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EL PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA SE EN ESTA
ENMARCA EN EL NUEVO GRUPO DE PROGRAMAS EDICION
ESPECIALES DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y * Problemas
PRODUCTOS BIOLOGICOS DE INVIMA Relacionados

con

En consecuencia con lo dispuesto en el Decreto 2078 del 08 de Octubre de 2012, “Por el | Medicamentos-
cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y | PRM

Alimentos -INVIMA vy se determinan las funciones de sus dependencias”, se expidio la Pagina 3
Resolucién 2012033945 del 15 de Noviembre de 2012, “Por la cual se crean los grupos
de trabajo interno del INVIMA, se determinan sus funciones y se dictan otras
disposiciones”.

* Plutarco
Naranjoy la
farmacosologia

En el numeral 7.3. del Articulo 3 de esta Resolucién se especifican las funciones del | como

nuevo “Grupo de Programas Especiales” de la Direccion de Medicamentos y Productos | antecedente
Bioldgicos de INVIMA, el cual abarcara, entre otros ambitos, el Programa Nacional de | conceptual de
Farmacovigilancia, que conserva sus datos de contacto (invimafv@invima.gov.co, Tel
2948700 Ext. 3916) y sus lineas de accion concordantes con lo establecido en los
Decretos 677 de 1995 (Ministerio de Salud) y 2200 de 2005 (Ministerio de la Proteccion L.
Social), y las Resoluciones 2004009455 de 2004 del INVIMA y 1403 de 2007 del Pagina 6
Ministerio de la Proteccion Social.

la farmacovigi-
lancia

RECOMENDACIONES EN EL USO DE ACIDO NICOTINICO/LAROPIPRANT
La Direccion de Medicamentos y Productos de Bioldgicos de INVIMA, a través del Area de
Farmacovigilancia del Grupo de Programas Especiales, ha publicado en Enero de 2013 algunas
recomendaciones para profesionales de la salud en el uso de la asociacion Acido Nicotinico/Laropiprant, con
base en consideraciones técnicas que al respecto ha generado el Comité de Evaluacién de Riesgos de
Farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA por su siglas en inglés).

La publicacion esta disponible en linea en la direccion
http://web.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2842%3Ainformacion-para-profesionales-de-la-
salud&catid=308%3Ainformacion-para-profesionales&Itemid=1889

o BOLETIN DE FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO
Mﬁﬁ @m La edicion Vol. 2 No 3 (Diciembre de 2012) de este boletin contiene aportes sobre

“Mitos y verdades sobre los medicamentos genéricos”, Usos y abusos de las
- ——— benzodlgc_eplnas, y medlcamentqs de_z’alto riesgo, entre otros temas.
Para solicitar acceso a esta publicacion es necesario comunicarse con el Programa de

Farmacovigilancia del Atlantico al buzon farmacovigilancia.atlantico@gmail.com
Ediciones anteriores estan  disponibles en linea en la  direccion
http://www.atlantico.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=390&
Itemid=391
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NOTA/Esta es una publicacion del Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Grupo de Programas Especiales de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA.

El contenido de los articulos se publica bajo la responsabilidad de los
respectivos autores y no compromete legalmente al INVIMA. La
totalidad o parte de este boletin puede ser reproducido y distribuido
por medios fisicos o electrénicos siempre y cuando se cite la fuente
con precision.

PROGRAMA NACIONAL
DE
FARMACOVIGILANCIA

El INVIMA a traves del Programa Nacional
de Farmacovigilancia (PNFV), trabaja en pro
del uso seguro de los medicamentos de
manera mancomunada con los programas
institucionales y regionales de farmacovi-
gilancia. EI PNFV tiene como objetivo
principal recibir, analizar, retroalimentar,
consolidar y transmitir al Centro Internacional
de Monitoreo de Uppsala informacion
relacionada con reacciones adversas a
medicamentos y asuntos conexos, asi como
socializar informacion relevante para el uso
adecuado de los medicamentos en Colombia.

El PNFV constituye el nodo central de la_Red
Nacional de Farmacovigilancia, la cual cuenta
con dos grupos de actores:

Personas (Pacientes, cuidadores y
profesionales de la salud -médicos tratantes,

odontologos, enfermeros, quimicos
farmacéuticos, etc.-)
Instituciones (Hospitales, clinicas,

autoridades seccionales de salud, laboratorios
farmacéuticos, importadores y
comercializadores de medicamentos, Invima).

El Programa Nacional permite al Invima
conocer los eventos adversos o problemas
relacionados con el uso de los medicamentos
y de esta forma conocer o ampliar la
informacion de seguridad y promover el uso
seguro y adecuado de los mismos en
Colombia a través de una serie de contactos
institucionales y personales.

Dos de las normas vigentes relacionadas con
farmacovigilancia son:

Resolucion 2004009455 de 2004  del
INVIMA

Resolucion 1403 de 2007 del Ministerio de la
Proteccion Social
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HHIHHITHIINOTA TERAPEUTICA/IIIHIIIIIHINT

PROBLEMAS
RELACIONADOS CON
MEDICAMENTOS

Julian Sanchez Castillo

MD Epidemidlogo. MSc Farmacologia
Coordinador, Grupo de Programas Especiales,
Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos- INVIMA
jsanchezca@invima.gov.co

La esperanza de vida y la calidad de la misma se
han visto incrementadas de forma espectacular en
los Gltimos afios, logros que se deben a varios
factores, entre los que sobresale la disponibilidad
de medicamentos para ser utilizados por los
pacientes, sin  embargo, en  procesos
farmacoterapéuticos no siempre se consiguen
resultados positivos en la salud de los pacientes.
(1.2

Los estudios realizados sobre estos fallos de la
farmacoterapia han sido muy numerosos a lo largo
de los ultimos 30 afios. Hacia 1990 Strand y Col.
(3) publicaron el primer articulo en el que se tratd
conceptualmente el término  “drug-related
problems”, que fue traducido al espafiol como
Problemas Relacionados con los Medicamentos
(PRM). Desde entonces, el debate acerca de la
pertinencia y significado de este término se
encuentra abierto, no se ha conseguido hasta la
fecha una plena unidad terminoldgica.

Consenso de Granada

Con el objetivo de consensuar definiciones de
términos en este ambito y una clasificacion de
dichos términos, en 1998 se celebrd una reunién
en Espafia convocada por el Grupo de
Investigacion en Atencion Farmacéutica de la
Universidad de Granada, en la que se alcanzé un
acuerdo que se publicd bajo la denominacién de
“Consenso de Granada sobre Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM)”. Como
uno de los resultados, de la reunion se definié
PRM como un problema de salud vinculado con
la farmacoterapia que interfiere o puede interferir
con los resultados de salud esperados en el

paciente, “entendiendo por problema de salud,
todo aquello que requiere, 0 puede requerir una
accion por parte del agente de salud (incluido el
paciente).” (1)

Sin embargo, se generaron inconvenientes en la
puesta en practica de esta definicion, por lo que en
el afio 2002 se celebrd el Segundo Consenso de
Granada sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos, donde se defini6 PRM como
problemas de salud, entendidos como resultados
clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia
que, producidos por diversas causas, conducen a
la no consecucion del objetivo terapéutico o a la
aparicion de efectos no deseados. (2)

Tercer Consenso

Mayor claridad en el tema gener6 el Tercer
Consenso de Granada sobre PRM y RNM
(Resultados  Negativos  asociados a la
Medicacion), donde se define PRM como aquellas
situaciones que en el proceso de uso de
medicamentos causan 0 pueden causar la
aparicion de un resultado negativo asociado a la
medicacion, y RNM como resultados en la salud
del paciente no adecuados al objetivo de la
farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso
de medicamentos. (3)

También se definié sospecha de RNM como la
situacion en que el paciente esta en riesgo de
sufrir un problema de salud asociado al uso de
medicamentos, generalmente por la existencia de
uno o0 mas PRM, a los que podemos considerar
como factores de riesgo de este RNM. (3)

Dadas las maltiples causas que pueden conllevar
PRM, un listado de PRM no debe ser exhaustivo
ni excluyente, por lo tanto podra ser modificado
con su utilizacion en la préctica clinica. (3) A
continuacion se presenta un listado de posibles
causas de PRM:

- Administracion errénea del medicamento
- Caracteristicas personales

- Conservacion inadecuada

- Contraindicacion

- Dosis, pauta y/o duracién no adecuada

- Duplicidad

- Errores en la dispensacion

- Errores en la prescripcion

- Incumplimiento

- Interacciones
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- Otros problemas de salud que afectan al
tratamiento

- Probabilidad de efectos adversos

- Problema de salud insuficientemente tratado

- Otros

Se presenta a continuacion la clasificacion que el
tercer consenso propone para los RNM en funcion
de los requisitos que todo medicamento debe tener
para ser utilizado: que sea necesario, efectivo y
seguro.

Necesidad

Problema de Salud no tratado: El paciente sufre
un problema de salud asociado a no recibir una
medicacidn que necesita.

Efecto de medicamento innecesario: El paciente
sufre un problema de salud asociado a recibir un
medicamento que no necesita.

Efectividad

Inefectividad no cuantitativa: El paciente sufre un
problema de salud asociado a una inefectividad no
cuantitativa de la medicacion.

Inefectividad cuantitativa: El paciente sufre un
problema de salud asociado a una inefectividad
cuantitativa de la medicacion.

Seguridad

Inseguridad no cuantitativa: El paciente sufre un
problema de salud asociado a una inseguridad no
cuantitativa de un medicamento.

Inseguridad cuantitativa: El paciente sufre un
problema de salud asociado a una inseguridad
cuantitativa de un medicamento.

Todas estas situaciones son valoradas en el
ambiente clinico por una herramienta definida en
el documento de Consenso en Atencidn
Farmacéutica y conocida como  seguimiento
farmacoterapéutico.

El seguimiento farmacoterapéutico se define
como la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades
del paciente relacionadas con los medicamentos
mediante la deteccion de problemas relacionados
con medicamentos. Este servicio implica un
compromiso, y debe proveerse de forma
continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracion con el propio paciente y con los
demés profesionales del sistema de salud, con el
fin de alcanzar resultados concretos que mejoren
la calidad de vida del paciente. (4)

Normatividad colombiana

PRM esta definido en el Articulo 03 del Decreto
2200 de 2005 del Ministerio de la Proteccion
Social como “cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia 0 se
sospecha asociado a una terapia realizada con
medicamentos y que interfiere o potencialmente
puede interferir con el resultado deseado para el
paciente”.

Entre tanto, esta norma establece que los
Problemas Relacionados con la Utilizacion de
Medicamentos-PRUM corresponden “a causas
prevenibles de problemas relacionados con
medicamentos, asociados a errores de medicacion
(prescripcion, dispensacion, administracion o uso
por parte del paciente o cuidador), incluyendo los
fallos en el Sistema de Suministro de
Medicamentos, relacionados principalmente a la
ausencia en los servicios de procesos
administrativos y técnicos que garanticen la
existencia de medicamentos que realmente se
necesiten, acompafados de las caracteristicas de
efectividad, seguridad, calidad de la informacion
y educacién necesaria para su utilizacion
correcta”.
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HHHHHHTTTINNS TITUCIONALY/ T

AJUSTES EN WEB DE
INVIMA

Luego “de un trabajo de mejora continua en su
disefio e implementacion, a partir del 17 de enero
de 2013, cambio la imagen del Sitio Web del
INVIMA, esto con el fin de facilitar el acceso y la
interaccion con los ciudadanos y continuar
respondiendo a las necesidades  segun
competencia de la Entidad”.

A continuacion se describen los ajustes que estos
cambios causan en la ubicacion de la informacion
relacionada con Farmacovigilancia, asi como de
las rutas de navegacion en dicho ambito.

En el plano principal de la web de INVIMA se
tienen dos entradas a informacion sobre
Farmacovigilancia:
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Ingresando al item de alertas hay un campo
especifico para Farmacovigilancia:
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El acceso a Farmacovigilancia da entrada al
siguiente “menu”:

g |Farmam\:igi|antia m

FARMACOVIGILANCIA

A '
()

*.lm.im |

El cual permite dirigirse a varias rutas de
navegacion. Dos de ellas: “Profesionales de la
salud” y “Pacientes y ciudadores”.

M |Profesionales de la Salud E==a

Utilidad de aspectos relacionados con medicamentos en el ejercicio profesional en el ambito de la salud

B - B) 0 - Pigha- Seguidsd - Heramertss -

M |Pacientes y Cuidadores -?

Consideraciones a favor de la salud de usuarios de medicamentos y de quienes se hacen responsables

cuidado de nifios, adultos mayores y ofras poblacicnes

Seguridad para Pacientes y otros Usuarios

y cuidadores pueden informar al Invima sobre eventualidades que se preesentan con =

onsideraciones especiales de seguridad sobre medicamentos especificos

+ Recomendaciones al adquirir un medicamento
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PLUTARCO NARANJO Y
FARMACOSOLOGIA COMO
ANTECEDENTE CONCEPTUAL
DE LA FARMACOVIGILANCIA

Plutarco Naranjo (1921-2012), notable médico e
intelectual ecuatoriano, presentd en 1965 a la
comunidad cientifica internacional el libro
Manual de Farmacosologia sobre “Reacciones
Indeseables por Drogas”, editado por la
Universidad Central de Ecuador. En dicha
publicacion, uno de los primeros libros que tratd
exclusivamente sobre el area que hoy se conoce
como “Farmacovigilancia”, propuso el
neologismo “Farmacosologia” (a partir de las
correspondientes raices griegas) para definir el
campo de “estudio de las reacciones indeseables
provocadas directa o indirectamente por drogas”.

|

| W ole 1
NARMACOSOLOELR

Reacciones Indeseables por Drogas

PLUTARCO NARANJO

“Manual de Farmacosologia”. Imagen: Corporacion
Colombiana de Historia de la Farmacia- Corpohisfarma

En dicha publicacion, Naranjo propone una
clasificacion de las “reacciones indeseables” a
medicamentos en varias categorias: de tipo toxico,
efectos colaterales, por acostumbramiento, por
sensibilizacion, foto-inducidas, y teratogénicas y
embriotdxicas.

En el epilogo de la publicacion, titulado “Prevenir
antes que remediar”, hacia referencia a
publicaciones de Sherps y Shapiro (1949-1958) en
las que se presentaban evidencias del aumento de
la mortalidad en Estados Unidos atribuible a

“reacciones indeseables por drogas”. En esta
seccion final del libro, Naranjo presenta un
“decalogo” para los médicos, dentro del cual
figuran los siguientes preceptos: “Prescribir
medicamentos ~ cuando  es  estrictamente
indispensable”, “evitar la polifarmacia”, “reducir
el tratamiento al periodo mas corto posible”,

“preguntar si esta embarazada”.
Sobre la trayectoria de Plutarco Naranjo

Dentro de los frentes académicos que ocuparon la
actividad de Naranjo estuvieron la farmacologia,
la alergologia y la nutricion. Naranjo formo parte
de la generacion panamericana de médicos de
relevancia internacional que por su profundo
dominio conceptual, contexto cientifico mundial y
experiencia clinica generaron aportes en diversos
ambitos del conocimiento. De dicha generacion
formaron parte, por ejemplo, Alfred Gilman
(Estados Unidos) y Enrique Ndufiez Olarte
(Colombia).

Naranjo sirvio a su pais como Profesor Principal
de Farmacologia de la Universidad Central del
Ecuador, como Director del Seguro Social (1963-
1966) y como Ministro de Salud (1988 a 1992),
dignidad desde la cual actu6 como Presidente de
la Asamblea Mundial de la Salud en 1990.
También fue presidente del Comité Ejecutivo de
la Organizacién Panamericana de la Salud OPS-
OMS.

Plutarco Naranjo. Fotografia: Web. OPS-OMS
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