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1. RESUMEN

La farmacovigilancia es la encargada de vigilar la eficacia y seguridad de los medicamentos, en
un trabajo conjunto del farmacéutico, estar velando que todo marche de forma correcta y asi
salvaguardar la vida y la salud de los pacientes; es indispensable llevar una farmacovigilancia
de la mano de los entes reguladores, entre estos el INVIMA, teniendo las bases de datos para
poder adquirir y de la misma forma dispensar medicamentos avalados; esta sera una forma de
promover métodos y programas para educar al paciente para que no siga cometiendo los
mismos errores con los medicamentos, que no adquieran medicamentos sin INVIMA ya que
son desconfiables pues no han sido estudiados y debido a ello se dan los eventos adversos y
las reacciones adversas y los problemas relacionados con medicamentos ya que al adquirir
medicamentos fraudulentos, sin previo analisis y no tomar los medicamentos con precaucion y
no teniendo en cuenta que hay medicamentos que pueden interactuar con otros medicamentos,
con enfermedades, con alimentos y (0) bebidas. El farmacéutico tiene el deber de educar al
paciente por medio de estos programas para que el paciente aprenda a tener un uso adecuado
y racional de medicamentos, tenga claro que se debe realizar los tratamientos completos, los
medicamentos se deben tomar a la hora indicada, en el momento indicado para conseguir los

resultados esperados. Los medicamentos se
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deben tomar si son necesarios, preferiblemente siempre bajo supervision profesional, pues se
deben tener en cuenta los padecimientos de salud existentes y los habitos
alimenticios, para saber si es adecuado tomar un medicamento, sin que nos valla a causar un

dafio mayor.

Palabras clave: farmacovigilancia, medicamentos, eventos adversos, interacciones

medicamentosas, servicio farmacéutico.




1.1 ABSTRACT.

Pharmacovigilance is in charge of monitoring the efficacy and safety of medicines, in a
joint work of the pharmacist, ensuring that everything runs smoothly and thus safeguard the life
and health of patients; It is essential to carry a pharmacovigilance in the hands of the regulatory
entities, among them the INVIMA, having the databases to be able to acquire and in the same
way dispense endorsed medications; This will be a way of promoting methods and programs to
educate the patient so that they do not continue to make the same mistakes with medications,
that they do not purchase medications without INVIMA since they are unreliable since they have
not been studied and due to this, adverse events and adverse reactions and drug-related
problems since when acquiring fraudulent drugs, without prior analysis and not taking the drugs
with caution and not taking into account that there are drugs that can interact with other drugs,
with diseases, with food and (or) drinks. The pharmacist has the duty to educate the patient
through these programs so that the patient learns to have an adequate and rational use of
medications, be clear that complete treatments must be carried out, medications must be taken
at the indicated time, in the right time to achieve the expected results. Medications should be
taken if necessary, preferably always under professional supervision, since existing health
conditions and eating habits must be taken into account, to know if it is appropriate to take a

medication, without going to cause further damage.
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adverse events,

2. INTRODUCCION

El siguiente trabajo tiene como finalidad, dar a conocer los conocimientos que
adquirimos durante todo el semestre, acerca de la farmacovigilancia y su normatividad el cual
nos ayudara a fortalecer nuestros conocimientos en el momento de realizar nuestra labor como

Regentes de Farmacia y de ayudar a la comunidad.

Es importante que los futuros Regentes de Farmacia, llevemos a cabo la importancia de

la farmacovigilancia, esto con el fin de identificar nuevas interacciones medicamentosas que se

pueden presentar en el cuerpo humano.




3. JUSTIFICACION

La farmacovigilancia se enfoca en velar por la seguridad de los usuarios, ademas busca
una mayor efectividad en los tratamientos médicos, existen efectos adversos que no se pueden
detectar en la pre-comercializacion del medicamento ya que la informacion que se tiene del

medicamento es incompleta al respecto con sus reacciones adversas.

A pesar de que los medicamentos se enfrentan a pruebas de control y calidad no todos

garantizan que no se valla a presentar dafios a la salud de los usuarios.




4. OBJETIVOS

Objetivo general

. Efectuar una busqueda sobre los conceptos propios de la farmacovigilancia

vistos durante el desarrollo del curso.

Objetivos especificos

o Aprender e identificar los métodos de Farmacovigilancia

o Identificar las diferentes interacciones medicamentosas

. Evaluar el que hacer farmacéutico y su relacién con la Farmacovigilancia

o Saber en qué momento reportar un caso de evento adverso de un medicamento

o Clasificar los tipos de eventos adversos




5. Diplomado de profundizacion en farmacovigilancia

5.1 Generalidades farmacovigilancia

El objetivo mas importante de la farmacovigilancia es la identificacion de eventos
adversos de los medicamentos; la observacion clinica y la notificacibn de sospechas de
reacciones adversas suelen ser los métodos mas rapidos y eficaces para generar “alertas” o
hipétesis de causalidad o “sefales”. También para disefar estudios especificos, que permitan
conocer el perfil de seguridad de los medicamentos cuando son utilizados por la poblacién
general o especiales. Para que sean eficaces cualquiera de los sistemas de farmacovigilancia
aplicados, precisan de la notificacién de todos los profesionales sanitarios en contacto con los

pacientes usuarios de los medicamentos. Organizacion Mundial de la Salud (2002).

Para que sean eficaces cualquiera de los sistemas de farmacovigilancia aplicados,
precisan de la naotificacién de todos los profesionales sanitarios en contacto con los pacientes
usuarios de los medicamentos. Sin olvidar que toda esta informacion debe ser centralizada por
un organismo dedicado y avalada por la autoridad sanitaria, para poder diseminar la

informacién a la comunidad.

Universidag Nacion:
Abierta v o Dstancia




El Decreto 2200 de 2005 la define como: La ciencia y actividades relacionadas con la
deteccion, evaluaciéon, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro

problema relacionado con medicamentos.

5.2 Métodos de farmacovigilancia
Para que la farmacovigilancia pueda identificar la informacién necesaria para poder

actuar en consecuencia de sus objetivos. Usa diferentes métodos entre los que se encuentran:

Vigilancia Pasiva
Notificacion espontanea: método de farmacovigilancia basado en la comunicacion,

recolectada y evaluando las notificaciones de sospechas de RAM.

Reporte espontaneo
Sistemas de reportes analogos, sistemas digitales, sistema abiertos a los pacientes.
Analizar los casos, investigando y compartiendo el aprendizaje, difundir informacion de

seguridad, innovar, promover y planificar iniciativas de estudios de caso y controles. Capacitar

y difundir resultados de la actividad.
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Vigilancia activa

Es la basqueda intensiva de casos, estan incluyentes el disefio y desarrollo de estudios
de utilizacién y seguridad, posteriores a la comercializacion que permitan una aproximacion
mas formal a la prevencion de riesgos. Implica la creacion de un estimulo para el reporte de
eventos adversos. Puede tener 2 objetivos, deteccién de casos o sefiales y confirmacién de

sefales.

Para hacer farmacovigilancia activa se debe:

. Cuantificar los riesgos
o Identificar los factores de riesgo especificos y grupos de alto riesgo.
o Confirmar hipétesis.

Vigilancia 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.
Segun como sean planificados, éstos pueden dividirse en dos grandes grupos:
o Sistemas centrados en el medicamento.

. Sistemas centrados en el paciente.
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Estudios epidemioldgicos:
Estudio de cohorte

Estudio caso-control. Organizacién panamericana de la salud (2005).

5.3 Programa de Farmacovigilancia

Contribuye a mejorar el cuidado presente y futuro del paciente. Se ha demostrado que
la monitorizacion de eventos adversos, disminuye su incidencia y gravedad, asi como el tiempo
de estancia hospitalaria, lo que se traduce en un mejor cuidado individual del paciente. Otros

objetivos que se persiguen con este programa institucional son:

o Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones
desconocidas.
. Deteccidon de aumentos de las frecuencias de reacciones adversas

(conocidas).
. Identificacién de factores de riesgo y de los posibles mecanismos
subyacentes de las reacciones adversas e incidentes por dispositivos.

. Estimacion de los efectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y

difusion de la informacién necesaria para mejorar la regulacion, uso y prescripcion de

o Medicamentos y/o Dispositivos Médicos. Betancourt et al., (2014).




Genera lineamientos para la vigilancia de la seguridad de los medicamentos que estan
siendo comercializados en el pais. Pacientes, familiares, médicos tratantes, hospitales,

secretarias de salud, laboratorios farmacéuticos, entre otros, hacen parte de este Programa.

Eventos adversos:

Estos eventos son a menudo efectos tardios y generalmente no muestran una relacién
de temporalidad y su deteccién se lleva a cabo en sistemas de monitoreo que incluyen tamafnos

muéstrales grandes con seguimiento de la poblacion durante tiempo prolongado

Reaccion adversa de medicamentos: se presenta una clara de casualidad entre el

evento adverso y el medicamento.

Evento o acontecimiento adverso: hay una estrecha relacion de que el medicamento
es el causante del evento adverso, mas no implica necesariamente la relacion de casualidad

del efecto.

Reaccion Adversa a Medicamento (RAM)

Es una respuesta a un medicamento que es nociva y no intencionada, y que se produce

con las dosis utilizadas normalmente en el hombre. Tapia (1994).
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5.4 Clasificacion de eventos

. Evento Adverso: Todo incidente imprevisto e inesperado como
consecuencia de la atencion (mayoritariamente) hospitalaria que produce la muerte, una
discapacidad, la prolongacion o estancia, o el reingreso subsecuente.

o Evento Adverso grave: Evento adverso que ocasiona la muerte,
contribuye a ella, produce una discapacidad o genera una intervencion quirdrgica

o Evento Adverso moderado: Si ocasiona prolongacion de la estancia
hospitalaria al menos de un dia de duracion.

o Evento Adverso leve: Si ocasiona lesibn o complicacion sin
prolongacion de la estancia hospitalaria.

. Evento Adverso prevenible: Incidente que no se habria producido si el

paciente hubiese recibido la atencion adecuada para la ocasion. Tapia (1994).

¢, Qué se Notifica?

Toda sospecha de reaccion adversa o problemas relacionados con los medicamentos

(Interacciones), para generar alertas y crear estudios especificos de farmacovigilancia activa
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¢, Quién debe Notificar?

Se debe nombrar a un profesional de salud (Quimico farmacéutico, Regente de
Farmacia o Director técnico) el cual se encargara de llevar todos los procesos y actividades de
Farmacovigilancia, ademas de informar aquellos habitos que sean de ayuda relevante y

contribuyan al avance del programa de FV, que se esté implementando

A quién notificar?

Como lo contempla la Resolucion 1403 de 2007, las entidades prestadoras de salud,
estan en la obligacién de generar reportes de eventos adversos leves o moderados al INVIMA
y a la secretaria de salud.

Pero en el caso de las droguerias o farmacias se debera capacitar el personal interno
asistencial y administrativo a través de charlas y capacitaciones didacticas, las cuales seran
realizadas por un Quimico Farmacéutico o Director del Servicio Farmacéutico y personal
profesional invitado (si se diera el caso). A la comunidad en general también se les dara esta
informacion a través de diferentes medios de informacion con los cuales pueda contar la

drogueria (folletos, capsulas informativas, carteleras y otros).




5.5 Interacciones medicamentosas

Una interaccibn medicamentosa es una reacciéon entre dos (0 mas) medicamentos o
entre un medicamento y un alimento, una bebida o un suplemento. Tomar un medicamento
mientras la persona tiene ciertos trastornos clinicos también puede causar una interaccion. Por
ejemplo, tomar un descongestionante nasal cuando la persona tiene hipertension arterial puede
causar una reaccion indeseada. Una interaccion medicamentosa puede afectar la manera
coémo funciona un medicamento o causar efectos secundarios indeseados. La porte &

Tognoni (1993).

Los medicamentos nos ayudan a sentirnos mejor y a mantenernos sanos. Sin embargo,

algunas veces sus interacciones pueden causar problemas. Hay tres tipos de interacciones:

o Interaccion de un medicamento con otro: Reaccion entre dos o méas
medicamentos, por ejemplo: una persona que toma anticoagulantes como la warfarima,
y se le suministra un analgésico con &cido acetilsalicilico, puede desencadenar una

hemorragia ya que ambos medicamentos diluyen la sangre.
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medicamento y un alimento o una bebida, por ejemplo: el ajo tomado en altas

cantidades puede potenciar en exceso el efecto de los anticoagulantes.

° Interaccion de un medicamento con una afeccién: Reaccién que
ocurre cuando la persona toma un medicamento y tiene una cierta afeccién clinica. Por
ejemplo, tomar un descongestionante nasal cuando la persona padece de hipertension
arterial puede alterar (subir) la presion arterial u ocasionar taquicardia. Una interaccion
medicamentosa puede afectar la manera como funciona un medicamento o causar

efectos secundarios indeseados.

6. El que hacer del farmacéutico y su relacion con la FV la evaluacion de

seguridad y efectividad de tratamientos farmacoldgicos.

La labor que desempefia el farmacéutico es clave para la seguridad del paciente, en el
uso seguro, efectivo y eficiente de los medicamentos. El farmacéutico contribuye con sus
conocimientos en la mejora de la calidad de vida de los pacientes y en cuanto a la seguridad
del paciente y la aparicion de reacciones adversas de un medicamento, el farmacéutico actia
en dos fases fundamentales: farmacovigilancia y atencién farmacéutica. Debemos tener
confianza que el farmacéutico es nuestro aliado, siempre se le debe preguntar, él nos dara
informacion acerca de los efectos secundarios y sus contraindicaciones relacionadas a los

mismos, para que la garantia del tratamiento con los medicamentos sea adecuada y efectiva.
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ro papel que implicaEHg:sgl\’/er dificultades en el uso racional de medicamentos es el

costo, yaque se debe proporcionar el medicamento mas econémico entre diversas opciones,
dando paso a un alivio monetario al paciente segun sus necesidades. Como el profesional

sanitario especializado en el medicamento. En el entorno sanitario multidisciplinar, el

farmacéutico aporta sus conocimientos y habilidades especificas para mejorar la calidad
de vida de los pacientes en relacion con la farmacoterapia y sus objetivos. Franch & Castro

(2013).

Los farmacéuticos tienen la obligacion de notificar las sospechas de reacciones
adversas de medicamentos autorizados, incluidas las de medicamentos que se empleen en
condiciones distintas a las autorizadas, y las de aquellos no comercializados, pero con una
autorizacion de importacion. Ademas, se tendran que notificar las reacciones adversas graves
e inesperadas (aquellas que por su naturaleza, gravedad o consecuencias no son coherentes
con la informacién descrita en la ficha técnica del medicamento) y las reacciones adversas de

medicamentos nuevos. La porte & Tognoni (1993).

Teniendo en cuenta la normativa reguladora mencionada anteriormente, el farmacéutico
como profesional especialista del medicamento desempefia un papel importante en el campo
de la farmacovigilancia, contribuyendo a aumentar la seguridad del paciente. Tanto en el
ambito comunitario como en el hospitalario, la disponibilidad profesional y la actuacion centrada
especificamente en el medicamento favorecen el cumplimiento de las obligaciones de

farmacovigilancia. Ministerio de la Proteccién Social (2005).
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Promocion del usoadecuado de medicamentos

El Uso Racional de los Medicamentos (URM) es un proceso que comprende la

prescripcion apropiada de los medicamentos, la disponibilidad oportuna de

medicamentos eficaces, seguros y de calidad comprobada, a la mejor relaciéon costo-
beneficio, en condiciones de conservacion, almacenamiento, dispensacion y administracion

correctas.

El URM promueve la calidad en el cuidado de la salud, asegurando que se use los
medicamentos so6lo cuando sean requeridos y comprender claramente el motivo de su uso y la
forma correcta de utilizarlos en las dosis, intervalos y periodos de tiempo indicados por el
profesional de la salud. La implementacion del URM debe alcanzar a todos los eslabones de la

Cadena del Medicamento. Franch & Castro (2013).

¢, Qué entendemos por la Cadena del Medicamento?

Es la secuencia de pasos interrelacionados que describe la vida de un medicamento (su
paso por la comunidad), desde que es concebido y desarrollado hasta que es utilizado. La
cadena del medicamento incluye: El desarrollo experimental y clinico del medicamento, su
registro, comercializaciéon, promocion, distribucién, prescripcion, dispensacién, uso y

disposicion final. Franch & Castro (2013).
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La eficacia hace referencia al grado de buen funcionamiento de un tratamiento en
ensayos clinicos o estudios de laboratorio. La efectividad, por otra parte, hace referencia al

grado

de buen funcionamiento de un tratamiento en la practica, una vez el farmaco que esta

disponible de forma generalizada.

Capacidad de un medicamento de producir el efecto previsto o deseado en un contexto
clinico del mundo real. Cuando se habla en términos de eficacia frente a efectividad, esta Ultima
se refiere al buen funcionamiento del tratamiento en la practica de la medicina, frente a la
eficacia, que determina el buen funcionamiento de un tratamiento en los ensayos clinicos o
estudios de laboratorio.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la farmacovigilancia como " la
ciencia y las actividades relacionadas con la deteccién, la evaluacién, la comprension y la
prevencion de los efectos adversos o de cualquier otro problema relacionado con un farmaco".
Actualmente, antes de que un farmaco se ponga a disposicion de los pacientes, suele haberse

sometido a pruebas (dependiendo de la enfermedad) en al menos 5000 personas durante un

periodo limitado. La eficacia y seguridad a largo plazo
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Salud (2002).

6.3 Enfermedades de mayor prevalencia e incidencia en la comunidad

Relacion entre incidencia y prevalencia:

Son conceptos a su vez muy relacionados. La prevalencia depende de la incidencia y
de la duracion de la enfermedad. Si la incidencia de una enfermedad es baja pero los afectados
tienen la enfermedad durante un largo periodo de tiempo, la proporcion de la poblacién que
tenga la enfermedad en un momento dado puede ser alta en relacién con su incidencia.
Inversamente, si la incidencia es alta y la duracion es corta, ya sea porque se recuperan pronto
o fallecen, la prevalencia puede ser baja en relacion a la incidencia de dicha patologia. Por lo
tanto, los cambios de prevalencia de un momento a otro pueden ser resultado de cambios en la

incidencia, cambios en la duracién de la enfermedad o ambos.

La medida mas elemental de frecuencia de una enfermedad, o de cualquier otro evento

en general, es el numero de personas que la padecen o lo presentan (por ejemplo). Tapia

(1994).

. Hipertension arterial
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7. REFLEXION SOBRE EL TEMA

La farmacovigilancia juega un papel muy importante ya que gracias a ella se puede
realizar un seguimiento completo a los medicamentos, pues si se crea una cadena responsable
podemos tener una supervision en todos los campos; desde las grandes fabricas de
medicamentos, teniendo a mano las bases del INVIMA; hasta el mas propenso y expuesto
como es el paciente, si realizamos la debida educacién en farmacovidilancia a los pacientes de
la gran necesidad de tomar los medicamentos en los tiempos propuestos, de realizar los
tratamientos completos, no auto medicarse en ningun caso, no tomar mas dosis de las
indicadas. Realizando esta serie de pasos se pueden evitar en gran manera los eventos
adversos, pues son la consecuencia de no tomar los medicamentos a horas, de realizar los
tratamientos incompletos, de tomar mas de las dosis indicadas; la automedicacién muchas
veces se ve influenciada por la gran publicidad que se realiza en los medios de comunicacion

para poder vender grandes cantidades de medicamentos sin importar la salud de las personas.
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y necesario tener muy claro los pasos que tenemos que seguir y la educaciéon que se le
debe dar a los pacientes, hay muchas personas que depositan su confianza en nosotros
entonces nosotros debemos darles una buena orientaciébn para que su salud no se vea
afectada sino, por el contrario, con nuestra ayuda, atencion y adecuados tratamientos se

mejoren, teniendo en cuenta que atreves de un paciente satisfecho llegan muchos mas.

La evaluacion de seguridad y efectividad de tratamiento farmacoldgico, tiene que ver
tanto del medicamento como del paciente, pues no es posible esperar seguridad y efectividad
cuando no se realizan los tratamientos de manera responsable, adecuada e indicada, de tal
forma que si se toman en cuenta todas las indicaciones recibidas puede ser evaluado el
medicamento, si fue seguro y efectivo como se esperaba o desatdé resultados inesperados

debiendo acudir al médico para que se realicen los analisis pertinentes.
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