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• ¿Por qué no basta con la FV del 

fabricante? 

 

• ¿Dónde se puede hacer FV? 

 

• La FV en el hospital 

 

• ¿Qué significa buscar señales? 

 









        

              

    ? 

¿Qué sabemos de un medicamento cuando se 

comercializa? 
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Medicamentos: 

  - consulta → medicamento 

  - medicalización 

  - intereses económicos 

  - globalización 

   - del mercado 

   - del (des)conocimiento 

 

 



¿Qué sabemos de un medicamento cuando se 

comercializa? 

 

• Eficacia: > placebo en alguna indicación 

• (ocasionalmente) = otros F 

 

• Toxicidad: RA > 10% usuarios 

• (ocasionalmente) RA > 1% 
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¿Qué sabemos de un medicamento cuando se 

comercializa? 

 

• (normalmente) eficacia comparativa 

 

• (nunca) perfil exhaustivo de RA 

 

• (jamás) RA poco frecuentes, pero graves 

 

 

NO 
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•  

 

•  

 

RA: 2 casos / 15.000 tratados 

3.000 tratados 



•  

 

•  

 

•  

 

•  

 

RA: 2 casos / 15.000 tratados 

3.000 tratados 15.000 tratados 



Problema:  

la incidencia  

 

RAM graves:  

 1 caso por 10.000 tratados, 

 1 caso por 100.000 tratados, 

 ... 

 





‘nuevo’ no significa necesariamente mejor o más seguro 









- ¿Dabigatran? 
- ¿Glitazonas? 
- ¿Pregabalina? 









RA 



Therapeutic quality of the new products 
“comercializado” no significa necesariamente de 

excelente calidad terapéutica 
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La farmacovigilancia no puede separarse de un 

análisis epidemiológico de los efectos 

beneficiosos y adversos de los medicamentos en 

la sociedad (farmacoepidemiología) 

 

Intentamos llenar algunos de estos vacíos de 

conocimiento: 

 

• estudiando el perfil de seguridad 

 

• analizando relación B/R en poblaciones reales 

 

• observando cómo se usan los M en la práctica 

real 
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La farmacoepidemiología trata de llenar 

algunos de estos vacíos de conocimiento 

 

 → para lograr una mejor selección de medicamentos 

 → para evitar riesgos innecesarios 

 → para distribuir mejor el gasto en salud 

 ... 

 

 

 

 

 



medicamentos 

selección 

utilización 

29 



medicamentos información 

selección 

utilización 
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medicamentos información 

selección 

utilización 
RAM, 

ineficacia, 
mal uso 
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¿Qué significa eficacia? 
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¿Qué significa eficacia? 

 

 

NINGÚN MEDICAMENTO ES EFICAZ EN EL 100% DE LA 

POBLACIÓN 

 

 

 

CURARSE NO DEPENDE ÚNICAMENTE DE LOS MEDICAMENTOS 

 

 

 

EL MEDICAMENTO NO ES UN PRODUCTO ‘prêt-a-porter’ 

 

(individualización) 

(ensayos clínicos frente a práctica habitual) 
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¿paciente adecuado? 

¿enfermedad apropiada? 

¿antecedentes que modifiquen la decisión? 

¿interacciones con otros fármacos? 

¿medidas concomitantes? 

¿modificación de dosis? 

¿cómo haré el seguimiento? 

 
 
 
  

 

EL MEDICAMENTO NO ES UN PRODUCTO ‘prêt-a-porter’ 
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Es posible usar inadecuadamente un medicamento 

 

Los medicamentos se usan inapropiadamente a menudo 

 

¿Hasta qué punto se usan inadecuadamente los medicamentos? 
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Ejemplo rosiglitazona (Avandia)     

 

tiempo pos-aprobación 

   48 h     50.000 farmacias US 

 

 10 dias   100.000 médicos visitados 

 

 42 dias   100.000 usuarios 

     80M US$ 

3.200 prescripc / dia en US  (42 dias después mktg)  
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• Algunas propuestas: 

 

– farmacovigilancia 

– ¿cómo usamos los medicamentos? 

– actualización 

 

 

 

 



• La FV en la estrategia del uso racional 

 

– TODOS los medicamentos producen RA 

– La historia se repite 

– No basta con que hagan FV “los otros” 

– FV es calidad de la atención 

– FV es velar por la TOXICIDAD 

 

 

DE LA FV reactiva A LA FV “preventiva” 
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• Saber cómo usamos los medicamentos 

 

 

– para ser conscientes de algunos problemas 

 

– para evitar algunos riesgos 

 

– como base para utilizar mejor los recursos 

 

 

LA UTILIDAD DE LOS EUM 
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• Una actualización independiente y real 
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• La dinámica del mercado encuentra rápidamente nuevas 

vías para reaccionar frente a una medida o intervención 

aislada. 

 

• La formación independiente de los intereses comerciales 

es esencial, y debe depender del sistema. 

 

• La educación de la población contribuye a aclarar 

equívocos y a hacer que los ciudadanos sean más 

críticos y, por tanto, más autónomos. 

 

 

NO TODA NOVEDAD ES VERDADERA INNOVACIÓN 
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La calidad de un médico no se mide por 

los medicamentos que prescribe, sino 

por los que NO prescribe 
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La última novedad no es necesariamente la 

mejor opción desde el punto de vista clínico 
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Los medicamentos, igual que los buenos vestidos 

hay que prescribirlos “a medida” 
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El acto médico NO se termina tras escribir la 

receta 
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En el diagnóstico diferencial de cualquier signo o 

síntoma hay que incluir la posibilidad de que se trate 

de una reacción adversa 
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La Farmacovigilancia como 

indicador de calidad en hospital 

y en atención primaria 



INDUSTRIA 

EFICACIA 

SEGURIDAD 

CALIDAD 

PRESCRIPCIÓN 



la responsabilidad de los 

servicios de salud: 

 

- proporcionar fármacos eficaces y 

seguros  

 

-  en el momento en que los necesitan  

 

-  y de modo eficiente y económico 



la responsabilidad de los 

servicios de salud 

 

… pero el acto médico NO se termina 

con la prescripción 

 

 es necesario el SEGUIMIENTO del 

paciente 



La importancia de las RA en el 

hospital 

•El conocimiento del perfil de toxicidad de un F 

•El papel del hospital en la FV 

 



Qué aporta la FV: 

 

- seguimiento tras la autorización 

del F 

 

  * mejora el conocimiento  

  * suple deficiencias metodológicas 

 o temporales 

  * apoya a la Autoridad Reguladora 

 

 mayor calidad del mercado  

 



Qué aporta la FV: 

 

- actualización / información del 

profesional  

     * actualiza con noticias propias 

     * actualiza con noticias externas 

     * información de retorno 

 

 mayor conciencia de los efectos 

nocivos  

 

 
 mayor calidad de los profesionales 

sanitarios 



Lo que aporta la FV: 

 

- mejor atención al paciente mediante: 

 

   * uso de F menos tóxicos 

   * reconocimiento más rápido de una RAM 

   * mayor atención a interacciones 

   * etc. 

 

 reducción de costes: 

  - personales (en salud individual) 

  - económicos (individuales, colectivos) 



Otras funciones de una Unidad de FV (1) 

 ser punto de referencia de 

información sobre seguridad de los 

medicamentos 

 

 actualizar periódicamente la 

información sobre EI 

 

 dar noticia sobre las retiradas de 

medicamentos debidas a EI  

 

 

 



Otras funciones de una Unidad de FV (2) 

 incidir sobre los costes: 

 

 a partir de la prevención de EI 

 

   a partir de una tarea de 

       información sobre prescripción 

       más racional 

 

 

 



•Las RA son motivo de ingreso frecuente 

 

•Las RA son causa de muerte frecuente 

 

 

•Las RA en pacientes hospitalizados: 

 

-prolongan la hospitalización 

 

-complican el curso clínico 

 

-requieren tratamientos adicionales 



Patologías posiblemente producidas por F 

 

• fiebre, cansancio, crisis de asma y 

otros cuadros respiratorios 

 

• artritis, artralgias, mialgias 

 

• ginecomastia, cambios peso, 

impotencia, modificaciones libido 

 

• parkinsonismo, convulsiones, cuadros 

psiquiátricos 

 

• muerte súbita 

 

* hepatopatías, nefropatías 

* etc. 



1er. Principio: 

 

 

INCLUIR EL F EN CUALQUIER DIAGNÓSTICO 

DIFERENCIAL 



2º Principio:  

Recoger información necesaria para 

poder evaluar la causalidad 

 

  

secuencia temporal 

 

 conocimiento previo 

 

 efecto de la retirada 

 

 reexposición 

 

 causas alternativas 
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Una tarea compartida: 

  

Identificar la SOSPECHA 

   médico, enfermero, paciente, 

   farmacéutico 

 

Recolectar sospechas, darles 

seguimiento, feedback, etc: 

 

  unidad de FV hospitalaria,  

  notificadores  

 
 

 



La unidad de FV hospitalaria 

Identifica / recibe notificaciones 

de sospechas de RA 

 

- originadas durante la hospitaliz. 

 

- que han sido motivo de ingreso 

 

- que obligan a cambiar un tratam. 

 

- que prolongan la hospitalización 

 

... 

 



La unidad de FV hospitalaria 

Vela por la calidad de las 

notificaciones 

  

• Consignación de datos: 

 

  - datos básicos (fechas, desenl.) 

 

  - datos complementarios                             

     (indicación, exploraciones) 

• Conocimiento previo 



La unidad de FV hospitalaria 

Vela por la calidad de las 

notificaciones 

  

• Antigüedad del F 

 

• Otros indicadores: 

   - secuencia temporal 

   - causa alternativa 

   - reexposición 
 



 

¿Dónde hacer FV en el hospital? 

 
 



 

¿Dónde hacer FV en el hospital? 

 

 

• en las salas hospitalarias 

 

• a partir de diagnósticos específicos 

- HDA 

- hepatitis 

- infartos 

- pancreatitis... 

 

• en emergencias 

 

• en laboratorio 

 

... 
 



La Farmacovigilancia hoy 

 

 

REACTIVA y ACTIVA: 

 

• Identificar asociaciones F-RA nuevas o 

desconocidas 

 

• Identificar aumentos de la incidencia 

de RA ya conocidas 

 

• Identificar problemas relacionados con 

F y el uso de los F (falsificaciones, 

mala calidad, falta de eficacia…) 

 

 

 



• El próximo paso en FV 

• evitar RA evitables 

 

• evitar muertes evitables 

 

• evitar sufrimiento evitable 

 

 

EVITAR  - PREVENIR 


