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Resumen

La farmacovigilancia “es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos”.

Colombia cuenta con un programa Nacional de Farmacovigilancia, cuyo objetivo es
realizar vigilancia a los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados
para determinar la seguridad de los mismos. Este programa esta a cargo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

El proceso de farmacovigilancia inicia con la deteccion de un evento adverso o problema
relacionado con la utilizacion de los medicamentos, en los cuales se deberan tomar
medidas de intervencion o prevenciéon de efectos secundarios, y se realizara el reporte
correspondiente a los entes de vigilancia y control.

Los eventos adversos también se relacionan con las interacciones medicamentosas,
causando efectos nocivo para el cuerpo con otro medicamento, o con otras afecciones,
es ahi donde los farmaceéuticos realizan una labor importante, brindando informacién al
paciente al momento de realizar la dispensacién, asegurando de esta manera la
efectividad del tratamiento farmacoldgico en los pacientes; Los laboratorios y empresas
farmacéuticas también juegan un papel muy importante, deben seguir con cautela el
reporte que exige las entidades de salud, por medio de ensayos clinicos, donde
comprueban los beneficios, posibles dafios, utilidad diagndstica y efectos adversos.
Palabras claves: Farmacovigilancia, Reacciones adversas, Farmacoepidemiologia,

Medicamentos, pacientes, salud.
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Abstract

Pharmacovigilance "is the science and activities related to the detection, evaluation,
understanding and prevention of adverse events or any other problem related to
medications."

Colombia has a National Pharmacovigilance program, whose objective is to monitor
drugs after they are being marketed to determine their safety. This program is run by the
National Institute for Food and Drug Surveillance INVIMA.

The pharmacovigilance process begins with the detection of an adverse event or problem
related to the use of medications, in which intervention measures or prevention of side
effects must be taken, and the corresponding report will be made to the surveillance and
control entities. .

Adverse events are also related to drug interactions, causing harmful effects for the body
with another drug, or with other conditions, that is where pharmacists do important work,
providing information to the patient at the time of dispensing, ensuring this way the
effectiveness of pharmacological treatment in patients; Laboratories and pharmaceutical
companies also play a very important role, they must carefully follow the report required
by health entities, through clinical trials, where they check the benefits, possible damages,
diagnostic utility and adverse effects.

Key words: Pharmacovigilance, Adverse reactions, Pharmacoepidemiology,

Medicines, patients, health.
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1. Introduccién

El fin primordial de la farmacovigilancia es de proporcionar de forma continua la mejor
informacion posible sobre la seguridad de medicamentos, posibilitando asi la adopcion
de las medidas oportunas y, de este modo asegurar que los medicamentos disponibles
se estén utilizando de manera adecuada evitando problemas de efectos adversos vy
sobre todo de automedicacion, la Farmacovigilancia es un compromiso ético y una
obligacion reglamentaria tanto de los laboratorios de medicamentos como de los
profesionales de la salud y las autoridades sanitarias, por el cual se garantiza el reporte,
registro y evaluacion sistematica de los eventos adversos que se presentan durante el
empleo de los medicamentos; asimismo, tiene por objetivo central cuidar la integridad y
el bienestar de los pacientes antes y después de que el medicamento haya sido aprobado
para su venta al publico.

Cada uno de los eventos adversos y alertas sanitarias publicadas por el INVIMA,
demuestran claramente que algunos de los medicamentos que se comercializan en la
actualidad, a pesar de los diversos estudios y pruebas de laboratorio realizados antes de
su comercializacién no tienen un perfil de seguridad del 100% lo que los hace
susceptibles de generar en la poblacion eventos adversos que pueden deberse a uso
inapropiado, fallo terapéutico, error en dispensacion, error en prescripciones médicas,
inefectividad terapéutica y otras causas que pueden generar largas estadias
hospitalarias, complicaciones de salud y en algunas ocasiones la muerte del paciente,
ademas de convertirse en una situacion de salud publica que claramente afecta los

recursos del Estado.
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Se hace imprescindible la construccion de un programa institucional de
farmacovigilancia, el cual se constituya en una herramienta valiosa para prevenir o al
menos reducir el porcentaje de problemas relacionados con medicamentos, eventos
adversos, reacciones adversas a medicamentos, contando con la colaboracion de
profesionales que efectien la notificacion espontanea de cualquier situacion que parezca
medianamente sospechosa que comprometa el uso de determinado medicamento,

efectuando reportes veraces con informacion completa y objetiva.
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2. Objetivos
2.1. Objetivo General

e Adquirir destreza en el correcto asesoramiento a la comunidad con base en el
concepto de las actividades propias de la Farmacovigilancia, en la promocion de
la salud y la prevencion de la enfermedad, y el uso adecuado de los medicamentos
en concordancia con los conocimientos adquiridos en las unidades 1, 2, 3 y 4 del
presente diplomado de profundizacion y el marco normativo suministrado en el

entorno de conocimiento.
2.2 Objetivos Especificos

e Revisar los contenidos de las diferentes unidades vistas durante el curso y unificar
la informacién.

e Identificar las generalidades de la farmacovigilancia y el estudio de eventos
adversos.

e Apropiar los diferentes métodos de farmacovigilancia, y en si los programas que
la conforman.

e Reconocer el que hacer farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia,
teniendo en cuenta la promocion del uso adecuado de medicamentos y evaluando

la seguridad y efectividad de los tratamientos farmacoldgicos.
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3. Justificacion

A pesar de los estudios realizados por los diferentes laboratorios farmacéuticos; a pesar
de tantas pruebas y ensayos clinicos que se hacen antes de comercializar un
medicamento, es de conocimiento publico que ningun perfil de seguridad de ningun
medicamento es 100% seguro. No existe suficiente exposicion al quimico para
determinar los eventos adversos raros 0 inusuales y el control posventa es bastante
limitado.

No existe una garantia total que un medicamento en algiin momento no pueda causar
un dafo potencial a un paciente o incluso provocar la muerte de manera involuntaria.
Por tal razon y teniendo en cuenta que la seguridad del paciente debe ser la prioridad de
cualquier institucion prestadora de servicios de salud, es que se justifica la
implementacion de un programa de Farmacovigilancia que vele por la salud y seguridad
del paciente, ya que esté visto que cuando se monitorean los PRUM o eventos adversos,
disminuye su frecuencia y severidad al igual que el tiempo de hospitalizacién, lo que
redunda en bienestar para el paciente.

Ilgualmente, el programa de farmacovigilancia fomenta el uso racional y seguro de los
medicamentos, lo que disminuye el costo que conlleva el desperdicio, el mal uso, o una

hospitalizacion evitable y que a la postre debera ser asumida por la entidad de salud.
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4. Definiciones

e Farmacovigilancia: “Es el conjunto de actividades que estan orientadas a la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los efectos adversos que puedan presentarse
con el uso de los medicamentos o cualquier problema relacionado con ellos, en su etapa
de comercializacion, debido a que se hace necesario realizar seguimiento a posibles
eventos adversos que puedan presentarse en las personas que los usan”. (OMS, 2004).

e Farmacoepidemiologia: Estudio realizado a un amplio grupo de personas a quienes se
le aplica métodos epidemiolégicos, tomando como referencia el uso de los
medicamentos y farmacovigilancia.

Incidente Adverso: “Es un incidente no intencionado que gracias a una intervencion
oportuna no tuvo un desenlace peligroso para la salud del paciente”. (OMS, 2004).

e Evento adverso: Un evento adverso asociado a medicamento hace referencia a un acto
meédico infortunado que no tiene relacion directa con el tratamiento médico.

e Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Cualquier reaccidn nociva no intencionada
gue resulta de un tratamiento en el que se usan dosis normales para el ser humano en
profilaxis, diagnéstico o tratamiento de una patologia.

e Problemas relacionados con medicamentos PRM: cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente durante un tratamiento con un determinado medicamento
gue no arroja el resultado deseado.

e Problemas relacionados con el uso de medicamentos PRUM: Se asocia con errores
de prescripcion, dispensacion, administracion o uso por parte del paciente o cuidador.

e Fallo terapéutico: Es la inefectividad terapéutica, que puede ocurrir en situaciones
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relacionadas con el uso inapropiado de un medicamento.

e Efecto secundario: Efecto que surge como consecuencia eventual de la accién
farmacoldgica primaria de un medicamento.

e Efecto colateral: Cualquier efecto no previsto de un producto farmacéutico que se
produzca usando una dosis normal en humanos.

e Reaccion idiosincratica: Reaccion a causa de una dotacion genética determinada, que
deriva en una reaccion inesperada.

e Seguridad del paciente: Conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos
y metodologias en evidencia cientificamente probadas, con el fin de minimizar el riesgo
de sufrir un evento adverso.

e Reporte: Es el formato usado por un reportante para notificar sobre un evento adverso
sucedido a un paciente al programa de Farmacovigilancia.

e Medicamento falsificado: “Todo medicamento etiquetado indebidamente de manera
deliberada y fraudulenta. Los medicamentos falsificados pueden poseer los ingredientes
correctos o incorrectos, con o sin principio activo, con cantidad inadecuada y con
envasado falsificado”. (OMS, 2004).

e Notificacion individual de un caso: una notificacién relativa a un paciente que ha
presentado un EAM del que se sospecha fue ocasionado por un cierto medicamento.

e Sefal: "informacion notificada de una posible relacion causal entre un acontecimiento
adverso y un farmaco, siendo la relacion previamente desconocida o documentada

incompletamente". (OMS, 2004).
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5. Generalidades de farmacovigilancia
5.1 ¢Qué es la farmacovigilancia?

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, la Farmacovigilancia se define como “la
disciplina encargada de la deteccién, evaluacion, entendimiento y prevencion de los

efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado con medicamentos.
5.2 ¢Por qué hacer farmacovigilancia?

Se considera que la farmacovigilancia es un tema bastante importante ya que su
propdsito es garantizar la maxima seguridad y el perfil riesgo-beneficio mas favorable de
un producto farmacéutico, A su vez la FV se debe implementar cuando la informacién de
un medicamento en fase pre-comercial es incompleta respecto a las reacciones adversas
a los medicamentos, cuando se evitan costos por efectos adversos no esperados y
finalmente por un uso racional y seguro de medicamentos, educando y orientando los
pacientes.

Favorece el conocimiento y el uso seguro de medicamentos una vez comercializados.
Ofrece la oportunidad de generar alertas, recomendaciones o retiro de medicamentos

del mercado.
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5.3 Metas de la farmacovigilancia

Mejorar el cuidado y seguridad de los pacientes en relacion al uso de medicinas y
todas las intervenciones meédicas.

Mejorar la salud publica y la seguridad en relacion al uso de los medicamentos.
Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los
hallazgos en un tiempo adecuado.

Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafos, efectividad y riesgos de los
medicamentos, conduciendo a la prevencién de los dafios y maximizacion de los
beneficios.

Fomentar la seguridad, del uso de los medicamentos en forma segura, racional y

mas efectiva (incluyendo costo efectivo).

5.4 Fases de la investigacion clinica

En si la FV describe como es el comportamiento de los farmacos en condiciones reales

de vida y en si poblaciones en general.

Vision general de farmacovigilancia: Es una actividad de salud publica, sus
funciones exactas se basan en identificar, cuantificar, evaluar y prevenir (riesgos
derivados de los medicamentos). (Pino, 2019). Su objetivo primordial es contribuir
al uso seguro y racional de los medicamentos mediante la supervision y
evaluacion permanente de sus riesgos lo anteriormente mencionado involucra:

*Industria farmacéutica
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*Médicos
*Farmacologos
*ToxicOlogos
*Quimicos farmacéuticos
*Enfermeras
*Entidades de salud

*Entes reguladores

5.5 Modelo actual de farmacovigilancia (farmacovigilancia= Seguridad de

medicamentos)

*Eventos adversos y quejas de calidad de medicamentos
*PSUR/ PBRER Reportes periddicos de balance beneficio riesgo.
*Plan de gestién de riesgos

*Sometimiento de eventos adversos autoridades de salud.
*Acuerdos de Farmacovigilancia

*Tecnovigilancia

*Involucramiento en el manejo de crisis.

*Programas de Soporte a pacientes.

*Soporte a profesionales de salud. (Concientizacién)
*Mayor interaccion con autoridades de salud.
*Entrenamientos de Farmacovigilancia

*Revision de literatura médica y sitios web

18
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Se debe implementar el anterior modelo con el objetivo garantizar seguridad, beneficiar
diferentes pacientes y desarrollar estrategias, realizando el balance beneficio-riesgo,

minimizando asi los diferentes riesgos que se presentan.

5.6 Buenas practicas de farmacovigilancia
Son un conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicas establecidas que se
deben cumplir para asegurar la calidad e integridad de los datos producidos en
determinados tipos de investigaciones o estudios. (OMS, 2004).
Estan basadas en:
*Adquisicién de datos completos de los informes de eventos adversos espontaneos,

también conocido como naotificacién de casos.

5.7 Objetivos de las buenas practicas de Farmacovigilancia
Estan destinadas a garantizar:
* La veracidad de los datos recogidos, para la correcta evaluacion de los riesgos
asociados a los medicamentos. (Calderdn y Bonilla, 2011)
* La confidencialidad de la identidad de las personas que hayan presentado o notificado
las reacciones adversas. (Calderon y Bonilla, 2011)
* El uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion
de sefiales y alertas. (Calderén y Bonilla, 2011)
Considero importante entre estos objetivos también, promover la compresién, educacion

y entrenamiento clinico en la farmacovigilancia y su efectiva comunicacion al publico.
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6. Métodos de farmacovigilancia

¢ Vigilancia pasiva: Notificacion espontanea

e Vigilancia intensiva: Farmaco (EPAS), Grupo de paciente

e Estudio epidemioldgico: Estudio de cohorte, estudio caso control.

e Otras estrategias

e Farmacovigilancia pasiva: Ella esta relacionada con la recoleccion de
datos espontaneos.

e Farmacovigilancia activa: Busca intencionalmente casos, dando lugar a
desarrollo y disefio de estudios de utilizacién y seguridad posterior a la
comercializacion mas formal, a la prevencion de riesgos. (Vergara, 13

mayo0.2005)

6.1. Farmacovigilancia pasiva:
Sistema de notificacion espontanea.
Este método se basa en la comunicacion, recoge y evalla notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, realizadas por personal
sanitario, incluyendo las derivadas de la dependencia a farmacos, abusos y el mal
uso de medicamentos. (Vergara, 2005)
Reporte espontaneo:
Sistema de reportes analogos (papel)
Sistemas digitales. (Notificacion en linea)

Sistema para profesionales de la salud e industria.
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Sistema abierto a los pacientes.
Ventajas
Sistema sencillo y barato.
Todos los medicamentos y toda la poblacion.
Comienza desde el momento en que se comercializa un medicamento y es
permanente.
Genera sefales de alerta a partir de las cuales pueden realizarse estudios mas
profundos. Detecta RAM de baja frecuencia que no han sido observadas en los
ensayos clinicos.
Permite obtener datos de todos los ambitos en los que se emplean los

medicamentos.

6.2. Farmacovigilancia activa
Desventajas o limitaciones:
e No permite verificar hipo tesis.
¢ Depende de la voluntad de notificar Subreporte o subnotificacion.
¢ No permite obtener indices de incidencia, aunque pueden obtenerse datos
aproximados de frecuencia a partir de las cifras de consumo de
medicamentos.
e No detecta reacciones adversas que aparecen a largo plazo
(carcinogénesis, mutagénesis).
Las acciones de Farmacovigilancia activa incluyen el disefio y desarrollo de estudios

de manejo y seguridad posteriores a la comercializacion que permitan una
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aproximacion mas formal a la prevencion de riesgos.
Implica la creacion de un estimulo para el reporte de eventos adversos. Puede tener
dos objetivos (Vergara 2005)
e Deteccion de casos o sefiales
¢ Confirmacién de sefales (Evaluacion de hipotesis)
Cuando podemos hacer farmacovigilancia activa:
e Cuando no hay un conocimiento suficiente y seguro de un medicamento,
obteniendo un perfil completo, y seguro de los mismos.
¢ Cuando cuantificamos los riesgos.
e Cuando identificamos los factores de riesgo especificos y grupos de alto
riesgo

¢ Cuando confirmamos hipotesis. (Vergara 2005)
6.3. Farmacovigilancia intensiva:

Se basa en la recoleccion de datos en forma sistematica y detallada, de todos los efectos
perjudiciales que pueden concebirse como inducidos por los medicamentos en grupos
definidos de la poblacion. Segin como sean planificados, éstos pueden dividirse en dos
grandes grupos:

a) Sistemas centrados en el medicamento

b) Sistemas centrado en el paciente. (Vergara 2005)
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Como se ejecuta:

Por medicamento: nuevos medicamentos en el mercado, medicamentos de estrecho
indice terapéutico, medicamentos anti-HIV.
Por pacientes: sub-populaciones sensibles a las RAMs identificadas por edad, sexo,
patologias, caracteristicas genéticas.
Como se obtiene la informacion:

e Registros médicos

e Pacientes

e Equipo médico

e Equipo de enfermeria

e Laboratorio de analisis clinicos

e Unidad de salud (ej.: emergencia).
Ventajas:

e |dentificar RAMs no descritas

e Detectar RAMs agudas de baja frecuencia

¢ |dentificar poblaciones con alto riesgo para determinados efectos adversos

e Valor educativo institucional.

6.4. Estudios epidemiologicos
Métodos epidemioldgicos tradicionales son un componente clave en la evaluaciéon de los
eventos adversos. Utiles en la validacion de las sefiales de notificaciones espontaneas

0 series de casos, estos son:
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e Estudios de casos y controles
e Estudios de cohortes (tanto retrospectivos y prospectivos). (Vergara 2005)
Ventajas.
Permite estudiar mas de una RAM

Permite estimar tasas de incidencias

Permite estimar medidas: o Asociacion (Riesgo Relativo) o Frecuencia (Riesgo
Absoluto) o Riesgo atribuible: (diferencia de incidencias de expuestos y no expuestos)
Desventajas

e Trabajo de campo costoso

e Poco eficiente para RAM infrecuentes o enfermedades raras

¢ Requiere un tamafio maestral elevado.

¢ No son buenos para RAM tras largos periodos de exposicion.

e Posibles pérdidas de pacientes en el seguimiento.

Estudio de cohortes prospectivos

Exposicion. .. ; . -,
P Individuos identificados en funcion

de la presencia o ausencia de

Investigador — _ :
g exposicion a un determinado factor.

Enfermedad




e Permite estudiar mas de una RAM

e Permite estimar tasas de incidencias
Ventajas e Permite estimar medidas:

O Asociacion (Riesgo Relativo) o Frecuencia (Riesgo
Absoluto) o Riesgo atribuible: (diferencia de incidencias
de expuestos y no expuestos) (Vergara 2005)

e Trabajo de campo costoso.

e Poco eficiente para RAM infrecuentes o
enfermedades raras.

Desventajas e Requiere un tamafio muestral elevado.

e No son buenos para RAM tras largos
periodos de exposicion.

e Posibles pérdidas de pacientes en el
seguimiento. (Vergara2005)
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Estudio de casos y controles

Exposicion.

— | Identifica personas con una enfermedad o RAM y los compara con un
grupo control apropiado que no tenga la enfermedad. La relacion con

uno o varios factores relacionados con la enfermedad o RAM se

Investigador. examinan. Partiendo del efecto, se estudian sus antecedentes en el

Enfermedad.

grupo de casos y en un grupo de controles.(Vergara2005)

Ventajas

Utiles para RAM poco frecuentes o con latencias
prolongadas.

Relativamente econémicos

Permite estudiar varios farmacos como causas de la
RAM

Corta duracion

Permite el andlisis de varios factores de riesgo para
una determinada enfermedad. (Vergara2005)

Desventajas

Facilidades de introducir sesgos de seleccion y/o
informacién. Basados en memorizacién para registrar
la exposicion (sesgo de memoria).

Validacion dificil de la informacion. No es posible
determinar la incidencia de una RAM
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7. Programa de farmacovigilancia

Historia:
Década de los 60, TALIDOMIDA “epidemia” de malformaciones congénitas. Se encarga
del seguimiento de la seguridad de los medicamentos desde su creacion y desarrollo, su
seleccion y adquisicion, el almacenamiento, la formulacion, la preparacion vy
dispensacion, la administracion y el monitoreo de su efecto Asi, el éxito de la
farmacovigilancia es el continuo reporte, seguimiento y monitoreo a las reacciones
adversas (RAM) y eventos adversos (EAM) que presenten los pacientes con su
tratamiento farmacologico. (Vergara 2005)
* 1996: Motivacién e informacion, Modelo Reporte espontaneo (FORAM).
» 2002: Red - identificacion de 77 experiencias individuales, Convenio Universidad
(Talleres, Seminarios, Foro Nacional).
» 2006: Base de datos nacional, Inicio con 21 reportes y a la fecha: > 26.000 Reportes.
(Vergara2005)
Componentes:
« Meétodo de Vigilancia pasiva
— Formato de Reacciones adversas a Medicamentos
— Notificacion espontanea
* Red Nacional de Farmacovigilancia

« Boletin de Farmacovigilancia
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Formay sistema de reporte voluntario
¢, Qué reportar?
 Para farmacos nuevos:

- Notificacién de todas las sospechas de reacciones adversas, incluso las de poca
importancia con los farmacos nuevos.

* En el caso de farmacos ya conocidos:

- Sospechas de reacciones adversas graves o infrecuentes (Programas con alto grado
de implementacion) - Cuando se sospeche de un incremento en la frecuencia de una
reaccion adversa ya conocida. (Vergara 2005)

La Farmacovigilancia se ocupa

- Medicamentos: Incluyendo medios de contraste radiolégico, vacunas y pruebas
diagndsticas.

- Se debe considerar para notificar las reacciones adversas asociadas con productos
terapéuticos de la medicina tradicional (por ejemplo, plantas medicinales o remedios
herbales).

- Abuso de farmacos y el uso de medicamentos durante el embarazo (teratogenicidad)
y la lactancia.

— Fallos terapéuticos

¢ Quién puede notificar?

» Los profesionales de asistencia sanitaria:

— Médicos de familia o de atencién primaria.

— Médicos especialistas

— Odontdlogos
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— Quimicos Farmacéuticos

— Enfermeras

-Los pacientes y usuarios en general (Vergara2005)

Figura 1. Reportante
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¢, Qué notificar?

e Todas las sospechas de eventos adversos.

e Medicamentos conocidos: RAMs graves o de incremento

e Falla terapéutica

e Sospecha de productos farmacéuticos defectuosos

e Desarrollo de resistencia (ANTIBIOTICOS)

e Toda enfermedad o dafio presumiblemente ocasionado por el uso de un medicamento
gue amenace la vida.

e Dafio de una funcion o estructura corporal-

e Toda condicién que haya requerido una intervencion médica o quirdrgica para prevenir
un dafo permanente de una estructura o funcién corporal.

e Todo problema de calidad visible que se presente en el Medicamento.
7.1 Formulario de Reporte

Se ha determinado diligenciar el FOREAM establecido por el INVIMA para cada analisis
de fallo terapéutico y/o reaccidn adversa a medicamentos, efectuando el reporte en linea.
Logramos darnos cuenta de que en los programas de farmacovigilancia es fundamental
y de vital importancia analizar cada uno de los casos que se reporten, para esto se tienen
como fundamento 2 dimensiones, las cuales de alguna manera permiten evaluar y
enriquecer bases de datos que nos llevan a todos los profesionales de la salud a conocer
los impactos positivos y/o negativos en el consumo de los medicamentos.

Estas dimensiones son inicialmente una individual que permite alcanzar y conocer el
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tratamiento terapéutico y seguidamente una dimension colectiva (epidemioldgica) que es
la que nos genera la necesidad de investigar las reacciones de los medicamentos al ser

consumidos.

7.2. Instrucciones para el diligenciamiento del formato reporte de

sospecha de eventos adversos a medicamento (foream)
7.2.1. Informacion del reportante

Fecha de notificacion: Indicar la fecha en la que se diligencia el formato.

Origen del reporte: Indicar el Departamento y/o Municipio donde ocurre el evento
adverso.

Nombre de la Institucion donde ocurrié el evento: Indicar el nombre de la institucion
donde ocurri6 el evento adverso.

Caodigo PNF: Indicar el codigo PNF asignado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en el momento de la inscripcion al Programa
Nacional de Farmacovigilancia a través del link:

http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/ingresofv.jsp

Nombre del Reportante primario: Indique el nombre de la persona que reporta el
evento adverso.

Profesién del reportante primario: Indique la profesion del reportante primario (Médico,
Quimico Farmacéutico, Profesional de enfermeria, otro profesional de salud, otro o

desconocido)


http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/ingresofv.jsp
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Correo electrénico institucional: Indique el correo institucional de la persona que
realiza el reporte. El objetivo de esta informacion es contar con los datos del notificante
para solicitar mayor informacién cuando se requiera y/o para el envio de la

retroalimentacion sobre el reporte, cuando asi lo amerite.
7.2.2. Informacién del paciente

Fecha de nacimiento: Indique la fecha de nacimiento del paciente de la siguiente
manera: AAAA-MM-DD.

Edad del paciente en el momento del Evento adverso: Indique la edad del paciente
en el momento en que ocurrio el evento adverso. Especifique dicha edad en afios, meses
y dias segun corresponda.

Documento de identificacion del paciente: Indique el documento de identificacion del
paciente teniendo en cuenta: CC - Cédula de ciudadania, Tl — Tarjeta de identidad, RC
— Registro civil, NUIP — Namero Unico de identificacion personal, Codigo de laboratorio,
en el campo otro puede incluir los siguientes documentos de identificacion (CE - Cédula
de extranjeria, Pasaporte, Menor sin identificacion, S/I — Sin Informacion. El objetivo de
este campo es identificar casos duplicados o informacion de seguimiento de un caso
previamente notificado. Para este campo puede relacionar uno de los siguientes campos:
Iniciales del paciente: Las iniciales deben ser ingresadas en el siguiente orden: Nombre
(s), Apellido (s) sin signos ni espacios entre ellos. Por ejemplo: JXJX

Sexo: Marque con una X en la casilla correspondiente: M (masculino), F (femenino), S/I

(Sin informacién).
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Peso: Indique el peso del paciente en kilogramos (Kg).
Talla: Registrar la estatura del paciente en centimetros (cm).
Diagnoéstico principal y otros diagnosticos: En este campo indique el diagnostico
principal, otros diagnosticos y datos de importancia como: Falla hepatica, renal, alergias,

antecedentes, embarazo, resultados de examenes clinicos y paraclinicos, entre otros.
7.2.3. Informacion de los medicamentos

Medicamento: Registre todos los medicamentos utilizados segun denominacion Comun
Internacional (DCI) o Nombre genérico. Marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con
una “C” el (los) concomitantes y con una “I” las interacciones.

Indicacion: Describa la indicacion del medicamento.

Dosis y unidad de medida: Indicar la dosis suministrada en cantidad y unidades de
medida, segun la casilla correspondiente (por ejemplo: 500 mg). Entre las unidades de
medida se incluye: Decilitro, gotas, gramo, Infusién continua, kilogramo, litro,
microgramo, miliequivalentes, miligramo, mililitro, mili moles, puff, unidades
internacionales o sin informacion.

Via de administracion: Describa la via de administracion del medicamento teniendo en
cuenta las siguientes vias de administracion: Alveolar y bronquial, bucal, conjuntival,
epidural, intestinal, intraarticular, intradérmica, intramedular, intramuscular, intraocular,
intraperitoneal, intratecal, intrauterina, intravenosa, oral, Otica, peridural, piel —
iontoforesis, rectal y otras.

Frecuencia de administracion: Indique la frecuencia o intervalos de administracion del
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medicamento teniendo en cuenta las siguientes frecuencias de administracion: Cada
hora, cada 2,3,4,5,6,8,12,24 horas, 14,21,28 dias, semanal, quincenal, mensual,
bimestral, trimestral, semestral, anual y segun esquema.

Fecha de Inicio: Indique la fecha en que inicio el tratamiento con el medicamento.
Fecha de Finalizaciéon: Indique la fecha en que termino el tratamiento con el
medicamento.

Informacién comercial del medicamento sospechoso: Indique la informacion
comercial del medicamento sospechoso en la cual se incluye: Nombre del laboratorio
farmacéutico o titular del registro sanitario, nombre comercial del medicamento, registro

sanitario y lote.
7.2.4. Informaciéon del evento adverso:

Fechade inicio del evento adverso: Indique la fecha exacta en la cual inicio la reaccién
de la siguiente manera: AAAA-MM-DD.

Evento Adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una
relacion causal con dicho tratamiento.

Descripcion y andlisis del evento adverso: Describa detalladamente cuales fueron los
signos y sintomas del evento adverso. Si se cuenta con resultados de pruebas o
examenes diagnosticos o de procedimientos médicos es preciso anexarlos al reporte.
Desenlace del evento adverso: Marque con una X, segun la casilla correspondiente al

desenlace del evento.
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Seriedad: Marque con una o varias X la(s) opcion(es) correspondiente(s), si el evento
produjo la muerte, indique la fecha de defuncién, si produjo otro tipo de condicién
describala.

Analisis del evento: Responda las preguntas relacionadas al final del reporte. Si la
respuesta a la pregunta es afirmativa, marque “SI”, si la respuesta es negativa, marque
“‘NQO”, si no conoce la informacion marque “No Sabe”. Para el analisis del evento adverso

consultar la Guia para determinar la causalidad de RAMS - IVC-VIG-GUO0O01 del INVIMA.
7.2.5. Recomendaciones generales para la notificacion

Reporte sospechas de evento(s) adverso(s) con: Medicamentos: (Tradicionales y
Homeopaticos), medicamentos a base de productos naturales (Fito terapéuticos),
medios diagndsticos o de contraste, productos especiales de nutricion (Suplementos,
Formulas Infantiles), gases medicinales; reporte aun cuando usted no esté seguro de
gue el producto causoé el evento.

Reporte toda sospecha de evento adverso a medicamento: Eventos o reacciones
esperadas o conocidas, inesperadas o desconocidas, leves, no serias y serias. De igual
forma los eventos relacionados con errores de medicacion (Prescripcion, dispensacion,
preparaciéon, administracion) y posibles fallos terapéuticos.

Informacién adicional: En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro

de la informacion, utilice hojas adicionales.
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Informacién para el envio de los reportes en fisico:
Direccion: Carrera 10 # 64 - 28 Bogota, Colombia
Teléfono: (1) 2948700, ext. 3916; Fax: ext. 3867
Correo electronico: invimafv@invima.gov.co

Ubicacion de este formato en la pagina web: https://www.invima.gov.co/c%C3%B3mo-

reportar-eventos-adversos-a-medicamentos

Foream en linea: Para realizar el reporte de eventos adversos a través de la plataforma
web disponible, ingrese al siguiente enlace:

http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

La informacién contenida en este reporte es informacion epidemiolégica, por lo tanto,
tiene caracter confidencial y se utilizara inicamente con fines sanitarios. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su
divulgacion. (Ley 9 de 1979).

Al realizar el envio del reporte asegurese de no imprimir o enviar las instrucciones que

acomparian el presente formato

8. Eventos adversos y clasificacion

RAM: Reacciéon Adversa a Medicamento

EAM: Evento Adverso a Medicamento

PRM: Problema Relacionado con Medicamento


https://www.invima.gov.co/c%C3%B3mo-reportar-eventos-adversos-a-medicamentos
https://www.invima.gov.co/c%C3%B3mo-reportar-eventos-adversos-a-medicamentos
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
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,Qué es lareaccion adversa a los medicamentos?
La organizacion mundial de la salud define reaccion adversa a los medicamentos como
cualquier respuesta a un medicamento que sea perjudicial y no deseada, la cual se
presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico, la
terapéutica o la modificacién de una funcion.
¢, Qué es un evento adverso a los medicamentos?
Cualquier suceso medico desfavorable que puede aparecer durante el tratamiento con
un producto farmacéutico pero que no necesariamente tiene una relacion casual con el

tratamiento. (Puche & Castillo, 2007).
8.1. Clasificacién de eventos adversos

Las RAM pueden clasificarse de varias maneras, incluyendo la categorizacion de
acuerdo a la gravedad y seriedad, el grado de causalidad (relacién causa — efecto entre
la exposicion al

Medicamento sospechoso y la RAM/EAM) y el mecanismo de generacion. Asi mismo,
las RAM se pueden clasificar clinicamente de acuerdo a la relacién que guardan con la
dosis, su tiempo de presentacion y la presencia o no de factores de susceptibilidad que
puedan condicionar el desarrollo de la misma. (Ocampo & Tamayo 2008).

Se dividen en:

Tipo A: producida por efectos aumentados o exagerados de un farmaco. Entre las
reacciones de este tipo se encuentran:

. Toxicidad: relacionada con la accion terapéutica primaria en el blanco primario de su
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accion.
. Efecto colateral: asociado con la accion terapéutica primaria en un sitio distinto del
blanco primario de accion.
. Efecto secundario: producido por un efecto farmacoldgico diferente de la accion
terapéutica primaria del medicamento.
Tipo B: no relacionadas con la accion farmacoldgica del medicamento y que se
presentan en ciertos individuos susceptibles. Entre las reacciones de este tipo se
encuentran:
. Intolerancia: originada por la presencia de un umbral bajo de reaccién ante un
medicamento determinado.
Reaccion por la idiosincrasia propia: reacciones que no se pueden explicar en
términos de la farmacologia conocida del medicamento.
. Alergia: causada por reacciones de origen inmunologico.
Tipo C: relacionadas con el uso prolongado de un farmaco.
Tipo D: producidas por efectos nocivos que, aunque pueden comenzar a desarrollarse
desde el principio de la terapia, sélo se ponen de manifiesto a muy largo plazo.

Tipo E: asociadas con la suspension del medicamento.

9. Interaccién medicamentosa

Se dice que hay una interaccion cuando un medicamento no ejerce el efecto esperado
ya sea debido a la administracion simultanea (al mismo tiempo) o sucesiva de otro

medicamento, farmaco, hierba medicinal, alimento, bebida o contaminante ambiental.
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Hay ciertas condiciones fisioldgicas (como el embarazo) o patolégicas (como la
insuficiencia renal o hepatica) que también pueden afectar al comportamiento de un

determinado medicamento en nuestro organismo.
9.1 ;/Qué efectos se pueden esperar de una interacciéon?
El resultado de una interaccion se puede traducir en:

« disminucion del efecto del medicamento y consecuente posible quiebra del tratamiento
« aparicion de efectos secundarios inesperados

« aumento del efecto del medicamento y consecuente posible toxicidad

Por este motivo, es muy importante que el paciente o cuidador conozcan en cada
momento la medicacion prescrita, el motivo por el cual su médico le ha prescrito y como

debe tomarla.

Cuando se prescriben varios medicamentos o se afiade un nuevo medicamento a su plan
de medicacion, pregunte a su médico o farmacéutico qué medicamentos puede tomar

juntos y entre qué debe haber un tiempo de separacion entre ellos.

9.2 ¢ Qué tipos de interacciones se conocen?
Se consideran tres tipos principales:

« Interaccién del tipo medicamentosa. Se observa entre medicamentos y también con
plantas medicinales. Un ejemplo seria la administracion conjunta de un tranquilizante con

un medicamento para la alergia. El resultado puede ser peligroso ya que la capacidad de
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reaccion del paciente podria verse disminuida. Otro ejemplo, seria el del hipérico o hierba
de San Juan (una planta medicinal con propiedades antidepresivas) que tiene actividad
sobre los enzimas metabolizadores del higado. Por lo tanto, la hierba de San Juan debe
ser administrada con precaucién junto con medicamentos que necesiten la accion de
estas enzimas hepaticas para ser eliminados del organismo.

« Interaccién medicamento-alimento o bebida. Este tipo de interaccion es bidireccional,
es decir, hay alimentos que pueden afectar el comportamiento de un determinado
medicamento y hay medicamentos que pueden impedir la absorcion de alguno de los
nutrientes de los alimentos. Es este el caso, por ejemplo, del uso continuado de laxantes,
gue puede impedir la absorcién de algunas vitaminas. En el caso contrario, de cémo
puede un alimento o bebida afectar el comportamiento de un determinado medicamento,
se cita frecuentemente el caso del zumo de pomelo. La administracion de estos jugos
puede aumentar el efecto de ciertos medicamentos (como por ejemplo la ciclosporina, la
digoxina, la fexofenadina y el losartan). Por otra parte, las verduras del tipo cruciferas
(acelgas y coles) podrian disminuir el efecto de algunos farmacos. La mezcla de bebidas
alcohdlicas con algunos medicamentos puede disminuir la capacidad de reaccidon asi

como hacer sentir al paciente cansado.

« Interaccién medicamento-estado fisico o patoldgico del paciente. Este tipo hace
referencia a la interaccion de un medicamento con una situacion clinica concreta del
paciente. Es el caso de la administracion simultdnea de descongestionantes nasales en
pacientes con hipertension arterial, o del uso antibioticos (tipo sulfamidas) o diuréticos

(tipo tiazidas) en pacientes diabéticos.
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9.3. (,Coémo se puede prevenir una interaccién medicamentosa o de

cualquier otro tipo?

Es fundamental conocer en cada momento todos los medicamentos que el paciente

toma, ya sean prescritos por el médico o especialidades farmacéuticas publicitarias.

A continuacion, se resumen los principales tipos de interacciones con las clases de
medicamentos mas frecuentemente prescritos, asi como las precauciones que se deben

tener en cuenta antes de tomarlos.

9.3.1. Antiulcerosos

(Prevencion o alivio de la acidez asociada a la indigestion y la acidez estomacal)
o Cimetidina: puede interaccionar con la Teofilina (antiasmatico), la Warfarina

(anticoagulante) y fenitoina (anti convulsionante).

« Inhibidores de la bomba de protones: consulte con su médico si toma clopidogrel y un
protector gastrico como el omeprazol, lansoprazol o pantoprazol, ya que estos podrian
disminuir el efecto clopidogrel.

9.2.2 Antiéacidos
(Alivio de la acidez asociada con la indigestion y la acidez estomacal). Se recomienda
consultar con su médico o farmacéutico si tiene alergia a la leche o derivados o si el

medicamento contiene mas de 5 g de lactosa. Si tiene insuficiencia renal o toma otros
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medicamentos.
9.2.3. Antieméticos

(Prevencion o tratamiento de las nauseas, vomitos o vértigo asociado a nauseas y
vomitos).
Se recomienda consultar con su médico o farmacéutico si estd tomando sedantes o
tranquilizantes, sufre problemas respiratorios (enfisema, bronquitis cronica, asma) o
tiene problemas de la préstata o] tiene glaucoma.

Evite tomar bebidas alcohélicas.

9.2.4. Antihistaminicos
(Alivio temporal de los sintomas nasales como la congestion, rinorrea y estornudos)
Se recomienda consultar con su médico o farmacéutico si esta tomando sedantes o
tranquilizantes, antihipertensivos o antidepresivos o si padece problemas respiratorios
(enfisema, bronquitis cronica o asma), problemas de préstata o glaucoma.
La ingesta de alcohol y el uso de sedantes o tranquilizantes pueden aumentar la
somnolencia.

9.2.5. Anticoagulantes orales

Consulte siempre a su médico antes de tomar cualquier otro medicamento.
Muchos medicamentos pueden interaccionar a €l, aumentado o reduciendo el efecto del
anticoagulante.

Se debe limitar el consumo de alimentos ricos en vitamina K, como por ejemplo los

esparragos, las espinacas, la lechuga, el brécoli, la col y las acelgas.
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Puede encontrar mas informacién en el documento del CedimCat: Tratamiento

anticoagulante oral.

Como se ha citado anteriormente, los alimentos pueden interferir con los medicamentos
y hay algunos tipos de alimentos o bebidas que deben ser evitados en caso de tomar un

determinado medicamento. Toma de medicamentos:

e en ayunas: significa que el medicamento debe tomarse al menos una hora antes de
comer, o dos horas después ya que su absorcion podria verse disminuida. Es el caso
por ejemplos de algunos antibiéticos, como la amoxicilina o las tetraciclinas, y también
de la teofilina.

e con las comidas: el medicamento debe tomarse inmediatamente después de comer
para evitar las molestias digestivas que pueda causar (como algunos antiinflamatorios)
0 en algunos casos para mejorar su absorcion (como la griseofulvina o la lovastatina)

o Siempre se debe evitar el consumo de bebidas alcohdlicas junto con cualquier

medicamento.

o Evitar el zumo de pomelo ya que interfiere con bastantes medicamentos como los
antagonistas del calcio, algunas benzodiacepinas, los hipolipemiantes del tipo

atorvastatina, lovastatina y simvastatina, el saquinavir y la ciclosporina.

e Los alimentos ricos en vitamina K estan contraindicados en los casos de tratamiento con
Sintrom o Aldocumar.

o Para méas informacion puede consultar el documento: ;Cémo pueden afectar los

alimentos a nuestro tratamiento farmacoldqgico?



http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_content&view=article&id=92&Itemid=475&lang=es
http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_content&view=article&id=92&Itemid=475&lang=es
http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_content&view=article&id=93&Itemid=476&lang=es
http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_content&view=article&id=93&Itemid=476&lang=es
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10. El que hacer del farmacéutico y su relacién con laFVy la
evaluacion de seguridad y efectividad en los tratamientos

farmacologicos.

El farmacéutico es el profesional apto para desarrollar diferentes labores dentro de los
servicios farmacéuticos con el fin de promover estilos de vida saludables vy el uso
adecuado de medicamentos, en si es el encargado de prevenir factores de riesgo
derivados del uso inadecuado de medicamentos asi como los problemas relacionados
con su uso; tiene la responsabilidad de suministrar los diferentes medicamentos
informando a cada paciente sobre el uso adecuado, es importante que el regente
implemente programas de farmacovigilancia para realizar el correcto seguimiento de los
medicamentos en su comercializacion con el fin de determinar su efectividad y completar
la informacion referente a su perfil de seguridad, en si todo hace referencia a las buenas
practicas en la utilizacion de los medicamentos por parte del regente de farmacia. Por su
parte la farmacovigilancia tiene como objetivo primordial evaluar como se comporta el
medicamento en condiciones de uso habituales por periodos de tiempo en relacion a las
fases previas de investigacion clinica, su propdsito es garantizar la maxima seguridad y
el perfil riesgo-beneficio méas favorable de un producto farmacéutico.

Es alli donde podemos realizar una evaluacién de seguridad contando con un conjunto
de elementos estructurales, procesos, procedimientos, instrumentos y metodologia, los
cuales minimicen el riesgo de los pacientes de sufrir eventos adversos, problemas
relacionados con medicamentos (PRM) o problemas relacionados con la utilizacion de

medicamentos (PRUM) en el proceso de atencion en salud.
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Se brindaria una efectividad en los tratamientos farmacolégicos garantizando a los
pacientes, beneficiarios y destinatarios el cumplimiento de los objetivos de las
prestaciones ofrecidas, dando cumplimiento a las respectivas normas sobre control,
informacion y gestion de la calidad. Igualmente, contribuird en el cumplimiento del
propdsito de la farmacoterapia ordenada por el facultativo; Nuestra participacion como
regentes implica la cooperacién con médicos y profesionales sanitarios. A raiz de todo
esto, con la ayuda del regente se estaria consiguiendo, resultados que mejoren la calidad
de vida de las personas; dadas estas instancias se podria llevar a cabo una satisfactoria

efectividad en los tratamientos.
11. Promocién del uso adecuado de medicamentos.

“A partir del nuevo régimen de seguridad social en Colombia (1993) que consagra la
equidad y la obligatoriedad como fundamentos del servicio publico, se analiza si la
formulacién y la implementacion de la politica farmacéutica favorecen la accesibilidad,
la disponibilidad y el uso racional de los medicamentos, contribuyendo a la equidad en
salud”. (Scielo, 2002).

“El uso racional de medicamentos requiere que el paciente reciba la medicacién
apropiada a su necesidad clinica, en las dosis correspondientes con sus
requerimientos individuales, por un periodo adecuado de tiempo, y al menor costo
para él y su comunidad” (Scielo, 2002)

“Los medicamentos son una de las herramientas terapéuticas mas utilizadas en la

actualidad. Su uso adecuado permite a la poblacion obtener enormes beneficios en
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cuanto, al alivio o prevenciéon de enfermedades, mejorando el estado de salud de las
personas enfermas, o modificando estados fisiologicos.

Para conseguir un uso correcto del medicamento debe existir un equilibrio entre cuatro
objetivos basicos: maximizar su efecto, minimizar el riesgo, respetar la eleccién del
paciente y minimizar los costes”. (Escolar, M. 2015).

“El tema de la promocion racional de medicamentos ha sido objeto de reflexion por
médicos, farmacéuticos, trabajadores de la salud, politicos, empresarios y hasta la
propia poblacion, y es que hacer un uso racional de los medicamentos constituye un
reto, hoy dia, no solo para los productores, prescriptores y dispensadores, sino
también para la poblacion que es, al final, la que decide el consumo de
medicamentos”. (Garcia, A. Delgado, I. 2003).

“El gasto en productos farmacéuticos viene creciendo de forma notable en todo el
mundo y se estima que es una tendencia que va en aumento. La publicidad se dirige,
cada vez mas, a la incitacion del consumo de drogas de venta libre; generando
expectativas poco realistas sobre los beneficios de la medicacién y una demanda
inapropiada de ésta. Un problema dificil de abordar y solucionar.

Pacientes, profesionales de la salud y obras sociales debemos trabajar en conjunto
para implementar medidas con el fin de maximizar un aspecto positivo de la publicidad,
aumentar el uso de los medicamentos de los que mas se beneficiarian probablemente,
y a la vez minimizar las preocupaciones sobre la seguridad y los gastos innecesarios
en usos inapropiados”. (Boletin Farmacos, 2010)

“Como todos conocemos, no es solo el prescriptor el responsable de que se haga un

uso racional, las grandes empresas productoras de medicamentos realizan
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actividades de mercadeo dirigidas a prescriptores, dispensadores y consumidores, un
mercado no ético orientado al cambio de medicamentos ya existentes, por las nuevas
producciones conocidas como “me too” con escasa eficacia y seguridad probada con
respecto a los que estan en el mercado del mismo grupo farmacoldgico, la promocion
comercial disfrazada de pruebas clinicas.

Por ultimo, la poblacion también es responsable del uso racional de los medicamentos,
ya que como se habia mencionado, es el determinante final del uso de los
medicamentos por lo que su actitud decide el buen uso de ellos. Cuando se consume
un farmaco sin orientacion ni informacion adecuada, recomendado por familiares a
amigos, tomar una dosis incorrecta de un medicamento o por un periodo inadecuado,

también se esta haciendo un uso irracional de los medicamentos”. (Garcia, 2003).
11.1. Impacto del uso irracional de medicamentos

El impacto del uso irracional de medicamentos puede ser percibido de varias formas:
* Disminucién de la calidad de la terapia que conduce al aumento de la morbilidad y
mortalidad.

* Desperdicio de recursos que conduce a reducir la disponibilidad de otros
medicamentos esenciales, aumentar los costos.

* Incremento del riesgo de efectos no deseados como reacciones adversas al
medicamento y aumento de la resistencia del agente patégeno al medicamento.

* Impacto psicologico, como la difusion de la creencia en los pacientes de que existe

una pildora para cada problema de salud.
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12. Evaluacién de seguridad y efectividad en los tratamientos

farmacologicos.

La evaluacioén de seguridad y efectividad en los tratamientos farmacoldgicos hace alusiéon
a los métodos que deben usar los laboratorios o0 empresas fabricantes de los diferentes
medicamentos como tratamiento de alguna enfermedad especifica.
Esta evaluacion es demasiado importante y debe presentarse ante la entidad
correspondiente del ministerio de Salud y del INVIMA que es la entidad encargada de
otorgar el registro adecuado para poder ser comercializado el medicamento.
Dicha evaluacion se realizara por medio de un reporte de evaluacion de efectividad,
seguridad y validez diagndstica, elaborado con el fin de diligenciar todas las pruebas de
laboratorio comprobando los beneficios, posibles dafios y utilidad diagnostica de los
medicamentos o dispositivos médicos a comercializar.
El reporte se llevara a cabo principalmente de un ensayo clinico, es donde se realizan
todas las pruebas necesarias a los medicamentos y comprobado en humanos su
efectividad para la enfermedad tratante, asi como los posibles efectos secundarios,
contraindicaciones y efectos adversos que pueden ocasionar durante el mismo.
El reporte debera contener lo siguiente:

Preguntas de Evaluacion
Las preguntas deberan formularse por medio de la estructura PICOT en donde:
P: Poblacion

I: Tecnologias de interés (medicamento, pruebas diagndsticas y procedimientos)
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C. Comparadores

O: Desenlaces

T: Tiempo

Poblacién: Es a quién va dirigido el tratamiento, como la enfermedad a tratar, estratos
socioecondmicos a los cuales va dirigido, edades, comorbilidades, etc....
Tecnologias de Interés: Las tecnologias son las intervenciones por las cuales se
realizardn la evaluacibn, como medicamentos, pruebas diagnosticas vy
procedimientos. Este debe incluir marca, dosis, concentraciones, formas
farmacéuticas, etc....

Comparadores: Son las intervenciones que se realizaran frente a los efectos a
conocer, como una comparacion de la efectividad entre los dos medicamentos o
tratamientos

Desenlaces: Son los resultados de los estudios en la salud de la poblacion de
intervencion

Tiempo: Es el tiempo que se llevara a cabo el desenlace que es la efectividad del
medicamento para la enfermedad tratante, no siempre cumple ya que en ocasiones

son enfermedades donde deben tener el tratamiento constante

Las preguntas deben realizarse en un recuadro como el siguiente:

Cuadro 1. Pregunta de evaluacién en estructura PICOT

—10(‘\0—-3

Imagen tomada de: Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud. Manual metodoldgico para la elaboracion de

evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologias en salud. Bogota D.C: IETS; 2014.



Métodos

Formulacian y refinamiento de las
preguntas de evaluacian.

+

Definiciom de los criterios de elegibilidad
e la evidencia.

4

Busgueda de ewvidencia. |

+

Tamizacion de referencias y seleccion de
estudios.

+

[ Evaluacion de la calidad de la evidencia. ]

+

Extraccion de datos y sintesis de la
evidencia

1

I Analisis estadistico (si aplica) I

— p— p— p—

Imagen tomada de: Instituto de Evaluaciéon Tecnolégica en Salud. Manual metodolégico para la elaboracién de

evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologias en salud. Bogota D.C: IETS; 2014.

Resultados:
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Se deben presentar estrictamente los resultados de los estudios clinicos, presentando

tablas, graficas y pruebas de los resultados encontrados en los estudios realizados.

Tablas como las siguientes:
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Imagenes tomadas de: Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud. Manual metodol6gico para la elaboracion de evaluaciones de

efectividad, seguridad y validez diagnoéstica de tecnologias en salud. Bogota D.C: IETS; 2014

Anexo 13, Caracteristicas de las revisiones sistematicas incluidas en la sintesis de evidencia.

Autor ano Autor ano Autor ano Autor ano Autor ano Autor ano

(Ref.) (Ref) (Ref) (Ref.) (Ref.) (Ref.)

Tipo de revisidn

Poblacion

Subgrupos
Comparaciones
Desenlaces

Momero de estudios (disefio) v pacientes
incluidos

Bases de datos consultadas

Fuentes de literatura gris

Fecha de blsqueda

Rango de fecha de busgueda

Restricciones de lenguae

Crros limites empleados

Calidad de los estudios primarios

Fuentes de financiacidn
Conclusiones

. Imagenes tomadas de: Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud. Manual metodolégico para la elaboracion de

evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnostica de tecnologias en salud. Bogota D.C: IETS; 2014.
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12.2. Ejemplo de bioequivalencia medicamento irbesartan

Iméagenes tomadas de: Laboratorios MK en Farmacias Pasteur
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12.3. Evaluacion de efectividad y Seguridad por parte del regente de

farmacia

Al referirnos a seguridad y efectividad hacemos alusién a las buenas practicas en la
utilizacion de los medicamentos por parte del servicio farmaceéutico y en si del regente
de farmacia el cual es el encargado de velar por el funcionamiento, bienestar y calidad
de vida de los pacientes; el farmacéutico puede realizar una evaluacion de efectividad
en cuanto al tratamiento en diversos aspectos, los pacientes que padecen dichas
enfermedades en ocasiones llevan un control mensual donde un profesional de la salud
(médico) examina su estado y receta algunos medicamentos los cuales ayudan en gran
medida a controlar la enfermedad y hacer su vida mas llevadera sin padecer ningun tipo
de molestia, es en este sentido es donde el regente capacita al paciente sobre el uso
adecuado de los mismos y la importancia de consumirlos diariamente y explicar a este
la administracion y manipulacion en si del medicamento dandole a saber al paciente la
Importancia de cumplir a cabalidad con los controles peridédicos de esta manera podra
tener controlada la enfermedad y en si podra gozar de buena salud; asi el regente
garantiza a los pacientes la seguridad de sus tratamientos al explicarle dichos aspectos
y hablarle sobre el manejo adecuado de los medicamentos que consume.

Es conveniente que, como regentes de farmacia, tengamos en cuenta los factores de
riesgo, que pueden transcurrir a la hora de realizar asesoramiento, a pacientes que
presenten enfermedades de alto riesgo, debemos actuar con cautela, brindar el apoyo
correcto como profesionales sanitarios, especializado en medicamento, nuestra mision

es garantizar el uso seguro, efectivo y eficiente. En caso tal de no saber la informacién



e %y
o -

UAes &
adecuada nos debemos apoyar en el vademécum o en los médicos que llevan la
enfermedad, su informacion por lo general se encuentra en la formula, pero siempre
debemos estar seguros de la informacién que se le suministra al paciente
Nuestra participacion implica la cooperacion con médicos y profesionales sanitarios. A
raiz de todo esto, con nuestra ayuda estariamos consiguiendo, resultados que mejoren
la calidad de vida de muchos pacientes; dados todos estos pasos podriamos llevar a
cabo una satisfactoria evaluacion de efectividad del tratamiento.

Todo inicia con una correcta manipulacion de los medicamentos, observando que
cumplan con lo solicitado por la norma, cumpliendo eficientemente con su
almacenamiento y dispensacion, se brinda toda la informacién pertinente sobre el uso
adecuado, se crea en el paciente la seguridad en todo su sentido y en diversos aspectos

como la administracién y finalmente se realizaria una evaluacion de efectividad.
13. Marco normativo de farmacovigilancia

« Decreto 677/1995: Reporte de informacion al Invima. Este decreto reglamenta el
contenido y periodicidad de los reportes a presentarse ante el INVIMA, al igual
gue los titulares de los registros sanitarios, los laboratorios farmacéuticos y
establecimientos fabricante de los productos mencionados en este decreto; la
informacion es recibida, procesada y analizada para alimentar los programas de
farmacovigilancia.

« Decreto 2200/2005: En el articulo 7 se dan a conocer la participaciéon en los

programas de farmacovigilancia y el uso adecuado de medicamentos, al igual que
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se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

« Decreto 1011/2006: En este decreto se establece de caracter obligatorio realizar
seguimiento de los eventos adversos de acuerdo al sistema de calidad obligatorio
en el sistema de seguridad social.

* Resoluciéon 1043/2006: En esta resolucion se pactan las condiciones que se
deben tener en cuenta para habilitar los servicios y la implementacion de
diferentes componentes de auditoria los establecimientos prestadores de salud.

» Resolucion 1403/2007: Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras disposiciones.

« Resolucién 9455 del 28 de mayo de 2004: En esta resolucion se tiene en cuenta
toda la informacion sobre la seguridad de los productos y la importancia de realizar
los reportes periodicamente de acuerdo al articulo 146 del Decreto 677.

* Resolucién 1403 de mayo 14 de 2007: esta resolucion se ajusta al manual de
condiciones especiales y los diferentes procedimientos de un programa de

farmacovigilancia en un servicio farmacéutico.
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Conclusioén

« Se lograron adquirir destreza en el correcto asesoramiento a la comunidad con
base en el concepto de las actividades propias de la Farmacovigilancia, en la
promocion de la salud y la prevencion de la enfermedad, y el uso adecuado de los
medicamentos en concordancia con los conocimientos adquiridos en las unidades
1, 2, 3 y 4 del presente diplomado de profundizacion y el marco normativo
suministrado en el entorno de conocimiento.

» Logramos darnos cuenta de que el programa de Farmacovigilancia tiene como
objetivo principal hacer vigilancia a los medicamentos después que estos estan
siendo dispensados para determinar la seguridad de los mismos.

« Lafarmacovigilancia da respuesta a un posible evento adverso en el consumo de
medicamentos, insumos o dispositivos médicos.

« Se logré realizar ejecucion del programa de FV este nos permite analizar e
identificar las causas que llevaron a desatar un evento adverso.

« El Invima permite facilidad de los tramites sobre los reportes adversos, brindando
accesibilidad he informacion clara sobre su desarrollo; de igual forma alerta a toda
la comunidad sobre los productos que pueden estar siendo comercializados y que

no estan permitidos y no se recomienda su consumo.
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