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Hoy en dia,
practicamente todos
los profesionales
sanitarios relacionados
de forma directa con
la utilizacion de
medicamentos
participan de forma
estructurada en el
desarrollo de la
farmacovigilancia»
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lacia un cambio de modelo de farmacia

_a farmacovigilancia
como medida

de seguridad
imprescindible

en la intervencion
farmacoterapéutica

uando se inicia la comercializacién de un medicamento en el mercado, éste

ha pasado por todas las fases de los ensayos clinicos que se realizan para su
adecuada utilizacion y que garantizan una serie de requisitos basicos: calidad,
efectividad, eficiencia (coste frente a efectividad) y seguridad.

Calidad

La calidad esté fuera de toda duda. Los controles exhaustivos y periédicos que

se realizan (no s6lo en la fase de fabricacion, sino también durante la comercia-

lizacién) ofrecen una garantia de calidad totalmente demostrada.
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Efectividad

En la actualidad, los ensayos clinicos son lo suficientemen-
te rigurosos para garantizar la eficacia de los medicamen-
tos.

Eficiencia

Respecto al coste, si tenemos en cuenta que aproximada-
mente de cada 100.000 moléculas que se estan investigan-
do solo una se comercializara, es evidente que el precio de
salida de este producto necesariamente ha de ser muy ele-
vado. Para reajustar estos costes, la normativa de medica-
mentos genéricos y los precios de referencia han consegui-
do resultados aparentemente ¢ptimos.

Seguridad

La seguridad es la condicion de la que menos garantia te-

nemos. La explicacion podria ser muy extensa, pero puede

resumirse asi:

e En los ensayos clinicos realizados en humanos el nime-
ro de individuos que participan es bastante limitado; en
la mayoria no se llega a los 4.000 individuos, aunque es-
ta cifra puede sobrepasarse ligeramente.

e Ademas, estos grupos no siempre son representativos de
la poblacion que después utilizara estos medicamentos
ni del uso que se hace en realidad. De esta forma, las re-
acciones adversas muy poco frecuentes estadisticamen-
te seré dificil que puedan ser observadas en los ensayos
previos a la comercializacion.

e En la mayoria de los casos, los ensayos clinicos tampoco
permiten detectar las reacciones adversas que aparecen
después de utilizar un medicamento durante un tiempo
prolongado (croénico).

e Por ultimo, hay grupos de individuos que no estan repre-
sentados en las muestras de estudio, y éstos, a veces, se
comportan de forma diferente. Por ello, en dichos indivi-
duos sélo pueden detectarse reacciones especificas des-
pués de la comercializacion.

Por estas razones, y posiblemente por muchas mas, es ne-
cesario realizar un seguimiento de las reacciones adversas a
los medicamentos de nueva comercializacion. De hecho, en
los ultimos afios las modificaciones de la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios
han incorporado medidas para advertir a la poblaciéony a los
profesionales de que un medicamento es relativamente nue-
vo (durante los 5 primeros afios de comercializacion incor-
poraran un triangulo invertido de color negro).

¢{Qué es la farmacovigilancia?

La definimos como la actividad de salud publica que tiene
como objetivo la identificacion, cuantificacién, evaluacion
y prevencion de los riesgos relacionados con la utilizacion
de medicamentos una vez ya comercializados, asi como el
seguimiento de sus posibles efectos adversos.

hacia un cambio de modelo de farmacia
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La opinidn de los expertos es que
la notificacion espontanea es un
método infrautilizado»

Por lo tanto, la farmacovigilancia es la parte de la farma-

cologia que se dedicara a vigilar:

e La posible aparicién de reacciones adversas al medica-
mento (RAM) no detectadas.

e Aquellas RAM cuya frecuencia de aparicion estaba infra-
valorada.

e Que la gravedad de las RAM detectadas también se ha-
bia infravalorado.

El Real Decreto 1.344/2007 modifica la definicion de reac-
cion adversa y la establece de la siguiente forma: «Cual-
quier respuesta a un medicamento que sea nociva y no in-
tencionada, y que tenga lugar con dosis normalmente
utilizadas en el ser humano para la profilaxis, diagnéstico o
tratamiento de enfermedades, o para la restauracion, co-
rreccion o modificacion de funciones fisiolégicas. Este tér-
mino incluye también todas las consecuencias clinicas per-
judiciales derivadas de la dependencia, abuso y uso
incorrecto de medicamentos, incluyendo las acusadas por
el uso fuera de las indicaciones autorizadas y las causadas
por errores de medicacion».

Por lo tanto, con el seguimiento se busca conseguir un
perfil de seguridad mucho mas real que el inicial.

Aunque en este articulo nos cefiiremos a la farmacovigi-
lancia, creo que no hemos de olvidar que hay otra parte
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La farmacovigilancia como medida de sequridad imprescindible en la intervencién farmacoterapéutica

muy importante que también afecta a la seguridad de la uti-
lizacién de medicamentos, que es la referente a los errores
de medicacién. Sélo sefialaré aqui que, en este apartado,
los profesionales farmacéuticos estan haciendo una gran
labor, tanto intentando reducir sus propios errores como
realizando cambios en formatos u otros aspectos relaciona-
dos para reducir los errores en otros profesionales o en los
usuarios de medicamentos.

El Real Decreto 1344/2007 define el error de medicacion
como: «Fallo por accién u omisién en el proceso de trata-
miento con medicamentos que ocasiona o puede ocasionar
un dafio al paciente. Los errores de medicacion que oca-
sionen un dafio al paciente serén considerados a efectos
de su notificacion como Reaccién Adversa, excepto aque-
llos derivados del fallo terapéutico por omisién de un trata-
miento».

;Quiénes son los profesionales implicados?
Hoy en dia, practicamente todos los profesionales sanita-
rios relacionados de forma directa con la utilizacion de me-
dicamentos (personal médico, de enfermeria y de farmacia,
tanto hospitalaria como comunitaria, y también de la indus-
tria) participan de forma estructurada en el desarrollo de la
farmacovigilancia. Hemos de pensar que las normas lega-
les existentes en la actualidad obligan al profesional sanita-
rio a comunicar cualquier RAM observada en uno de sus
pacientes.

No realizaré un analisis exhaustivo de la legislacion ac-
tual referida a todos los profesionales, sino que me centra-
ré en los farmacéuticos y en lo que dice la Ley de Ordena-
cion de las Profesiones Sanitarias referente a nuestra
profesion, en su Articulo 6 Punto 2: «b) Farmacéuticos: co-
rresponden a los licenciados en Farmacia las actividades
dirigidas a la produccion, conservacion y dispensacion de
medicamentos, asi como la colaboracion en los procesos
analiticos, farmacoterapéuticos y de vigilancia de la salud
publica».

El Articulo 53 de la Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios obliga a los profesio-
nales sanitarios a declarar cualquier incidencia relacionada
con un farmaco a las autoridades sanitarias de la comuni-
dad autdnoma; asimismo, éstas declararan todas las noti-
ficaciones recibidas a la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS), que es la responsable
de comunicar todas las sospechas de RAM al Centro Inter-
nacional de Farmacovigilancia, cerrando el circuito.

De mismo modo, en el Articulo 4, resumiendo, se indica
que los agentes implicados en la farmacovigilancia a esca-
la nacional son:

e La AEMPS, que acttia como centro coordinador nacional.

e Los 6rganos competentes autonémicos y los centros au-
tonémicos de farmacovigilancia.

¢ Los profesionales sanitarios.
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:Qué métodos tenemos para desarrollar
la farmacocovigilancia?
Ya hemos indicado que los ensayos clinicos no eran sufi-
cientes para realizar una valoracién del perfil de seguridad
de un farmaco, por lo que los profesionales sanitarios se
han visto en la necesidad de establecer otros métodos pa-
ra incrementar la seguridad de los medicamentos. El des-
encadenante de esta necesidad viene del caso de la talido-
mida. A este respecto, aprovecho para comentar que hace
muy poco tiempo la Administracion sanitaria espafiola re-
conocid su responsabilidad en este asunto, y creo que to-
dos los lectores conoceréis el drama sanitario y social que
supuso el caso de la talidomida. No es necesario entrar en
detalles, pero no queria hablar de farmacovigilancia sin co-
mentar el caso en cuestion.
Los métodos que tenemos para desarrollar esta actividad,
la farmacovigilancia, son los siguientes:
e Notificacion espontanea de sospecha de reacciones ad-
Versas.
e Comunicaciones de la industria farmacéutica.
e Publicaciones en revistas, jornadas, congresos...
e Vigilancia intensiva a través de programas especificos de
medicamentos concretos o grupos terapéuticos.
e Estudios observacionales: transversales, de cohortes y ca-
sos control.

De todos estos métodos, el mas practico y util desde el me-
dio asistencial y, por lo tanto, desde la farmacia comunita-
ria, es el de «notificacién espontdnea de sospecha de reac-
ciones adversas a medicamentos».

Este método cumple todos los requisitos para ser el mas
eficaz: es el método que cubre un grupo de poblaciéon mas
extenso, es econdémico y, ademas, pueden utilizarlo todos
los profesionales sanitarios asistenciales a través de la tar-
jeta amarilla (desde hace unos afios, es posible la notifica-
cion por Internet); por lo tanto, ademas es un sistema muy
cémodo.
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¢Utilizamos de forma adecuada el sistema

de notificacion espontanea de sospecha

de reacciones adversas a medicamentos?

La opinién de los expertos es que la notificacién esponta-
nea es un método infrautilizado. Si a esto afiadimos la dis-
minucién de recursos en las partidas sanitarias, la situacion
se agrava y, consecuentemente, la notificacion es cada vez
menor.

Desde 1996, la farmacia comunitaria catalana participa
activamente y de forma estructurada en este programa. Aun
asf, serfa necesario encontrar la forma de incrementar el
nimero de notificaciones espontédneas de sospecha de
RAM, va que en los Ultimos afios se observa una disminu-
cién en la participacion.

La farmacia comunitaria no es un caso especial, ya que
también se observa una infrautilizaciéon de este sistema en
todas las actividades sanitarias asistenciales. De todas ma-
neras, y de forma personal, esta apreciacion no es motivo
de justificacion, ya que como profesionales sanitarios los
farmacéuticos/as comunitarios/as hemos de garantizar los
niveles mas altos de seguridad en la utilizacion de medica-
mentos por parte de la poblacion.

Como datos para justificar estas Ultimas apreciaciones,
en el caso de la farmacia comunitaria catalana cabe decir
que, después de la formacién a todos los farmacéuticos co-
munitarios a finales de 1995, se observéd que durante el se-
gundo semestre de 1996 el nimero de notificaciones por
1.000 posibles farmacéuticos notificadores fue de 6,4 no-
tificaciones/mes. Ultimamente, este dato ha bajado a alre-
dedor de las 2 notificaciones/mes.

Si estos datos se mantienen en toda la farmacia comuni-
taria espafiola, esté claro que es necesario tomar medidas
al respecto, tanto por parte de las autoridades sanitarias co-
mo de los representantes profesionales. Por lo tanto, auto-
ridades o representantes profesionales tendrian que dise-
flar programas o buscar iniciativas con el objetivo de
incrementar la utilizacion del sistema de notificacién espon-
tanea de sospecha de RAM, ya que una de las funciones
del farmacéutico es la de garantizar la seguridad de los me-
dicamentos utilizados por la comunidad.

Para acabar, creo que tenemos un sistema que funcio-
na, sélo hace falta utilizarlo. Este articulo habra cumplido
con su objetivo si nos hace reflexionar sobre una de nues-
tras responsabilidades mas importantes hacia la sociedad,
que es la de garantizar la adecuada utilizacion de medica-
mentos. Todo ello implica garantizar tanto la calidad como
la efectividad y la seguridad, y ademas, como ya deciamos
al principio, a un coste razonable.

Os animo a todos, por tanto, a notificar todas las sospe-
chas de reacciones adversas, sobre todo las que se produ-
cen con medicamentos de nueva comercializacion, las evi-
dentemente graves y todas aquellas que creais que pueden
afectar a la calidad de vida de los pacientes. @




