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FARMACOVIGILANCIA

Se estima que uno de cada tres
medicamentos en el mercado
estadounidense, puede tener
problemas de seguridad, ello segun
un reciente estudio publicado en

la Revista de la Asociacion Médica

Americana. Asimismo, la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) en el 2017, reporto
hasta 200.000 muertes relacionadas a
problemas prevenibles de seguridad con los
medicamentos.?

Estas estadisticas ponen de relieve un desafio
clave de la medicina moderna: la necesidad

de rastrear los eventos adversos mucho
después de que las agencias reguladoras hayan
aprobado nuevos medicamentos.
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P: :Qué es “farmacovigilancia™?

La farmacovigilancia es el proceso de deteccion,
seguimiento, analisis y prevencion de los efectos
secundarios negativos de los medicamentos.? De
esta forma, tanto fabricantes como reguladores
continuan estudiando los medicamentos y sus

efectos después de que estos son autorizadas
para su comercializacion o reguladas.

Los médicos y pacientes desempefan un rol

vital en la identificacion y notificacion de las
respuestas de los pacientes a los medicamentos.
La data o informacion de los pacientes se recogen
de manera diferenciada de la informaciéon que
recolectan las companias farmacéuticas, los
médicos y los érganos rectores. Los informacion
de farmacovigilancia pueden generar diferentes
efectos, desde la simple comunicacion de nuevos
datos al publico o, en casos severos, el retiro de
un medicamento del mercado.

La complejidad de los medicamentos
modernos, como los bioldgicos, ha intensificado
la necesidad de contar con un sistema de
farmacovigilancia. Los medicamentos bioldgicos
se desarrollan a partir de células vivas o tejidos,
y pueden variar de lote a lote. También varian
los biosimilares, estos medicamentos pueden
ofrecer un beneficio similar a un precio mas
bajo. Los biosimilares amplian las opciones de
acceder a tratamientos de los pacientes, pero
también presentan la necesidad de herramientas
de farmacovigilancia que diferencien los distintos
medicamentos similares.
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P: iNo esta probada la seguridad
de los medicamentos antes de
llegar a los pacientes?

Si, pero la prueba de medicamentos tiene
[imites. Una vez que un farmaco supera la

etapa del ensayo clinico, puede haber sido
aplicado entre 500 y 5000 personas.* Con ese
numero de participantes, los investigadores

no pueden explicar todas las variables que
pueden afectar a los pacientes, tales como el
ambiente, su estilo de vida, o interacciones

con otros medicamentos. Del mismo modo,
efectos adversos poco frecuentes pueden no
materializarse durante un ensayo clinico, a pesar
de que pueden plantear problemas una vez que
el fdrmaco estd aprobado y disponible para un
grupo mas amplio de pacientes.
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La oportunidad es importante
en la medicina, pero también lo
es la seguridad.

Los cientificos y los reguladores
deben lograr un equilibrio entre el
valor que un medicamento ofrece
y los peligros potenciales que
representa para los pacientes.

Para entender por qué la farmacovigilancia

es importante, debemos considerar el
medicamento Pergolida. Pergolida fue creado
para ayudar a pacientes con la enfermedad de
Parkinson. La informacion de respuesta de los
pacientes, sin embargo, mostraba vinculacién a
graves danos a las valvulas cardiacas y fibrosis
pulmonar; razdon por la cual, la FDA la retird del
mercado de los Estados Unidos en 2007.°
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P: ;Gémo_funciona la farmacovigilancia?

La farmacovigilancia incluye tres pasos basicos:
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Recoleccion de informacion sobre eventos adversos, comiUnmente llamados “efectos
secundarios”. Los eventos adversos son leves, mientras que los eventos adversos mas
graves pueden resultar en defectos de nacimiento, discapacidad, hospitalizacion o muerte.

En los Estados Unidos, los profesionales médicos pueden reportar estos datos a través de software de
farmacovigilancia. Los pacientes tienden a reportar sus eventos adversos a su médico o a la compania
farmacéutica, los cuales reportan a la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (FDA).®

En la UE, los pacientes tienen la opcién de reportar directamente a los centros nacionales de
farmacovigilancia. Ademas, tanto los pacientes como los médicos tienen la opcidn de reportar
directamente a las companfias farmaceuticas.” Esto le permite a la EMA disponer rapidamente de
informacidén sobre los eventos adversos de los medicamentos, y por tanto, tener una capacidad
de respuesta mas inmediata ante los mismos.

Es posible también, que otros paises no realicen el seguimiento a los medicamentos con el
cuidado necesario. Por ejemplo, los gobiernos latinoamericanos generalmente carecen de un
sistema fuerte de farmacovigilancia. Algunos, en su lugar, tienen plataformas conocidas como
“observatorios” de medicamentos que operan a nivel nacional para monitorear la disponibilidad
y accesibilidad a los medicamentos.

Revision de los datos clinicos. A medida que se recopilan datos sobre eventos
adversos, éstos deben ser revisados cuidadosamente.

En los Estados Unidos, la FDA monitorea éstos datos y sefala los medicamentos que tienen una
alta incidencia de eventos adversos usando el Sistema de notificacidon de eventos adversos de la
FDA. Si se reportan suficientes riesgos de seguridad, la FDA reevaluard el fadrmaco para determinar
si debe ser retirado del mercado.®

En la Unién Europea, esta funcion es manejada por la EMA. La EMA envia los datos recopilados
al Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia, quien monitorea la seguridad del
medicamento, lo evalua y recomienda medidas reglamentarias cuando sea necesario.?

Por el contrario, en América Latina, las autoridades responsables de la seguridad de los medicamentos
se centran mucho mas en las falsificaciones y otras cuestiones relacionadas con la calidad.
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Respondiendo a los datos clinicos.

Si la FDA tiene una preocupacidon acerca de la seguridad del paciente, puede evaluar el fdrmaco
mas adelante o tomar medidas regulatorias tales como actualizar la etiqueta de un farmacoy / o
comunicar los hallazgos al publico.

Al igual que la FDA, la EMA tiene una escalada de respuestas; que incluye, clasificacion de
medicamentos problematicos con sospecha de eventos adversos y el seguimiento de datos

con un programa llamado EudraVigilance. Un comité de expertos monitorea los reportes de
seguridad de EudraVigilance y puede recomendar medidas regulatorias cuando sea necesario.'®

Los gobiernos latinoamericanos se basan principalmente en el monitoreo internacional y del
consenso en la toma de decisiones relacionadas con los potenciales problemas de seguridad de
un medicamento. Existen algunos esfuerzos regionales para armonizar la capacidad regulatoria
de la seguridad de los medicamentos, como el esfuerzo de armonizacion de la regulacion
nacional de medicamentos de la OMS / OPS. Sin embargo, las limitaciones de presupuesto
dificultan la creacion de sistemas eficaces de reporte y recoleccién de datos.

GAfPA —

Global Alliance/ for Patient Access
Alianza Global para el Acceso de Pacientes



https://www.facebook.com/globalafpa
https://twitter.com/globalafpa
www.GAfPA.org

P: :Como pueden los reguladores obtener
wmformacion completa y exacta?

La recoleccidn de datos precisos y
completos sobre eventos adversos es un
reto. El registro manual de informacidén de
los pacientes es una fuente de errores. Si los
sistemas de farmacovigilancia no se integran
completamente a los modernos registros
electronicos de salud, la informacidn vital no
serd reportada o habra subregistro.

Para complicar aun mas las cosas, la data de los
pacientes se recoge en entidades separadas.
Esto se traduce en ineficiencias, datos
duplicados o datos en peligro. También significa
gue los reguladores deben tamizar los flujos
individuales de informacidn en lugar de tener
una base de datos consolidada.

Un registro coordinado de pacientes que
centraliza los datos de todas las entidades
en un solo lugar permitiria a los érganos de
gobierno evaluar la data de manera mas
eficiente. De forma similar, los protocolos

Integracion de
informes de
eventos adversos
en sistemas de
Tl de salud

Elaboracion

de politicas

gue distingan
entre diferentes
farmacos similares
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actuales para una rapida comunicacion entre
los proveedores de atencion de la salud y las
agencias reguladoras nacionales como la EMA
o FDA podria ser fortalecido y racionalizado.

Otro tema es comparar exactamente los
eventos adversos a medicamentos similares
pero distintos, como con los bioldgicos y
biosimilares. A medida que mas biosimilares
estén disponibles, los pacientes pueden cambiar
de un medicamento a otro por razones médicas
o de costo. La farmacovigilancia podria ayudar
a los médicos y pacientes a monitorear con
precision cualquier evento adverso que surja
cuando los pacientes usan e intercambian entre
estos medicamentos similares.

Para lograr ese objetivo, la FDA vy la
Organizacién Mundial de la Salud aprobaron
métodos para crear nombres distintos para
bioldgicos y biosimilares.” A medida que los
medicamentos biolégicos se vuelven mas
comunes, los reguladores harian bien en
proteger la seguridad de los pacientes con
politicas a la medida que permitan una correcta
farmacovigilancia de estas nuevas terapias.

Creacion de
un registro

centralizado
de pacientes

Aumento de
la conciencia
publica
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P: ;Gémo saben los pacientes como
reportar eventos adversos?

En general, los eventos adversos son
subreportados en todo el mundo.™

Tipicamente, los pacientes que desean
reportar un evento adverso lo hacen con su
médico, quien puede remitirlo a un sistema

de informacion de farmacovigilancia. Sin
embargo, dado que se estima que sdélo el 5%
de los médicos participan en algun sistema

de farmacovigilancia, este proceso puede ser
ineficiente para catalogar los problemas de los
pacientes.”™

Ademas, la FDA cuenta con un sistema de
notificacién voluntaria en linea denominado
MedWatch, que permite a los profesionales
médicos y al publico en general, enviar
informacién sobre medicamentos recetados
y de venta libre, productos bioldgicos,
dispositivos médicos y otros productos
médicos.”* MedWatch también ofrece noticias
de medicamentos, informacidén de retiro y de
etiguetado de medicamentos.™

Aun asi, el desafio con las aplicaciones en
[inea no son tanto las limitaciones en su
utilidad sino mas bien, la conciencia publica

CONCLUSIONES

Dado que los ensayos clinicos no pueden probar
cada variable involucrada en la seguridad de los
medicamentos, la farmacovigilancia es necesaria
para proporcionar a los pacientes y proveedores
de salud los datos de seguridad mas actualizados y
precisos sobre los medicamentos. Con el aumento
de medicamentos sofisticados como los biolégicos
y biosimilares la demanda y presidn por obtener
aprobaciones mas rapidas, los reguladores deben
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sobre la importancia de la farmacovigilancia.
Este tipo de herramientas son utiles, pero no
pueden cumplir su funcidén si los pacientes no
saben que existen.

Para reforzar la conciencia publica sobre la
farmacovigilancia, el Centro de Monitoreo de
Uppsala de la OMS ha encabezado iniciativas
como la campana Take & Tell (Toma y Dime).
La campafa incluye una cancidon pegadiza
destinada a educar al publico sobre la
importancia de la farmacovigilancia. El ritmo
ha sido tan exitoso que se ha traducido

para ser utilizado en Asia y los mercados
sudamericanos.’® Este tipo de acercamiento
poco ortodoxo usando nuevos medios de
comunicacion es vital para involucrar al
publico en general sobre la farmacovigilancia.

Otra forma de mejorar el reporte de los
pacientes es utilizar métodos no tradicionales
de recoleccién de datos del paciente. Por
ejemplo, en 2013 un estudio mostrd que
contactar a los pacientes para reportar
efectos secundarios a través de mensajes de
texto era efectivo en la recopilacion de datos.”

Cualquiera que sea el mecanismo, aumentar
la conciencia publica es fundamental para
fortalecer los sistemas de farmacovigilancia.

mejorar las practicas de farmacovigilancia. Eso
incluye herramientas que estimulen la notificacién
rapida y precisa de eventos adversos y, para
biolégicos y biosimilares, politicas que distingan

claramente entre medicamentos similares.

Estos esfuerzos pueden ayudar a los reguladores
a encontrar el equilibrio entre la aprobacion de
nuevos medicamentos de manera oportunay la
proteccidn de los pacientes que los utilizan.
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La Alianza Global para el Acceso de Pacientes

La Alianza Global para el Acceso de Pacientes es una organizacion internacional de abogacia de médicos
y pacientes de todo el mundo con la misidén compartida de promover politicas de salud que aseguren
acceso de los pacientes a terapias médicas aprobadas y atencion clinica apropiada. GAfPA logra esta
mision a través de la educacion de médicos y pacientes sobre temas de politicas de salud y el desarrollo de
materiales de educacidn e iniciativas de promocidn para promover la formulacion de politicas informadas.
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