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Resumen
El programa de Farmacovigilancia contribuye a mejorar el cuidado del paciente, demostrando
que la monitorizacion de eventos adversos disminuye su incidencia y gravedad, asi como el
tiempo de estancia hospitalaria, lo que garantiza la seguridad del paciente. Asi mismo los
programas de Farmacovigilancia a nivel hospitalario apoyan el uso racional de medicamentos, la
deteccidn temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas, deteccion de
aumento de frecuencias de reacciones adversas, estimacion de los efectos cuantitativos de
beneficio/riesgo y difusion de la informacion necesaria para mejorar la regulacién, uso y
prescripcién de medicamentos. Los programas de Farmacovigilancia son utiles en la prevencion
de riesgos de los medicamentos en los seres humanos y evitar costos econdmicos asociados a los
efectos adversos no esperados, los medicamentos comercializados necesitan de una vigilancia
continua.

La farmacovigilancia es fundamental en el manejo de medicamentos ya que se busca
identificar posibles riesgos, evaluar, analizar, y actuar frente a la aparicion de los eventos
adversos o cualquier problema relacionado con el uso de los medicamentos, con el fin de mitigar
su accionar. El papel que juega el farmacéutico dentro de un programa de farmacovigilancia es
vital en el uso racional de medicamentos porque se tiene comunicacion directa con el usuario y
puede explicar de manera muy familiar como debe seguir el tratamiento adecuado y que debe
hacer si presenta complicaciones.

Palabras claves: farmacovigilancia, evento adverso, cancer de prostata, tratamiento,

PRM (Problemas relacionados con medicamentos), tratamiento farmacolégico, efectividad.



Abstract

The Pharmacovigilance program contributes to improving patient care, demonstrating that the
monitoring of adverse events reduces their incidence and severity, as well as the length of
hospital stay, which guarantees patient safety. Likewise, the Pharmacovigilance programs at the
hospital level support the rational use of drugs, the early detection of adverse reactions and
unknown interactions, detection of increased frequencies of adverse reactions, estimation of the
quantitative benefit / risk effects and dissemination of information. necessary to improve the
regulation, use and prescription of medicines. Pharmacovigilance programs are useful in the
prevention of drug risks in humans and avoid economic costs associated with unexpected

adverse effects, the commercialized drugs need continuous surveillance.

Pharmacovigilance is essential in the management of medications since it seeks to
identify possible risks, evaluate, analyze, and act in the face of the appearance of adverse events
or any problem related to the use of medications, in order to mitigate their actions. The role
played by the pharmacist within a pharmacovigilance program is vital in the rational use of drugs
because there is direct communication with the user and can explain in a very familiar way how

to follow the appropriate treatment and what to do if complications occur.

Key words: pharmacovigilance, adverse event, prostate cancer, treatment, PRM (Drug

related problems), pharmacological treatment, effectiveness.
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Introduccion
En el presente trabajo abordamos temas relacionados con la farmacovigilancia y el papel
fundamental que ejerce el regente en farmacia, con sus diferentes conceptos de la
farmacovigilancia, funciones, eventos adversos, pero sobre todo identificar la importancia de la
farmacovigilancia e identificar los perfiles de seguridad de los medicamentos.

El regente de farmacia es de vital importancia e implica adquirir conocimientos
apropiados para desempefiar sus funciones de manera adecuada y precisa en pro de la comunidad
en general logrando seguridad y efectividad en los tratamientos farmacolégicos.

Todos los servicios farmacéuticos deben implementar todas las actividades de la
farmacovigilancia para asi detector, valorar, comprender y prevenir todos los eventos adversos
que se puedan presentar con el uso de los medicamentos. Todos los problemas relacionados con
medicamentos son definidos como problemas de salud, entendido como resultados clinicos
negativos que se presentan de una mala farmacoterapia o producido por diferentes causas que
conducen ala no consecucion del objetivo terapéutico o afectos no deseados y gracias a estos

aspectos relacionados con la aplicacion de la farmacovigilancia comprendimos su importancia.



Justificacion
La importancia de este diplomado nos permitido comprender y prepararnos como proximos
Regentes para orientar y realizar un seguimiento al paciente respecto al uso los medicamentos y
brindar informacion sobre el uso racional de los medicamentos y los problemas relacionados con
estos; ademas que podemos contribuir en la prevencion de la enfermedad. Las actividades
desarrolladas como profesional de la salud son la responsabilidad y el compromiso con los
pacientes y la comunidad a través de la asistencia farmacéutica en la dispensacion, promocién y
uso adecuado de medicamentos, asi como la recoleccion de informacion relacionada con los
medicamentos y con el programa de farmacovigilancia.

Profundizar sobre las generalidades de la farmacovigilancia y el rol que desempefia el
regente de farmacia en dichos programas, y dar a conocer lo que es la farmacovigilancia ya que
el regente de farmacia, vela por la seguridad del paciente, por ello es importante reconocer los
diferentes riesgos que se puedan presentar, nuestro trabajo es la seguridad y todo lo relacionado
en prevencion conociendo la forma adecuada de manejo del medicamento y todo lo que tenga
que ver con ello. Para esto se debe tener en cuenta los distintos grupos de pacientes a los cuales
se les vaya a prestar la atencién farmacéutica y realizar las acciones de control: control de

interacciones, deteccion de eventos adversos y registro de actividades.



Objetivos

Objetivo general

Reconocer la importancia de la farmacovigilancia en Colombia, desde el rol como
regentes de farmacia encaminados a contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos con

supervision y evaluacion, para lograr seguridad y efectividad en la farmacoterapia del paciente.

Objetivos especificos

Reconocer los conceptos basicos de farmacovigilancia.

Analizar la normatividad que reglamenta la farmacovigilancia en Colombia

Reconocer el que hacer del regente de farmacia en la farmacovigilancia

Detectar los aspectos a tener en cuenta en la evaluacion de la seguridad y efectividad de

los tratamientos farmacoldgicos.

Describir el cancer de proéstata, tratamientos, métodos de deteccion, duracion del

tratamiento, entre otros



Generalidades de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia tiene como objetivo la promocion del uso seguro y eficaz de los
medicamentos y de la evaluacion del balance beneficio/riesgo actuando para minimizar riesgos y
maximizar el beneficio, por lo tanto, la farmacovigilancia atiende a cualquiera sospecha de
reaccion adversa (RA) o cualquier respuesta nociva o no intencionada a un medicamento sin

importar el tipo de reaccion que ocasione por el uso de los medicamentos.

La Organizacion Mundial de la salud (OMS) define la farmacovigilancia como la ciencia
y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de efectos
adversos u otros problemas relacionados con medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos.

La importancia de la Farmacovigilancia radica en proteger la vida del paciente, ya que
genera seguridad a las personas que consumen los medicamentos y a la vez se convierte en una
herramienta que sirve para analizar y detectar todos los posibles eventos adversos que puedan
llegar a presentarse; tanto para los laboratorios farmacéuticos, como para los profesionales de la
salud y para los pacientes tiene su importancia.

El objetivo del Programa Nacional de Farmacovigilancia es hacer seguimiento a los
medicamentos luego de su comercializacion para poder determinar la seguridad de los
medicamentos. Para lograr dicho propdsito es necesaria la participacion de los pacientes, sus
familiares, el médico tratante, sistema de salud, para identificar y gestionar los riesgos asociados
al uso de medicamentos, como también el reporte y gestién oportuna de las reacciones adversas,

uso inapropiado y/o complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacion de los



medicamentos. El objetivo méas importante es la identificacion de eventos adversos de los
medicamentos.
Farmacovigilancia activa

“Permite optimizar recursos, prevenir eventos adversos que puedan potencialmente
causar morbilidad importante o incluso letalidad o determinar problemas que podrian ser

responsables del fracaso terapéutico”. (SCIELO, 2010)
» Cuando hay un insuficiente conocimiento sobre la seguridad de un nuevo medicamento
» Eventos raros
> Grupos especificos de pacientes

» Cuando se introducen nuevos regimenes utilizando combinaciones de medicamentos que

no han sido administrados antes de forma simultanea
» Para obtener un perfil completo seguridad de los medicamentos
» Cuantificar los riesgos

> ldentificar los factores de riesgo especificos y grupos de alto riesgo.

Farmacovigilancia pasiva

> Basicamente establece un método para la recepcion y gestion de los casos que se

identifiquen espontaneamente en el entorno y que se decida notificar.

» Es el método mas difundido y el que habitualmente se conoce como “reporte

espontaneo”.

» Laespontaneidad se refiere al origen de la sospecha, no a la conducta en relacion a la

sospecha.
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» Su principal utilidad esté en dar sustento a un sistema temprano de alerta para la
deteccidn de reacciones adversas inesperadas como primera linea de proteccion para los

pacientes.

» Es laactividad de base de los sistemas nacionales de farmacovigilancia y preocupacion

primordial de nuestro marco normativo.
Seguimiento farmacoterapéutico

Es la practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades
del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto se realiza mediante la deteccion de
problemas relacionados con medicamentos (PRM) para la prevencion y resolucion de resultados
negativos asociados a la medicacién (RNM). Este servicio implica un compromiso, y debe
proveerse de forma continua, sistematizada y documentada, en colaboracion con el paciente y
con los profesionales de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad

de vida del paciente.
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Entidades Regulatorias
En Colombia contamos con programa Nacional de Farmacovigilancia, que tiene
como objetivo realizar vigilancia a los medicamentos cuando ya estan siendo comercializados
para determinar su seguridad. Este programa esta a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

En Colombia, la farmacovigilancia es un tema en desarrollo que involucra a los
profesionales de la salud, la academia y los organismos de control y vigilancia. Existe
actualmente la necesidad de crear una cultura de reporte de reacciones adversas a medicamentos,
de generar un conocimiento relativo a ambas disciplinas y de implementar el sistema nacional de
farmacovigilancia. El objetivo, es el seguimiento farmaco terapéutico de pacientes desde lo
hospitalario y lo ambulatorio, a través de programas de farmacovigilancia que respondan al
modelo de red, en el cual se articulen todos los prestadores de servicios de salud de una

poblacién.
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Normatividad de la farmacovigilancia

La ley 100 de 1993, en el articulo 152 determina que las actividades y competencias de

salud publica se regiran por las disposiciones vigentes en la materia, excepto la regulacion de

medicamentos que se regirad por lo dispuesto en la presente ley; en el articulo 245 define el objeto

del INVIMA de ejecutar las politicas que dicte el Ministerio de la proteccidn social en materia de

Vigilancia Sanitaria y control de calidad de preparaciones Farmacéuticas y afines, asi como el

régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de que es objeto del

INVIMA.

>

El decreto 677 de 1995 en su articulo 3 contempla “corresponde a las Direcciones
Seccionales de Salud, ejercer la inspeccion, vigilancia y control sanitario y de calidad a
los medicamentos” y el articulo 103 establece que “corresponde al Ministerio de Salud, al
INVIMA, a las Direcciones Seccionales y Distritales de Salud o a las entidades que
hagan sus veces, ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los establecimientos y

productos de que trata el presente decreto.

Resolucion 2004009455 de 2004 que establece el reglamento relativo al contenido y

periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995~

Decreto 2200 28 de junio de 2005 que reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan
otras disposiciones, tiene por objeto regular las actividades y/o procesos propios del

servicio farmacéutico.

Decreto 1011 y resolucion 1043 y 1446 del mps 20 de febrero de 2006 que establece el

sistema unico de garantia de calidad de la prestacion de servicios de salud

Resolucion 1403 mayo 14 de 2007 que es el Contenido del sistema institucional de
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informacion sobre medicamentos y dispositivos médicos, programa institucional de
Farmacovigilancia. adopta dentro del manual de condiciones esenciales y procedimientos

del servicio farmacéutico la farmacovigilancia.

Resolucion 2003 de 2014 en el cual la habilitacion se establece el seguimiento de los

eventos adversos.

Decreto780 de 2016 Dentro de los procesos especiales del servicio farmacéutico y la

participacion y creacion de programas relacionados con los medicamentos
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Eventos adversos relacionados con medicamentos

En el estudio de los autores Rodriguez Betancourt et al. (2004), la (OMS) Organizacion
mundial de la salud define que una RAM o Reaccion Adversa a un Medicamento es “cualquier
respuesta a un medicamento que seré perjudicial o no deseada, (p. 420), aclarar la diferencia de
una reaccion o efecto adverso y un evento adverso; las reacciones adversas a medicamentos
consisten en cualquier efecto adverso (no deseado) que se presenta durante la administracion de
un medicamento y se presume que es producido por el medicamento, mientras que el evento
adverso no presupone causalidad y se requiere de un exhaustivo interrogatorio con el prop6sito
de obtener toda la informacidn posible para determinar con certeza que la causalidad es el
medicamento. “Un evento adverso es cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente
relacion causal con el mismo.”

Los pacientes pueden participar activamente en la seguridad de los medicamentos como
notificadores de eventos adversos y que sean identificadas en forma diferencial con arreglo a
principios de confidencialidad, capacitar a la comunidad en general con programas
promocionales del uso racional de los medicamentos con apoyo de las instituciones evaluacndo
cuidadosamente el desarrollo de todas las farmacias y lugares donde se puedan generar

notificaciones de reacciones adversas apoyados de personal capacitado en farmacovigilancia.
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Tabla 1

Clasificacion de RAM segun mecanismo de accion

Tipo A Son aquellas que se observan con més frecuencia, se caracterizan por que son
dependientes de la dosis administrada, reduciendo la dosis se consigue la
desaparicion del efecto. Suelen ser frecuentes en farmacos con indice
terapéutico estrecho y pueden deberse a variaciones farmacocinéticas,

farmacodinamias o farmacéuticas.

Tipo B:  Son menos frecuentes que las anteriores, la principal caracteristica que las
diferencia es que no son dosis — dependientes. Son debidas a mecanismos
inmunoldgicos (reacciones alérgicas) y farmacogenéticos y presentan una

mortalidad elevada y el tratamiento consiste en suspender la administracion.

Tipo C:  Aparecen tras la administracion prolongada de un farmaco, en general son
previsibles y conocidas, se incluyen en grupo de la farmacodependencia, la

discinesia tardia por neurolépticos o el sindrome de Cushing por corticoides.

Tipo D:  Son poco frecuentes, aparecen un tiempo despues de suprimir la administracion

del farmaco, se incluyen la teratogénesis y la carcinogénesis.

Tipo E:  Aparecen tras la supresion muy brusca de un farmaco, por ejemplo, la
insuficiencia suprarrenal tras la supresién de corticoides, las crisis comiciales
tras la supresion de antiepilépticos o la angina tras la supresion de beta —

bloqueantes.

Tipo F:  Incluidas recientemente. No son debidas al farmaco sino a impurezas,
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excipientes o contaminantes. También las causas por medicamentos caducados.
Al administrar un farmaco siempre hay que tener presente la posibilidad de
aparicion de una reaccion adversa y siempre que sea posible habra de proveerse

para evitar situaciones de peligro.

Segun la gravedad de la reaccion adversa, estos pueden clasificarse en:

> Leves: son reacciones menores, no requieren hospitalizacion, cambio de terapéutica ni

antidoto terapia. Los sintomas y signos son facilmente tolerados.

» Moderadas: aquellas que provocan hospitalizacion o atencion en servicio de urgencias.
Requieren un cambio en el tratamiento farmacol6gico, aunque no necesariamente
requieren la suspension del medicamento causante de la reaccion ni antidoto terapia. Hay

malestar suficiente que interfiere con la actividad usual.

» Graves: aquellas que causan o prolongan la hospitalizacion del paciente por amenazar
directamente su vida. Requieren la suspension del farmaco causante de la reaccion y la
administracion de un tratamiento especifico para contrarrestar la reaccion adversa.

Accidn incapacitante con inhabilidad para trabajar o realizar actividades usuales.

> Letales: son las que conducen directa o indirectamente a la muerte del paciente.

Categorias de causalidad de reacciones adversas a medicamentos

» Definitiva (Certain): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relacién con la

administracion del medicamento, y que no puede ser explicado por la enfermedad
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concurrente, ni por otros farmacos o sustancias.

Probable (Probable, Likely): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en
relacion con la administracion del medicamento, que es improbable que se atribuya a la
enfermedad concurrente, ni a otros farmacos o sustancias, y que al retirar el farmaco se

presenta una respuesta clinicamente razonable.

Posible (Possible): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con la
administracion del medicamento, pero que puede ser explicado también por la

enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

Improbable (Unlikely): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en relacién con
la administracion del medicamento, y que puede ser explicado de forma maés plausible

por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

Condicional/No clasificada (Conditional/ Unclassified): un acontecimiento clinico,
incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion
adversa, de la que es imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacion

apropiada, o los datos adicionales estan bajo examen.

No evaluable/ Inclasificable (Unassessable/Unclassifiable): una notificacion que sugiere
una reaccion adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la informacion es

insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en sus datos.



El programa de farmacovigilancia del INVIMA utiliza el método de notificacion
voluntaria como una de las herramientas para vigilar y analizar la informacién derivada del uso
de medicamentos. Para el grupo de farmacovigilancia es alentador que el reporte sea de
instituciones y profesionales de la salud reflejando las actividades de difusion y sensibilizacion
sobre la importancia de la farmacovigilancia. Las reacciones adversas serias son las reacciones
que mas impacto y relevancia tienen en los programas de farmacovigilancia porque de ellas se
generan sefiales de interés en salud, esto varia entre los diferentes programas y dependen del
grado de madurez y trayectoria con que se cuente. El programa de farmacovigilancia del
INVIMA recibe cualquier notificacion independiente de su severidad.

Descripcion general del reporte
» Origen del reporte
> Informacion del paciente
» Descripcion del evento
» Informacion de los medicamentos
» Manejo del evento y desenlace

» Informacion del notificante primario
Las estrategias 0 métodos de mayor utilizacion para recolectar informacion sobre los

eventos adversos son:
» Sistemas de Notificacidn espontanea de reacciones adversas y/o publicaciones
» Sistemas de vigilancia intensiva

» Estudios Epidemiologicos:

18



- Reporte de casos

- Estudios de cohortes

- Estudios de casos y controles

- Ensayos clinicos controlados.

- Monitorizacién intensiva de pacientes hospitalizados

- Meta-analisis

- Monitorizacién de acontecimientos ligados a la prescripcion
- Estudios de morbi-mortalidad

- Fusion de registros clinicos

19



Figura 1

Formato de reportes de eventos adversos asociados al uso de medicamentos

e Oprima el icono: " “*¥"==-""% para ingresar al Formato de Reporte de

Eventos Adversos asociados al uso de Medicamentos - FOREAM.

* [ngrese su usuarioy clave

¢ Sino esta registrado, hacer click en "Registrarse” y diligenciar el formulario de
inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia. (Ver instructivo: Inscripcién
a la Red Nacional de Farmacovigilancia)

e Si olvido su clave ingrese a la opcién “Olvido su clave”. (Ver instructivo:
Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia)

PROGRAMA NACIOMAL DE FARMACOWVGILANCLA
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Tedza koa derschica reserandion £ IHWTHA, Inestuto Mecioral da Yiglancia de Medksmen®os ¢ Almsntas.

Figura 4. Entrada Inicial al Formato de Reporte de Eventos Adversos asociados al uso de
Medicamentos - FOREAM
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Algoritmo de naranjo

De acuerdo al informe del Ministerio de Salud y Proteccién Social (2018),
conceptualizan el Algoritmo de Naranjo como método empleado para realizar el analisis de la
relacion de causalidad, entre la administracion del medicamento y la generacion de Efectos
Adversos a Medicamentos, este analisis se realiza mediante diez (10) preguntas que pueden
responderse con si, no, No sé; se asignan puntajes, que finalmente, al sumarse, dan un resultado

que se corresponde con el grado de causalidad de la siguiente forma:

> Posible: 1- 4;
» Probable: 5 —8;
> Definitivo: 9 0 mas;

> Puntaje maximo posible. (p.9)
Dentro de las actividades principales de las reacciones adversas de la farmacovigilancia
estan el detectar, notificar y evaluar las sospechas de reacciones adversas de los medicamentos
que se emplean en el ambito hospitalario y extra hospitalario. Por eso es importante determinar la

relacion de causalidad entre estas y el uso de medicamentos.
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Figura 2

Formato de algoritmo de naranjo

maco o tras administrar un antagonista especifico?

1.4 Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccion? || || 0 |

2. iSe produjo la RAM después de administrar el farmaco +2 -1 0 No
sospechoso?

3. ¢Mejord la RAM tras suspender la administracion del far- ‘| +1 ‘| 0 0 ‘

4. ;i Reaparecid la RAM tras readministracion del farmaco? || +2 || -1 0
5. ; Existen causas alternativas (diferentes del farmaco) que -1 +2 0
podrian haber causado la reaccion por si misma?

6. ;Reaparecio la RAM tras administrar placebo? || -1 || +1 0 |
7. iSe detectd el farmaco en la sangre (o en otros fluidos) en +1 0 0
concentraciones toxicas?

8. jFue la reaccion mas severa al aumentar la dosis o menos +1 0 0
severa al disminuirla?

8. i Tuvo el paciente alguna reaccion similar causada por el +1 0 0
mismo farmaco u otro semejante en cualguier exposicion an-

terior?

10. i Se confirmo el acontecimiento adverso por cualguier tipo +1 0 0
de evidencia objetiva?

PUNTUACION TOTAL || ||

Puntuacién:
Definida: 9 ¢ mas puntos. Probable: 5-8 puntos  Posible:1-4 puntos Dudosa: 0 ¢ inferior

Interaccion medicamentosa

Es un cambio en el modo en que actta un medicamento cuando se administra junto con
otro u otros medicamentos o con alimentos. Esto puede producir alteraciones en la actividad
farmacoldgica, es decir que el medicamento sea mas 0 menos eficaz o que produzca efectos

adversos no deseados.
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> Interaccion medicamento — medicamento: La administracion de dos o més medicamentos
de manera simultnea o proxima en el tiempo, puede provocar modificaciones en la

accioén de los mismos.

> Interaccién medicamento — alimentos: La ingesta de alimentos previa, conjunta o
inmediatamente después de la administracién por via oral de los medicamentos puede

modificar la absorcion, el metabolismo o incluso su actividad.

» Interaccidn entre medicamentos y bebidas alcohdlicas: El alcohol por sus propiedades
depresoras del sistema nervioso central cuando se ingiere junto con medicamentos con
efectos depresores, puede aumentar dicha depresion provocando alteraciones del
desempefio psicomotor, como somnolencia, obnubilacién, disminucion de los reflejos,

pudiendo llegar hasta la pérdida de conocimiento entre otros efectos adversos.

» Con qué medicamentos debe tenerse un cuidado especial: Los antibioticos son
medicamentos que tienen la capacidad de destruir o detener el desarrollo de las bacterias

que causan infecciones en nuestro organismo.

¢ Qué es la automedicacion?
Cuando toma un medicamento por decision propia, sin la intervencion de un profesional
sanitario, con el fin de aliviar un sintoma o curar una enfermedad (se excluyen las toxicomanias

y farmacodependencias).
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El que hacer del farmacéutico y su Relacion con la Farmacovigilancia

El regente de farmacia juega un papel fundamental en la atencion farmacéutica, es por
ello que el regente y la farmacovigilancia tienen una estrecha relacion, porque buscan la
seguridad del paciente tanto a nivel hospitalario como ambulatorio, desempefia un papel central
ya que es quien se encarga de velar por el funcionamiento del sistema segun la normatividad
vigente y asi contribuir en la seguridad del paciente.

El farmacéutico mantiene una relacion muy cercana con los medicamentos; esto le
permite intervenir entre el personal prescriptor y los pacientes; en el tratamiento de los pacientes
y la seguridad de los medicamentos, es por ello que tiene una responsabilidad en su que hacer
que le permite contribuir o participar en el alcance de la farmacovigilancia a través de la labor
que desempefia al dispensar medicamentos y lo que esto implica. Los procesos del servicio
farmacéutico son claves en el manejo de la farmacovigilancia y es indispensable que se cumplan
a cabalidad para alcanzar el objetivo, orientando y realizando un seguimiento al paciente
respecto a como se deben usar los medicamentos y brindando informacién pertinente y segura de
los medicamentos que se dispensan y comercializan para que las personas tengan la confianza e
informacion necesarias al momento de obtener o consumir un medicamento.

Los medicamentos se utilizan para prevencion, tratamiento y cura de las enfermedades
pero que en ocasiones su uso indiscriminado puede causar dafio grave en la salud de la persona,
se hace necesario e indispensable implementar actividades de la farmacovigilancia orientadas a
mejorar la seguridad de los medicamentos mediante un monitoreo de las reacciones adversas que

se presenta en diferentes medicamentos que se comercializan. Para el logro de estos objetivos el
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regente debe participar en actividades de gran impacto, tanto en las instituciones como fuera de
ellas.

La importancia de este papel desempefiado por el farmacéutico también se puede ver
reflejada en una disminucion considerable de los costos médicos tanto del paciente como del
mismo sistema de salud ya que por las competencias adquiridas y desarrolladas en su
preparacion académica e intelectual esté en la capacidad de brindar una atencién integral al
paciente donde se individualiza al servicio prestando precisa atencion en la seguridad y efecto
del medicamento, y no solo se encarga de entregar un medicamento sin observar las variables del
consumo del mismo; evitando asi que se sigan presentando inconsistencias en el proceso del
consumo de los medicamentos por parte del paciente y por ende disminuyendo dichos costos de

atencion médica.
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La evaluacion de seguridad y efectividad en tratamientos farmacologicos

La farmacoterapia tiene por objeto dar respuesta a una necesidad de los pacientes
relacionada con la recuperacion de su estado de salud. Por tanto, si existe esa necesidad que debe
ser cubierta, ello debe implicar no sélo que sea necesario el medicamento, sino que ademas
cumpla las expectativas creadas. “La efectividad y la seguridad son los dos principales
objetivos en el desarrollo de farmacos”. El concepto de seguridad es relativo, porque todo
medicamento puede ser tan perjudicial como beneficioso, se conoce como margen de seguridad
la diferencia entre la dosis eficaz habitual y la dosis que causa reacciones adversas graves o de
riesgo mortal. Es deseable un margen amplio de seguridad, pero cuando se trata de una
enfermedad grave o peligrosa, o cuando no hay otras opciones, debe aceptarse un margen de
seguridad mas estrecho. En caso de que la dosis eficaz habitual sea también tdxica, los médicos
no utilizaran el farmaco a menos que la situacion sea grave y no haya una alternativa mas

segura.

Dentro de la seguridad y efectividad en los tratamientos farmacoldgicos el medico
cumple un papel fundamental ya que también cuida y orienta en el correcto uso de los
medicamentos, de igual manera es el encargado de indicar al paciente que medicamento debe

consumir para tratar su enfermedad.

Como futuros regentes de farmacia es nuestro deber velar para que esta efectividad y
seguridad se de en el uso de los medicamentos, para esto desde el momento en que
dispensamos este al paciente debemos guiarlo para que pueda consumir el medicamento segun
lo prescrito por el médico, recalcando la hora en la cual se debe consumir, la cantidad

adecuada o dosis correcta, realizar seguimiento al paciente e informar sobre las reacciones


https://www.msdmanuals.com/es/hogar/f%C3%A1rmacos-o-sustancias/introducci%C3%B3n-a-los-f%C3%A1rmacos/dise%C3%B1o-y-desarrollo-de-los-f%C3%A1rmacos
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adversas que se pueden presentar en el consumo del medicamento y que debe hacer si estas se
presentan. Esta vigilancia continua significa que, junto a, los lideres superiores dentro de un
equipo de seguridad de medicamentos tienen la responsabilidad y la autoridad de recomendar
que se detenga un proceso de desarrollo o que un medicamento aprobado sea retirado del
mercado. Serd eficaz cuando produce el efecto deseado y aporta seguridad si tiene un nivel

aceptable de efectos secundarios o adversos.

La evaluacion de un farmaco se realiza tomando en cuenta:

e La eficacia del farmaco que esta relacionada con el funcionamiento del tratamiento en
las pruebas de laboratorio.

e La efectividad se refiere al funcionamiento del tratamiento una vez que el farmaco ya
esta disponible a la poblacion. La efectividad difiere de la eficacia ya que un el farmaco puede
tener una alta eficacia para tratar una determinada enfermedad, pero puede tener baja efectividad
ya que causa muchos efectos adversos que ocasiona que los pacientes dejen de tomarlos. “La
efectividad también puede resultar menor que la eficacia si los médicos recetan el farmaco de
forma inapropiada”. (Lynch, s.f.)

La farmacovigilancia es de gran importancia ya que favorece el conocimiento y el uso
seguro de medicamentos ofrece la oportunidad de generar alertas, recomendaciones o retiro de
medicamentos del mercado. La eficacia y seguridad a largo plazo 21 del farmaco debe vigilarse y
evaluarse continuamente mientras que esta comercializado. Segun se va informando de efectos
secundarios, se va disponiendo de mas informacion sobre la seguridad del farmaco. Organizacion

Mundial de la Salud (2002).
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Cancer de prostata

Es un tipo de cancer que se desarrolla en la prostata en los hombres es una glandula en
forma de nuez que produce el liquido seminal nutre y transporta el esperma este es uno de los
mAas comunes en su mayoria crecen lentamente y permanecen limitados a la glandula prostatica.
Sintomas del cancer de prostata

El cancer de prostata puede no provocar signos ni sintomas en sus primeros estadios.

El cancer de prostata que estd mas avanzado puede causar signos y sintomas como:

Problemas para orinar

. Disminucion en la fuerza del flujo de la orina
. Sangre en la orina
. Sangre en el semen
. Dolor de huesos
. Pérdida de peso sin intentarlo
. Disfuncion eréctil
Causas

Las causas del cancer de prostata no son claras: comienza cuando las células en la
préstata presentan cambios en el ADN. EI ADN de la célula contiene las instrucciones que le
dicen a la célula qué debe hacer. Los cambios instruyen a las células que crezcan y se dividan
maés rapidamente que las células normales. Las células anormales continGan viviendo cuando

otras células moririan.
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Complicaciones

. Céncer que se disemina (metastasis).
. Incontinencia.
. Disfuncion eréctil.

Tratamientos no farmacoldgicos para el cancer de prostata

El tratamiento se escoge después de realizar una evaluacion completa. EI médico que
le brinda la atencién médica le explicara los beneficios y riesgos de cada opcion de tratamiento.

Los factores que usted y su médico deben considerar incluyen:

. Su edad y otros problemas de salud que pueda tener

. Los efectos secundarios que ocurren con cada tipo de tratamiento

. Si el cancer de prostata esta localizado o hasta qué punto se ha propagado
. Su puntaje de Gleason, que dice qué tan agresivo es el cancer

. El resultado de su prueba de antigeno prostéatico especifico (PSA)

Prostatectomia radical (extirpacién de la prostata): es una cirugia para extirpar la prostata
y parte del tejido que lo rodea.

Radioterapia: funciona mejor para tratar el cancer de préstata que no se ha diseminado
por fuera de la prostata. También se puede utilizar después de la cirugia, si existe un riesgo de
que las células del cancer de préstata puedan adn estar presentes.

Los efectos secundarios pueden incluir:

. Pérdida de apetito


https://medlineplus.gov/spanish/ency/patientinstructions/000920.htm
https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/003346.htm
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. Diarrea

. Problemas de ereccion

. Fatiga

. Ardor o lesion rectal

. Reacciones cutaneas

. Incontinencia urinaria, urgencia urinaria o sangre en la orina

Herramientas diagnosticas

En el diagnostico de cancer de prostata se utilizan pruebas que examinan la prostata y la
sangre, entre los cuales se utilizan los siguientes procedimientos. Si se detecta una anormalidad
en los examenes para deteccion de cancer de prostata, el médico puede recomendar pruebas,
como las siguientes, para determinar si tienes cancer de préstata.

Examen digital del recto (EDR): El ur6logo o medico encargado introduce un dedo
cubierto con un guante lubricado en el recto para palpar la prostata a través de la pared del recto
y detectar cualquier agrandamiento o areas anormales.

Prueba del antigeno prostatico especifico (PSA): prueba de laboratorio que mide las
concentraciones del PSA en la sangre, es una sustancia que se produce en su mayor parte en la
préstata; a veces se encuentra en mayor cantidad en la sangre.

Ecografia transrectal: procedimiento por el que se introduce en el recto una sonda del
tamafio de un dedo para examinar la prostata.

Biopsia transrectal: se usa para diagnosticar el cancer de prostata. se extrae tejido de la

préstata mediante una aguja fina que se introduce en la prostata a través del recto.
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Ecografia: se introduce en el recto una pequefia sonda, aproximadamente del tamafio y la
forma de un cigarro. La sonda usa ondas sonoras para crear una imagen de la glandula prostatica.
Iméagenes por resonancia magnética (IRM): En algunas situaciones, tu médico puede

recomendar un estudio con (IRM) para crear una imagen més detallada.

Tratamiento del cancer de prostata

Si ha sido diagnosticado con cancer de prostata, su equipo de atencion medica hablara
con usted sobre sus opciones de tratamiento. Es importante que explore con detalle cada una de
sus alternativas, sopesando los beneficios contra los posibles riesgos y efectos secundarios con

cada una de las opciones de tratamiento.

Enfoques comunes del tratamiento

Los tratamientos contra el cancer de préstata generalmente se administran uno a la vez,

aunque en algunos casos pueden emplearse de forma conjunta.

Evaluacién de las opciones de tratamiento del cancer de prostata
Tratamiento inicial del cancer de prostata segun la etapa

Seguimiento de los niveles de PSA durante y despueés del tratamiento

Y V VYV V¥V

Tratamiento del cancer de prostata que no desaparece o que regresa despues del

tratamiento.

¢ Quién administra el tratamiento del cancer de prostata?

Los tipos principales de médicos que tratan el cancer de prostata incluyen:

» Urologos: cirujanos que tratan enfermedades del sistema urinario y el sistema reproductor


https://www.cancer.org/es/cancer/cancer-de-prostata/tratamiento/evaluacion-de-las-opciones.html
https://www.cancer.org/es/cancer/cancer-de-prostata/tratamiento/por-etapa.html
https://www.cancer.org/es/cancer/cancer-de-prostata/tratamiento/niveles-de-psa-despues-del-tratamiento.html
https://www.cancer.org/es/cancer/cancer-de-prostata/tratamiento/recurrencia.html
https://www.cancer.org/es/cancer/cancer-de-prostata/tratamiento/recurrencia.html
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masculino (incluyendo la prostata)

» Oncologos especialistas en radiacion: médicos que tratan el cancer con radioterapia

» Oncdlogos clinicos: médicos que tratan el cancer con medicamentos, como quimioterapia

o terapia hormonal

Duracién del tratamiento farmacologico

La duracién total del tratamiento de cancer de prostata es variable dependiendo del grupo
de riesgo, de la dosis a administrar, la técnica y a la pauta elegida. Con técnicas como Cyberknife
es posible realizar tratamiento de 5 dias en tumores de bajo riesgo. Los tumores de intermedio y
alto riesgo el tratamiento puede durar 28 dias con alta tecnologia, mientras que con técnicas
estandar el tratamiento es de 35 dias. La terapia definitiva es un tratamiento que se administra
con la intencién de curar el cancer. Los hombres con cancer de prostata de riesgo intermedio
deben recibir ADT durante por lo menos 4 a 6 meses. Aquellos con cancer de prostata de riesgo

alto deben recibir ADT durante 24 a 36 meses.
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Reflexion
El enfoque que tuvimos en este diplomado de farmacovigilancia fue importante en nuestra
formacion porque miramos los diferentes errores que se cometen en el manejo de medicamentos
lo cual trae muchos problemas relacionados con los mismos, los cuales se pueden prevenir
porque en algunos casos el error es por el factor humano, por dispensar medicamentos vencidos,
o dar un medicamento por otro, etc. 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 supervisién en todos los campos; desde los laboratorios
farmacéuticos ya que son los creadores de los medicamentos, teniendo a mano las bases del
INVIMA; hasta el mas propenso y expuesto como es el paciente, si realizamos la debida
educacion en farmacovigilancia a los pacientes de la gran necesidad de tomar los medicamentos
en los tiempos propuestos, de realizar los tratamientos completos, no automedicarse en ningln
caso, no tomar més dosis de las indicadas.

Los medicamentos han revolucionado la forma de tratar y combatir las principales
enfermedades; sin embargo, pese a todas las ventajas que pueden ofrecer, las caracteristicas de
eficacia y seguridad siempre deben mantenerse vigilados y los avances en la tecnologia han
permitido identificar la presencia de reacciones adversas (RAM) que son una causa frecuente,
aungue a menudo prevenible, de enfermedades, discapacidades y en los casos mas grave de

muertes.
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Conclusiones
Comprendi que la farmacovigilancia es la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y
evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos, y las funciones propias del regente
de farmacia en el campo de la farmacovigilancia.

Identificamos las generalidades de la farmacovigilancia, que es una herramienta que
monitorea y controla el uso de medicamentos y establece los perfiles de seguridad y que a través
de una buena informacién sobre el uso adecuado de medicamentos a pacientes y familiares se
pueden prevenir gran cantidad de eventos adversos.

Identificamos los sistemas de evaluacion de seguridad y efectividad de los tratamientos,
de igual manera los indicadores de farmacovigilancia.

En el campo de la salud, la farmacovigilancia es de vital importancia, ya que permite
realizar seguimiento a los efectos adverso de los medicamentos en la salud de las personas y de
esta forma evitar consecuencias graves que puedan perjudicar la salud de los pacientes y como
resultado colapsar el sistema de salud.

Las reacciones que mas impacto y relevancia tienen en los programas de
farmacovigilancia, son las reacciones adversas serias, porque son las que tienen impacto en la
salud del individuo. Estas reacciones generan visita por parte del INVIMA, quien realiza
intervenciones educativas, dirigidas a la institucion donde se presentd la reaccion adversa El
compromiso de los entes territoriales y los profesionales de la salud que intervienen en la
farmacovigilancia y la gestion en apoyar las actividades de promocion a la salud, asi como

manejar el uso seguro de los medicamentos.
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