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LA FARMA...

La FARMACOLOGIA
es una
CIENCIA
rodeada
de muchos factores
que NO SIEMPRE

son muy cientificos




LA FARMA...

ANTIGUO EGIPTO

Segun el Papiro de Ebers
habria tres tipos de sanadores

* Para las enfermedades ocurrian como castigo divino = Sacerdote.
* Para enfermedades por posesiones demoniacas = Mago.
* Enf. causas naturales = Médico (laico)

LA FARMA...

LA FARMACIA EN GRECIA
En el Corpus Hipocraticum se mencionan
aproximadamente 260 drogas:

VEGETALES (aprox. 230): la mandragora, el
beleno, la belladona, cicuta, escila,
adormidera, genciana, pimienta, azafran, g
ruda, anis, mostaza, dictamo, centaurea,
euforbio, regaliz, cinoglosa, etc.

ANIMALES: grasa, suero, leche y animales enteros como las lombrices,
las cantaridas, serpientes, cuerno de ciervo, etc.

MINERALES: creta, litargirio para emplastos, sales de cobre como el
sulfato de cobre en colirios, sulfuro de arsénico (depilatorio), azufre
en fumigaciones, 6xido de cinc, sal, alumbre y piedras preciosas.




LA TRIACA...

Preparado con mas de 70 componentes
distintos de origen vegetal, mineral y animal
(opio, carne de vibora...).

Se uso desde el siglo lll a. C., como antidoto
contra venenos y acabé considerandose
COomo una panacea universal.

Se popularizé en la Edad Media.

El Colegio de Farmacéuticos de Madrid
decidié dejar de prepararia en 1920 .

La triaca

LA FARMA...

El progreso
cientifico va
avanzando con el
paso de los ainos y
los siglos....




LA FARMA...

j Pero el enfermo,
ﬁ}i en ocasiones esta

desesperado.....

Y quiere una
solucién a su
problema
YA
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[fﬂ\ %j

Y, ...Y busca
- i’ = ( esa solucion
T or todos los
%’..%i:‘;%@ Z " sitios

-.,\'fy

posibles




LA FARMA...

En ocasiones el problema es
estético,
cosmético
o relacionado con la autoestima

y las frustraciones personales.

EL NEGOCIO...

Pero el
medicamento
también es un

negocio....




EL NEGOCIO...

—

La industria farmacéutica ubicada en Espaiia ocup6 en el 2009 el primer
lugar del ranking de inversiones en | + D con el 21.7% del total nacional.

Farmacia

Construc. aeronautica y espacial
Vehiculos de motor
Otra maquinaria y equipo

‘Quimica

Prod. informat, electricos y optices
Material y equipo eléctrico
Alimentacién, bebidas y tabaco

Energia y agua 4,6%
Manufacturas metalicas 3.8%
Otro equipo de transporte _ 3.0%

Caucho y plasticos i 2.8%

Construceion naval 2,7%
Prod minerales no metal div. 1%
Metalurgia 1.9%

0% 5% 10% 15% 20%

Figura 3. Gasto del Sector Farmacéutico en | + D sobre el total del gasto nacional en el 2009. (Fuente: INE. Estadisticas del 1+D).

EL NEGOCIO...

"En el mundo actual,
se esta invirtiendo cinco veces mas
en medicamentos para la virilidad masculina
y silicona para mujeres,
que en la cura del Alzheimer.

De aqui a algunos anos,
tendremos viejas de tetas grandes
y
viejos con pene duro,
pero ninguno de ellos se acordara para que sirven".

Drauzio Varella




LA FARMA...

LA FARMA
FORMAL

El medicamento legal
(el que venden en las farmacias)
el unico sometido al control
PREVIO y PERMANENTE de la
autoridad sanitaria....

L L) mm TG

. DE OO, TAMBEMAD PO ITICA, BTNk
o ] T Ll
. s

y, a pesar de eso, también dan problemas...




FARMACO
VIGILANCIA | jpara cadauno

ASPIRINA’
para nifios
¥y para los

mayores

_

—

\

e
- MED\AoosD VIGILANCIA
T A0 200°
MGU/MER EROSKI

Sanidad estudia que la Aspirina Infantil
solo pueda adquirirse con receta
médica

Relacionan este farmaco con una patologia que afecta al
higado durante la adolescencia

14 de mayo de 2003

La denominada Aspirina Infantil, hasta ahora una especialidad farmacéutica publicitaria, podria pasar
a adquirirse solo con receta en Espafia debido a una recomendacion del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano, que relaciona este farmaco con el Sindrome de Reye en procesos
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ESTRAIDO DE: HTTP://WWW.CONSUMER.ES/WEB/ES/SALUD/2003/05/14/61422.PHP




FARMACOVIGILANCIA

agurdulzh espafola de
medicamentos y y
. productos sanitarios | Ref: 2003/08
27 de junio de 2003

SUSPENSION DE COMERCIALIZACION DE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS CON ACIDO ACETILSALICILICO/SALICILATOS DE
ADMINISTRACION SISTEMICA Y USO EXCLUSIVAMENTE INFANTIL, QUE NO REQUIEREN PRESCRIPCION MEDICA

La administracion de acido acetilsalicilico (AAS) o salicilatos en nifios y adolescentes durante una enfermedad viral, varicela o un proceso febril se ha
asociado con la aparicion del Sindrome de Reye (SR), una enfermedad poco frecuente pero grave caracterizada por cursar con encefalopatia grave y
hepatopatia aguda

El Comité de Sequridad de Medicamentos de Uso Humano, érgano asesor de la Agencia Espafiola del Medicamento en materia de seguridad de
medicamentos, en su reunion de 7 de mayo de 2003, propuso recomendacionss concretas a la Agencia Espaiiola del Medicamenio con el fin de
prevenir la aparicion de Sindrome de Reye en relacion con el uso de acido acetilsalicilico/salicilatos en menores de 16 afios (ver nota informativa de
la Agencia Espaiiola del Medicamento 2003/06 de 14 de mayo ).

1. Como consecuencia, la Agencia Espafiola del Medicamento, ha adoptado las siguientes medidas relacionadas con las especialidades
farmacéuticas de administracion sistémica, que contienen AAS/salicilatos en su composicion

2 Suspender la comercializacion de las especialidades farmacéuticas que conti vamente infantil que no
precisan prescripcion médica. Estas especialidades son las gue - Para el resto de las
especialidades farmacéuticas que contengan AAS/sali de uso exclusivamente
infantil, se contraindicara su uso en meng==

Las especialidades farmacéuticas con AAS/salic deberan incluir una

confraindicacion para su uso en menores de 16 ai

Todas estas medidas se recogen en la Circular 10 ohible en la pagina web de esta

Agencia
Informacidn para los pacientes:

CO 0 sallcnatos en I'III'IDS menores de 16 anus con procesos febriles, gripe o varicela, se ha

izar on octag circun f:anm:

EI uso de medlcamentos que conllenen acido acetilsd

HTTP://WWW.AGEMED.ES/ACTIVIDAD/ALERTAS/USOHUMANO/SEGURIDAD/AAS_INFANTIL.HTM

Las consecuencias pueden ser
muy graves

(talidomida, dietil estilbestrol)




Las consecuencias pueden
ser
aun peores
si hay “fallos”
en la fabricacion

CUANDO NO SE HACEN BIEN LAS COSAS...

EL DIETILENGLICOL (letal entre 0.01 Y 0.2 mg por Kg

de peso):
- 1986, India: 14 muertos por glicerina contaminada.

- 1987, Espana: 5 fallecimientos por una pomada con restos
de DEG.

-1990, Nigeria: 109 muertos por un jarabe de paracetamol
donde el propilenglicol fue reemplazado por DEG.

-1990 a 1992, Bangladesh: 200 muertos y 300 intoxicados
por un elixir de paracetamol contaminado.

- 1995 a 1996, Haiti: 89 muertos por la utilizacién un jarabe
de acetominofeno con edulcorante contaminado.




CUANDO NO SE HACEN BIEN LAS COSAS...

tribunalakting.com

I Fecha de publicacién: 23/03/2009

Es la segunda vez que Rasfer vende medicina contaminada a ese pais
Mas de 140
muertos en
Panama por
jarabe : 3 o
procedente de T

Barcelona A ml’l !

Redaccion

"Iln..

Barcelona, 23 de marzo. [ttt

Una medicina ala que en -
aalaq Entrada a la sede de Rasfer Internamonal

en Barcelona.
Foto: Tribuna Latina

Panama ya se llama
popularmente “el jarabe
de tos asesino” seria la
responsable de que 142 personas hayan muerto hasta el momento. Todavia
no hay una cifra concreta del nimero de infectados, pero coincide que
todos los fallecidos bebieron el jarabe.

...En ocasiones no sabemos
qué ha pasado,
ni porque,
ni sabemos como evitarlo...




RAM BIZARRAS (“INUSUALES”):
NO SE SABE

ELPAIS Y | ANDALUCIA Lunes, 13/10/2008
Primers Int=nacional Espefia Ecoromia Opinion Vifetas

Socedad <Culiure Tendencies Gaenta Obitvorios Daportes Pantallas itirna
ELUPAE tom ¢ Edicitn mprasa Amsluc

Una mujer muere tras vacunarse contra la fiebre amarilla en
Huelva

L

- Husva - 2t/ 2003
Vola | Resultado 0 votas g =
Pztricia Sacristan, de 26 afios, vecina da Madrid y directora dal departamanto de
marketing de la empresa Vifren Publicidad de Huelva, murio alas 5.30 deayer
por unareaccion adversa ala vacuna contra la fiebre amarilla, La mujer ingresd
en el hospital Juan Ramén Jiménez de la capital el pasado diz 21 de octubre,
segin afirmd la direccion del centro hospitalario. La Gltima vez que ccurrid un
caso similar por esta varuna en Espafia fue hace 15 afios.

Los responsables del servicio de Sanidad
TR Exterior de Huelva, dependientes del
Ministerio Sanidad ¥ Consumo, donde asta
mujer se vacuno el pasado 14 de octubre para
vigjar alslas Mauricio, dieron aviso ayer para
que sz inmovilice lapartida de vacunas. La
paciente ingresd al pasadojueves enlaUnidad de Cuidados Intensivos con fiebre,
el higado muy dadado, malestar general, vomitos y diarrez, segin &l centro.

El hospital declard el caso como "alerta sanitaria” y remitic las muestras
pertinentes al Centro Nacional de Microbielogia y Virologia de Majadahonda
(Madrid). La mujer respondio bien hasta Gltima hora &l tratamiento de bilirrubina
que se le estaba aplicando, pero el avance dela enfermedad derivo en un fallo
multiorganico y en una paradarespiratoria que le provoes finalmenta la muerre.

HTTP/\WWW.ELPAIS.COMW AR TICULO/ANDALUCIA/MUJ
ER/MUERE/VACUNARSE/FIEBEE/AMARILL AVHUEL VA
/ELPEPIAUTAND/20041026ELPAND_29/TES/

La direccion del hospital descartd el riesgo de contagio y aclard quela vacunano
estaincluida en el calendario habitual por tratarse de nna enfermedad de la que
saencuentra exentala comunidad andaluza.

LA FARMA NO
FORMAL...

el

NO SOMETIDA

AL CONTROLDE __

LA AUTORIDAD
SANITARIA




LA FARMA NO
FORMAL...

Hace falta tenerle mucho amor

EL AMOR
ES CIEGOD

CUANDO NO SE HACEN BIEN LAS COSAS...

Martes,

E} ﬁscal pzde 36 aflos para tres acusados de fabricar 100.000
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i

Las 'pildoras del amor' producidas en Fuenlabrada contenian polvos de talco y cafeina

La tecnologia de vanguardia
S serd seondrmics




CUANDO NO SE HACEN BIEN LAS COSAS...
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Desarticulada una red que distribuia pastillas dopantes
adulteradas

- Los Mossos han detenido a doce personas e investigan la muerte de un culturista

WL BARTELOMNA,

505

o, o 02 jurio de 2007 - 04900 h,
Los Mossos d"Esquadra han detenido a doce personas en una operacion que ha permitido desarticular una red dedicada a la fabricacion y
distribucion de medicamentos dopantes falsificados que podria estar involucrada en la muerte de un culturista de 28 afios cliente de la
organizacion.

Segdn informad aver en rueda de prersa el jefe de la bwestigac el sargento Xavier
Tarrés, la red se dirigia sobre todo a fisicoculturistas que pagaban como minimo
entre 300 v 500 euros por un tratamiento de ¢ diez seranas, & uso uno de fos
dos jefes de la banda, Isidro C.M., actud como juez en la dltima edicidn del
Campeonato de Catalufia de Fisicoculturismo,

Tarrés ha explicado que la gran mayoria de los medica
falsiticaciones, con lo qu demas del riesgn para alud que v
productos dopantes, en este caso el pelioro de sufrir efectos secun
mayor, por o que ha hecho un lamamiento a los potenciales usuar
productos para que extremen la precaucidn.

mentos incautados eran

Es necesario REGULAR este
mercado, para eliminar al
intruso, al inmoral y al que sélo
vende promesas...

Se trata de proteger la
economia del consumidor,
pero, sobretodo su SALUD.




FARMACOVIGILANCIA

DEFINICION OMS: Ciencia y actividades relativas a la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos.

OBJETIVOS DE UN PROGRAMA DE FV:

Conseguir deteccion precoz de las RAM.

Describir las nuevas RAM que se detecten y evaluar su significacion clinica.
Establecer la frecuencia real de las RAM.

Determinar los factores que predisponen a padecer RAM.

Desarrollar programas de formacion e informacién en materia de RAM para

el personal sanitario.

* Adoptar medidas encaminadas a disminuir las RAM sin menoscabar la

eficacia del tratamiento.

En las ultimas 4 décadas se han retirado por motivos de seguridad
121 productos. La mitad en los 5 primeros afios de
comercializacion y 1/3 en los dos primeros aios.

FARMACOVIGILANCIA: WHO-UMC

ORIGEN (1968): Programa de la OMS de vigilancia farmacéutica internacional (10 paises).

Hoy: 86 paises + un centro de coordinacion en Uppsala

1he UPPSALA
MONITORING
CENTRE

safeguarding patients

Figura 2 Composicion en 2004 de la red del Programa OMS de Vigilancia Farmacéutica Internacional
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Figura 3 Nimero acumulade de informes recibidos por la
OMmS hasta abril de 2004
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SISTEMA ESPANOL DE FV
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(( SEFV AGENCIA ESPANOLA |I

DEL MEDICAMENTO
““Q

S

European Medicines Agency

Y PRODUCTOS
Y SANITARIOS 2 aa INDUST
RIA
17 Centros EUROPEAN
autonomicos de FV MEDICINES
— AGENCY

the UPPSALA J ‘

N'IM CANTRE NG

ndlal de la Salud

AEMPS: MEMORIA

Resultado de las evaluaciones Incluye Nacionales y Europeas
por Reconocimiento Mutuo

Resoluciones 2004 2005 2006
Autorizados 787 980 925
Denegados 109 89 406
Anulados 442 430 458
Suspendidos 146 293 146

Total 1484 1792 1935




ANALISIS DEL RIESGO (I): IDENTIFICACION

- Notificacion espontanea de casos individuales
- Seguimiento de pacientes expuestos
- Identificacion de casos

( Paciente (identificacién, edad, peso, sexo)
Personal notificador (datos personales, profesion.
HOJA Farmaco sospechoso (nombre, via, dosis, frecuencia,
AMARILLA fecha de inicio y final, indicacion terapéutica, lote,
fabricante)
L RAM (fecha de inicio y final, descripcién, evolucién

desenlace, etc.)

NOTIFICACIONES ESPONTANEAS

COMPANIAS
FARMACEUTICAS \

Y Revista
s Iy

4 ' FEDRA
/

=
PROFESIONALES CENTROS REGIONALES
SANITARIOS TARJETA DE FARMACOVIGILANCIA




NOTIFICACIONE

LA TARJETA
AMARILLA:

Formulario de
notificacion de
sospechas de RA
del SEFV

Y del resto del
mundo

CONFIDENCIAL
MNCTIFICAGION DE SOSPECHA DE REAGCION hDYEFlSA A UN MEDICAMENTO
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NOMBRE DEL PACIENTE

Dml S in a.damam s

FARMACC (5] rd?;“ﬁ{ Mativa dg ln
via acimin

nddiguasa of rambn: comersi] Comierzn Final ArmscpEion
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REACCIONES Feofies. . Deserlace
& Ha dach lugar |z ¢ 3000“'”‘3*!' aizarion 51 O Comlonza Hiaal !p"qa:.”:mee—n
@ prelengesian de ln na [

OBSERVACIONES ADICIONALES

FROFESIONAL QUE NOTIFICA: Nombra: .
Profesitn: E e

Flrma Fecha

For favor, Marue Con L DTU2 & Jreciss mds

NOTIFICACIONES ESPONTANEAS:
VENTAJAS E INCONVENIENTES

VENTAJAS

* Sencillo

* Barato

* Incluye toda la poblacion
(embarazadas, polifarmacia ...
* Rapidez en la deteccién

* Abarca a todos los
medicamentos.

* No interfiere con los habitos
de prescripcion

* Permite detectar RAM poco
frecuentes (alergias,
idiosincrasias, etc.)

* Crea sospechas, tal vez poco

elaboracion de analisis

fundadas, pero que estimulan la

INCONVENIENTES

* No permite cuantificar incidencias
* Tasa de notificacion no constante
* Dificil deteccidn de RA retardadas
» Sesgo de seleccion.
* Infranotificacion
» Complacencia ante
medicamentos “seguros”.
* Miedo a querellas.
* Sentimiento de culpa.
* Deseo de acumular casos para
conseguir una buena publicacién.
* Desconocimiento de los
tramites o los requisitos para
poder notificar.
* Miedo al ridiculo.
* Falta de interés y/o tiempo
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