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Editorial

Aprovechando el liderazgo del Departamento del Atlantico a
nivel local y ser considerado como referente a nivel nacional
en el ejercicio de la farmacovigilancia, se realizé en la ciudad
de Barranquilla los dias 4 y 5 3e octubre del presente afo, el
| Encuentro Regional de Farmacovigilancia, el VI Encuentro De-
partamental de Farmacovigilancia y el V Encuentro Departa-
mental de Tecnovigilancia, bajo el lema “la farmacovigilancia
como elemento central de la politica farmacéutica nacional”.

El evento convocé a instancias nacionales y de la regién ca-
ribe colombiana, con el propésito de discutir el panorama
actual de estos campos fundamentales de la salud publica y
mostrar las experiencias notorias. Lo anterior, en aras de apor-
tar a la construccién de una agenda nacional de largo plazo
que permita consolidar los logros alcanzados y dar un salto
cualitativo al respecto.

El evento organizado por la Secretaria de Salud del Departa-
mento del Atlantico con el apoyo logistico y técnico-cientifico
del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
(CNQFC) - Unidad Regional Atlantico y Junta Directiva Nacio-
nal, contd con la participacion de delegaciones de la acade-
mia, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
Instituciones Prestadoras de Salud como Organizacion Clinica
Universitaria San Juan de Dios, el Departamento Administra-
tivo de Salud Distrital - DADIS, de Cartagena de Indias, e ins-
tancias de la sociedad civil y de la industria farmacéutica y de
dispositivos médicos.

La asistencia de instituciones académicas de la Region Cari-
be como la Universidad del Atlantico, Universidad del Norte,
Universidad de Cartagena, Universidad de Sucre, Universidad
Simén Bolivar, Universidad Metropolitana, SENA Regional At-
lantico y Magdalena y la Universidad Nacional Abierta y a Dis-
tancia - UNAD, permite vislumbrar que se estan cumpliendo
los objetivos de la Secretaria de Salud del Atlantico de acercar
a las instituciones de formacion a la tematica de seguridad
del paciente y el uso adecuado de los medicamentos.

El resultado mas trascendental que surgio del encuentro, fue
la realizacion de la mesa de trabajo de analisis de la agenda
nacional sobre la farmacovigilancia y uso adecuado de me-
dicamentos, de la cual se emitid, un documento conocido
como “Declaracion del Caribe”
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FARMACOVIGILANCIA EN EL ATLANTICO

La Declaracion del Caribe

La construccion, durante el | Encuentro Regional de Farma-
covigilania, de una mesa de trabajo sobre la farmacovigi-
lancia y uso racional de medicamentos, dio como resulta-
do, “La Declaracién del Caribe”; surge de un claro deseo de
los integrantes del Grupo de Farmacovigilancia del Atlan-
tico, de generar un documento que direccione y recoja las
inquietudes de los todos los actores del sistema de salud
para fortalecer, en nuestro pais, el correcto ejercicio de la
farmacovigilancia, como uno de los pilares del uso adecua-
do de medicamentos.

La Declaracion del Caribe es una iniciativa que proyecta
establecer unas lineas de trabajo en temas de medicamen-
tos y farmacovigilancia, que podrian inte([;rar a mediano y
largo plazo una eventual agenda nacional, en las mesas de
discusion del Plan Decenal de Salud Publica (PDSP).

De la discusion participaron representantes del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, INVIMA, Secretaria de Salud
del Atlantico, Departamento Administrativo Distrital de
Salud de Cartagena, Universidad del Atlantico, Universi-
dad Cartagena, el Colegio Nacional de Quimicos Farma-
céuticos de Colombia y la fundacién IFARMA, como repre-
sentante de la sociedad civil.

Los elementos que constituyen la declaracion son:

Posicionar la farmacovigilancia como parte fundamen-
tal de la salud publica, la Politica Farmacéutica Nacional
(PFN) y la reforma del sistema de salud mediante:

+ Laincorporacion en las mesas de discusion del PDSP.

+ La promocién del desarrollo de la PFN a nivel territo-
rial.

« El fortalecimiento del rol de las entidades territoriales
en el marco del sistema de salud.

« La articulacién con las politicas y programas de segu-
ridad del paciente.

+ La promocion de la continuidad del recurso humano
tanto en el nivel departamental y distrital, como na-
cional.

Fortalecer los nodos Departamentales y Distritales de far-
macovigilancia a través de:

« Desarrollo de las Buenas Practicas de Farmacovigilan-
cia (BPFV) nacionales, que incluyan recomendaciones
de estandarizacion de la operacion, la calidad de la do-
cumentacién y el funcionamiento de los nodos depar-
tamentales y distritales de farmacovigilancia.

« La generaciéon de andlisis consolidados de las notifica-
ciones de los nodos departamentales y distritales con
enfoque preventivo y énfasis en los resultados en sa-
lud, incluyendo recomendaciones educativas y regu-
latorias (APS).

« La articulacion de redes de servicios farmacéuticos,
incluidas las farmacias y droguerias como potencial
fuente de notificacion.

- Desarrollo de encuentros de farmacovigilancia regio-
nales descentralizados y la participacion en el encuen-
tro internacional de farmacovigilancia.

Realizar farmacovigilancia intensiva/creativa orientada al
uso adecuado de medicamentos, mediante:

« El monitoreo del uso a los medicamentos en los que se
concentra el gasto regional en salud.

« El monitoreo de “medicamentos trazadores” que cuen-
ten con nueva informacion de seguridad o potenciales
sefales de riesgo.

« Promover estrategias de comunicacion de los hallaz-
gos a través de redes.

(
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los riesgos de cada medicamento y “sopesarlos

medicinales o de otro tipo.

+ El medicamento causa mas problemas de salud.

para ayudarle a tomar la decision correcta:

dicamentos que esté tomando.

iLos riesgos de tomar medicamentos!

Todos los medicamentos implican algunos riesgos. Es importante que el profesional de la salud esté consciente de
frente a los beneficios antes de decidirse a prescribirlos.

Algunos de los riesgos del uso de medicamentos incluye:
+ Reacciones adversas cuando el medicamento se combina con ciertos alimentos, bebidas, vitaminas y hierbas

« El medicamento no esta dando los resultados esperados.
Sélo usted puede decidir qué nivel de riesgo es aceptable para sus pacientes. Hay varios pasos que puede seguir

- Esté informado - Consulte con el farmacéutico u otro dela ¢ lo
medicamento. El farmacéutico puede ayudarle a identificar las posibles interacciones dafninas con otros me-

« Indague - sobre las condiciones de salud que tenga su paciente, como alergias, y qué medicamentos, inclu-
yendo productos naturales, estd tomando actualmente.

«  Pregunte - por cualquier dificultad que su paciente pueda tener con los medicamentos.
\ Sospeche y reporte - cualquier situaciéon que pueda estar relacionada con el medicamento. y

~

rofesional de la salud sobre todos los aspectos del
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Ondansetron: restriccion de la dosis
para administracion intravenosa (IV)
debido a la prolongacion, dosis-de-
pendiente la del intervalo QT

Health Canada, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y la Administracion de Ali-
mentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por
sus siglas en inglés), notificaron a través de una carta pu-
blicada en su sitio web oficial, sobre nuevos datos que
sugieren un riesgo aumentado de prolongacién (electro-
cardiografico) del intervalo QT, asociado con el uso de on-
dansetron.

El ondansetrén estd indicado en adultos de todas las eda-
des para la prevencién de las nduseas y vémitos inducida
por quimioterapia o radioterapia y en adultos < 65 afios de
edad, para la prevencion y el tratamiento de las nduseas y
vémitos post-operatorios; también estd indicado en nifos
mayores de 4 anos de edad, para la prevencién de las ndu-
seas y vomitos inducidas por quimioterapia.

Un estudio completado recientemente, identificé una pro-
longacién, dependiente de la dosis, del intervalo QT corre-
gido (QTc) en sujetos sanos tratados con ondansetrén. Esta
condicién delintervalo QTc puede conducir a laTorsade de
Pointes (TdP), una anormalidad potencialmente fatal, del
ritmo cardiaco.

Las conclusiones y recomendaciones basadas en este nue-
vo estudio son las siguientes:

« La nueva dosis Unica recomendada, para administra-
cién intravenosa (IV) es 16 mg, infundida durante 15
minutos.

+ La dosis IV de 32 mg y la dosis de 8 mg por via IV se-
guido de un 1 mg/hora en infusién continua, ya no se
recomiendan y no deben ser usadas.

« Evite el ondansetrén en pacientes con sindrome de QT
largo congénito. Tenga cuidado en pacientes con fac-
tores de riesgo de prolongacion del intervalo QT, tales
como aquellos que tienen alteraciones electroliticas,
Insuficiencia Cardiaca Congestiva, bradiarritmias o el
uso de otros medicamentos que pueden llevar a cual-
quier de prolongacion del intervalo QT.

+ La hipopotasemia, hipomagnesemia e hipocalcemia
deben corregirse antes de administrar ondansetrén.

- Los médicos deben evaluar en sus pacientes los facto-
res de riesgo de prolongacién del intervalo QT o TdP
antes de prescribir ondansetrén.

+ No se debe administrar mas rapido de lo recomenda-
do; entre mas rapida sea la infusién mayor serd el ries-
go de prolongacion del intervalo QTc.

- Los pacientes deben ser advertidos sobre los signos
o sintomas de frecuencia o ritmo cardiaco anormal

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

mientras toma este medicamento (por ejemplo, ma-
reos, palpitaciones, sincope). Deben ser instruidos
para que se comuniquen, los antes posible, con el ser-
vicio de urgencias mas cercano o con su medico de
confianza.

Referencias
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Health Canada [actualizado octubre 3, 2012; citado 16
de oct. de 2012]. Disponible en: http://www.hc-sc.gc.
ca/dhp-mps/alt_formats/pdf/medeff/advisories-avis/
prof/2012/zofran_hpc-cps-eng.pdf

2. MUH (FV), 14/2012 [Internet]. Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios; [actualizado
2012; citado 16 de oct. de 2012]. Disponible en: http://
www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/me-
dicamentosUsoHumano/seguridad/2012/docs/NI-
MUH_FV_14-2012.pdf

3. FDA Drug Safety Communication: New information
regarding QT prolongation with ondansetron (Zofran)
[internet]. Food and Drug Administration; [actualizado
2012; citado 16 de oct. de 2012]. Dispobible en: http://
www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm310190.htm

Estatinas: ;riesgo de diabetes
mellitus?

LaAutoridad NeozelandesadeSeguridad de Medicamentos
y Dispositivos Médicos publicé recientemente en el boletin
Prescriber Update un articulo, sobre la asociacién entre el
uso de estatinas y el desarrollo de Diabetes Mellitus tipo 2
(DM2). El Comité de Reacciones Adversas a Medicamentos
(MARC, por sus siglas en inglés) de este organismo, ha
revisado los estudios pertinentes y concluyeron que
existe una asociacion pequena, pero estadisticamente
significativa, sobre todo en pacientes que ya estan en
situaciéon de riesgo de DM2. Sin embargo, el MARC
considera que los beneficios del tratamiento con estatinas
superan claramente cualquier riesgo de desarrollar DM2.

Un total de seis meta-andlisis fueron revisados por el
MARC. Todos los estudios tuvieron limitaciones y sugieren
gue otros factores de riesgo individuales tambien pueden
contribuir a la asociacién. Los factores de riesgo incluyen:

+ Nivel elevado de glucosa en ayunas (5,6 a 6.9mmol /L)
« indice de masa corporal superior a 30 kg/m?

« Triglicéridos elevados

« Antecedentes de hipertension.

No hubo datos suficientes para excluir cualquier estatina o
para apoyar una relacién dosis-dependiente.

Los profesionales de la salud deben ser conscientes de
la posible asociacion de DM2 de reciente aparicién, con
el uso de estatinas y se les recomienda monitorear a los
pacientes de alto riesgo de acuerdo a las guias clinicas
disponibles.
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Referencias A principios de 2012 todavia no contamos con medica-

) ) ) ) . mentos que frenen la progresion de la enfermedad de
Statins — A Risk of Diabetes Mellitus?. Prescriber Update  Alzheimer. El manejo de estos pacientes es complejo y se
2012;33(3):24-25 basa principalmente en el apoyo psicosocial orientado a
mantener la independencia y mejorar la calidad de vida
de los pacientes y cuidadores.

Perlas clinicas de Prescrire Como mucho, los farmacos para la enfermedad de Alzhei-
mer pueden ayudar Unicamente a controlar las alteracio-

Publicado en Therapeutics Letter nes de conducta y estabilizar o mejorar levemente la fun-
Issue 85/Enero - Marzo 2012 cién cognitiva en una minoria de pacientes. Por tanto, es
importante no causar dafho, especialmente evitando los

efectos adversos potencialmente graves de los anticoli-
nesterasicos y la memantina.

En el numero 85 de Therapeutics Letter (Ene-Mar 2012) se
publicé las “Perlas clinicas de Prescrire”, un nimero que re-
salta algunos mensajes de la edicién en inglés “Prescrire
International”, que es la traduccién de la revista indepen-
diente francesa “La Revue Prescrire”. En esta edicion pre-
sentamos dicha publicacién con informacién farmacote-
rapéutica que esperamos sea de utilidad.

Los efectos adversos de los anticolinesterasicos se de-
ben fundamentalmente a sus efectos colinérgicos que
incluyen alteraciones gastrointestinales (a veces vémitos
importantes), neuroldgicas, psiquiatricas y cardiacas. Los
principales efectos adversos de la memantina son las al-
teraciones neuropsicoldgicas junto con los efectos anti-
muscarinicos y dopaminérgicos.

Hipertension arterial: no exponga a los pacientes a las

. - Escitalopram: torsades de pointes
reacciones adversas del aliskireno

. . - . El mismo problema a citalopram
En ausencia de eficacia probada basada en sélidos crite- P P

rios clinicos, K.dado el riesgo de efectos adversos graves,
el uso de aliskiren para el tratamiento de la hipertension
arterial no esta justificado.

La autorizacion de comercializa-
cién del antihipertensivo aliskiren
,"? se fundamenta en una variable
intermedia (tensién arterial) pero
no en variable sélidas como la
reduccién de episodios cardio-

A finales de 2011, la agencia brita-
nica del medicamento (MHRA) ad-
virtié sobre el riesgo de Torsade de
Pointes asociado al escitalopram,
un inhibidor selectivo de la recap-
tacion de serotonina (ISRS).

Estas alteraciones también pueden
ocurrir con citalopram, una mezcla

vasculares. Su perfil de efectos ad- {gfgr?grﬁ %?é?éiig{gn?f;r?wysg %enclg
versos no es mas favorable que el pram. pram, s€g

ey . nomenclatura internacional, es el
NOY de otros antihipertensivos con un NOTHING enantiémero S del citalopra’m Por
ACCEPTABLE mecanismo de accion similar (inhi- NEW tanto, los pacientes que toman ci-
idora de | . . b'dl%re/ide ||a e eomictns de | talopram también estan tomando
tidora de la angiotensina (IECA) o los antagonistas de los escitalopram. El escitalopram no presenta ventajas so-
tores de la angiotensina Il (ARA Il). La preocupaciéon pram. alop ; ; Jas
recep glotel : -up bre el citalopram en términos de eficacia antidepresiva o
sobre su perfil de seguridad aumenté desde la interrup- efectos adversos
cién en Diciembre de 2011 de un ensayo que comparaba :

aliskiren frente a placebo y que produjo un aumento de Gabapentina y pregabalina: abuso y adiccién
efectos adversos, en ocasiones fatales, como problemas

cardiovasculares y fallo renal. A mediados de 2011, en Europa
se notificaron unos 30 casos de

; dependencia, abuso o sindrome
de retirada a través de los centros
de farmacovigilancia de Suecia y
Francia y del Centro Europeo de
Monitorizacion de Farmacos

Ademas, este ensayo no demostro la superioridad de alis-
kiren respecto al placebo. En la practica, dadas las dudas
sobre la relacién Eeneﬁcio-riesgo, es mejor no prescribir
aliskiren para el tratamiento de la hipertension, tanto en
monoterapia como asociado a otro farmaco, sino escoger

otros antihipertensivos que han demostrado eficaciaen la Drogas de Abuso (EMCDDA). Se

reduccion de episodios cardiovasculares. publicaron unos 20 casos detalla-
L ACCEPTABLE iCCid i

Farmacos para la enfermedad dos de adiccién a la gabapentina.

., de Alz?elrr.\gr: mejor evitarlos La alteracion descrita con mas frecuencia fue el sindrome

# (reevaluacion) de retirada y mas de la mitad de los pacientes ingresaron

Ninguna ventaja terapéutica en el hospital por esta causa. También se notificaron casos

de uso de dosis de gabapentina o pregabalina por enci-
El comité de farmacoeconomia de  ma de las autorizadas, empleo de vias de administracion
Francia, que evalua los beneficios  no autorizadas y combinacion con otros farmacos.

clinicos de los medicamentos y .. . .
expresa recomendaciones sobre Enlapractica, es mejor no exponer a los pacientes a estos
ACCEPTABLE la financiacion publica de medica-  riesgos, considerando que los beneficios esperados no
mentos, ha rebajado la calificacion de los beneficios clini- ~ estan adecuadamente documentados. Los profesionales

cos de los inhibidores de la colinesterasa (Aricept, Exelon, ~ sanitarios deberian tener cuidado en prevenir y detectar

Reminyl*) y memantina (Ebixa*) en la enfermedad de Al- la adiccion a pregabalina y gabapentina. Cuando sea ne-
zheimer de “importante” a “bajo”. cesario, se deberia ofrecer ayuda para ir disminuyendo el
uso de la medicacion.
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Ataques de migraina: paracetamol (acetaminofén)
primero

Aproximadamente la mitad de los
pacientes con migrafa aguda ob-
tienen un alivio sustancial 2 horas
después de una dosis Unica de pa-
racetamol 1 gramo. Un equipo de
la Colaboracion Cochrane reviso los
ensayos clinicos disponibles sobre
adultos con migrana. Identificaron 4
ensayos en los que se comparaba la
administracién de una dosis Unica de
paracetamol 1 g frente a placebo en
un total de 1293 pacientes. En estos
ensayos no se apreciaron diferencias
en la incidencia de efectos adversos
entre ambos grupos.

OFFERES AN

ADVANTAGE

Mas de un tercio de los pacientes con migrafia mejoraron
con placebo. Una dosis Unica de paracetamol 1 g fue supe-
rior al placebo. Este tratamiento produce un alivio sustan-
cial en la mitad de los pacientes, previene la recurrencia y
no tiene efectos adversos relevantes.

Vareniclina: agresion e ideas suicidas

La vareniclina, farmaco indicado en la cesacion del habito
tabaquico, aumenta el riesgo de efectos adversos neurop-
sicoldgicos, incluyendo depresién y suicidio.

Un andlisis de series de casos de agresioén e ideacioén sui-
cida presuntamente relacionados con el uso de varenicli-
na mostré que los pacientes implicados no tenian histo-
ria psiquidtrica. Los sintomas solian estar precedidos de
alteraciones del suefo. El suicidio y la ideacion suicida se
asocian con signos de agresién en casi una tercera parte
de los casos. Los sintomas agresivos suelen reaparecer en
pacientes que retoman el tratamiento con vareniclina.

En la practica, es mejor evitar la toma de vareniclina para
la cesacion del tabaquismo y utilizar en su lugar nicotina
para los casos en los que se recomiende el tratamiento far-
macoldgico.

Referencia

Tomado de Therapeutics Letter Numero 85 / Enero - Marzo
2012. Disponible en: hhttp://www.ti.ubc.ca/es/newsletter/
perlas-cl%C3%ADnicas-de-prescrire

Nota legal. Therapeutics Iniciative es titular de los dere-
chos de propiedad intelectual, incluyendo derechos de
autor, o ha adquirido las licencias necesarias para mostrar
el material. Elqboletl'n de seguridad de medicamentos de
Atlantico publica esta informacién bajo la autorizacién de
Therapeutics Iniciative. El material solo puede ser usado
con fines no comerciales y con la condicién de que la infor-
macion no se modifique.

Seguridad cardiovascular de los AINE tradicionales: conclusiones de la revision
de los ultimos estudios publicados

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) publicé recientemente las conclusiones de
una revision con relacion al riesgo cardiovascular de los
AINE tradicionales (AINE-t). Tras la revisién de los ultimos
estudios publicados, el balance beneficio-riesgo de los Al-
NE-t se mantiene favorable. Para ibuprofeno y naproxeno
los resultados de estudios recientes son acordes con la in-
formacion proporcionada en las fichas técnicas de estos
medicamentos. Diclofenaco parece tener un mayor riesgo
cardiovascular de tipo aterotrombético que ibuprofeno y
naproxeno y contintlia en evaluacién. Para el resto de Al-
NE-t la informacion es insuficiente para obtener conclu-
siones por lo que no se puede descartar ni confirmar un
incremento de riesgo.

Por lo anterior la AEMPS recomienda:

- El balance beneficio/riesgo de los AINE continda sien-
do positivo, siempre y cuando se utilicen en las condi-
ciones de uso autorizadas.

+ Los AINE se deben utilizar a las dosis eficaces mas ba-
jas posibles y durante el menor tiempo posible para
controlar los sintomas de acuerdo con el objetivo tera-
péutico establecido.

+ La prescripcion y seleccion de un AINE debe seguir
realizandose sobre la base de los perfiles globales
de seguridad de cada uno de los medicamentos, de
acuerdo con la informacién proporcionada en sus fi-

chas técnicas (disponibles en www.aemps.gob.es), y
en funcién de los factores de riesgo cardiovascular y
gastrointestinal de cada paciente.

Referencias

Tomado de la nota informativa MUH (FV) 15/2012 publi-
cada el 22 de octubre de 2012. Disponible en: http://www.
aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamen-
tosUsoCII-]|cumano/seguridad/201 2/docs/NI-MUH_FV_15-
2012.p

Nota legal. La AEMPS es titular de los derechos de propie-
dad intelectual, incluyendo derechos de autor, o ha ad-
quirido las licencias necesarias para mostrar el material. El
material solo puede ser usado con fines no comerciales y
con la condicién de que la informacion no se modifique.

REPORTANDO REACCIONES ADVERSAS
Reporte ante la mas minima sospecha que el medicamento puede
ser un factor contribuyente segun el cuadro clinico del paciente.
Busque el formato institucional de reportes de eventos adversos a
medicamentos y envielos a la oficina de control de medicamentos
de la Subsecretaria de Salud Publica ubicada en la calle 75 # 72-140,
Barranquilla - Colombia
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MEDICAMENTOS ESENCIALES Y

LA POLITICA FARMACEUTICA

Medicamentos genéricos, marcas y
biodisponibilidad

En la actualidad muchos médicos, farmacéuticos y otros

rofesionales de la salud no tienen todavia claro qué son
0s medicamentos genéricos, qué representa la bioequi-
valencia y cudl es su significado real (1).

Las conclusiones a las que llega una encuesta del Diario
Médico de Espana es que aproximadamente el “50 por
ciento de los médicos encuestados consideraron que los
genéricos no tienen la misma eficacia terapéutica que los
medicamentos de marca”. Lo anterior se debe a la falsa
creencia de que la calidad de los genéricos es inferior a la
de los medicamentos de marca y ademas que la autori-
dad sanitaria no es garantia. Es un reto suscitar un cambio
al respecto cuando los propios profesionales no confian
en la seguridad del sistema (2).

Se cree que la bioequivalencia hace referencia a un por-
centaje (20 por ciento) que representa los limites superior
e inferior del error permitido en el contenido en princi-
pio activo de un genérico en relacién al medicamento de
marca cuya patente ha expirado. Segun esta considera-
cion, si el medicamento de marca declara que el conteni-
do en principio activo en una forma de dosificacién es de
100 mg, el genérico podria contener entre 80y 120 mg.

Tal aseveracion es incorrecta, ya que de acuerdo a la nor-
matividad colombiana vigente, ambos medicamentos,
marca y genérico contienen la misma cantidad de prin-
cipio activo, con un minimo margen de error, inferior al
5 por ciento para los ensayos de contenido en principio
activo, pero que suele ser incluso inferior. La primera exi-
gencia para los genéricos es que su calidad se ajuste a la
normativa establecida por el INVIMA. Los requisitos de los

enéricos en relacion con la calidad son los mismos que
os exigidos para los medicamentos de marca (4).

Los estudios de bioequivalencia pretenden demostrar
qgue la biodisponibilidad de un farmaco incorporado a
una determinada formulacion es esencialmente la misma
que la que presenta dicho farmaco incorporado en una
forma farmacéutica de referencia (3).

La biodisponibilidad es un parametro biofarmacéutico
gue mide la magnitud y la velocidad a la que un farma-
co accede en forma inalterada al torrente circulatorio (1,
2, 3). Para su evaluacion se utilizan diferentes parametros
farmacocinéticos: Concentraciéon plasmatica maxima
(Cmax), Tiempo que tarda en alcanzar la Cmax (Tmax), y el
Area Bajo la Curva de concentracion plasmatica a lo largo
del tiempo (ABC), siendo esta ultima la mas utilizada para
establecer la bioecruivalencia entre dos formulaciones. El
ABC es una variable subrogada (es la que se mide en lu-
gar de la variable clinicamente relevante, generalmente
porque es la Unica o mas facil de medir o de identificar)
de larespuesta producida por el medicamento. Si este pa-
rametro no se modifica no se producen variaciones en la

intensidad y duracion del efecto terapéutico” (3).

La bioequivalencia demostrada mediante un ensayo cli-
nico Unico concede al genérico la eficacia y seguridad de
un medicamento de marca, incluida, por supuesto, la va-
riabilidad interindividual. La variabilidad en la respuesta
es habitual en muchos tratamientos farmacoldégicos (2, 3,
4); no es razonable suponer que se debe al paciente cuan-
do se recurre a un medicamento de marca, y al producto
cuando se utiliza un genérico.

La informacién obtenida de los ensayos clinicos de un
medicamento nuevo permite establecer la variabilidad
farmacocinética entre distintos individuos, esto se co-
noce como variabilidad interindividual. Si el grupo de
pacientes que recibe el farmaco tiene caracteristicas
muy diversas (nifos, ancianos, inmunodeprimidos, etc),
entonces este pardmetro serd bastante grande. Ahora,
cuando se administran multiples dosis de un farmaco a
un mismo paciente, entonces podemos determinar la
variabilidad intraindividual, que generalmente es mucho
menor a la anterior, ya que el farmaco tiende a compor-
tarse de la misma forma, salvo ciertas excepciones (3, 4).
Estos conceptos de variabilidad inter e intraindividual son
esenciales para entender como se plantean los estudios
de bioequivalencia, partiendo de la base de que la prime-
ra es mucho mayor que la segunda.

“A partir de los estudios farmacocinéticos realizados a lo
largo del desarrollo de un medicamento de referencia se
puede conocer la magnitud de estas variabilidades y, a
partir de la magnitud de la variabilidad interindividual,
determinar el niUmero de individuos necesarios para rea-
lizar un ensayo de bioequivalencia que pueda demostrar,
con fiabilidad estadistica, que una formulacién bajo estu-
dio, para su registro como genérico, tiene una biodispo-
nibilidad similar a la del medicamento de referencia” (4).

El ensayo de bioequivalencia es un ensayo clinico aleato-
rio y cruzado que exige la administracion de las formula-
ciones, referencia y genérico, a todos los individuos distri-
buidos al azar en dos grupos, de tal forma que el primer

rupo recibe la formulacion de referencia y el sequndo
I% formulaciéon bajo estudio (4). Una vez se garantice que
todo el farmaco se ha eliminado, se invierte la administra-
cion, de tal forma que el grupo que recibio el de referen-
cia reciba ahora la formulacién que pretende demostrar
la bioequivalencia y viceversa.

En todos los individuos se determina el ABC del farmaco,
administrado a la misma dosis, en las dos formulaciones
(ABC referencia y ABC genérico), lo que permite estable-
cer para cada una de ellas un valor medio (X) y su variabi-
lidad, expresa por la desviacion estandar de la media (DE).

Son bioequivalentes aquellas formulaciones que, admi-
nistradas a la misma dosis, la diferencia en velocidad y
la magnitud de la absorcién entre ellas es inferior al 20%
(entendiendo este 20% no en cantidad de farmaco sino
en que el intervalo de confianza del 90% (IC90%) para la
diferencia o razén entre las medias de la AUCy de la Cmax
de las dos formulaciones no sea ni superior ni inferior al
20%, +/-20%). Ello implica que al evaluar un estudio de
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biodisponibilidad se tiene en cuenta tanto la media como
la variabilidad o dispersién de los valores del 1C90%. Esto
garantiza que los dos medicamentos sean intercambia-

les y no esta relacionado con una diferencia en el conte-
nido del principio activo (2, 4). Asi, si el ABC de Referencia
fuese 100 mg/ L-h, el intervalo de este pardmetro oscilaria
entre 80y 120 mg/L-h para el medicamento de referencia.
Para que un medicamento genérico pueda considerarse
bioequivalente al de referencia, el IC90% del ABC Genérico
establecido en todos los individuos ensayados debe estar
comprendido entre 80y 120 mg/L-h. Este IC 90 por ciento
se establece a partir del valor medio del ABC Genérico, su
DE y de un parametro estadistico, cuya magnitud depen-
de del nimero de individuos incluidos en el estudio (en
concreto, para 20 individuos, 1,72). Una vez demostrada la
bioequivalencia, el comportamiento del genérico es ana-
Io%o al de marca en relacién con la respuesta en diferentes
subpoblaciones de pacientes.

En conclusion, dos medicamentos bioequivalentes son
iguales en composicién del principio activo, tanto en ca-
lidad como en cantidad, en eficacia y seguridad demos-
trada al exigir la bioequivalencia con el original y excluir la
posibilidad de que existan diferencias clinicamente rele-
vantes, y en calidad, pues ambos estan sometidos a la mis-
ma normativa y control de calidad, tanto en la fabricacion
como en la comercializacion.

Prescribir farmacos genéricos es una buena practica médi-
ca, no disminuye la calidad de la prescripcion y es solidaria
con el sistema de salud al ser, con frecuencia, una alterna-
tiva costo-efectiva en relacion con los medicamentos de
marca.
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El dilema

<<El mayor reto y atractivo de la medicina es tratar con
individuos, diferentes unos de otros, distintos en el desa-
rrollo de las enfermedades, en manifestacion de las mis-
mas y en la respuesta a los tratamientos. A ello se une
el hecho de que los médicos también son individuos
diferentes, con distinta experiencia y diferentes cono-
cimientos, que interpretan de distinto modo un mismo

signo. De ahi, que el proceso de diagndstico sea uno de
los temas mas problematicos de la medicina, y la capaci-
dad de hacerlo correctamente, todo una arte (y mucha
ciencia)>> (1).

Es conveniente, tener en cuenta la posible etiologia iatro-
génica, cuando se hace el diagndstico diferencial de cual-
quier cuadro clinico (2). Un estudio realizado en EEUU po-
siciond a la iatrogenia derivada del uso de medicamentos
entre la cuarta y sexta causa de muerte hospitalaria, esti-
mandose que entre 44000 y 98000 pacientes mueren al
ano como resultado de un problema de medicacién (3).
Un estudio realizado en Espana analizo la informacion de
96.047 pacientes atendidos ambulatoriamente, encon-
trando que la prevalencia de eventos adversos (EA), fue
de 11,18%o; la prevalencia de pacientes con algun efecto
adverso (EA) fue del 10,11%o y de este grupo el 47,8% de
los EA estaban relacionados con la medicacion (17).

De otra parte, la morbilidad derivada del uso clinico de
los medicamentos es muy elevada y en gran medida es
evitable, lo que significa que es potencialmente preveni-
ble (4, 20); al mismo tiempo, deterioran la calidad de vida
de los pacientes, dificultan el diagnéstico y manejo de las
enfermedades y pueden conducir a lo que se denomina
“prescripcién en cascada’, es decir, el tratamiento de un
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EAM con otro medicamento (5). Un ejemplo es la pres-
cripcién de un inhibidor de la bomba de protones (ome-
prazol) para reducir los efectos adversos gastrointestinales
asociados a anti-inflamatorios no esteroideos (AINE) (23).
Esto implica un aumento considerable de los costos de sa-
lud (6), como lo describe un estudio realizado en una insti-
tucion de alta complejidad de Bogotd, que establecié que
el costo aproximado generado por la atencion de las re-
acciones adversas, fluctué entre 93'633.422 y 122'155.406
millones de pesos (19), lo que resulta preocupante dadas
las condiciones actuales d(g sistema de salud colombiano.

A pesar de que los médicos, incluyen en su lista de diag-
nostico diferencial, las reacciones adversas a medicamen-
tos, generalmente no relacionan que los signos y sintomas
de un paciente, pueden deberse al uso de los mismos.
Esto, constituye uno de los principales obstaculos, para el
diagnostico de las reacciones adversas a medicamentos
(RAM) (7).

Elementos basicos para la identificacion de los EAM

La presente revisidn muestra, los elementos basicos que

ermiten orientar a los médicos y a otros profesionales de
a salud, hacia la identificacion de EAM y el diagnéstico de
las RAM.

Las reacciones adversas producidas por medicamentos,
suelen manifestarse por un cuadro clinico inespecifico,
indiferenciable de la enfermedad o del sintoma «espon-
taneo». En general, se tiende mas a incluir la posibilidad
de efecto indeseable en el diagndstico diferencial de un
paciente, cuando el evento adverso aparece inmediata-
mente después de la administracion del medicamento;
por ejemplo, ante un cuadro de anafilaxia o bien cuando
se afectan determinados aparatos o sistemas.

Los médicos deben reconocer en el medicamento, el po-
tencial para agravar la condicion del paciente o producir
un nuevo pro%lema de salud. La clave esta en reconocer
cambios en el paciente, ya que esto puede ser un signo
temprano de un EAM. (16)

Cuando se sospecha un EAM, el médico debe determinar
si el medicamento ha sido asociado previamente con la
reaccién, luego, descartar explicaciones alternativas, y fi-
nalmente, establecer una relacién temporal entre el inicio
de la reaccién y la administracién del medicamento. Tam-
bién es conveniente revisar si el paciente, consume me-
dicamentos de venta libre y otras sustancias (tales como
remedios herbarios o tradicionales, drogas recreativas o
drogas de abuso), que pueden estar involucradas con la
aparicién del EAM (16, 26).

Para hacer una aproximacion empirica, que permita iden-
tificar EAM, es factible seguir algunas “pistas’, evaluando la
documentacién pertinente del paciente (prescripciones u
ordenes médicas, diagnosticos, medicamentos alertantes,
identificacion de RAM previas, parametros de laboratorio,
?Ierggias e interacciones) o indagando directamente con él.
8,9

Las ordenes médicas

En las prescripciones u érdenes médicas es posible encon-
trar indicios de potenciales EAM. La vigilancia de signos
o sintomas particulares (p.ej. “...estar alerta de melenas o
hematuria”), la suspension repentina de un farmaco (“...
no administrar el medicamento”), el cambio de un medica-
mento a otro o las reducciones de la dosis, son “sefiales” de
alerta que pueden indicar la apariciéon de un EAM.

Del mismo modo, la prescripcién de farmacos alertantes
(p.ej. hidrocortisona, adrenalina, clemastina, diazepam,
etc.g, ordenar monitoreo de pardmetros de laboratorio o
de niveles de farmacos en sangre, debe suscitar la sospe-
cha de un EAM.

Diagnadsticos, sintomas y signos

Si un paciente esta consumiendo medicamentos, el diag-
noéstico diferencial debe incluir la posibilidad de una RAM.
Para llegar al diagnéstico y atribuir clinicamente el efecto a
los medicamentos, es posible orientarse haciendo uso de
algunos diagndsticos, sintomas o signos, que pueden vis-

Tabla 1. Diagnésticos, sintomas y signos alertantes de EAM y los érganos o sistemas afectados

Sistema u 6rganos afectado

Diagnésticos, sintomas o signos

Piel y anexos
purpura.

Digestivo

Urticaria, eritema multiforme, eritema nodoso, prurito, erupcidn cutanea, glositis,

Nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal, epigastralgia, hemorra-

gia digestiva, melenas, hematemesis, reflujo gastroesofagico

Endocrino - metabdlicas _ _
hiponatremia

Musculo-esquelético
Psiquiatricas

Sistema nervioso (central,
periférico) y sentidos

Respiratorias

Cardiovasculares
rial

Hematoldgicas - coagulacién
Nefroldgicas - uroldgicas

Generales Alergia, shock

Diabetes, hipoglucemia, sindrome de Cushing, hiper e hipopotasemia, hiper e

Lupus, vasculitis, miopatia, mialgia, osteoporosis
Nerviosismo, agitacién, delirio, insomnio, ansiedad, depresion, anorexia

Ataxia, temblor, convulsiones, trastorno extrapiramidal, pérdida de conciencia,
confusién, distonia, discinesia, neuropatia, cefalea, sordera

Broncoespasmo, tos, disnea, neumonia aspirativa, tromboembolismo pulmonar
Arritmias, sincope, insuficiencia cardiaca, intoxicacion digitalica, hipotension arte-

Anemia, leucopenia, trombocitopenia, alteracion de coagulacién
Insuficiencia renal, retencidn urinaria, hematuria, candidiasis

Fuente: WHO Adverse Reaction Terminology, 2004
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lumbrar si el paciente esta presentando un EAM. Los diag-
ndsticos, signos y sintomas mas comunes y los sistemas u
organos afectados se muestran en la tabla 1.

Los medicamentos

Existen grupos de fadrmacos, conocidos como alertan-
tes o trazadores de EAM, como los antidotos (naloxona,
acetilcisteina, carbén activo, flumazenil); antidiarreicos
(loperamida); antihistaminicos (clemastina, hidroxicina),
adrenalina, corticoides parenterales (hidrocortisona, me-
tilprednisolona) 6 tépicos (hidrocortisona, betametasona),
protamina, glucosa 50%, fitomenadiona, diazepam intra-
venoso, etc. (11).

Cuando un paciente, presente un cuadro clinico sospe-
choso y tenga prescrito o este consumiendo por autome-
dicacion alguno de estos farmacos, los profesionales de
salud deben sospechar de la posibilidad de un EAM (16).

Por otro lado, se encuentran los medicamentos de estre-
cho margen terapéutico (18) que por sus propiedades far-
macoldgicas, se consideran peligrosos y deben ser moni-
torizados en el paciente (tabla 2).

Al mismo tiempo, que se reconocen los sintomas causa-
dos por los medicamentos, hay que considerar también,
aquellos que pueden producirse como consecuencia de la
retirada de los mismos, especialmente si es subita (6). Por
ejemplo: los inhibidores de la bomba de protones (ome-

razol, desmoprazol, esomeprazol, etc.) pueden producir
ﬁipersecrecién acida de rebote; los antihipertensivos pue-
den generar hipertension de rebote y sintomas de hipe-
ractividad simpatica; los antipsicéticos pueden producir
recaida, rebote colinérgico manifestado por nduseas, an-
siedad, agitacién, insomnio, discinesia (6).

Tabla 2. Listado de principios activos de estrecho margen
terapéutico

Grupo Farmacolégico Principio activo

Antiepilépticos Acido valproico, Fenitoina

Antiarritmicos Amiodarona

Hormonas Levotiroxina Sodica
Antineoplasico Metotrexato
Broncodilatadores Teofilina
Anticoagulante Warfarina
Inotrépicos Digoxina

Fuente: listado de principios activos de estrecho mar-
gen terapéutico. Ago 2012

Las RAM también pueden ser causadas por los excipientes
de los medicamentos, tales como agentes conservantes,
estabilizadores, colorantes, edulcorantesy aromaticos (13).
El cloruro de benzalconio es un conservante muy utilizado
en soluciones oftalmicas. Su uso continuado produce irri-
tacion e hipersensibilidad. El alcohol bencilico es utilizado
como conservante en multiples productos. Sin embargo,
se han descrito reacciones fatales tras su administracion
parenteral a nifos prematuros y existen dudas respecto a
su seguridad en la edad infantil (27).

La sensibilidad a los sulfitos en la poblacién general no
parece ser elevada, pero aumenta considerablemente
entre los individuos asmaticos (13). Los individuos con in-
tolerancia a la lactosa, pueden experimentar cuadros de

flatulencia, retortijones o diarrea tras la administracién de
medicamentos con lactosa como excipiente.

Es importante que los médicos consulten la composicion
de los medicamentos que prescriben, ya que con ello se
contribuye a la correcta utilizacién de los medicamentos.
Sin embargo, los profesionales de la salud, generalmente
olvidan este aspecto.

Las pruebas de laboratorio

El hallazgo de alteraciones en determinados parametros
de laboratorio, hace posible la deteccién de EAM (14, 15,
28). Las alteraciones de las enzimas hepaticas (SGOT/SGPT
>80 Ul/mL), los electrolitos (Potasio >6 mmol/L), indicado-
res metabdlicos (Hipo o hiperglucemia, fosfatasa alcalina
>350 Ul/mL, creatinina >2,5 mg/dL), entre otros (INR>5,
eosinodfilos> 9%, test para Clostridium Difficile), pueden
ser consideradas alertantes (21).

Comentarios

Es importante que los profesionales de la salud, adviertan
que algunos problemas de salud del paciente, pueden re-
lacionarse con los medicamentos que usé o esta usando.
A pesar, de la dificultad de reconocer como tal una reac-
cion adversa producida por un medicamento, no hay duda
de que su diagndstico e incluso las posibilidades de pre-
venirla aumentan si el prescriptor conoce bien el farmaco
administrado (5).

Se sugiere a los médicos que piensen en los excipientes
como causas probables de reacciones adversas después
de tomar un medicamento, especialmente si el pacien-
te estd en tratamiento con varios productos. En muchas
oportunidades se deja de utilizar un principio activo por
no comprobar si la reaccidn adversa se debe en realidad a
los excipientes (22).

Indudablemente, la identificacién de los problemas de sa-
lud inducidos por medicamentos, requiere la colaboracién
entre el paciente, el médico y farmacéutico, sobre la base
de discusiones abiertas y el conocimiento de los factores
de riesgo potenciales.
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Guia para la administracion parenteral de Tramadol

La base de datos (BD) de las notificaciones de eventos adversos a medicamentos (EAM) del Programa Departamental de
Farmacovigilancia del Atlantico (PFVA), durante el periodo comprendido entre enero y octubre de 2012, ha mostrado
que los productos que contienen Tramadol son los que han generado gran parte de los EAM notificados. La mayoria de
estos casos se han producido por evidentes errores en la preparaciéon y administracién del medicamento. La dosifica-
cion, viay forma de administracién, de los productos que contienen Tramadol, se determina por la intensidad del dolor,
la edad y peso del paciente.

La Secretaria de Salud del Atlantico y el PFVA a través de este medio sugiere tener en cuenta, para efectos de prescrip-
cién y administracion de este medicamento, la siguiente guia con los objetivos de mejorar su uso en el ambito hospita-

lario y asegurar en las instituciones prestadoras de servicios de salud una mejor atencién en salud.

Clasificacion

Clasificacion Farmacoldgica

Derivado opiaceo sintético (opioides)

Clasificacion Terapéutica

Analgésico

Categoria de Riesgo en el
Embarazo y Lactancia

Categoria C (Estudios en reproducciéon animal han
mostrado un efecto adverso sobre el feto, pero no
hay estudios adecuados y bien controlados en seres
humanos, sin embargo los beneficios potenciales
permiten utilizar el farmaco en mujeres embarazadas
a pesar de sus riesgos potenciales)

Lactancia: Esta contraindicado en la lactancia ma-
terna

Cdédigo ATC NO2AX02
Medicamento Esencial Si
Medicamento de Control Es- | No

pecial

Administracion

Directa

Lentamente durante 2-3 minutos - NO administrar
en bolo (1,2,3,5)

Intramuscular

Se puede administrar por esta via, teniendo la pre-
caucion de no S)inchar una vaso sanguineo o el ner-
vio ciatico. (3,4

Intravenosa

Infusion Intermitente: para adultos, debe diluirse
antes de la administracion 1V, asi:

Dosis Diluyente Tiempo
50mg 100 mL 30 min
100mg 200 mL 30-60 min

Infusién Continua: No

No se recomienda debido a la falta de evidencia
que sustente su uso (1,2,3,4,5)

Otras vias

Se puede administrar por via subcutanea siempre
que el fabricante del producto asi lo establezca.

Estabilidad

El preparado es estable durante 24 horas en Dextrosa al 5% o Cloruro de Sodio al
0,9% a 25°C o 5 dias refrigerado (2°C - 8°C). Proteger de la luz y el calor excesivo,

no lo congele (2,3).

Compatibilidad

Soluciones Compatibles

Dextrosa al 5%, Cloruro de Sodio al 0,9% (1,2,3,4,5)

Farmacos incompatibles

En general, no se recomienda mezclar con otros
medicamentos.

Reacciones Adversas

Muy Frecuentes (>10%): vértigo, nduseas (1,2,3)

Frecuentes (1-10%): vomitos, estreiiimiento, sequedad de boca, cefalea, mareos,
aumento de la sudoracion (1,2,3).

Poco frecuentes (<1%): rash, prurito, urticaria, taquicardia, hipotensién postural,

colpaso cardiovascular (1,2,3)

Parametros a Monitorizar

Vigilar la frecuencia respiratoria del paciente, especialmente cuando se utilizan

dosis altas (>50 mg/dosis) (3)
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« No se recomienda para el manejo del dolor obstétrico preoperatorio o para
analgesia post-parto en las madres lactantes (4)

Precauciones «  Elriesgo de convulsiones aumenta con dosis altas (3,4)

Especiales . N .
P «  Sepuede desarrollar el sindrome serotoninérgico (potencialmente mortal); los

signos del sindrome serotoninérgico pueden ser, por ejemplo: confusion, agi-
tacion, fiebre, sudoracion, ataxia, hiperreflexia, mioclonia y diarrea. (4)

Presentaciones Tramadol clorhidrato (Tramal®), solucién inyectable 50 mg/2 mL
Responsables

Q.F. Ricardo Avila De la Hoz
Q.F. Michael Macias Vidal

Referencias

1. Tramal® solucion inyectable 100 mg/2 mL. monografia del producto

2. Tramadol Normon 100 mg/ 2 mL solucién inyectable [Internet]. Madrid (Espana): Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios; 2003 [citado 2011 Jul]. Disponible en: http://www.aemps.?o .es/cima/
especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=63734&formato=pdf&formulario=FICHAS&file=ficha.pdf

3. Zydol solution for injection, summary of product characteristics [Internet]. Surrey (UK): Datapharm
Communications Limited; 2011 [citado 2011 Jul]. Disponible en: http://www.medicines.org.uk/EMC/
medicine/16372/SPC/Zydol+Solution+for+Injection/

4. Tramadol product information [Internet]. New York (NY): Medscape, LLC; 2011 [citado 2011 Jul]. Disponible en:
http://reference.medscape.com/drug/ultram-er-tramadol-343324#0

5. Trissel LA, Ed. Handbook of injectable drugs. 13th Ed. Bethesda (US): American Society of Hospital Pharmacists.
2004

. ¢{Qué hay que reportar?
iUsted no tiene que estar seguro, basta con sospechar!

www.atlantico.gov.co
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MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

2Quimica Farmacéutica, Secretaria de Salud del Atlantico

Utilizacion del recetario oficial para la prescripcion

de medicamentos de control especial
Dilia Borge', Jovana Vitola?
'Coordinadora Programa de Control de Medicamentos y Dispositivos Médicos, Secretaria de Salud del Atlantico

El Boletin de Seguridad de Medicamentos del Atléntico
coloca a su disposicién, esta seccién, con el propdsito de
brindar informacién actualizada sobre los medicamentos
de control especial y monopolio del estado, dada las im-
plicaciones legales y de salud publica que tienen estos
productos, porque el uso indiscriminado o abuso de estos
medicamentos de control especial puede resultar perjudi-
cial para la salud y poner en riesgo E vida.

Una de las estrategias utilizadas por las autoridades sani-
tarias para ejercer control sobre la prescripcién, dislpensa—
cion y uso de los medicamentos de control especial (MCE)
(elgét)estringir su formulacion a través de un Recetario Oficial

El RO es un formato obligatorio y exclusivo para la pres-
cripcion de MCE y monopolio del Estado (se reconocen
por tener una franja violeta en el envase/empaque), por
parte de médicos y médicos veterinarios graduados, en
ejercicio legal de su profesion.

Los RO deben ser adquiridos, por las institucionescjores—
tadoras de servicio de salud (IPS), publicas y privadas, a
través del Fondo Rotatorio de Estupefaciente (FRE) corres-
pondiente a su jurisdiccion.

Los RO son elaborados por cada FRE, que estan adscritos
a las secretarias, seccionales o institutos de salud de cada
departamento (Resolucion 1479 de 2006). Los RO del
FRE del Departamento del Atlantico, poseen las siguien-
tes caracteristicas: es un talonario de 25 férmulas elabo-
radas en papel quimico, compuesto por un original y tres
copias cada una con un transito en el borde derecho, con
un numero consecutivo en el borde superior derecho, que
permite controlar la distribucion; estan dotados con cier-
tos elementos de seguridad para minimizar los riesgos de
falsificacion.

El RO es de caracter personal e intransferible; por ello, las
IPS que compren RO para distribuirlos entre sus médicos,
seran solidariamente responsables del manejo y buen uso
de los recetarios.

Cuando un profesional extravie el RO, debera hacer la
denuncia correspondiente e informar inmediatamente al
FRE, allegando, en medio fisico, el documento original de
la denuncia y una carta que explique lo sucedido y espe-
cifique las medidas tomadas. También lo puede hacer a
través de la direccion de correo electronico freatlantico@
gmail.com, adjuntando en el mensaje, la denunciay la car-
ta mencionadas arriba.

En el RO se prescriben exclusivamente medicamentos de
control especial, utilizando la denominacién comun inter-
nacional (DCI). En ella no deben prescribirse otro tipo de
medicamentos (véase el volumen 1, nimero 5 de diciem-

bre de 2011, pagina 12; disponible en: http://www.atlan-
tico.gov.co/images/stories/farmacovigilancia/boletin_di-
ciembre_2011.pdf).

La cantidad total prescrita de medicamentos sometidos
a fiscalizacion se hard, teniendo en cuenta los siguientes
parametros:

« ElFenobarbital es el inico MCE que puede prescribirse
Ihas(';a las dosis requeridas para noventa (90) dias ca-
endario.

+ Los medicamentos correspondientes a "oxitocicos y
antihemorragicos uterinos’, la dosis ordenada bajo la
responsabilidad del médico tratante.

« Elresto de MCE hasta la dosis requerida para treinta
(30) dias calendario.

En el RO, el médico debera escribir con letra clara y legible,
con las indicaciones para su administracion, en idioma es-
panol, sin enmendaduras o tachaduras, siglas, claves, sig-
nos secretos, abreviaturas o simbolos quimicos y diligen-
ciar todos los campos requeridos, sin excepcion (Articulo
16, Decreto 2200 de 2005).

La prescripciéon debe permitir el cotejo entre el diagnosti-
co, el medicamento prescrito, el medicamento dispensa-
do (uso ambulatorio) y administrado (uso hospitalario). La
dosis de cada medicamento debe expresarse en el sistema
métrico decimal (mcg, mg, g) y en casos especiales en uni-
dades internacionales (uﬁ’, cuando se requiera.

La custodia de los RO no podra ser exclusiva del director
técnico (DT) del servicio farmacéutico de la IPS. EI DT debe
realizar capacitaciones sobre el buen uso, correcto diligen-
ciamiento y custodia del RO. En la IPS debe existir un pro-
cedimiento documentado de adquisicién, distribucion y
uso del RO, asi como un plan de auditoria al mismo.

Si usted desea conocer con mayor detalle, los requisitos
para hacer los tramites relacionados con el RO, usted debe
dirigirse a la oficina del FRE del Atlantico ubicada enla calle
75 #72-140, llamar al teléfono (5) 330 7053 o escribirnos a
la direccién de correo electrénico freatlantico@gmail.com

Referencias

1. Normas para el control, seguimiento y vigilancia de la
importacién, exportacién, procesamiento, sintesis, fa-
bricacion, distribucién, dispensacion, compra, venta,
destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscaliza-
cién, medicamentos o cualquier otro producto que las
contengan y sobre aquellas que son monopolio del
Estado. Resolucién 1478 de 10 de mayo de 2006; Mi-
nisterio de Proteccién Social (Colombia). Diario Oficial
46292 (junio 07 de 2006).
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PREGUNTAS FRECUENTES

. . « Los medicamentos que se toman una vez al dia, es

,'_Por que, algunos medicamentos mejor tomarlos antes del desayuno, sin embargo tam-

o bién es posible a media mafana, a media tarde o en la

deben tomarse, cuando el estémago noche. Los bisfosfonatos no se deben tomar antes de
esta vacio? acostarse.

+ Algunos medicamentos deben tomarse justo antes de

las comidas, o no funcionaran.

Las instrucciones de uso de algunos medicamentos, es-  Nota legal

tablecen que se deben tomar antes de las comidas, o

“cuando el estobmago esta vacio” ;A que se debe esto? . (Cada respuesta se refiere Gnicamente a la situacion cli-
;/Importa si las personas no lo hacen?. El servicio de in- nica descrita.

ormacion de medicamentos del Reino Unido (UKMi por . . . 4
sus siglas en inglés) preparo una respuesta para estos in- ~ * Las respuestas reflejan con precision la literatura médi-

terrogantes. ca en el momento de su elaboracion.

Respuesta + Usted debe usar su juicio para determinar la exactitud
) ) y pertinencia de la informacién que contiene esta res-

La mayoria de los medicamentos que se deben tomar puesta.

cuando el estdbmago estd vacio, no se absorben muy bien , . .

si hay comiday el pH es muy acido en el estomago. Algu- = Esta respuesta esta destinada para profesionales de la

nos ejemplos comunes incluyen: Srr?!alﬂge){'rr]la se puede utilizar para fines comerciales o de

ing.

« Comprimidos o capsulas de azitromicina

i i Referenci
« Ciprofloxacino eferencias

. Omeprazol 1. Why must some medicines be taken when the stomach

) is empty? [internet]; United Kingdom Medicines Infor-

Estos medicamentos deben tomarse una hora antes del mation (UKMi): Q&A 337.2. [actualizado octubre de

horario de comida, o dos después de comer. Esto permi- 2012; citado 27 de Oct. de 2012]; disponible en: http://

tird que sean absorbidos. Si esto no se hace, entonces el www.nelm.nhs.uk//en/NeLM-Area/Evidence/Medici-

medicamento no sera tan efectivo como se espera, por nes-Q--A/Why-must-some-medicines-be-taken-on-
lo que los pacientes deben ser alentados a seguir estas an-empty-stomach/

instrucciones cuidadosamente.

El grupo de medicamentos denominados bisfosfonatos,
algunos de los cuales se utilizan para tratar la osteopo- = c
Ejos(ijs,dsonlun problema partifcular, y la mas n%inima cgﬂti— {Por qué, algunos medicamentos de-
ad de alimento tiene un efecto muy significativo. Ellos . <
incluyen: acido alendrénico, etidronato disédico, acido ben tomarse, con Ojl.lStO despues de
ibandrénico y risedronato sédico. Los bisfosfonatos no se la comida?
debe tomar antes de acostarse. Estos medicamentos ge- *
neralmente se debe tomar a primera hora de la mafana

antes del desayuno. ) ) )
Al di t de hech | Las etiquetas de algunos medicamentos, asi como los fo-
gunos medicamentos, QUE de hecho operan en €l pro-  |jetos de informacion para el paciente (prospectos) que

pio mtesitlno, rl‘fo funcionaran ISI o€ ton,r,\?n dlespues de  yienen con ellos, a veces dicen que un medicamento debe
comelr. El sucralfato, por eJeer o, “cubre aﬁ ulceras para - tomarse con comidas o justo después. ;Por qué es esto?
sanarlas. Debe tomarse por lo menos una hora antes de ;¢ pasara si los pacientes no siguen estas instrucciones?.
comer. El servicio de informacion de medicamentos del Reino Uni-

Es posible averiguar si un medicamento debe ser toma- do (UKMi por sus siglas en inglés) preparo una respuesta
do cuando el estdmago esta vacio, buscando en el pros-  para estos interrogantes.

pecto proporcionado por el fabricante o en el resumen 5y cais razones principales por las que los medicamentos,
de las caracteristicas del producto disponible en el sitio  japan ser tomados con comidas 0 justo después de la co-
web del INVIMA. También puede consultar con el Centro  iqa:

de Informacioén de medicamentos de la Universidad Na- ) ] )
cional - CIMUN o escribiéndonos a la direccién de correo 1. Los medicamentos que pueden causar nauseas o vo-
electrénico: farmacovigilancia.atlantico@gmail.com mitos

Resumen Estos deben tomarse preferiblemente con o después de

Paral di t . dministraci una comida, para minimizar este efecto adverso; p.ej. alo-
» Paralos medicamentos que requieren administracion 1 rinol o bromocriptina.

con el estdbmago vacio, para ser absorbidos adecua- ) o
damente, los pacientes deben elegir los momentos 2. Medicamentos irritantes

del dia que sean convenientes para ellos. Estos pueden causar trastornos gastrointestinales como
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indigestion, inflamacién o Ulceras. Aunque es preferible
tomar estos medicamentos con una comida, una pequena
cantidad de alimento como unas galletas o un sandwich
suele ser suficiente. Algunos ejemplos: acido acetilsalicili-
co, ibuprofeno, diclofenaco, prednisolona, etc.

3. Medicamentos para tratar condiciones en la boca y/o
garganta

Los enjuagues bucales, los preparativos para la candidia-
sis oraﬁ(nistatina suspensién, gel de miconazol) y los trata-
mientos para las Ulceras bucales, se debe utilizar después
de las comidas. Si se administra antes de una comida el
proceso de comer “arrastra” el medicamento y es posible
que no funcione.

4, Medicamentos que se absorben mejor con alimentos

EXTRAS

La FDA lanza campana para proteger
a los consumidores de los riesgos de
las farmacias virtuales falsas

Algunos medicamentos, necesitan alimento en el estoma-
go para ser absorbidos hasta el torrente sanguineo. Ejem-

C elto J La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
plos de estos incluyen el saquinavir y nelfinavir.

Estados Unidos lanzé una campafa nacional para con-
cientizar al publico sobre la predominacién de las farma-
cias virtuales fraudulentas, que pueden ser peligrosas
para la salud del paciente y para ayudar a los consumido-
res a comprar medicamentos de manera segura.

“Ojo con los medicamentos del Internet - Conozca sus
farmacias virtuales”, proporciona recursos para los pa-
cientes y los proveedores de cuidado que deseen com-
prar medicinas en Internet para que comprendan mejor
a quién le estdn comprando y para cerciorarse de que las

medicinas que compran sean las que le receté su médico.

Casi 1 de 4 consumidores en Internet ha comprado me-
dicamentos bajo receta médica a través del Internet, de
acuerdo con una nueva encuesta de la FDA. Al mismo
tiempo, casi el 30 por ciento de los consumidores dijeron
que no tenian confianza sobre la seguridad de las com-
pras en el Internet. El riesgo de comprar medicinas a un
vendedor virtual deshonesto es alto. La Asociaciéon Na-
cional de Consejos de Farmacéuticos reporta que menos
del 3 por ciento de las farmacias virtuales cumplen con la
legislacion estatal y federal.

“Comprar medicamentos de farmacias virtuales desho-
nestas puede ser peligroso porque pueden vender pro-
ductos falsos, vencidos, contaminados, no aprobados
por la FDA, o que de otra manera, son productos que no
son seguros y peligrosos para los pacientes’, dijo la Co-
misionada de la FDA, la Dra. Margaret Hamburg. “Las far-
macias virtuales fraudulentas e i?egales frecuentemente
ofrecen productos con descuentos bastante grandes. Si
los precios bajos parecen ser demasiado buenos para po-
der ser verdad, lo mas probable es que los productos no
son verdaderos. La campana “Ojo con los medicamentos
del Internet” de la FDA esta disefiada para ayudar a los
pacientes a que aprendan cédmo evitar estos riesgos”.

Las farmacias virtuales fraudulentas usan métodos de
comercializacidn sofisticada o portales de Internet falsos
que parecen ser legitimos. Los pacientes que compran
medicinas en estos sitios Web pueden poner en riesgo
su salud porque los productos pueden contener ingre-
dientes falsos, contener muy poco, mucho o nada de los
ingredientes activos, o estar elaborados con otros ingre-
dientes nocivos para la salud.

Los pacientes sélo deben comprar medicamentos bajo
receta médica a través de farmacias debidamente cons-
tituidas y que cumplan con las exigencias normativas co-
lombianas.

La FDA también desarroll6 materiales educativos como
parte de la campana Ojo con las medicinas del Internet

5. Medicamentos antidiabéticos

Los medicamentos para la diabetes generalmente se to-
man a la hora de las comidas. Esto ayuda a reducir los nive-
les altos de glucosa en sangre (glucemia) que se presentan
después de comer (hiperglucemia) y evita los niveles mu
bajos de glucosa en sangre (hipoglucemia) posteriores. Al-
gunos se toman antes de las comidas, algunos con las co-
midas y otros después.

6. Los antiacidos

La indigestion o acidez en las comidas es causada por exce-
so de 4cido en el estbmago, cuando el alimento entra en el
estdmago. Tomar antiacidos inmediatamente después de
una comida puede aliviar estos sintomas.

Resumen

+ Algunos medicamentos deben tomarse con o justo
después de la comida.

+ No hacerlo puede causar malestar gastrointestinal o re-
ducir la efectividad del medicamento.

Nota legal

- Cada respuesta se refiere Unicamente a la situacion cli-
nica descrita.

« Las respuestas reflejan con precision la literatura médi-
ca en el momento de su elaboracion.

« Usted debe usar su juicio para determinar la exactitud
y pertinencia de la informacién que contiene esta res-
puesta.

- Esta respuesta esta destinada para profesionales de la
salud y no se puede utilizar para fines comerciales o de
marketing.

Referencias

1. Why must some medicines be taken with or just after
food, or a meal? [internet]; United Kingdom Medicines
Information (UKMi); Q&A 336.2. [actualizado octubre
de 2012; citado 27 de Oct. de 2012]; disponible en:
http://www.nhs.uk/chq/Pages/866.aspx?Categoryl-
D=73&SubCategorylD=103
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para que otras agencias federales, organizaciones sin fines
de lucro y privadas puedan utilizarlos en sus propios es-
fuerzos educativos. Estos recursos pueden encontrarse en
el siguiente enlace: www.fda.gov/besaferx.

Tomado del comunicado de prensa de la FDA, disponible
en: http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAn-
nouncements/ucm321470.htm

8 consejos para la prescripcion
segura

. Manténgase al dia en sus conocimientos de la tera-
péutica, especialmente para las condiciones que ve
comunmente

. Antes de prescribir, asegurese de tener toda la infor-
macién que necesita sobre el paciente, incluyendo la
co-morbilidad y las alergias

. Antes de prescribir, asegurese de tener toda la informa-
cién que necesita sobre el farmaco (s) que usted esta
considerando prescribir, incluyendo efectos adversos y
las interacciones

. A veces los riesgos de la prescripcion son mayores que
los beneficios y por lo tanto antes de prescribir debe
pensar: jEs necesario prescribir este medicamento?

. Pregunte en caso que usted este sospechando o tenga
dudas sobre interacciones.

. Siempre revise y compruebe que las prescripciones no
tiene errores antes de firmarlas.

. Involucre a los pacientes en las decisiones sobre la
prescripcidon y proporcidéneles la informacién que ne-
cesitan para tomar correctamente los medicamentos
recetados, reconocer efectos adversos importantes y
para saber cuadndo debe regresar para el seguimiento
o revision.

. Asegurese de que tiene una manera segura y eficaz
de comunicacién para informar sobre el tratamiento
farmacoldgico a los otros niveles de atencion, y actuar
sobre los cambios de medicacion sugeridos o iniciados
por los médicos de un nivel de atencién superior.

iRecuerde!

Reporte ante cualquier sospecha de reaccion adversa
en el formato estatﬂecido por su institucion. Usted pude
descargar el Formato de Reporte de la Secretaria de Salud
del Atlantico en www.atlantico.gov.co o escribanos a
farmacovigilancia.atlantico@gmail.com para enviarle un
formulario electrénico.

iFarmacovigilancia
Online!

El boletin de seguridad de medicamentos esta disponible
en Internet en texto completo y de forma gratuita,
obténgalo visitando: www.atlantico.gov.co.

Para informacion adicional sobre esta publicacién,
escribanos la siguiente direccion de correo electronico:
farmacovigilancia.atlantico@gmail.com

16 Volumen 2 - Numero 2 - Noviembre de 2012

Ambito de aplicacion

Esta publicacion trimestral brinda a los profesionales
de la salud informacién sobre sospechas de reacciones
adversas a medicamentos, evaluaciones de seqguridad de
los mismos, actualidad en farmacoterapia y otros temas
de interés sanitario. Es un mecanismo util para estimular
la notificacién de eventos adversos a medicamentos, asi
como para difundir el uso racional del medicamento.

Declaracion de responsabilidad

Esta informacion esta destinada a profesionales de la
salud. Se ha tenido cuidado para asegurar que esta es
exacta, a la fecha de su publicacién. Los profesionales
de la salud deben confiar en sus proPios conocimien-
tos y consultas, teniendo en cuenta las circunstancias
individuales de cada paciente al momento de brindar
asesoramiento o tratamiento médico. Donde sea per-
mitido por la ley, la Secretaria de Salud del Atlantico se
exime de toda responsabilidad por cualquier pérdida,
dano o perjuicio derivado del uso de esta informacion.
El Boletin de Seguridad de Medicamentos es produ-
cido por la Secretaria de Salud del Departamento del
Atlantico. La Secretaria de Salud no ha verificado la
exactitud o actualidad de la informacién contenida en
este boletin. En la seccion de preguntas frecuentes los
editores asumen la responsabilidad de la informacion
consignada.

Aparte de lo permitido por la Ley el material de esta
publicacién puede ser reproducido total o parcial-
mente siempre que se cite la fuente.
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