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La Farmacovigilancia tiene como objeto proporcionar infor-
macion sobre la seguridad de los medicamentos que se en-
cuentran en el mercado con el fin de asegurar que la relacion
riesgo/beneficio sea favorable. El propdsito de este trabajo
fue analizar los reportes de Farmacovigilancia recibidos y asi
permitir cuantificar las RAM.

Se realiz6 un estudio retrospectivo de las notificaciones reci-
bidas en el periodo agosto de 2008 hasta agosto de 2009.

Se recibieron 100 reportes observando un aumento en el
tiempo, refiriéndose la mayoria a efectos adversos, siendo
menor la falta de eficacia. El rango de edades reportadas
fue de 19-80 afos. El farmaco mas reportado fue Enalapril,
la mayoria de los reportes hace referencia a la via oral y que
tras el inconveniente con la medicacion se debid realizar tra-
tamiento. La mitad de las planillas vienen incompletas. La
mayoria de las reacciones adversas a medicamentos fueron
leves y se resolvieron sin secuelas.

Para las comunicaciones se utilizé la Ficha de Farmacovigi-
lancia, la cual se puso a disposicion de los Profesionales y
alumnos de los ultimos afos de la carrera de Odontologia.

Palabras clave: Farmacovigilancia — Reportes — Medica-
mentos — Odontologia.

Introduccién

Desde hace tiempo la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha reconocido la necesidad de establecer una politica
nacional de medicamentos y la importancia de una estrategia
asociada de investigacion que incluya estudios de utilizaciéon
de medicamentos, definidos como aquellos cuyo objetivo de
analisis son “la comercializacién, distribucién, prescripcion y
uso de medicamentos en una sociedad, con acento especial
sobre las consecuencias médicas, sociales y econdmicas re-

Abstract

Pharmacovigilance is intended to provide information on the
safety of the drugs found in the market in order to ensure that
the risk/benefit ratio is positive. The purpose of this paper was
analyzing pharmacovigilance reports received and thus allow
the RAM to quantify. A retrospective study of the notifications
received during the period was conducted August 2008 until
August provide received 100 reports noting an increase in
the time, referring the most adverse effects, the lack of ef-
fectiveness being lower. The reported ages range was 19-80
years. The most reported drug was Enalapril, the majority of
the reports refers to the mouth and that after the problem with
the medication should carry out treatment. Half of the forms
are incomplete. The majority of adverse drug reactions were
mild and resolved without sequelae. Pharmacovigilance data,
which was put at the disposal of professionals and students
in the last years of the career of dentistry was used for com-
munications.

Keywords: pharmacovigilance - reporting - medicine - den-
tistry.

sultantes”, y en los que ademas no existe manipulacién del
paciente por parte del investigadorS.

En el siglo XX gracias al progreso en la medicina, farmacia
y la mayoria de las ciencias de la salud como asi también
de la tecnologia, se produjo una mejora de la salud y de la
esperanza de vida en las personas, lo que trajo aparejado
también que la prescripcion de medicamentos en las consul-
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tas y tratamientos sea el medio terapéutico utilizado con mas
frecuencia, hoy la farmacoterapia es esencial y a veces Unica
via de tratamiento de la mayoria de las dolencias y patolo-
gias, lo que refleja a su vez un mayor riesgo en los resultados
no deseados®.

Los estudios de Utilizacion de Medicamentos, llevados a
cabo por medio de planes de investigacion adecuados, han
demostrado ser herramientas valiosas para observar las con-
secuencias de la aplicacién de farmacos, con una vision epi-
demioldgica, sobre la poblacion o sobre pacientes individua-
les. Estos estudios permiten identificar a través del tiempo,
los problemas de salud asociados con el uso de los medi-
camentos y evaluar los efectos potenciales de las interven-
ciones reguladoras y educacionales que se originan a partir
de la investigaciéon. Son de gran importancia en investigacion
clinico-farmacoldgica y de transferencia inmediata, o en el
mediano plazo, a la odontologia asistencia’.

La OMS, desde 2002, considera a la Farmacovigilancia como
una disciplina que involucra las actividades relacionadas con
la deteccidn, evaluacion, conocimiento y prevencion de reac-
ciones adversas y otros posibles problemas relacionados a
los medicamentos. Asi mismo, en 2004 la definié6 “Como la
ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los me-
dicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos™.

Las incumbencias actuales de la Farmacovigilancia abarcan
un espectro amplio de estudio, en el contexto real de utiliza-
cion de los medicamentos, en donde se encuentran también
los errores de medicacion. Los eventos adversos surgidos
como consecuencia de errores de medicacion, son de gran
interés actualmente para muchos estudiosos de la Farmaco-
vigilancia hospitalaria, aun aquellos que no causan dafo al
paciente, debido a la necesidad de modificar circuitos o nor-
mas internas en estas instituciones que prevengan perjuicios
a los pacientes.

En el siglo XX gracias al progreso en la medicina, farmacia
y la mayoria de las ciencias de la salud como asi también
de la tecnologia, se produjo una mejora de la salud y de la
esperanza de vida en las personas, lo que trajo aparejado
también que la prescripcion de medicamentos en las consul-
tas y tratamientos sea el medio terapéutico utilizado con mas
frecuencia, hoy la farmacoterapia es esencial y a veces Unica
via de tratamiento de la mayoria de las dolencias y patolo-
gias, lo que refleja a su vez un mayor riesgo en los resultados
no deseados. Se observéd, en Europa en la década de los "60,
con la Talidomida y sus efectos de malformaciones en los
recién nacidos®.

Argentina en 1993 creé el Sistema Nacional de Farmacovigi-
lancia (Resolucién Nro. 706/93 Ministerio de Salud). Através de
los efectores periféricos se notifica al ANMAT (Administracion
Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica),
quien se encarga de evaluar y jerarquizar los reportes para
finalmente formular recomendaciones al equipo de salud.

Diversos estudios han demostrado que los problemas rela-
cionados a medicamentos (PRMs) se originan de errores en
la prescripcion, en la medicacion no apropiada, interacciones
de diversos tipos y las reacciones adversas que repercuten
en efectos negativos sobre la salud® ™,

En el campo de la Odontologia es posible encontrar una se-
rie de medicamentos capaces de producir reacciones adver-
sas tanto en un paciente como en el profesional odontélogo.
La escasa informacién al respecto, hace necesario que se
evallen cientificamente los farmacos y/o sustancias quimi-
cas utilizadas™ 12,

El propdsito de este trabajo fue analizar los reportes de Far-
macovigilancia recibidos y asi permitir cuantificar las RAM.

Materiales y métodos

El tipo de estudio realizado fue analitico descriptivo. Para el
registro de las comunicaciones voluntarias se utilizé la Ficha
Amarilla de reacciones adversas a medicamentos de la AN-
MAT (Ficha Oficial del Sistema Nacional de Farmacovigilan-
cia de la Administracion Nacional de Alimentos y Tecnologia
Médica del Ministerio de Salud Publica y Accién social de la
Nacion); con el fin de incluir materiales y/o sustancias quimi-
cas utilizadas en la préactica odontolégica se uso la Ficha de
Tecnovigilancia.

La informacioén recibida a través de las fichas de Farmacovi-
gilancia fue cuantificada, analizada y procesada para obtener
un conocimiento de las RAM en odontologia. Las comunica-
ciones fueron remitidas al Sistema Nacional de Farmacovi-
gilancia a través de Correo Electronico a fin de integrar el
conocimiento a nivel Nacional. La ANMAT a su vez reporta
toda la informacién al Centro Colaborador Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS en Uppsala (Suecia).

Los datos obtenidos se analizaron de acuerdo al tipo de me-
dicamento y/o sustancia quimica, la reaccion adversa ob-
servada, las dosis prescriptas y el tipo de paciente. Para el
estudio de las reacciones adversas notificadas se utilizé el
diccionario de reacciones adversas de la OMS (World Health
Organization Adverse Reaction Dictionary) y la clasificacién
anatomica, terapéutica y quimica (WHO Anatomical Thera-
peutic Chemical, ATC), también se utilizaron tablas de deci-
siones o algoritmos para la valoracion de la causalidad de la
reaccion, en general son de preferencia el algoritmo de Na-
ranjo o el propiciado por la OMS o el de la FDA de los EEUU
(Food and Drug Administration) y de este modo se evaluo si
hubo secuencia temporal razonable, si la reaccidon mejor6 al
retirar el medicamento, si reaparecié al repetir la medicacion
0 si existe una reaccién causal alternativa para la reaccion.

Resultados

Sobre un total de 34 reportes voluntarios recibidos, 32 co-
rrespondieron a comunicacién de eventos adversos, 1 a falta
de eficacia y 1 a defecto de producto. (Grafico 1)
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Los reportes fueron recibidos en un 79,41% de profesionales
y 20,59% de pacientes. (Grafico 2)

Los medicamentos mas reportados fueron: antiinflamatorios
no esteroideos y antiinfecciosos; en menor grado los antihi-
pertensivos y antihistaminicos H2.

Los eventos adversos mas comunes fueron las cefaleas y las
gastralgias, siguiendo pruritos y vomitos.

Discusion

El consumo de especialidades odontoldgicas se ha constitui-
do en un elemento esencial en los modelos de atencién pro-
fesional, por lo tanto, el desarrollo de acciones, en el marco
del Programa para el Uso Racional de Medicamentos, tiene
como objetivo brindar proteccién al paciente como consumi-
dor, asegurando la accesibilidad a los medicamentos, en for-
ma segura y equitativa mejorando la calidad de la prestacion
y entendiendo al medicamento como un bien social y no un
mero bien de consumo.

De los reportes recibidos hasta el afio 2001 por Morales y col.
en Chile, los antimicrobianos ocuparon el primer lugar con 31%
de los reportes, seguidos por antipsicéticos, anticonvulsivan-
tes y antiinflamatorios no esteroidales'®. En cambio en nuestro
estudio ocupan el primer lugar los antiinflamatorios no esteroi-
deos junto a los antiinfecciosos, seguidos de los antihipertensi-
vos y antihistaminicos H2; coincidiendo en su mayor parte con
los hallazgos de Valsecia y col. en el noreste argentino™.

Con los antecedentes expuestos, reafirmamos la conviccién
de que el médico, al elegir un antimicrobiano, ademas de
considerar el posible agente causal, debe tomar en cuenta
los tratamientos concomitantes, las condiciones especiales
del paciente y mantenerse informado acerca de las proba-

bles reacciones adversas que pudieran presentarse, pero la
farmacovigilancia debe ser preocupacion no sélo del profe-
sional odontélogo, sino de todo el personal de salud, ya que
todo profesional debe conocer los efectos de los medicamen-
tos que prescribe, administra o dispensa.

Conclusiones

* Es necesario concientizar a las instituciones, organiza-
ciones y/o empresas acerca de que la farmacovigilancia
debe constituir un programa que tenga continuidad, y que
requiere apoyo econémico.

« Jerarquizar, dentro de cada institucion efectora, al Comité de
Farmacovigilancia, el cual debe participar en la elaboracion
del vademecum y en la adquisicion de medicamentos.

 Trabajar en cada provincia para fomentar la farmacovigilan-
cia, promoviendo la formacion universitaria de grado y pos-
grado, y difundiéndola en todos los ambitos de la salud. Es
importante contar con medios necesarios para lograr estos
objetivos (folletos, boletines, revistas, pagina web, etc.).

Referencias

1 Capella D, Laporte JR. Métodos aplicados a estudios descriptivos de utilizacién
de medicamentos. En Principios de epidemiologia del medicamento. Laporte
JR, Tognoni G eds, 2° ed. Barcelona, Masson-Salvat, 1993, 67 —87.

2 Arnau JM, Vallano A, Artigas R, Vallés JA, Agusti A, Colomé E, Pontés C, Di6-
gene E. La investigacion sobre utilizacién de medicamentos en atencién prima-
ria en revistas nacionales. Aten. Primaria 1991; 8:932-936.

3 Arnau JM, Vallano A. Estudios de utilizacion de medicamentos. Medicamentos y
salud 2000; 2: 72-77.

4 Figueiras A, Caamno F, J Gestal Otero J. Metodologia de los estudios de utiliza-
cién de medicamentos en atencion primaria. Gac Sanit 2000; 14 (Suplemento
3)7-19.

5 Comité de Expertos de la OMS. La seleccion de medicamentos Esenciales. Se-
rie de informes técnicos, N°615. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud,
1977.

6 Organizacion Mundial de la Salud, Programa de Accién de Medicamentos Esen-
ciales, “Guia De la nueva prescripcion”. WHO/DAP/94-11, Ginebra, 1994

7 Laporte JR, Tognoni G. Estudios de utilizaciéon de medicamentos y de Farma-
covigilancia. En principios de epidemiologia del medicamento. Laporte JR, To-
gnoni G eds, 2° ed. Barcelona, Masson-Salvat, 1993. ANMAT Vol. XII (N°2Y 3
unificados): 17-48 Abril 2004.

8 Organizacién Mundial de la Salud, “Programa de accién sobre medicamentos
esenciales” Como investigar el uso de medicamentos en los servicios de salud,
Indicadores seleccionados del uso de medicamentos. WHO/DAP/93.1. OMS,
1121 Ginebra 27, Suiza 1993.

9 Laporte JR, Togoni G. Farmacorreaccion. Principios de epidemiologia del medi-
camento. Barcelona: Salvat, 1983:130.1 — 15.

Dukes MNG, ed. Studies in Drug Utilization. Methos and Uses. Copenhague:
WHO Regional Office for Europe, 1993.

11 Valsecia M, Rocha MT, Costa S, Lewintre M. “Propuesta de ficha amarilla de
farmacovigilancia para odontologia”. Revista de la Facultad de Odontologia de
la UNNE. 2003, 22:6-8.

12 Aramburl G, Aguzzi A, Ricco V, Virga C. J Dent Res. Special Issue. 2006. Prob-

lems related to medicines: The anaesthetic premises.

13 MORALES D MARTE, RUIZ A INES, MORGADO C CECILIA, GONZALEZ F
XIMENA. Farmacovigilancia en Chile y el mundo. Rev. chil. infectol. [revista en la
Internet]. [citado 2009 Ago 18]. Disponible en: http://www.scielo.cl/scielo.php

Valsecia M, Verges E, Wandelow M, Malgor L. Pharmacovigilance in the north-
east region of Argentina. Acta Phisiol. Pharmacol. Therap. Latinoam. (Vol. Esp.
CPT/96) 1996; 249: 107-148.

©
v
=]
=)
‘v
Q
©
]
'_
>
el
o
o
o
v
(]
£
£
I.Iﬂ.’
[}
o©
wv
o
=
K]
o
N
[}
d:.)
>
wv
o
2
45
v
2
<<
—
>

3,2011

3

o
o
9]
=
S
c

Volumen 30,






