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Editorial

Cuando el paciente asume el papel de
“prescriptor”

“Los medicamentos no son solo productos para bajar la fiebre o
quitar el dolor, son un bien con una connotacién social”

Existen diversos factores que pueden influir en la decisién del mé-
dico sobre la“mejor” opcion terapéutica para sus pacientes. Entre
los muchos factores que se asocian (solo por nombrar algunos)
estan: la influencia de otros colegas y docentes, la informacién
proveniente de los laboratorios farmacéuticos y las restricciones
administrativas. Sin embargo la situacién que tiene mayor influen-
cia en la decisién clinica es la presién del paciente o cuidadores.

Se observa con frecuencia en las instituciones hospitalarias la in-
sistencia de los pacientes o cuidadores para que se prescriba uno
u otro medicamento en determinadas condiciones. Por ejemplo
pacientes con dengue “sugieren” al medico la administracién de
dipirona o nimesulida para bajar la fiebre o diclofenaco y dexame-
tasona para el dolor y la inflamacién que se presenta con chikun-
gunya.

Los pacientes y cuidadores tienen una percepcion sobre lo que
debe ser un tratamiento farmacolégico adecuado, y basados en
ella ejercen presién sobre el personal asistencial creando conflic-
tos entre el criterio medico y la respuesta a las presiones.

Esta percepcidon generalmente la construyen a partir de la infor-
macién que ofrece la industria farmacéutica a través de la televi-
sion, la radio u otro medios masivos de comunicacion, incluso de
vecinos o familiares. Al respecto no hay una clara distincién entre
informacién y publicidad, creando distorsiones en los pacientes.

Los pacientes y cuidadores no deben perder de vista que el acto
de prescripcién de un medicamento es un proceso légico de-
ductivo y razonado, basado en informacién global y objetiva. La
prescripcidn es un proceso complejo que involucra varios pasos:
el medico debe definir el o los problemas del paciente, especificar
los objetivos y disefiar un esquema terapéutico apropiado para
el paciente, escribir la receta, brindar informacién y supervisar la
evolucién del tratamiento.

Quienes prescriben deben comprender que los pacientes valoran
a través del medicamento no solo la conducta médica individual
sino la efectividad de los servicios de salud (y hasta el sistema so-
cial y politico en que vive).

Para que el paciente y cuidadores no se conviertan en los prescrip-
tores, es muy importante que el médico durante la atencién expli-
que al paciente y a su familiar o acompafante en que consiste la
enfermedad y como la tratard, si necesita o no un medicamentoy
cudl es el mas adecuado entre los disponibles.

Hablar francamente utilizando sus mejores habilidades de comu-
nicacién para que el paciente lo entienda es parte de la solucién,
indiscutiblemente un simple “no” es insuficiente para lograr una
relacién adecuada entre médico y paciente (Orueta Sanchez et al.

2011)

Hernan Argote Berdugo, MD
Grupo de Farmacovigilancia del Atlantico
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FARMACOVIGILANCIA EN EL ATLANTICO

Vigilancia de eventos adversos a medicamentos en
poblacidon pediatrica hospitalizada del Atlantico

Ricardo Avila', Roxana De la Salas?, Michael Macias?, Rafael Tuesca*, Elenita Calderén®
1 Quimico Farmacéutico, Especialista en Farmacia Clinica, Maestria en Salud Publica (c), Secretaria de Salud del Atlantico

2 Enfermera, Maestria en Farmacologia, Departamento de Enfermeria Universidad del Norte
3 Quimico Farmacéutico, Maestria en Epidemiologia (c) Secretaria de Salud del Atlantico
4 Medico, Doctor en Medicina Preventiva y Salud Publica, Departamento de Salud Publica Universidad del Norte

5 Medico Pediatra, Hospital Universitario CARI E.S.E.

Introduccion

La seguridad del paciente es fundamental para garan-
tizar la calidad asistencial. Las practicas clinicas seguras
exigen identificar qué procedimientos clinicos diagnés-
ticos y terapéuticos son los mas seguros y eficaces, ase-
gurando que se realizan correctamente y sin errores (1,
2).

Los eventos adversos relacionados con medicamentos
(EAM) y otras complicaciones del curso clinico forman
parte de las preocupaciones diarias de los profesiona-
les de la salud, y su identificaciéon es imprescindible, es-
pecialmente en poblaciones de mayor vulnerabilidad,
como es el caso de los nifos (2, 3).

Para el afno 2011 el 8% de los EAM reportados al Centro
Internacional de Monitoreo de Farmacos de la OMS eran
referidos a niflos (0-17 afos), siendo la proporcion de no-
tificaciones para América Latina del 15% (4).

En los ultimos afios ha aumentado la frecuencia de EAM
en ninos producto de errores de medicacion. Esto ha
sido particularmente notable para la poblacién pediatri-
ca de 28 dias a 23 meses (4).

Dada esta situacién, se planteé la necesidad de hacer un
estudio que tuviese como objetivos primarios determi-
nar la incidencia de EAM y de pacientes pediatricos con
EAM y estimar la proporcién de EAM potencialmente
prevenibles (5) en el periodo de internacion en los hos-
pitales de medianay alta complejidad del departamento
del Atlantico.

Se estimé que el 5% de los EAM ocurren en instituciones
de mediana y alta complejidad y al menos el 30% de es-
tos eventos son prevenibles.

Métodos empleados

El estudio fue disefado en respuesta a una peticion de
la Secretaria de Salud del Atlantico (SSA) y se realizé bajo
un disefo prospectivo observacional de cohorte Unica
para la vigilancia de aparicion de EAM.

Para hacer el seguimiento se seleccionaron dos hospi-
tales publicos de mediana complejidad y uno de alta
complejidad con suministro de medicamentos intrahos-

pitalario en el area pediatrica. Se siguieron durante un
periodo de tres meses los pacientes ingresados a los ser-
vicios de hospitalizacién pediatrica y la muestra fue asig-
nada por cuotas hasta completar un tamano de 375 pa-
cientes dado por el volumen estimado por complejidad.

Cada participante en la cohorte debia permanecer hos-
pitalizado por mas de 24 horas en servicios de urgencias
y hospitalizaciéon con prescripcidon de una dosis de cual-
quier medicamento.

Se solicité consentimiento informado por parte del cui-
dador y aval institucional ético en los centros objeto de
estudio. La recoleccion fue desarrollada por profesiona-
les de salud (farmacéuticos y enfermeras previamente
entrenados).

Las variables resultado fueron EAM y EAM evitable, me-
didos con indicadores de frecuencia. Se emplearon adi-
cionalmente medidas de tendencia central y dispersién
para estimadores cuantitativos.

En el analisis bivariado se utilizé la prueba de la ji-cua-
drada para las variables cualitativas y la t-Student o la U
de Mann-Whitney para las variables cuantitativas.

Resultados

En el periodo de estudio (90 dias), 375 pacientes fueron
incluidos en el seguimiento. Se identificaron 29 casos
como posibles EAM; 5 de ellos fueron descartados del
andlisis porque se tratd de incidentes.

La incidencia acumulada de EAM fue del orden de 6,4%
(1C95%: 4,34% - 9,35%). La densidad de incidencia fue de
1,2 EAM por cada 100 dias de estancia-paciente (IC95%:
0,7-1,7).

El 87,5% (n=21) se consideraron EAM moderados, y el
12,5% (n=3) graves. El 54,2% de los pacientes con EAM
eran mujeres. Se consideraron EAM no prevenibles el
54,2% (n=13) y evitables el 45,8% (n=11) de los casos.

La evitabilidad de los EAM se relacioné con su gravedad,
de tal forma que los EAM moderados eran evitables en
un 90,9%, y los graves en un 9,1% (p-valor >0,565). En
el origen de los EAM, se identificé el error humano y el
fallo de sistema. Los hospitales de mediana complejidad
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presentan una densidad de incidencia superior respec-
to del de alta complejidad. Respecto a la naturaleza del
problema que origina los EAM prevenibles, este estudio
identifica oportunidades de mejora antes poco objetiva-
das en pediatria.

Conclusiones

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de
relieve que las practicas de atencién en salud en los ser-
vicios de hospitalizacion de las instituciones “grandes’,
no son del todo seguras.

La incidencia de EAM es baja y, ademas, predominan los
de caracter moderado, pero dado que el 46% de los EA
son evitables, la prevencién de los EAM se perfila como
una estrategia prioritaria para incrementar la seguridad
clinica.
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Este estudio fue presentado en la modalidad de péster
en el Xl Encuentro Internacional de Farmacovigilancia
de las Américas llevado a cabo los dias 6-7 de Noviembre
de 2014 en Lima, Peru.

Losriesgos detomarmedicamentos

Tomar medicamentos implica algunos riesgos.
Es importante que el profesional de la salud esté
consciente de los riesgos de cada medicamento
y “sopesarlos” frente a los beneficios antes de
decidirse a recetarlos.

Algunos de los riesgos del uso de medicamentos
incluyen: reacciones adversas y otros efectos
indeseados cuando se combinan con ciertos
alimentos, bebidas, vitaminas y hierbas
medicinales, o cuando el medicamento no

esta dando los resultados esperados (fallo
terapéutico) y si éste causa mas problemas de
salud. Solo usted puede decidir qué nivel de
riesgo es aceptable para sus pacientes.

Algunos consejos

Esté informado. Consulte con el farmacéutico
u otro profesional de la salud sobre todos los
aspectos del medicamento. El farmacéutico
puede ayudarle a identificar las posibles
interacciones daninas con otros medicamentos
que esté tomando.

Indague sobre las condiciones de salud
que tenga su paciente, como alergias, y
qué medicamentos, incluyendo productos
naturales, estda tomando actualmente.

Pregunte por cualquier dificultad que su
paciente pueda tener con los medicamentos.

Sospeche y reporte cualquier situacion que
pueda estar relacionada con el medicamento.
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SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

Informacion de seguridad de los medicamentos

comercializados en Colombia

A menos que se manifieste explicitamente debe entenderse que el instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) no ha hecho ninguna publicacién sobre
estas notas, por tanto la informacién suministrada aqui solo tiene fines informativos y bajo
ninguna circunstancia debe considerarse como alguna medida sanitaria oficial en Colombia.

Bupropion: nueva alerta de seguridad

En octubre de 2014, la Administracion de Bienes Terapéuticos (TGA) de Australia
emitié unaadvertencia por los eventos adversos cardiovasculares potencialmente
graves en pacientes que toman bupropién para dejar de fumar.

La TGA identificé 30 reportes espontaneos de eventos cardiovasculares asociados
con el uso de bupropién, incluyendo 24 de infarto agudo de miocardio, 5 de
accidente cerebro-vascular y un ataque isquémico transitorio (AIT). Ademas,
ha recibido reportes de hipertension severa repentina en pacientes que toman
bupropion.

Q

Consejos para los profesionales de la salud

La TGA recomienda hacer un seguimiento mas estricto de la presion
sanguinea de los pacientes o usuarios que toman bupropion. Asimismo,
la TGA aconseja que se debe usar con mucha precaucién en personas
que han tenido un evento cardiovascular.

La experiencia clinica en pacientes que han sufrido recientemente un
episodio cardiovascular es limitada por lo que se desconoce su perfil de
seguridad en este tipo de pacientes.

Clopidogreal (PLAVIX®) 'y Prasugrel (EFFIENT®):

preocupaciones sobre tratamiento a largo plazo

Health Canada y la Food and Drug Administration de Estados Unidos
(Homologos del INVIMA), estan evaluando informacién preliminar de un estudio
que encontré que la terapia antiplaquetaria dual (clopidogrel o prasugrel con
acido acetilsalicilico) durante 30 meses era beneficiosa para reducir la formacion
de coagulos y ataques cardiacos respecto del tratamiento a 12 meses, pero se
registrd6 un aumento de las muertes por causas no cardiovasculares en el
grupo de 30 meses versus el grupo de 12 meses.

Ambas agencias continuaran revisando nuevas evidencias sobre la seguridad
del uso a largo plazo de la receta anticoagulantes clopidogrel (Plavix) y prasugrel
(Effient) para tomar una decision y hacer recomendaciones.

Q

Consejos para los profesionales de la salud

aprobadas.

Q

Si desea mas informacion
sobre esta nota...

Bupropion: new safety
alert. Disponible desde:
http://www.nps.org.au/
publications/health-
professional/health-news-
evidence/2014/bupropion-
new-safety-alert

Vea también...

Graham DJ, By K, McKean

S, et al. Cardiovascular and
mortality risks in older
Medicare patients treated
with varenicline or bupropion
for smoking cessation: an
observational cohort study.
Pharmacoepidemiol Drug Saf
2014,

Q

Si desea mas informacion
sobre esta nota...

Twelve or 30 Months of
Dual Antiplatelet Therapy
after Drug-Eluting Stents.
Disponible desde: http://
www.nejm.org/doi/
pdf/10.1056/NEJMo0a1409312

LaFDAy Health Canada creen que los beneficios del tratamiento dual con clopidogrel (Plavix®) o prasugrel
(Effient®) siguen siendo superiores a sus riesgos potenciales cuando se utilizan para las indicaciones

Los profesionales sanitarios no deben cambiar la forma en la que prescriben estos medicamentos por el
momento, ya que hacerlo puede resultar en un mayor riesgo de ataques al corazén, coagulos de sangre,

derrames cerebrales y otros problemas cardiovasculares importantes.
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de eventos

Diclofenaco vy

riesgo
cardiovasculares serios

Varios meta-analisis de ensayos clinicos aleatorizados que compararon
diferentes antiinflamatorios no esteroides (AINE) sugieren que las formulaciones
sistémicas de diclofenaco, especialmente en dosis altas, estan asociadas con
un mayor riesgo de eventos adversos cardiovasculares comparable con el
riesgo de los inhibidores de la COX-2. Otros estudios observacionales de base
poblacional también apoyan estos hallazgos.

Debido a estos hallazgos Health Canada esta actualizando el etiquetado de
todas las formulaciones de los medicamentos para uso sistémico que contienen
diclofenaco.

El cambio mas importante es la reduccién de 150 mg por dia a 100 mg por dia
para todas las indicaciones.

O

Consejos para los profesionales de la salud

Health Canada recomienda que se busquen otras opciones de
tratamiento que no incluya a los AINE para los pacientes con un alto
- riesgo de desarrollar eventos cardiovasculares (p.ej. Infarto o ictus).

Acido valproicoasociado aalteraciones en el desarrollo

en ninos expuestos intradutero

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) advirti6
que eluso de acido valproico durante el embarazo puede asociarse a alteraciones
en el desarrollo fisico y en el neurodesarrollo de los nifios expuestos intrautero.

El Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC)
hizo una nueva evaluacién del balance beneficio-riesgo de este medicamento
cuando se administra a nifias, a mujeres con capacidad de gestacion y a mujeres
embarazadas.

La revision fue motivada por la informacién disponible de nuevos trabajos
publicados en los ultimos anos indicativos de la asociacion de acido valproico
con alteraciones en el desarrollo en nifos expuestos intrautero.

Q

Consejos para los profesionales de la salud

dirigidas a los profesionales de la salud:

Q

Si desea mas informacion
sobre esta nota...

Summary Safety Review -
Diclofenac - Risk of Major
Heart and Stroke Related
Adverse Events.

Disponible desde: http://www.
hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/

reviews-examens/diclofenac-

eng.php

Vea también...

Coxib and traditional NSAID
Trialists’ (CNT) Collaboration,
Bhala N, Emberson J, Merhi

A, et al. Vascular and upper
gastrointestinal effects on non-
steroidal anti-inflammatory
drugs: meta-analyses of
individual participant data
from randomised trials. Lancet
2013; 382(9894):769-79.

Q

Si desea mas informacion
sobre esta nota...

Acido valproico: nuevas
recomendaciones de uso

en nifas y mujeres con
capacidad de gestacion.
Disponible desde: http://
www.aemps.gob.es/
informa/notasinformativas/
medicamentosUsoHumano/
sequridad/2014/docs/NI-MUH
FV_16-valproato.pdf

Con base en la informacién disponible el PRAC y la AEMPS establecieron las siguientes recomendaciones

1. No debe administrarse acido valproico a nifias, ni a mujeres con capacidad de gestacion o embaraza-
das, a menos que otras terapias para el tratamiento de la epilepsia o los episodios maniacos asociados
al trastorno bipolar no hayan sido tolerados o hayan resultado ineficaces.

2. Las mujeres con capacidad de gestacién en tratamiento con acido valproico deben utilizar algun
método anticonceptivo eficaz durante todo el tiempo que dure el tratamiento y se les explicara deta-

lladamente los riesgos que correra el feto en caso de embarazo.

3. Se debera informar a las mujeres en tratamiento que en caso de embarazo no deben suspender la

medicacion sin consultar previamente a su médico.
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Problemas cardiacos con ivabradina

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) completé una revisiéon de
los productos que contienen ivabradina (Procoralan®) y ha formulado
recomendaciones destinadas a reducir el riesgo de problemas cardiacos,
incluyendo ataques al corazén y bradicardia, en pacientes que toman el
medicamento para la angina.

Estas recomendaciones se basan en la revision de la EMA de los datos finales
del estudio SIGNIFY. Este estudio mostré que en un subgrupo de pacientes con
angina sintomatica hubo un aumento pequero pero significativo en el riesgo
combinado de muerte cardiovascular con Procoralan® en comparacién con
placebo (3,4% vs 2,9% tasas de incidencia anuales). Los datos también indican
un mayor riesgo de bradicardia con Procoralan® en comparacién con el placebo
(17,9% frente a 2,1%).

La revision determiné que el balance beneficio-riesgo de la ivabradina sigue
siendo positivo para las indicaciones autorizadas.

Q

Consejos para los profesionales de la salud

Con base en los resultados de la revision la EMA recomienda a los
profesionales de la salud que:

« Cuando se utiliza para la angina, la ivabradina sélo debe iniciarse
si la frecuencia cardiaca en reposo del paciente es de al menos 70
latidos por minuto (Ipm).

+  El medicamento sélo debe usarse para aliviar los sintomas de la

angina de pecho porque no ha demostrado una reduccién del
riesgo de ataque cardiaco o muerte cardiovascular.

+ Los médicos deben considerar la interrupcion del tratamiento si
no hay mejoria en los sintomas de angina de pecho después de 3
meses, o si la mejora es sélo limitada.

+  No se debe prescribir ivabradina junto con verapamilo o diltiazem
(ambos medicamentos reducen la frecuencia cardiaca).

Q

Si desea mas informacion
sobre esta publicacion...

European Medicines Agency
recommends measures to
reduce risk of heart problems
with Corlentor/Procoralan
(ivabradine).

Disponible desde: http://www.
ema.europa.eu/ema/index.
jsp?curl=pages/news and
events/news/2014/11/news
detail 002217.jsp&mid=WC-
0b01ac058004d5c¢1

0

Vea también...

Fox K. Ford |, Steg PG, et al.
Ivabradine in stable coronary
artery disease without
clinical heart failure. N Engl J
Med 2014;371: 1091-9.

Disponible desde: http://www.
nejm.org/doi/full/10.1056/
NEJMoa1406430.

+  Vigilar la aparicion de fibrilacion auricular. Si la fibrilacion auricular
ocurre durante el tratamiento, debe evaluarse el balance riesgo-
beneficio del tratamiento continuado.

iNotificacion de los eventos adversos con
medicamentos y otros productos medicinales al
Programa de Farmacovigilancia del Atlantico!

Acceda directamente escaneando
con su teléfono inteligente el
cédigo QR anexo.

Si usted desea reportar voluntariamente los eventos adversos,
problemas de calidad del producto, errores de medicacién o fallos
terapéuticos relacionados con el uso de un medicamentos u otros
productos medicinales (homeopaticos, preparados herbales, etc)
comercializados en Colombia, puede hacerlos a través del Formulario
de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos
(FORAM), que esta disponible en el sitio web de la Secretaria de Salud
del Atlantico.
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MEDICAMENTOS ESENCIALES

Y POLITICA FARMACEUTICA

Armonizar la gestion medicamentos para fortalecer la
autoridad sanitaria en salud del Atlantico

Dilia Borge Bonadiez' Ricardo Avila De la Hoz

1 Quimico Farmacéutico, Especialista en Farmacia Clinica, Profesional Especializada de la Secretaria de Salud del Atlantico

2 Quimico Farmacéutico, Especialista en Farmacia Clinica, MSP (c)

Punto Clave

Lamesadearmonizacidondelagestién de medicamentos
es una estrategia clave de trabajo intersectorial para
dinamizar la Politica Farmacéutica Nacional y el Plan
Decenal de Salud Publica 2012-2021 y fortalecer a la
autoridad sanitaria local.

Resultainteresante ver como la mayoria delos programas
que desempenan actividades en la Secretaria de Salud
del Atlantico, tienen el medicamento como elemento
en comun y tienen injerencia en la gestién de los estos
(ademas de sus otras competencias de ley).

Por ejemplo, el Programa de Promocién y Prevencion,
entregan recomendaciones para el manejo de kits de
violencia sexual y emergencias obstétricas. Asimismo,
el Programa de Prestacion de Servicios brinda asesoria
y asistencia técnica respecto del uso seguro de los
medicamentos en el marco de la Politica de Seguridad
del Paciente.

Lo anterior es un claro ejemplo de la importancia del
medicamento como determinante de la salud y su
impacto en la salud publica.

Una debilidad latente de los programas mencionados es
la ausencia de profesionales quimicos farmacéuticos que
por medio de su aporte profesional pueden fortalecer
el proceso de asistencia técnica. Es posible que esta
debilidad genere distorsiones en las recomendaciones
entregadas.

Teniendo en cuenta esta debilidad y sus potenciales
consecuencias el Programa de Control de Medicamentos
y Tecnologias en Salud (PCMTS) propuso que los
diferentes programas se reunieran para armonizar los
conceptos aplicables (técnicos y legales) en la gestién
institucional de medicamentos. De esta propuesta surge,
desde octubre de 2013, la Mesa de Armonizacién para la
Gestion de Medicamentos.

En el ejercicio se identificaron otros “actores”
fundamentales. Se han convocado a instituciones
prestadoras de servicios de salud publicas, a la academia
(Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad del

Atlantico y la Facultad de Ciencias de la Salud de la
Universidad del Norte], a los laboratorios farmacéuticos,
a las Empresas Promotoras de Salud y gremios de
profesionales de la salud.

Para garantizar el éxito y alcanzar los objetivos de la
mesa, las discusiones se fundamentan en tres premisas
basicas:

Primera premisa..."dejar de lado el protagonismo
enfermizo”...se tiene claro, que para hacer operativo
el concepto de salud, se necesita de la contribucién
activa y el trabajo en equipo de diferentes profesiones,
instituciones y sectores, todos apuntando hacia una
integracion de intereses.

Segunda Premisa..."abandonar el paternalismo
institucional” Un sistema de salud basado en los
principios de la salud publica, requiere no sélo de un
sélido marco legal, institucional y organizativo, sino
también, de que cada uno de los individuos, entiendan
la responsabilidad de orientar a la poblacién hacia la
consecucién de objetivos comunes en salud, por cuanto
no solo le corresponde al Estado.

Tercera Premisa..."reducir la actitud dispersa frente
al compromiso social’, la actitud de los funcionarios
frente a los compromisos y responsabilidades propias
de los cargos relacionados, debe estar orientado hacia
la consecucion de mejorar y proteger la salud de la
poblacion.

Hasta aqui es claro que los actores e instituciones
responsables de velar por el bien publico en materia
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de salud, deben contar con espacios de participacion
incluyentes para facilitar la gestion en salud.

La mesa de armonizacion de la gestién de medicamentos es
una estrategia clave en este sentido. Requiere de un trabajo
intersectorial y de principios bien definidos para dinamizar
la Politica Farmacéutica Nacional y el Plan Decenal de Salud
Publica 2012-2021.
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El Chikungunya

La fiebre Chikungunya (o Chikunguna) es
una enfermedad viral que se propaga por
la picadura de los mosquitos Aedes aegypti
y Aedes albopictus infectados, que son los
mismos vectores del dengue.

Se debe sospechar que una persona padece
Chikungunya cuando una fiebre elevada
(>39°C) se acompana de dos de los sintomas
siguientes:

Dolores musculares y articulares

Dolor de cabeza muy intenso

Nauseas

Vémitos

Erupciones cutaneas

Cansancio

Los sintomas se presentan al cabo de un
periodo de incubacién de 4 a 8 dias después
de la picadura de un mosquito infectado y por
lo comun duran entre 5y 7 dias.

No hay tratamiento especifico pero es
decisivo mantener el volumen de los liquidos
corporales y controlar los otros signos y
sintomas.

Mientras se descarta la enfermedad, no se
debe administrar ningun medicamento que
contengan acido acetilsalicilico (Aspirina®),
ibuprofeno (Advil®), naproxeno (Apronax®),
diclofenaco (Voltaren®), entre otros; los Unicos
medicamentos recomendados para tratar los
sintomas son los que contienen acetaminofén
solamente.

Actualmente, el Unico método para controlar
o prevenir la transmision del virus de la fiebre
Chicunguna consiste en luchar contra los
mosquitos vectores.

Es importante que las secretarias de salud
municipales y las instituciones prestadoras de
servicios de salud eduquen a la comunidad
para que:

+ Eliminen correctamente los desechos sélidos
y los posibles habitats artificiales
Cubran, vacien y limpien cada semana los
recipientes donde se almacena agua para
uso doméstico
Utilicen proteccién personal en el hogar,
como mosquiteros en las ventanas, usar ropa
de manga larga, insecticidas adecuados
Mejorar la participacién y movilizacién
comunitarias para lograr el control constante
del vector

Fuente: OMS / Instituto Nacional de Salud




EDUCACION SANITARIA

Guia para la administracion parenteral de diazepam

Responsables: Ricardo Enrique Avila De la Hoz, QF, Esp, MSP (c); Michael Macias Vidal, QF, MEP (c)
Revis6: Maximo Rodriguez Marceles, QF, Profesor Asociado, Dpto. de Farmacia, Universidad Nacional de Colombia

Diazepam

Clasificacion Farmacolégica: Benzodiacepinas de accion prolongada -2

Indicaciones: status epilepticus, ansiedad ' ¢, sedacién [off-label], relajante muscular [off-label]. La
indicacion para manejo de sintomas por abstinencia al alcohol no esta aprobada en el registro sanitario
y no tiene soporte de evidencia, por lo que no de utilizarse para esta indicacién '3

Riesgo en el embarazo y lactancia: El diazepam estd contraindicado en el embarazo (excepto en casos de
status epilepticus o sindrome de abstinencia alcohdlica). El potencial teratogénico parece existir cuando
este medicamento se toma durante la gestacién®“. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el
Clasificacion diazepam es compatible con la lactancia si se usa en una dosis Unica. Sin embargo a grandes dosis o por
largo tiempo puede resultar perjudicial, especialmente con los recién nacidos o bebés prematuros. Se
prefieren las benzodiazepinas de accién corta durante la lactancia'.

Cdédigo A.T.C.: NO5BA01%3
Medicamento Esencial en Colombia: Si®

Medicamento de Control Especial: Si*>

Medicamento de alto riesgo: Si (ISMP List High-Alert Medications in Acute Care Settings)
Intramuscular | Si (no se recomienda para tratar el status epilepticus). El diazepam se puede administrar
(Im)*-68 por via IM profunda, pero esta via puede producir niveles plasmaticos bajos o erraticos.
Para la administracion IV no diluir o mezclar con ningin otro
medicamento. Si la administracion IV directa no es factible,
administrar en el punto de inyeccion del tubo de infusién.

Adultos
Ansiedad severa: administrar 10 miligramos (mg) durante 2 minutos.

Status epilepticus o convulsiones epilépticas: administrar directamente la dosis inicial
de 5a 10 mg.La dosis puede repetirse cada 10 a 15 minutos hasta una dosis total maxima
de 30 mg. Repetir en 2 a 4 horas si es necesario.

Sedacién; premedicacion antes de cirugia, procedimientos endoscépicos y

Preparacion y cardioversion [off-label]: Para la anestesia y endoscopia titular la dosis (de 2,5 a 20 mg)
Administracion | |ntravenosa intravenosa hasta alcanzar la respuesta deseada; en caso de cardioversién, administrar
1,68 5a 15 mg por inyeccién intravenosa lenta de 5 a 10 minutos antes del procedimiento.
(V) gp y p
Pediatricos

Neonatos. La solucién puede contener alcohol bencilico por lo que no se recomienda.
Si es estrictamente necesario se puede administrar 0,15 a 0,5 mg/Kg por inyeccién
intravenosa.

Nifos. 1) En el status epilepticus, convulsiones epilépticas o febriles: 0,2 - 0,3 mg/Kg (o 1
mg por aio de vida) por inyeccidn intravenosa. La dosis se puede repetir si es necesario
después de 30 a 60 minutos. 2) Sedacién o relajacién muscular: hasta 0,2 mg/Kg se
puede administrar por via parenteral.

Velocidad de administraciéon. Administrar lentamente a una velocidad de 5 mg/min en
adultos. En lactantes y nifios la velocidad es 1 a 2 mg/min. La inyeccién rdpida puede
causar apnea, hipotension, bradicardia, o paro cardiaco.

Existen varios estudios que soportan en uso de este farmaco por via rectal®", sin
embargo en Colombia no ha sido aprobada una formulacién de diazepam rectal para
el manejo de las indicaciones mencionadas, por lo que el uso de esta via a partir de
la solucién inyectable (ampolla) debe ser erratica y sin fundamento biofarmacéutico.

Rectal

El producto se debe almacenar a temperatura ambiente controlada (menos de 30 °C) y protegida de la luz.
Conservaciony | Enlos climas tropicales, la solucion inyectable de diazepam estd sujeta a degradacién por un mecanismo

Estabilidad’ hidrolitico oxidativo. La velocidad de degradacion depende de varios factores incluyendo la exposicién a
la luz y la temperatura de almacenamiento. Una vez abierta la ampolla usar inmediatamente.
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Diazepam

Compatibilidad¢

No debe mezclarse ni diluirse con otras soluciones o medicamentos en la jeringa o bolsa de
infusion. Si es necesario administrar en el punto de inyeccién del tubo de infusién, es compatible con
las siguientes soluciones de infusién: Cloruro de Sodio al 0,9% y Dextrosa al 5%. La velocidad de infusién
debe ser de 15 a 20 mL/min para evitar la precipitacién de diazepam.

Adversas’ 5812

Reacciones

intoxicaciones, caidas y fracturas.

Comunes (Frecuencia no definida): Hipotension, fatiga, debilidad muscular, depresion respiratoria,
retencién urinaria, depresion, incontinencia, vision borrosa, disartria, dolor de cabeza, erupcioén en la
piel, cambios en la la salivacion. —Graves: Neutropenia, ictericia. —Efectos locales: dolor, hinchazén,
tromboflebitis, sindrome del tlnel carpiano, necrosis tisular, flebitis. —Reportes post-comercializacion:

Parametros a

el tratamiento IV.
vigilar' 6812 o
flebitis y trombosis venosa.

« Controle la presién arterial, el pulso y la frecuencia respiratoria antes y periédicamente durante todo

Evaluar el sitio de aplicacion con frecuencia durante la administracion IV; el diazepam puede causar

Precauciones
especiales’ 5812

« Esaconsejable mantener al paciente acostado durante al menos una hora después de laadministracion.

« Excepto en casos de emergencia, una segunda persona siempre debe estar presente durante el uso
por via IV y los equipos de reanimacién deben estar siempre disponibles.

+ Sino hay alivio de los sintomas después de la tercera dosis, se recomienda iniciar terapia adyuvante.

« Valorar el riesgo de caidas y establecer estrategias de prevencién.

« No se recomienda utilizar las venas de menor tamano para la inyeccion. Debe evitarse la inyeccidn
intraarterial o la extravasacion porque puede producirse una trombosis venosa, flebitis, irritacién local,
tumefaccién o, mas raramente, lesiones vasculares, especialmente después de la inyeccion IV rapida

+ El flumazenil debe estar disponible para el tratamiento de los signos y sintomas de toxicidad o
sobredosis. (El flumazenil puede inducir convulsiones en pacientes con antecedentes de trastorno
convulsivo o que estan toman antidepresivos triciclicos).

« Sise utilizan simultdaneamente analgésicos opioides con diazepam IV/IM se debe disminuir la dosis
de opioides en un tercio y titular hasta obtener el efecto deseado.

Presentaciones
comerciales?®

Valium® Ampollas de 10 mg/2 mL. —Hoffmann-La Roche LTDA. INVIMA 2007M-000729-R3
Diazepam Ampollas de 10 mg/2 mL. —Vitalis S.A. C.I. INVIMA 2010M-0010416
Ripid® Ampollas de 10 mg/2 mL. — Laboratorios Blaskov LTDA. INVIMA 2010M-0011486
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MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

Pregabalina: entre los potenciales beneficios y abusos

Ricardo Avila De la Hoz

Quimico Farmacéutico, Especialista en Farmacia Clinica, MSP (c)

Punto Clave

Aunque los datos y la opinién actuales sugieren que
la pregabalina tiene un bajo potencial de abuso es
necesario estudios de utilizacion de medicamentos para
evaluar los patrones de prescripcion de la pregabalina y
establecer con exactitud el potencial de abuso de este
farmaco en Colombia.

Un conductor de taxi que padece desde hace varios anos de
unalesionde columna, aprovechando que soy farmacéutico,
comenta que entre los medicamentos que el especialista le
recetd, dejo de tomar uno llamado pregabalina, porque
segun él la «traba» era muy fea y preferia «meterse dos
tabacos de marihuana que volver a tomar esa pastilla».

La pregabalina (LIRYCA®, MARTESIA®, PREGALEX®,
GABALIN®, DOLICA®y otros) tiene un papel bien definido
enelmanejodeunnumerodecondicionesincapacitantes
a largo plazo, incluyendo la epilepsia, dolor neuropatico
y el trastorno de ansiedad generalizada (1, 2).

Este medicamento no funciona para todos cuando se
usa para el dolor, pero una proporciéon de pacientes se
beneficia lo suficiente como para notar una mejora en
su calidad de vida (3).

Este farmaco tiene efectos que pueden estimular el
abuso. La pregabalina se asocia con efectos euféricos
significativos (4-6). Las personas que abusan de la
pregabalina describen de forma variable mejora en
la sociabilidad, euforia, relajacién y una sensacién de
calma (4, 7).

Debido a que en Colombia no se reconoce como un
farmaco con alto potencial de abuso, se carece de
datos sobre abuso y adicciéon a la pregabalina. Ha
habido numerosos informes anecdéticos de mal uso de
pregabalina (5, 7).

Al respecto, el Programa de Farmacovigilancia del
Atlantico recibié cuatro reportes de eventos adversos
a medicamentos (EAM) relacionados con pregabalina;
uno de ellos fue por automedicacion (8).

Con base en la informacién disponible de los reportes,
el Comité de Evaluacion de eventos adversos a
medicamentos del Programa Departamental de
Farmacovigilancia, sospecha que la pregabalina esta

siendo utilizada como sustituto de drogas ilicitas. El
riesgo de abuso de pregabalina se ha descrito en Suecia
(9) y otras partes de Europa. En 2010 fue catalogada por
la Unién Europea como una sustancia psicotrépica de
uso recreativo (10).

Otros estudios recientes han sugerido que este farmaco
es abusado, y se recomienda que se garanticen estudios
psicofarmacoldgicos, incluyendo estudios que permitan
evaluar el riesgo de abuso en usuarios de sedantes (7,
11).

Los datos de estudios realizados en Estados Unidos en
2011, revelan de un incremento de las prescripciones
médicas, de los accidentes mortales y del mercado
ilegal de pregabalina; se situd entre los 30 farmacos mas
prescriptos en los Estados Unidos (7).

La legislacion de este mismo pais clasifica la pregabalina
en la lista V, de sustancias vigiladas, lo que implica
algun grado de riesgo y control por parte de la DEA
(Administracién de Lucha contra las Drogas, por sus
siglas en inglés) (12)

Aunque los datos y la opinidn actuales sugieren que la
pregabalina tiene un bajo potencial de abuso, también
invitan al Fondo Nacional de Estupefacientes y a otras
autoridades sanitarias competentes a realizar estudios
de utilizacion de medicamentos para evaluar los
patrones de prescripcién de la pregabalina y establecer
con exactitud el potencial de abuso de este farmaco en
Colombia.
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Sietes hechos simples e inteligentes

para usar antibidticos

REGULACION Regular efectivamente |os incentivos monetarios
que pueden existir para recetar antibioticos.

Establecer politicas )(/ ejecutar acciones para
racionalizar el uso de antibioticos en las instituciones
prestadoras de servicios de salud.

PROGRAMAS Implementar programas para desincentivar, en las
corr&gnldades, el uso de antibioticos sin prescripcion
medica.

Generar cambios en la formacion de los
prescriptores de medicamentos, en lo que se
refiere al uso y abuso de los antibi6ticos, a través de
programas de educacion continuada.

EVALUACION Enloshospitales,ademasdelahigiene delasmanos,
realizar una evaluacion comparativa de la frecuencia
de infecciones asociadas a la atencion en salud.

PREVENCION Nadacomolaprevencionparaevitarelusoindebido
de antibioticos. Si no hay infeccion, no hay paciente
qué tratar.

LABORATORIOS Mejorar los laboratorios de microbiologia para
que ofrezcan resultados mas precisos y en menos

tiempo.
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:Cual es el enfoque para el manejo farmacoterapéutico de la
crisis hipertensiva en instituciones de baja complejidad?
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3 Quimico Farmacéutico, Especialista en Farmacia Clinica, MSP (c)

Antecedentes

El abordaje terapéutico de la crisis hipertensiva (CH),
es un tema muy controversial en el gremio médico, no
porque se sustente en los protocolos vigentes, sino por
las viejas costumbres de gran arraigo en el gremio.

Una proporcion importante de las consultas por
situaciones hipertensivas, atendidas en los servicios
de urgencias, equivalen a consultas por hipertensién
no diagnosticada o mal manejada (6), sea por falta de
adherencia, dosis prescrita inadecuada o procesos
estresantes para el paciente (2).

Esto provoca congestion innecesaria en los servicios de
urgencias, debido a que se pretende disminuir las cifras
tensionales de manera rapida y llevarla a cifras 6ptimas.

En nuestro medio, no hay consenso sobre el manejo
clinico de las crisis hipertensivas en instituciones de baja
complejidad de atencion.

El manejo de la hipertension severa en el contexto de
los servicios de urgencias, demanda una cuidadosa
evaluacion de las diferentes situaciones clinicas
subyacentes, y del riesgo inminente para la vida del
paciente (1,2).

Las emergencias y las crisis hipertensivas tienen que
distinguirse entre si y de la hipertensién crénica severa
(3,4,5), una condicién de consulta frecuente en los
servicios de urgencia.

Respuesta

Un episodio de elevacién de la presion arterial diastélica
(PAS) por encima de 120 mm Hg se considera una crisis
hipertensiva (CH). Seclasificaenemergencia hipertensiva
(EH) o urgencia hipertensiva (UH), dependiendo de la
presencia o ausencia de signos de disfuncién organica
potencialmente mortal (1-3).

Si se asocia daho a érganos diana, incluyendo
angina inestable, infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular, insuficiencia renal aguda, eclampsia,
entre otros se considera una EH. Si no hay evidencias de
deterioro de los érganos diana, se considera una UH (1,
4).

Ladistinciénentreemergenciasyurgencias hipertensivas
es importante para determinar el tratamiento (1-5, 7).
Las EH requieren tratamiento intravenoso para bajar
la presidon arterial dentro de las primeras horas con
el objetivo primordial de revertir o reducir el dafho a
organos diana (4, 8, 9).

Acelajado & Calhoun recomiendan como regla general
que la PA se debe reducir en un 10% en la primera hora,
y luego otro 15% en las préximos 2 a 3 horas (5, 8). El
objetivo principal es detener el dafio a los 6érganos diana,
pero no restablecer la PA a“niveles normales” (10).

Por otro lado, las UH se pueden manejar en un entorno
ambulatorio supervisado usando antihipertensivos
orales para reducir la PA entre las préoximas 24 horas y los
siguientes 2 a 3 dias (por ejemplo con el farmaco que el
paciente toma habitualmente).

Recomendaciones

El foirmaco ideal para el tratamiento de la CH debe ser
de accién rapida, rapidamente reversible, titulable (que
se pueda ajustar la dosis progresivamente) y sin efectos
adversos importantes (4).

Sin embargo, ningun agente cumple con todos estos
criterios, por tanto la eleccién debe adaptarse a cada
individuo sobre la base de los riesgos, las comorbilidades
y el nivel de dafo organico (2, 5, 8, 9).

Ademas, en la actualidad no hay evidencias suficientes
para demostrar que un medicamento es superior a otro
en la reduccién de la morbilidad o la mortalidad en los
pacientes que presentan una CH (3, 11, 12).

Varios farmacos antihipertensivos intravenosos se
aceptan en el tratamiento inicial de un paciente con una
CH (Tabla 1).

Inhibidores de la ECA

Son los farmacos de eleccién en la mayoria de las formas
de crisis hipertensiva. La presentacion intravenosa (IV) se
prefiere para las EH (3, 12). Para las UH se recurre a la via
oral. Deben evitarse en presencia de isquemia aguda de
miocardio y en mujeres con pre-eclampsia o eclampsia
(1,13,14).
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Tabla 1. Farmacos utilizados en las crisis hipertensivas

Farmaco

Emergencia hipertensiva

Urgencia hipertensiva

Utilidad Dosis Observaciones Utilidad Dosis Observaciones
Enalaprilat v IV:1,25 mg cada Eficazen la X Se prefiere
6 horas insuficiencia Enalapril oral
cardiaca en la UH para
descompensada la reduccién de o
y sindromes la PA
coronarios agudos
Enalapril/Cap- X v 4 Oral: 12,5-25 Contraindicado
topril mg en pre-
o o eclampsia y
eclampsia
Clonidina X F Oral: 0,1-0,2
mg, 0,1 mg
y luego cada
o o hora hasta un o
maximo de 0,8
mg
Nitroglicerina 4 IV:0,25-5 mcg/ Indicado para casos X
Kg/min de EH con infarto — —
agudo al miocardio
Nitroprusiato w4 IV:0,25a 10 Se requiere X
mcg/Kg/min titulacion cuidadosa,
ya que puede
causar taquicardia — —
e hipertensién de
rebote si se detiene
abruptamente.
Labetolol v Oral: 20 mg Buena eleccién X
en los pacientes
IV:20-40 cada  con insuficiencia
10 min a 300 cardiaca congestiva
mg 0 2 mg/ o en aquellos que . .
min en infusion. han experimentado
Puede pasar un infarto agudo de
delVala miocardio.
administracién
oral
Esmolol 4 IV: Dosis de Se utiliza a X
carga de menudo para el
500 mcg/Kg tratamiento de las
durante 1 min, EH relacionados — —
luego 25-200 con insuficiencia
mcg/Kg/min coronaria y diseccién
adrtica.
Hidralazina V4 IV/IM: 5-20 mg;  Se puede usar en X
puede repetir pre-eclampsia-
después de 20  eclampsia. Puede
min causar taquicardia — —

e hipertensién de
rebote si se detiene
abruptamente.
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Bloqueadores 3

El Labetalol es un bloqueador alfa-1y beta-1-adrenérgico.

Cuando se administra IV, el inicio de laaccionesde 5a 10
minutos; con una duracion de accidén de 3 a 6 horas (14).

Se puede utilizar para las EH resultado del infarto
agudo de miocardio, diseccién adrtica, accidente
cerebrovascularisquémico y hemorrdgico, encefalopatia
hipertensiva, insuficiencia renal aguda y crénica, y la
eclampsia (1, 3-5, 7,8, 10, 12-14).

El Esmolol estd aprobado en Colombia para el
tratamiento de la taquicardia supraventricular, pero se
puede utilizar para el tratamiento de las EH relacionadas
con la insuficiencia coronaria y diseccién adrtica. A
diferencia del Labetalol, este farmaco ha tenido un uso
limitado en el embarazo y no se recomienda su uso (14).

Nitratos

Se utiliza con frecuencia como tratamiento de primera
linea en las EH. La dilatacion venosa reduce la precarga
cardiaca y produce una profunda reduccion de la PA. El
inicio de accidn es inmediata y la duracién del efecto es
de 3 a 5 minutos.

Deben comprobarse los niveles de tiocianato durante
la administracion. Debe usarse con precaucidon en
pacientes renales, ya que la vida media del tiocianato

aumenta de 3 dias hasta 9 a 12 dias, en pacientes renales.

Agonistas a (Clonidina)

Estos agentes antihipertensivos orales mas antiguos
siguen siendo ampliamente utilizados. Tienen la
desventaja de producir hipertension de rebote cuando
se interrumpe abruptamente.

Cuando esto ocurre, lo primero es restablecer su
administracién y para reducir ain mas la PA se puede
administrar en conjunto con Labetalol o Esmolol IV.

Resumen

Para los pacientes con UH, se sugiere el tratamiento
agudo con un farmaco por via oral de rapido inicio de
accion. El objetivo a corto plazo es reducir la presién
arterial dentro de 24 a 72 horas, y un seguimiento
adecuado es obligatorio.

Las EH generalmente justifican el ingreso en una unidad
de cuidados intensivos y el tratamiento con farmacos
parenterales. El objetivoa corto plazo esreducirla presion

arterial en un 15% - 25% dentro de las primeras 4 horas.

Una reduccién mas alld de 25% es contraproducente y
puede provocar hipoperfusidn, isquemia, y accidentes
cerebrovasculares.

Responsabilidad

Esta respuesta estd destinada a profesionales de la
salud y refleja con precisién la literatura biomédica al
momento de su elaboracidn y se refiere inicamente a la
situacion clinica descrita.

Los autores no son responsables por el contenido de los
enlaces a sitios web externos y solo estan disponibles
para que los usuarios del BIMA usen su juicio para
determinar la exactitud y pertinencia de la informacién
que contienen.
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El Boletin de Informacién de
Medicamentos del Atlantico se
distribuye cada tres meses, de forma
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odontélogos y farmacéuticos en el
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EXTRAS

El fortalecimiento de los sistemas
de farmacovigilancia

La farmacovigilancia ha sido referida a la vigilancia post-
comercializacién, que es crucial para cuantificar reacciones
adversas conocidas de los medicamentos, para identificar
reacciones adversas desconocidas, para evaluar la eficacia de los
medicamentos en situaciones del“mundo real’, y para disminuir
la mortalidad y la morbilidad asociada a los eventos adversos.

Laidentificacién, evaluaciény minimizacién de riesgos describen
de manera lacénica toda la serie de procesos abordados durante
la farmacovigilancia, y que requieren de un seguimiento
estandarizado y consistente.

El alcance de la farmacovigilancia, por tanto, abarca la
calidad del producto; los errores de medicacion, incluyendo
fallos terapéuticos; y las reacciones adversas conocidas o
desconocidas. En nuestro medio las opiniones varian sobre el
alcancey las caracteristicas de un sistema 6ptimo y funcional de
farmacovigilancia y seguridad de medicamentos.

Ademads, no existen parametros adoptados para medir el
desempeno o los resultados de los sistemas de farmacovigilancia.
Estos desafios tienen importantes implicaciones para las
autoridades sanitarias a nivel nacional ylocal,donde los esfuerzos
para fortalecer la farmacovigilancia han sido esporadicos y sin
coordinacién.

En consecuencia, existe la necesidad de desarrollar una
herramienta que precise el alcance, las funciones y actividades
en el ambito de la farmacovigilancia; que permita planificar las
intervenciones basadas en las situaciones locales; supervisar y
evaluar las actividades de farmacovigilancia y seguridad de los
medicamentos (diagnosticandofortalezas, debilidadesy brechas
del sistema); y comparar las actividades de farmacovigilancia
entre regiones y programas.

El desarrollo de guias y métricas para los sistemas de
farmacovigilancia y seguridad de medicamentos requiere de la
construccién de capacidades a través de un trabajo coordinado
(mas alld de un mero apoyo ad hoc con cursos de formacién y
adquisicion de herramientas electrénicas) y del comin acuerdo
entre los interesados sobre cudl es el alcance y el espectro de
dicho sistema.

Michael Macias Vidal
Grupo de Farmacovigilancia del Atlantico
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