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PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS

La esperanza de vida y la calidad de la misma se han visto incrementadas de forma
espectacular en los Gltimos anos, logros que se deben a varios factores, entre los que
sobresale la disponibilidad de medicamentos para ser utilizados por los pacientes,
sin embargo, en procesos farmacoterapéutico no siempre se consiguen resultados
positivos en la salud de los pacientes.

Los estudios realizados sobre estos fallos de la farmacoterapia han sido muy
numerosos a lo largo de los ultimos 30 afos. Hacia 1990 Strand y Col. (3) publicaron el primer articulo en
el que se traté conceptualmente el término “drug-related problemas”, que fue traducido al espafiol como
Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM). Desde entonces, el debate acerca de la pertinencia
y significado de este término se encuentra abierto, no se ha conseguido hasta la fecha una plena unidad
terminoloégica.

Consenso de Granada

Con el objetivo de consensuar definiciones de términos en este ambito y una clasificacion de dichos
términos, en 1998 se celebré una reunion en Espaina convocada por el Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica de la Universidad de Granada, en la que se alcanzé un acuerdo que se publicé bajo la
denominacion de “Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)”. Como
uno de los resultados, de la reunion se defini6 PRM como un problema de salud vinculado con la
farmacoterapia que interfiere o puede interferir con los resultados de salud esperados en el paciente,
“entendiendo por problema de salud, todo aquello que requiere, o puede requerir una accion por parte del
agente de salud (incluido el paciente).” (1)

Sin embargo, se generaron inconvenientes en la puesta en practica de esta definicion, por lo que en el
ano 2002 se celebroé el Segundo Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos,
donde se defini6 PRM como problemas de salud, entendidos como resultados clinicos negativos,
derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no consecucion del
objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados. (2)

Tercer Consenso

Mayor claridad en el tema generdé el Tercer Consenso de Granada sobre PRM y RNM (Resultados
Negativos asociados a la Medicacion), donde se define PRM como aquellas situaciones que en el proceso
de uso de medicamentos causan o pueden causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la
medicacion, y RNM como resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la
farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos. (3)

También se defini6 sospecha de RNM como la situacion en que el paciente esta en riesgo de sufrir un
problema de salud asociado al uso de medicamentos, generalmente por la existencia de uno o mas PRM, a
los que podemos considerar como factores de riesgo de este RNM. (3)
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Dadas las multiples causas que pueden conllevar PRM, un listado de PRM no debe ser exhaustivo ni
excluyente, por lo tanto podra ser modificado con su utilizaciéon en la practica clinica. (3) A continuacioén se
presenta un listado de posibles causas de PRM:

Administracion erronea del medicamento
Caracteristicas personales

Conservacion inadecuada

Contraindicacion

Dosis, pauta y/o duracion no adecuada
Duplicidad

Errores en la dispensacion

Errores en la prescripcion

Incumplimiento

Otros problemas de salud que afectan al tratamiento
Probabilidad de efectos adversos

Problema de salud insuficientemente tratado
Otros

* X X X X ¥ ¥ X X X X X %

Se presenta a continuacion la clasificacion que el tercer consenso propone para los RNM en funcién de los
requisitos que todo medicamento debe tener para ser utilizado: que sea necesario, efectivo y seguro.

Problema de salud no tratado
El paciente sufre un problema de salued asociado a no recibir una medizacion gue Pecesta

Mecesidad ;
Efecto de medicamento innecesario
Bl paciente sufre un problema de salud asociado a reciby un medicaments que No necest
aCIerie 2 un probéema de salud aS ado & recibr un medicamento que No Necesla
Inefectividad no cuantitativa
; El paciente sufre un probiema de salud asociads a ura nefecthadad no cuantitatng de la medicacsion
Efectividad o SR
Inefectividad cuantitativa
El paciente sufre un problema de salud asocads a una inefectnadad cuantiatva de la medicasion
Inseguridad no cuantitativa
sdad El pacienie sufre un problema de salud ascciedo a una nsegundad no cuantiatva de un medcamenio
Engun paciEne suire un probiema de salud asotia 8 Una ms dad anatva de un medce

Inseguridad cuantitativa

£

El paciente sufre un probiema de selud asociads & una nsegundad cusntitative de un medicamento

Todas estas situaciones son valoradas en el ambiente clinico por una herramienta definida en el documento de
Consenso en Atencion Farmacéutica y conocida como seguimiento farmacoterapéutico.

El seguimiento farmacoterapéutico se define como la practica profesional en la que el farmacéutico se
responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos mediante la deteccion de
problemas relacionados con medicamentos. Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse de forma
continuada, sistematizada y documentada, en colaboracioén con el propio paciente y con los demas profesionales
del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.
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Alerta de seguridad asociada al uso de Fentanilo'

De acuerdo a la informacion publicada por las
agencias internacionale Food and Drug Administration
(FDA) y la agencia Europea de Medicamentos (EMA),
se han notificado casos de exposicion accidental a
parches de Fentanilo en personas que no estan en
tratamiento con estos parches; especialmente nifos,
lo que ha ocasionado desenlaces fatales.
La exposicion accidental puede ocurrir por transferencia
a otro individuo mientras que se comparte cama o se
estd en contacto fisico cercano con el portador del
parche. También han ocurrido casos de ingestion del
parche o aplicacion accidental en nifos al encontrar los
parches, usados o no, a su alcance.

Segun la base de datos de registros sanitarios de INVIMA, actualmente existen 16 Registros
Sanitarios vigentes para el principio activo de la referencia y con via de administracion
transdérmica. El INVIMA hace a los profesionales de la salud las siguientes recomendaciones:

= Tener en cuenta la informacion del inserto respecto a la aplicaciéon, almacenamiento y eliminacion de
los parches.

= Mantener los parches de Fentanilo y otros medicamentos en un lugar seguro que esté fuera del
alcance de los nifos.

= Considerar la posibilidad de cubrir el parche de Fentanilo con una pelicula adhesiva con el objetivo de
asegurar que el parche no se desprenda de la piel.

= Comprobar la adhesion del parche una vez aplicado, especialmente los bordes. A lo largo del dia, se
debe asegurar que se encuentra en su lugar.

Alerta de seguridad asociada al uso de Metilfenidato?

Con base en la informacion de las bases de datos del INVIMA y la recomendacion publicada por parte de
la agencia internacional Food and Drug Administration (FDA), con respecto al riesgo de priapismo tras la
administracion de Metilfenidato, el INVIMA invita a los profesionales de la salud a informar a los
pacientes que estén en tratamiento con este medicamento sobre los siguientes temas:

= Los signos y sintomas del priapismo, enfatizando la necesidad de
tratamiento médico inmediato en caso de que esto ocurra.

‘% — Los medicamentos que contienen Metilfenidato pueden rara vez
& causar priapismo en hombres de cualquier edad. Si no se recibe

o warasstiineen, tratamiento de inmediato, se puede causar daifo permanente.
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e, LRV Ov, = Buscar atencion médica inmediata en caso de priapismo o si presenta
Zontraigg g, una ereccion prolongada por mas de cuatro horas con o sin estimulacion
| " sexual.

~ Ademas el INVIMA invita a reportar los eventos adversos asociados a
Metilfenidato al Programa Nacional de Farmacovigilancia

FUENTE:

1. https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/FV_Fentanilo_Informaci%C3%
B3n_prescriptores_agosto.pdf

2. https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/FV_Metilfenidato_Informaci%C3%

B3n_prescriptores_agosto.pdf
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Alerta de seguridad asociada al uso de Mirtazapina®

Segun la base de datos de registros sanitarios actualmente existen 15 registros vigentes para el
principio activo de la referencia. Con base en las recomendaciones publicadas por parte de la
agencia Health Canada, con respecto al riesgo de alteraciones del ritmo cardiaco, el INVIMA
informa a los profesionales de la salud:

. Han sido reportados casos de prolongacion del
intervalo QT, torsades pointes, taquicardia ventricular,
fibrilacion ventricular y muerte subita asociados al
consumo de Mirtazapina. La mayoria de los casos se
produjeron con la sobredosificacion del medicamento o
en pacientes con otros factores de riesgo de
prolongacion del intervalo QT, incluyendo el uso
concomitante de medicamentos que prolongan el
intervalo QT.

Mirtazapina/Mirtazapine
30 mg
Sandoz &

10 tableas con pelicula,tablelas recubiertas.
Film-coated tablefs

Via Qral/Cral Use

i e V4 ZEWIOISZZ0N6
Orly available under prescription savl
DLXOWOE - L2 . .
YNIAVZYLHIN . Utilizar con precaucion la Mirtazapina en
13 . .
45 SANDOZ ﬁﬁ?«i‘%ﬁf_ pacientes con factores de riesgo como enfermedad

cardiovascular, antecedentes familiares de
prolongacion del intervalo QT y uso concomitante de
medicamentos que prolongan el intervalo QT.

. El monitoreo de los signos vitales y el ritmo cardiaco se debe realizar en el tratamiento de la
sobredosis con Mirtazapina.

Alerta de seguridad asociada al uso del Litio*

Actualmente existen 5 registros vigentes para el principio

activo de la referencia. Con base en las recomendaciones

publicadas por parte de la agencia Canadiense (Health

cafbﬂl t'@l@ Can.ada), con respecto al.consumo de litio ysu asociatiic’)n con
Buss !é el riesgo de hipercalcemia que puede o no ir acompanada de

: hiperparatiroidismo y que si bien, en algunos casos los niveles

(Carbonalo de Litig _soomy = elevados de calcio en sangre y/o hormona paratiroidea resultan
e imperceptibles o leves, en los casos graves pueden amenazar

la vida ocasionando coma y arritmias cardiacas potencialmente

= 4 mortales, el INVIMA recomienda a los profesionales de la salud:

= Controlar los niveles sanguineos de calcio antes de
iniciar un tratamiento con litio, luego de seis meses de iniciado
el tratamiento y anualmente para un tratamiento a largo plazo.

= Si es necesario, considerar la medicion del nivel de parathormona, para identificar o descartar
hiperparatiroidismo.
= Reportar los eventos adversos asociados a Litio al Programa Nacional de Farmacovigilancia

FUENTE:
3. https://www.invima.gov.col/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/PROFESIONALES%20MIRTAZAPINA.pdf
4. https://www.invima.gov.col/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/FV_PROFESIONALES_LITIO_OCT.pdf
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Estadistica Enero a Octubre de 2014

Desde el mes de enero se han realizado 135 reportes de farmacovigilancia :

Reportes Farmacovigilancia Reportes Discriminados por Tipo
Enero- Noviembre 2014
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El mayor numero de reportes en cada mes corresponden a PRM relativos a la prescripcion,
dispensaciéon y administracion, seguido de las flebitis quimica asociada al uso de medicamentos
irritantes (Vancomicina, Fenitoina, Dopamina), siendo el principal la Dopamina y al uso de soluciones
con osmolaridad alta administradas por via periférica (Manitol 20% y cloruro de potasio):

Casos de Flebitis Quimica
Enero-Noviembre 2014

Medicamentos Causantes de Flebitis

" Enero-Noviembre 2014

7 Dopamina N, 2
Vancomicina MM 5

Manitol B s

o N~ B o oo

Cloruro de Potasio WM s

o P T - R T~ L S
F T vcgieﬁoéﬁ &z@(’ Fenitoina mm 4
()
¥ i AnfotericinaB 1 3
Claritromicina M 2
Casosde Flebitis Por Ampicilina + Sulbactam  m 2
Dopamina Enero-Noviembre Amikacina ™ 2
2014 Tramadol 1

Piperacilina + Tazobactam

5 Norepinefrina

Insulina Cristalina
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Meropenem 1§ 1
|
Fluconazol 1
|

Alprostadil

Fuente: Base de datos Farmacovigilancia.
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A tener en cuenta...

La administracion de potasio por via intravenosa, en forma de cualquiera de sus sales, tiene
un efecto directo sobre la contractilidad cardiaca. La administracion de soluciones
concentradas (viales o ampollas sin diluir) puede producir flebitis, arritmias e incluso la
muerte. Se han comunicado errores de medicacion consecuencias fatales asociados a una
utilizacion inadecuada.

Recomendaciones para la administracion segura del potasio intravenoso
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NO ADMINISTRAR EN BOLOS: El cloruro de potasio se considera un medicamento de
alto riesgo para la ocurrencia de eventos adversos que pueden comprometer la vida del
paciente. La administracion de bolos de soluciones intravenosas concentradas de
potasio puede ser letal.

Utilizar bomba de infusion u otro dispositivo que limite volumen.

Al formular potasio para uso intravenoso debe definirse la indicacion y expresarla en la
historia clinica.

Por via venosa central se pueden administrar de manera segura infusiones cuya
concentraciéon sea hasta de 200 mEg/L. En general, la velocidad de infusién no debe
superar 10 mEqg/hora (50 mL/hora), ni superar 200 mEq (1 litro) en 24 horas.

La administracion de potasio por via venosa periférica no debe sobrepasar la velocidad
de infusion de 3 mEqg/h, ni 200 mEq en 24 horas, ni la concentraciéon de 60 mEq/L.

En los casos en que se requiera el uso de potasio intravenoso, debe efectuarse siempre
la monitoria de la diuresis, del estado de volemia y del estado clinico general. Cuando se
presenta oliguria hay mayor riesgo de desarrollar hipercalemia iatrogénica.

Se debe evaluar si hay dolor, flebitis, vasoespasmo e irritacion del sitio de inyeccion
varias veces cada dia.

Se deben medir los niveles de nitrogenados, el estado acido - base y nivel de magnesio
(en ocasiones la hipocalemia no se corregira a menos que se corrija la
hipomagnesemia).
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