosimilares fue positiva, aunque la reticencia al cambio en la préctica clinica fue comun.

Segln Marin-Jiménez et al. (2021) las principales barreras para el uso de biosimilares
fueron la falta de confianza y de conocimientos, mientras que los principales facilitadores fueron
las recomendaciones de asociaciones cientificas y la demostracién de la eficacia de la
intercambiabilidad. Se recogieron preocupaciones sobre la eficacia y seguridad a largo plazo de
los biosimilares, la falta de datos en vida real, la falta de trazabilidad y el riesgo de escasez de
medicamentos bioldgicos de referencia. El estudio muestra que las actividades formativas y una
mayor evidencia podrian ayudar a aumentar el conocimiento, la comodidad y el uso de los
biosimilares por parte de los prescriptores.

La investigacion titulada, Medicamentos biolégicos, presente y futuro de la terapéutica,
Consideraciones clinicas en la terapia con bioldgicos y biosimilares. Farmacovigilancia. Nos
dice que las preocupaciones por la salud se basan en la regulacion y control de los medicamentos
bioldgicos y biosimilares, que entran al mercado y se debe realizar un control de regulacion
sanitaria para obtener por primera vez registro sanitario, se realiza este control ya que los
medicamentos ingresan de otros paises cercanos, se realizan controles de seguridad en los
medicamentos ya que su produccion suele ser mas rapida que el ordenamiento juridico local, por

tal motivo en Ecuador existe un reglamento Unico para obtener el Registro sanitario para uso y
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consumo humano, asi vigilar y poder controlar la comercializacion de los medicamentos,
garantizando seguridad en cada producto, por otro lado la OMS nos indica que los bioldgicos se
producen por obtener parte de microorganismos que se obtiene de mamiferos y cultivos de
celulas vegetales, los biosimilares se aplican a medicamentos biolégicos con similitudes al
producto farmacéutico patentado, los primeros medicamentos bioldgicos que fabricaron se
utilizaron para tratar enfermedades como cronico-degenerativas en ese momento carecian de un
tratamiento efectivo dando como resultado enfermedades mortales incurables de esto dependio
que evolucionara mas rapido la medicina y se generd un medicamento que era efectivo para
tratar enfermedades cardiovasculares, desordenes hormonales también aparecieron las vacunas
generando un cambio total en la evolucion més avanzada y centralizada de la medicina
produciendo un cambio a nivel mundial en la fabricacion de medicamentos bioldgicos y
biosimilares. (Gonzéalez-Andrade, 2017)

El articulo “revision del uso de los medicamentos biosimilares vs. bioldgicos:
implicaciones para la salud en Colombia” expone el marco regulatorio sobre el uso de
medicamentos, las recomendaciones y directrices sobre la seguridad y eficacia del uso de
medicamentos Biosimilares y Bioldgicos, basdndose en sus diferencias biomoleculares, se
descubrio6 que las patentes de numerosos medicamentos bioldgicos han expirado o estan a punto
de expirar, y varios biosimilares estan en proceso de desarrollo y comercializacion. Los
biosimilares, debido a su complejidad molecular, nunca podran ser idénticos al original, por lo
que deben ser incorporados a los sistemas de farmacovigilancia para mejorar la trazabilidad e
identificar su procedencia mientras se definen nombres comunes distinguibles. La investigacion
actual indica que la regulacion de farmacos biosimilares necesita ser evaluada y armonizada a

nivel global.



48

Segln Benavides y Daza Olaya (2019), hoy en dia, los medicamentos bioldgicos han
demostrado progresivamente una respuesta para el tratamiento de numerosas patologias.
Ademas, han facilitado la mejora en el control de enfermedades que anteriormente eran
incontrolables, lo que en los pacientes con signos o sintomas implica una mejora en su estilo de
vida al tomar los medicamentos. Los farmacos biol6gicos poseen procesos de produccion
altamente complejos, lo que dificulta obtener la reproducibilidad incluso entre lotes del mismo
fabricante. Es posible que estos cambios en el proceso de produccion puedan influir de manera
significativa en el medicamento, tales como su adhesion al receptor, su estabilidad, la posible
creacion de compuestos de degradacion desconocidos, su farmacocinética y la seguridad de este.
Esto, en términos de terapia clinica, puede traer problemas de inefectividad, motivo por el cual se
hace fundamental el control de calidad de los productos farmacéuticos con el fin poder garantizar
la efectividad de este.

El estudio "Medicamentos biosimilares en Colombia: una revision desde el consumo
informado" analiza el estado de los medicamentos biosimilares en Colombia, enfocandose en la
calidad y cantidad de informacién disponible para los consumidores respecto a su disponibilidad
y precios, Segun Bernal-Camargo et al. (2018) Aunque la regulacion ha avanzado en términos de
acceso a biosimilares y sus biolégicos pioneros, el sistema aun enfrenta barreras juridicas, de
informacion, disponibilidad y acceso que dificultan la proteccion y efectividad del derecho a la
salud. No existe informacion clara y accesible sobre la clasificacion de medicamentos biologicos
y biosimilares en las bases de datos publicas, lo que afecta el derecho al consumo informado de
los usuarios del sistema de salud. En Colombia, no hay una industria biotecnoldgica desarrollada
que genere competitividad en la produccion de biosimilares, y la mayoria de los biosimilares son

importados, lo que puede incrementar los costos de estos medicamentos.
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La judicializacion del acceso a medicamentos es notable, con siete medicamentos
bioldgicos autorizados al menos una vez por via judicial, lo que ha llevado a la creacion de un
plan de beneficios que incluye bioldgicos y biosimilares para resolver problemas de acceso y
sobrecostos. Existen diferencias significativas en los precios entre los biolégicos pioneros y sus
biosimilares, lo que puede impactar la toma de decisiones de los profesionales de la salud y los
pacientes. La falta de informacion clara sobre estos precios contribuye a la falta de un consumo
informado. Es crucial generar informacion suficiente y adecuada sobre los biosimilares para
garantizar un consumo informado, mejorando los sistemas de informacion y haciéndolos mas
accesibles y comprensibles para los usuarios.

Categoria N°3. Inteligencia artificial aplicada al area de la salud enfocada en la
farmacovigilancia

Segln la fuente Campus Sanofi (2024), la inteligencia artificial (IA) se empez6 a
desarrollar a principios de la década de los 90, por otro lado, las primeras aplicaciones
experimentales de la inteligencia artificial, se realizaron en el &mbito de la medicina, con el
objetivo de analizar datos sanitarios como herramienta para obtener informacion relativa de los
pacientes.

Cabe destacar que la inteligencia artificial ha generado un gran impacto en el sector de la
salud, gracias a sus diferentes funcionalidades, ya que por medio de la IA se ha demostrado una
favorable deteccion y prevencion de determinadas enfermedades mejorando la calidad de vida de
los pacientes. Por otro lado, la 1A ha mejorado de manera grande y positiva en la capacidad de
diagnostico y en la eficacia de los tratamientos. La IA se ha convertido en una herramienta clave

en biomedicina, entre sus aplicaciones mas destacadas se encuentra el reposicionamiento
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farmacoldgico que aprovecha los datos masivos con el objetivo de identificar nuevos usos para
medicamentos existentes.

La aplicacion de la inteligencia artificial (1A) en el &rea sanitaria almacena, analiza y
procesa informacion de caracter personal, perteneciente a la vida privada de millones de personas.
Por ello, es indispensable adoptar medidas que se dirijan a garantizar la seguridad en el tratamiento
de los datos. Segun las organizaciones internacionales de protecciéon de los derechos humanos
(ONU). Emiten ciertas recomendaciones para la correcta aplicacion de la 1A en el &mbito de la
salud como lo es la intervencidn y supervisién humana en su aplicacién y uso, garantia de solidez
y seguridad técnica, proteccion en la privacidad y gestion de datos y rendicion de cuentas entre
otros.

Por ende, con lo mencionado anteriormente la IA en el &rea de la salud esta enriqueciendo
los métodos de aprendizaje de los profesionales sanitarios, mas en aquellas aplicaciones donde se
requiera informacion de complejidad o algun tipo de entrenamiento.

De acuerdo a lo anterior el profesional de regente de farmacia juega un papel importante
dentro del area de la salud, ya que por medio de los avances tecnoldgicos en este caso la
inteligencia artificial (1A) aplicada a la farmacovigilancia, contribuye al reporte de la causal
(medicamento) y sus reacciones adversas. Ademas, facilita el desarrollo de habilidades de
prevencion y mejora de comunicacion con el paciente, promoviendo el uso seguro y adecuado de
los medicamentos.

En el ambito de la farmacovigilancia, aunque no hay mucha informacion de la Inteligencia
Artificial (1A), los estudios que se han realizado demuestran que esta herramienta tecnoldgica es
muy Util pues aporta grandes ventajas como la mejora en los diagnésticos y por ende se evidencia

la eficacia en los tratamientos.
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Herramientas de Inteligencia Artificial Relacionadas con la Farmacovigilancia
La farmacovigilancia como herramienta de salud publica, requiere de sistemas tecnoldgicos para
poder identificar, validar, analizar y poder comunicar las reacciones adversas a medicamentos
(RAM), o fallas terapéuticas u otros problemas de seguridad relacionados con el uso de los
medicamentos; dentro de estas herramientas podemos identificar las siguientes:

1. VigiFlow es un sistema de reportes de reacciones adversas a medicamentos y
ESAVI (Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacidn) en linea, el
cual funciona como la base de datos de farmacovigilancia del pais. (Secretaria Distrital de
Salud de Bogots, s.f.)

Las herramientas que se pueden aplicar a la farmacovigilancia segin Avila-Tomas (2020):

2. Algoritmos de machine learning: Se aplican para analizar grandes volumenes de
datos clinicos, como el historial médico y registros de pacientes, para predecir efectos
adversos y optimizar el diagnéstico temprano en enfermedades especificas (gj., cancer de
mama, infecciones nosocomiales).

3. Procesamiento del lenguaje natural (PLN): Permite identificar patrones en
informes clinicos y publicaciones cientificas, como palabras clave asociadas con eventos
adversos o complicaciones quirdrgicas. Estas herramientas también pueden analizar
publicaciones en redes sociales para predecir riesgos psicoldgicos relacionados con
medicamentos.

4. Reconocimiento de imagenes y patrones: Sistemas avanzados como
Face2Gene® han demostrado ser eficaces para identificar enfermedades raras mediante

reconocimiento facial. En farmacovigilancia, este tipo de software puede analizar datos de
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imagenes para identificar sefiales tempranas de reacciones adversas asociadas con
tratamientos médicos.

5. Sensores y dispositivos inteligentes: Herramientas basadas en IA, como relojes
inteligentes y sensores corporales, permiten monitorear el estado de salud de los pacientes en
tiempo real, lo que facilita la identificacion de eventos adversos relacionados con
medicamentos.

6. Asistentes robéticos: Programas como MYCIN o CASNET, disefiados
originalmente para diagnosticos especificos, se adaptan para ofrecer apoyo en
farmacovigilancia, integrando IA para mejorar la precision en la identificacion de riesgos.

7. Asistentes robdéticos para comunicacion y acompafiamiento: Estos sistemas
estan disefiados para interactuar con las personas de manera personalizada, facilitando el

seguimiento médico y el cumplimiento de tratamientos.

Factores que Influyen en la Aparicion de Reacciones Adversas a Medicamentos Bioldgicos

y Biosimilares.

Todos los medicamentos tienen el potencial de generar reacciones adversas (RA), una
caracteristica que se acentla en los biol6gicos y biosimilares debido a su complejidad y
particularidades estructurales. Los farmacos bioldgicos requieren un monitoreo constante de las
RA en cada individuo, ya que cada producto es Unico en sus caracteristicas. Aunque algunas RA
raras pueden no identificarse en los ensayos clinicos realizados antes de la autorizacion de
comercializacion, estas pueden detectarse durante la vigilancia clinica posterior a la aprobacion,
lo que resalta la necesidad de un seguimiento continuo. La notificacion de estos eventos es crucial,

ya que algunas RA pueden ser graves, afectando directamente la seguridad de los pacientes. Por
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ello, todos los actores del sistema sanitario deben comprender la importancia de reportar los
eventos adversos como una medida esencial para proteger la salud publica a nivel mundial. Este
proceso es conocido como farmacovigilancia (FV), una accién clave para garantizar la seguridad
de los medicamentos y prevenir riesgos asociados a su uso.

La OMS igualmente sugiere un sistema nacional de FV como un instrumento obligatorio
de interés para la salud publica nacional. Esto ocurre porque resulta imposible establecer el perfil
de seguridad de un nuevo farmaco de manera integral, sélo mediante los ensayos clinicos previos
a la administracion. Conceder la primera autorizacién de venta. Por lo tanto, la FV es
imprescindible y obligatoria, dado que posibilita a las autoridades sanitarias analizar la relacion
entre el riesgo y el beneficio durante el ciclo de vida. vida de un medicamento, ademas de
identificar potenciales RA graves, y otros inusuales que no fueron detectados. detectadas previo a
la autorizacién de venta. Por otro lado, la Fuerza Artificial puede detectar advertencias.de
seguridad relacionadas con la calidad del producto y las variaciones en los cambios en los
productos (Gonzalez-Andrade, 2017).

Considerando que los medicamentos biolégicos (MB) tienen un mecanismo de accién que
actlia de manera selectiva, es posible disefiar moléculas que interfieran en procesos fundamentales
de la respuesta inmunoldgica, bloqueando su funcion o las células que las producen. Este enfoque
podria reducir la frecuencia y el espectro de las reacciones adversas a medicamentos (RAM). Sin
embargo, la selectividad en el procedimiento de accion no esta vinculada a efectos clinicos mas
selectivos, ni a un perfil de seguridad més favorable, es decir puede haber factores que influyen en
las reacciones adversas de los mismos. porque:

a) El objetivo puede manifestarse en otras células.
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b) La modulacién de un canal de sefial puede influir en otras vias, a menudo
desconocidas.
C) No existe una relacion entre su perfil farmacocinético y la persistencia de
los efectos, ya sean terapéuticos o adversos.
d) Al igual que con cualquier otro medicamento, las distintas formas de
presentacion contribuyen al perfil epidemioldgico de las reacciones adversas
La modulacién de la respuesta inmunoldgica (mecanismo de accion presente en la mayoria
de los MB), implica una intervencién de un mecanismo de accion. El sistema homeostatico
complejo posee un gran potencial para la produccion de RAM, con frecuencias que superan el 30%
de las frecuencias. Segun se especifica en las fichas técnicas de administracion de numerosos
anticuerpos monoclonales, los pacientes pueden experimentar reacciones adversas asociadas al
procedimiento de administracion. Esto hace necesaria la administracion previa de medicamentos,
conocida como "premedicacion”, como una practica habitual para mitigar estos efectos. Aunque
podriamos asumir que la alta selectividad en el mecanismo de accién de los medicamentos
biologicos (MB) reduce significativamente las reacciones adversas, la realidad es que la
modulacién inmunoldgica generada por estos farmacos puede desencadenar reacciones adversas
mayores. Por ello, resulta fundamental gestionar su administracion en contextos especificos, bajo
estricta supervision y con personal debidamente capacitado (Goyret, 2020).
Analisis desde la perspectiva del desempefio profesional del tecndlogo en regencia de
Farmacia
El tecnologo en regencia de farmacia juega un papel muy importante en la
implementacion y gestion de programas de farmacovigilancia y en la administracion de

medicamentos bioldgicos y biosimilares. Su formacion y actualizacion constante son esenciales
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para la deteccion y gestion de reacciones adversas y para garantizar el uso seguro y eficaz de los
medicamentos,

En conclusién, el tecndlogo en regencia de farmacia debe estar en la evolucion del
conocimiento y la practica para contribuir de manera efectiva a la seguridad y bienestar de los
pacientes.

Conclusiones

En cuanto a las tematicas revisadas, se destaca la importancia de la farmacovigilancia en
la seguridad del paciente, en el uso de los medicamentos bioldgicos y biosimilares. Estos
estudios resaltan la necesidad de una monitorizacion continua y precisa con la ayuda de la
inteligencia artificial para detectar y gestionar reacciones adversas.

Los documentos cientificos seleccionados durante la revision, carecen de investigaciones
con relacion a implementacion de inteligencia artificial en farmacovigilancia. No obstante, se
identificaron algunas herramientas de inteligencia artificial aplicadas al area de la salud que
tienen un alto potencial de adaptarse a la farmacovigilancia, como algoritmos de aprendizaje
automatico, procesamiento del lenguaje natural y dispositivos inteligentes; también,
recientemente se implementé el programa VigiFlow, promovido por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) junto a el INVIMA. Esta iniciativa ha generado un creciente interés en la
integracion de la inteligencia artificial en los sistemas de salud, con el objetivo de fortalecer la
monitorizacion continua de los efectos adversos asociados a los medicamentos.

Se pudo concluir que las reacciones adversas a medicamentos bioldgicos constituyen una
de las problematicas méas destacadas en el sistema de salud actual. Es fundamental resaltar la
importancia de la farmacovigilancia, considerada una actividad obligatoria, ya que permite a las

autoridades de salud evaluar de manera continua la relacion riesgo-beneficio a lo largo del ciclo
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de vida de un medicamento, contribuyendo asi a mejorar la seguridad terapéutica y la calidad de
vida de los pacientes.

Los estudios hallados entre los afios 2016 y 2024 se destacan las investigaciones de tipo
cualitativas frente a las cuantitativas sobre farmacovigilancia y el uso de inteligencia artificial en
la salud, la mayoria de los estudios revisados son de tipo cualitativo, con un enfoque descriptivo
y de revision. Solo el 13,3% corresponde a estudios cuantitativos, esto muestra un mayor
resultado de investigaciones cualitativas.

Para finalizar, se pudo concluir la importancia de la farmacovigilancia y el papel del
regente de farmacia en el aprendizaje continuo de las herramientas digitales y/o inteligencia
artificial (1A), implementadas o que se lleguen a implementar, para contribuir en la
monitorizacion y vigilancia de los efectos adversos de los fArmacos; adicional, se destaco la
importancia de la atencion personalizada por parte del personal de salud con el objetivo de
brindar conocimientos previos del uso adecuado de los medicamentos, y de esta manera
promover una mejora en la calidad de vida del paciente, sino que también optimizar la eficacia

del tratamiento terapéutico.
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