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Farmacovigilancia en México

Jessica Gamifio Gonzalez*
29 de mayo de 2018

Probablemente, después de aplicarse una vacuna en el —

centro de salud o recibir una prescripcion de un medica-
mento, ha sido advertido por el médico sobre algunas po-
sibles reacciones adversas. Una reaccion adversa es un En México | 5 .
efecto no deseado y nocivo producido por una vacuna o | Comsen Federalper i Frotecan A e
medicamento en las dosis tipicamente usadas para tratar ~ Bentro de la Cofepris se encuentra la Comisy
una condicién. Las reacciones adversas son definidas y Proteccién contra Riesgos Sanitario que es
evaluadas por investigadores encargados de la farmaco- ~ #famacoviglancia en e
vigilancia.

MEXICO
a Unidad Reguladora es COFEPRIS

El pasado 23 de mayo en el C3, Pedro Martin Quiroz Her-
nandez, especialista en farmacovigilancia por la Facultad
de Medicina de la UNAM, hablé en seminario sobre los métodos utilizados para la definicion y el estudio de las
reacciones adversas por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), unidad
reguladora de la farmacovigilancia en México.

La farmacovigilancia, comento el especialista, es definida por la COFEPRIS como una ciencia “relacionada con
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los eventos adversos a la vacunacion [...] o cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas”.

Los lineamientos de esta actividad se definen en la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, publicada el
19 de julio de 2017 en el Diario Oficial de la Federacion.

Quiroz Henandez, quien es miembro de la Unidad de Investigacion, Desarrollo e Innovacion Médica y Biotecno-
l6gica (UDIMEB) del Instituto Politécnico Nacional, explicé que algunos de estos eventos o reacciones adversas
pueden anticiparse conociendo el mecanismo de accién del farmaco y si el paciente presenta ciertos factores
de riesgo como hipertension, embarazo o reportes previos de alergia a algin componente del medicamento.

Otra forma de anticipar las reacciones adversas es analizando estadisticamente los reportes para establecer la
frecuencia con la que se presentan en personas con ciertas caracteristicas clinicas, explico el actuario.

Por su parte, los pacientes pueden informar sobre molestias o reacciones que se presentan después de la ad-
ministracion de algun farmaco de dos formas: por medio de un reporte espontaneo, cuando el paciente acude
al médico directamente y le notifica su malestar; o mediante un reporte inducido, cuando el médico aplica un
cuestionario especifico (COFEPRIS-04-017). Con esta informacién los especialistas pueden realizar reportes
para investigacion y determinar posibles vias de accién para contrarrestar las reacciones adversas.

Ademas de la informacion previa que pueda tenerse de un medicamento, y los reportes generados por los pa-
cientes, también es posible realizar investigacion de farmacovigilancia sobre diversos farmacos.



http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5490830&fecha=19/07/2017
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Documents/Farmacovigilancia/Instructivo%20Aviso%20Reacciones%20Adversas.pdf
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Investigacién ‘ .

Qué tan probable es que un farmaco provoque una reaccion advérsa puede evaluarse a partir de dos métodos: el
algoritmo de naranjo y el algoritmo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Estas herramientas permiten
analizar la seguridad del medicamento al asignar una calificacién al farmaco dependiendo de una serie de pre-
guntas especificas que permiten evaluar las posibles causas de la reaccién adversa al medicamento.

“El algoritmo de naranjo utiliza una puntuacion de O, 1, -1; mientras que la de la OMS establece una respuesta
binaria de si 0 no’, explicéd Quiroz Hernandez en entrevista. Actualmente en México se utilizan estos dos métodos,
aunque el de la OMS ha sido modificado por la COFEPRIS. Comparar ambos métodos permite “saber qué tanta
correlacion existe entre ambos” con el fin de utilizar el que mejores resultados dé.

Los algoritmos revisan “la temporalidad, saber si primero se administré el medicamento y después aparecio el
sintoma; a la via de administracion, en relacion al tiempo que tarda un medicamento administrado por via oral en
relacion a la via endovenosa en llegar a la circulacién sistémica; la reexposicion, es decir una segunda toma del
mismo farmaco; y el bagaje previo, tanto por los reportes como por el conocimiento de los efectos que tiene tal
medicamento en funcion de la farmacocinética y farmacodindmica’, concluyé el especialista.

Quiroz Hernandez destacé la importancia de entender que el propésito de la farmacovigilancia no es perjudicar
al médico tratante sino mejorar el diagndstico y tratamiento de los pacientes.
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http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js8121s/7.7.html

