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La farmacovigilancia, nuestra aliada en la practica
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Pharmacovigilance, our ally in daily practice

Todos nosotros, médicos de atencién primaria, sabemos que
la prescripcion de medicamentos forma parte inseparable
del acto médico. El elevado nimero de prescripciones, mas
de 900 millones de recetas en 2016 en el Sistema Nacional
de Salud (SNS)', ponen de manifiesto la masiva exposi-
cion a medicamentos en la poblacion. En este contexto,
no es extrano que las reacciones adversas a medicamentos
(RAM) de uso humano se hayan convertido en un problema
emergente de salud publica y tengan la consideracion de
verdadera pandemia’. Diferentes estudios han puesto de
manifiesto que el 41% de los pacientes tratados con medi-
camentos y hasta el 46% de los pacientes hospitalizados
presentan alguna RAM3. Estas son la causa de entre el 1y el
8% de los ingresos hospitalarios, de hasta cerca del 2% de las
muertes hospitalarias® y entre el 1y el 4% de las consultas
de atencion primaria.

Debemos tener presente que ningln medicamento es
completamente inocuo, toda sustancia que es capaz de
producir un efecto terapéutico es también capaz de pro-
ducir RAM, aunque se haya administrado correctamente.
Para comercializar un farmaco se ha tenido que demostrar
su eficacia y que los efectos adversos detectados, hasta su
aprobacion, son aceptables en relacion con el tipo de afec-
cion al que se destina; de manera que, en ese momento,
su relacion beneficio/riesgo no esta establecida de manera
definitiva. Solo durante la fase de comercializacion, durante
su utilizacion en la poblacion general y en las condiciones
de practica habitual, se pueden detectar las reacciones poco
frecuentes, las que aparecen con el uso prolongado, las que
se dan en grupos de riesgo, las inesperadas o las que son
fruto de nuevas interacciones.

El médico de atencion primaria firma el 80% de las rece-
tas del SNS, es el encargado de gestionar las emitidas desde
el ambito hospitalario, tiene una posicion privilegiada para
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el conocimiento integral de los pacientes y sus familias, y
goza de su confianza. En muchas ocasiones nos damos cuenta
de que nos encontramos ante una RAM, en otras es el pro-
pio paciente el que nos da las pistas «doctor es de estas
pastillas» o «doctor desde que estoy tomando esto, me pasa
...», en otras nos quedamos con la duda sobre si estamos
ante una RAM y en otras ocasiones pasan desapercibidas.
En este sentido, la farmacovigilancia debe formar parte de
la actividad diaria del médico de familia donde juega un
papel estelar, estando atento, teniendo en el pensamiento
las RAM y declarandolas ante sospecha. Se debe notificar
ante la sospecha de que un farmaco es la causa de la clinica
o la alteracion analitica que observamos, independiente-
mente de su gravedad, pues la frecuencia de aparicion es
muy Util a las agencias reguladoras y son de gran ayuda para
contar con una correcta y actualizada ficha técnica de los
medicamentos. Se debe prestar atencion, pero no solo, a
aquellos farmacos que lleven en su caja el triangulo amari-
llo ya que son de los que menos informacion sobre seguridad
disponemos.

El nlcleo fundamental de trabajo del sistema de farma-
covigilancia son las declaraciones de los profesionales sani-
tarios de las sospechas de RAM a los Centros Regionales de
Farmacovigilancia, mediante un formulario estandarizado
de recogida de datos conocido como «tarjeta amarilla», a
través del modulo de receta electronica o también via Inter-
net en la direccion http://www.notificaram.es. A pesar de
las diferentes vias de notificacion y las nuevas tecnologias,
la infradeclaracion continta siendo uno de los principales
problemas de la farmacovigilancia, estimandose que solo se
notifican entre el 1y el 10% de las reacciones adversas®*.
Preocupa también la capacidad de deteccion de RAM por
parte de los médicos, no solo por su impacto en la farmaco-
vigilancia, sino también por ser uno de los principales deter-
minantes de la adhesion a los tratamientos y en ocasiones
un relevante riesgo para la salud y la vida de los pacientes.

En el presente nimero de la revista, el doctor Esteban-
Jiménez et al. nos presentan un estudio de seguridad sobre
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los iSGLT-2°, farmacos utilizados para el tratamiento de la
diabetes, cuyo objetivo era conocer las RAM notificadas en
Espana desde su comercializacion. El analisis de dichos datos
nos permite conocer mejor el perfil de seguridad de ese
grupo de farmacos, mejorando la informacion que se tiene
de ellos y transmitiéndola a los profesionales para su cono-
cimiento.

No debemos de olvidar que la farmacovigilancia estudia
los farmacos y no al prescriptor, y que sin la implicacion de
los profesionales de la atencion primaria en la deteccion y
notificacion de las RAM, el conocimiento de los farmacos y
la seguridad de los pacientes no seran optimas.

«No se puede ensefiar nada a otros solo puedes ayudar a
descubrirlo»

Galileo Galilei
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