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Mediante los Decretos del Ministerio de Salud y Proteccion Social del . EN ESTA EDICION
08 de Octubre de 2012 2078 (Por el cual se establece la estructura del Recomendaciones en la

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - || adquisicion de medicamentos.
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el cual se busca optimizar la gestion del riesgo sanitario, consolidar la *Nota terapéutica: El correcto
confianza del ciudadano en la gestién institucional del riesgo, y dar uso de la Levotiroxima

soporte al mejoramiento del status sanitario y la competitividad del Pagina 4

pais.

En el Articulo 19 del Decreto 278, en el marco de las funciones de la EDICION ANTERIOR:
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, miltiples || novedades y calidad en reporte
numerales se relacionan con el &mbito de la Farmacovigilancia. de RAMs

ENCUENTROS REGIONALES, NACIONAL E
INTERNACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Encuentro Regional Caribe/ Del 4 al 5 Octubre una delegacion del Grupo de Farmacovigilancia de la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos de INVIMA participé de este evento realizado en
Barranquilla con la organizacidon de la Secretaria de Salud Departamental del Atlantico y el Colegio Nacional
de Quimicos Farmacéuticos (CNQF). La delegacion aporté un panorama nacional sobre el estado de avance
del Programa Nacional de Farmacovigilancia y present6 recomendaciones a entes territoriales, e instituciones
a favor del fortalecimiento de sus respectivas lineas de accion de Farmacovigilancia. Las principales
recomendaciones al respecto se refieren al fomento del completo y adecuado diligenciamiento del Formato
FORAM vy al oportuno envio de los correspondientes reportes a INVIMA atendiendo lo dictado por el oficio
206 de INVIMA de 2012. También se prestd apoyo cientifico en la valoracién de seis trabajos originales
regionales que se presentaron en el evento.

El IX Encuentro Nacional de Farmacovigilancia se realizara los dias 18 y 19 de Octubre en Bogoté con la
organizacion del CNQF y la Asociacion Colombiana de Quimicos Farmacéuticos Hospitalarios. Entre tanto,
el CNQF prevé realizar sendos encuentros regionales de Farmacovigilancia en Medellin (25 y 26 de Octubre)
y Cali (1y 2 de Noviembre).
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El Grupo de Farmacovigilancia de INVIMA ha de participar en esta intensa agenda académica y profesional
como expresion de su misién en Colombia y su liderazgo internacional.

El IX Encuentro Internacional de Farmacovigilancia se realizara
e en Brasilia del 8 al 10 de Noviembre con organizacion de INVIMA,

WCA " s ansn la Agencia Sanitaria Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil-
ANVISA y OPS/OMS.
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RECOMENDACIONES EN LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS

Teniendo como antecedente que en 2009 el DAS informd al INVIMA que la INTERPOL establecié que
personas inescrupulosas comercializaban a través de internet medicamentos ilegales (Alerta Invima 005-09),
y de acuerdo a la Circular Externa DG100-0061-de 2012 de INVIMA, se recomienda especialmente a los
profesionales de la salud que insten a la ciudadania que en procesos de adquisicion de medicamentos que
verifique que el producto presente registro sanitario vigente. La verificacion se debe iniciar identificando el
codigo de registro que debe aparecer en la etiqueta y que este corresponda al medicamento respectivo. La
verificacion puede hacerse en linea en el campo de “Registros Sanitarios” del portal del INVIMA
WWW.invima.gov.co o en la direccion

http://web.sivicos.gov.c0:8080/consultas/consultas/consreq_encabcum.jsp

de la siguiente manera:
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La adquisicion de medicamentos debe hacerse ante una instancia plenamente confiable y verificando que el
producto farmacéutico se encuentre sin alteraciones y en el caso de estar restringida su venta bajo formula
médica, que el medicamento coincida con lo prescito por el médico tratante.

Se insta a la ciudadania en general que informe cualquier caso de venta ilegal de medicamentos al teléfono
2948700 ext. 3915 en Bogota.
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NOVEDADES EN EL AREA DE

FARMACOVIGILANCIA DEL PORTAL WEB DE INVIMA

Con el apoyo del Area de Comunicaciones de INVIMA,
el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biol6gicos ha avanzado en
producir y divulgar informacion en linea para “Pacientes
y Cuidadores” y “Profesionales de la salud-
Instituciones”. Al respecto, se han precisado las rutas de
consulta dirigidas a estas poblaciones.

El Grupo de Farmacovigilancia monitorea la
informacién generada por agencias internacionales de
referencia como FDA, EMA y AEMPS, detecta
informacion relevante, evalGa la pertinencia de
divulgarla en el &mbito nacional y luego de ello, si fuera
procedente, publica en linea la respectiva comunicacion
atil a profesionales de la salud en sus actividades
clinicas y ambulatorias, o para la poblacion en general.

En esta nota se presenta una secuencia de consulta sobre
seguridad en el uso de Calcitonina.
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INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

SUBDIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA

CALCITONINA
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Nota Terapéutica
EL CORRECTO USO DE LEVOTIROXINA

Julian Sanchez Castillo/ M.D. Epidemidlogo. MSc Farmacologia
Estefania Villota Montenegro/ OD. Esp. Auditoria de Calidad
Sergio Basto/ Q.F.

La Levotiroxina es el medicamento para el tratamiento del hipotiroidismo (Mac C y Colabs), una patologia
que produce como estado final una sintesis insuficiente de hormonas tiroideas por distintas causas (Diez JJ,
Allan J. y Colabs, Lazarus JH) y que se presenta entre 1 a 4% de la poblacion mundial, mas en mujeres que
en hombres, entre los 35 y 50 afios de edad (Diez JJ, Canaris G y Colabs).

Los sintomas son muy inespecificos por lo que el diagnéstico requiere de la medicion de los niveles de
hormona estimulante de tiroides (TSH) (Canaris G y Colabs). Los problemas de estabilidad que presenta la
Levotiroxina lo hacen un medicamento que requiere una prescripcion adecuada, unas condiciones de
suministro, almacenamiento, y uso correctos para lograr el objetivo terapéutico de controlar el
hipotiroidismo, por lo tanto a continuacion describiremos esas situaciones que mejoran el consumo del
medicamento y el uso correcto.

La historia clinica completa que no solo lleve al diagnostico del hipotiroidismo sino también al hallazgo de
patologias como enfermedad celiaca, intolerancia a la lactosa, gastritis cronica, infeccion por H.Pilory,
sindrome de mal absorcion o colon irritable pueden relacionarse con problemas de absorcion en la toma de
Levotiroxina, también la situacion clinica dislipidemia puede estar muy relacionada con el hipotiroidismo y
es importante tenerla en cuenta para su seguimiento.

Prescripcion

Para la prescripcion de Levotiroxina las dosis recomendadas para el inicio del tratamiento en Adultos (> 18
afios) es de 1.0 a 1.7 pg/kg/ dia (Puesche SM), sin embargo los pacientes > 60 afios o pacientes con
cardiopatia la suplencia debe empezarse con dosis bajas de Levotiroxina de 25 a 50 mcg, por el riesgo de
inducir arritmias en pacientes ancianos cardiopatas y el aumento del riesgo de osteoporosis con
sobretratamiento. (Lazarus JH, Godman G y Danesse MD). Es importante recalcar la importancia de las
dosis fijas durante la prescripcién del medicamento, ya permite en el paciente recordar las dosis mas
facilmente, mejorando la adherencia al medicamento.

La formulacion del medicamento debe darse de tal forma que el paciente cuente con la medicina diariamente,
pero también bajo un seguimiento médico que en pacientes adultos controlados puede ser cada afio, pero en
pacientes en donde no se ha logrado niveles adecuados de TSH el reajuste de dosis debe ser cada 6 a 8
semanas. El seguimiento con examenes de laboratorio TSH constituye la mejor forma de control y
determinacion del estado de la enfermedad (Diez JJ).

El evitar el fraccionar el medicamento y realizar el ajuste de dosis son recomendaciones relacionadas con un
mejor control de la patologia. En particular este Gltima recomendacion es relevante ante eventuales cambios
de marcas comerciales del medicamento empleado. (Hennessey J)

Entre mayor tiempo de consumo de Levotiroxina, los pacientes tienen una mejor adherencia al tratamiento,
la cual esta estrechamente ligada a la toma en las dosis y frecuencia de administracién dados en la
prescripcion. (Bofi Martinez) Es importante que en las farmacias los pacientes cuenten con la entrega
oportuna del medicamento.
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Estabilidad

El farmaco es inestable en presencia de luz, calor, aire y humedad, por consiguiente las tabletas de
Levotiroxina deben almacenarse en recipientes herméticos, resistentes a la luz, no ser retirados del empaque
primario o blister a menos que sea para ser consumidas inmediatamente, y el almacenamiento debe darse
lejos de fuentes de agua o luz solar. Todas estas condiciones deben cumplirse no solo por parte de la
farmacia donde se dispensa el medicamento sino también por el paciente que también almacena el
medicamento antes de su administracion (FDA, Prescription drug Products).

La toma con agua del medicamento es un aspecto muy importante que debe tenerse en cuenta por parte del
paciente y como recomendacion por parte de los profesionales de salud hacia ellos, porque son diversas las
interacciones del medicamento. Por esta misma razon la toma del medicamento debe ser en ayunas entre una
a dos horas antes de cualquier alimento, idealmente tres horas (Diez JJ), como también lejos de la toma de
otros medicamentos ya que puede existir interferencia en la absorcion de Levotiroxina con medicamentos
como Colestiramina, Ciprofloxacina, Hidréxido de aluminio, Sucralfato, sulfato ferroso, carbonato de
calcio, salvado y soya. Se recomienda administrarlos con diferencia de unas 4 horas. (Boletin Informativo
CFNavarra) (Aronson J)

Por ultimo se recomienda el seguimiento farmacoterapéutico como una estrategia, que en patologias como
hipotiroidismo, permite detectar problemas relacionados con el medicamento y verificar el uso correcto del
mismo por profesionales idoneos. Esta es una invitacion a entidades prestadoras, instituciones vy
profesionales de salud.
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