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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 proposito 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 ahos. 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 debié 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 utiliz6 la Ficha de Farmacovigi-
lancia, la cual se puso a disposicion de los Profesionales y
alumnos de los ultimos afios de la carrera de Odontologia.

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

Introduccion

Desde hace tiempo la Organizacién 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 utilizacion
de medicamentos, definidos como aquellos cuyo objetivo de
andlisis son “la comercializacion, distribucion, prescripcién y
uso de medicamentos en una sociedad, con acento especial
sobre las consecuencias médicas, sociales y econdmicas re-
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sultantes”, y en los que ademas no existe manipulacién de
paciente por parte del investigador'®.

En el siglo XX gracias al progreso en la medicina, farmacic
y la mayoria de las ciencias de la salud como asi tambiér
de la tecnologia, se produjo una mejora de la salud y de Iz
esperanza de vida en las personas, lo que trajo aparejadc
también que la prescripcién 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 Utilizacién de Medicamentos, llevados a
cabo por medio de planes de investigacion adecuados, han
demostrado ser herramientas valiosas para observar las con-
secuencias de la aplicacion de farmacos, con una vision epi-
demiolégica, 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 investigacion. Son de gran importancia en investigacion
clinico-farmacologica 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 deteccion, evaluacion, conocimiento y prevencién de reac-
ciones adversas y otros posibles problemas relacionados a
los medicamentos. Asi mismo, en 2004 la definié “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 dafio 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 observd, en Europa en la década de los "60,
con la Talidomida y sus efectos de malformaciones en los
recién nacidos®.

Argentina en 1993 creo el Sistema Nacional de Farmacovigi-
lancia (Resolucion 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 er
la prescripcion, en la medicacion no apropiada, interaccione:
de diversos tipos y las reacciones adversas que repercuter
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 s
evaluen cientificamente los farmacos y/o sustancias quimi
cas utilizadas™ 2.

El propésito 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 e
registro de las comunicaciones voluntarias se utilizé la Fich:
Amarilla de reacciones adversas a medicamentos de la AN
MAT (Ficha Oficial del Sistema Nacional de Farmacovigilan
cia de la Administracién Nacional de Alimentos y Tecnologi:
Médica del Ministerio de Salud Publica y Accién social de |
Nacion); con el fin de incluir materiales y/o sustancias quimi
cas utilizadas en la practica odontolégica se uso6 la Ficha de
Tecnovigilancia.

La informacion recibida a través de las fichas de Farmacovi
gilancia fue cuantificada, analizada y procesada para obtene
un conocimiento de las RAM en odontologia. Las comunica
ciones fueron remitidas al Sistema Nacional de Farmacovi
gilancia a través de Correo Electrénico a fin de integrar e
conocimiento a nivel Nacional. La ANMAT a su vez report:
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 e
estudio de las reacciones adversas notificadas se utilizo e
diccionario de reacciones adversas de la OMS (World Healtt
Organization Adverse Reaction Dictionary) y la clasificacior
anatomica, terapéutica y quimica (WHO Anatomical Thera
peutic Chemical, ATC), también se utilizaron tablas de deci
siones o algoritmos para la valoracién de la causalidad de Iz
reaccion, en general son de preferencia el algoritmo de Na
ranjo o el propiciado por la OMS o el de la FDA de los EEUL
(Food and Drug Administration) y de este modo se evalud s
hubo secuencia temporal razonable, si la reaccién mejoré a
retirar el medicamento, si reaparecio al repetir la medicacior
o0 si existe una reaccion causal alternativa para la reaccion.

Resultados

Sobre un total de 34 reportes voluntarios recibidos, 32 co
rrespondieron a comunicacion de eventos adversos, 1 a faltz
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 vémitos.

Discusién

El consumo de especialidades odontoldgicas se ha constitui-
do en un elemento esencial en los modelos de atencion pro-
fesional, por lo tanto, el desarrollo de acciones, en el marco
del Programa para el Uso Racional de Medicamentos, tiene
como objetivo brindar proteccion 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 conviccion
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 I

fal

rmacovigilancia debe ser preocupacion no soélo del profe

sional odontologo, sino de todo el personal de salud, ya que
todo profesional debe conocer los efectos de los medicamen

to

s que prescribe, administra o dispensa.

Conclusiones

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

Jerarquizar, dentro de cada institucién efectora, al Comité de
Farmacovigilancia, el cual debe participar en la elaboracior
del vademecum y en la adquisicién de medicamentos.

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