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Revista Mexicanadey

Editorial

Farmacovigilancia ¢ Un reto, una necesidad,
un trabajo mas, una nueva actitud?

Préacticamente 30 afios ya de los desafortunados su-
cesos acaecidos por el uso de talidomida en mujeres
embarazadas y que probablemente para muchos
haya sido olvidado, o tal vez jamas hayan escucha-
do hablar de ello, es importante para comprender la
pregunta del titulo de esta editorial, conocerlos.

Este medicamento hoy nuevamente es utilizado
para el tratamiento de algunas infecciones como la
lepra y algunos padecimientos manifestados por la
disfuncion o afectacion del sistema de defensa. En
sus inicios se utilizé6 como un potente antiemético,
resultando en defectos al nacimiento, motivando
una gran inquietud entre la comunidad médica in-
ternacional y la industria farmacéutica. De ahi nace
la necesidad de observar, detectar, informar y pre-
venir los efectos que sobre la salud de los seres hu-
manos pueden producir los medicamentos.

La salud es un derecho constitucional en nuestro
pais y es un derecho humano inalienable, que en un
principio de justicia todos estamos comprometidos a
preservar y cuidar. Todos significa, gobierno, indus-
tria, equipo de salud y sociedad.

Es por ello, que el gobierno federal instruyo a la Se-
cretaria de Salud que se iniciara el trabajo del Centro
Nacional de Farmacovigilancia en el afio de 1996, cen-
tro que ya habia estado funcionando tiempo atras, ob-
teniendo en forma aislada y principalmente de la in-
dustria farmacéutica asentada en el pais, la informa-
cion sobre los eventos adversos que presentaban
medicamentos y reportados por el grupo médico o bien
obtenidos de la literatura internacional. El articulo 52
de la Ley General de Salud, expresa la obligacion de
informar sobre las reacciones adversas de los medica-
mentos a la Secretaria; por lo tanto éstas deben ser
enviadas a la Subdireccion de Farmacopea de los Es-
tados Unidos Mexicanos, para que en su centro de
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Farmacovigilancia se estudie si el evento reportado es
0 No una reaccion adversa. En el caso afirmativo este
centro emite un comunicado al médico y al laboratorio
productor; y en caso de que éste sea nuevo o previa-
mente no reportado, asi como si es grave o pone en
peligro la vida de los enfermos para establecer las me-
didas sanitarias regulatorias correspondientes.

Las reacciones adversas pueden ser clasificadas
como tipo I, y son aquellas que se presentan duran-
te las fases de desarrollo del medicamento, es decir,
en las fases de investigacion, fases I. I1. y I11., cono-
ciéndolas el médico a través de la lectura de los li-
bros de farmacologia o bien, en la literatura que el
laboratorio entrega al médico. Estas, generalmente
son leves, con nula o poca repercusidn sobre el esta-
do general del paciente y no ponen en peligro su
vida. Las reacciones adversas de tipo Il son aque-
llas que no se presentaron durante las fases men-
cionadas anteriormente, pero se pueden presentar
durante la fase de comercializacion de los medica-
mentos y que son raras y ponen en peligro la vida
del enfermo.

Se considera que el problema es muy importante
tenerlo en mente, pues se ha estimado que del 30 al
60% de los ingresos al servicio de urgencias de cual-
quier hospital, sobre todo los de alta concentracion,
son debidos a efectos adversos de los medicamentos.

Si analizamos brevemente el tiempo perdido, el cos-
to, el desapego a los esquemas de tratamiento, el dafio
biolégico y la calidad de vida afectada por las reaccio-
nes adversas a los medicamentos, veremos que real-
mente impactan sobre la salud y la actividad médica.

Es por ello que el reporte de las reacciones adver-
sas debemos hacerlo los médicos y el personal del
equipo de salud en cuanto las observemos, lo que im-
plica un reto que efectivamente requerira un poco
mas de nuestro tiempo como trabajo, pero que redi-
tuara en la seguridad para nuestros enfermos. Que
es una necesidad el conocerlas y reportarlas pues asi
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se podran establecer mejores medidas regulatorias y
consecuentemente productos farmacéuticos de ma-
yor calidad y seguridad; y finalmente es un cambio
de actitud en el médico y en el equipo de salud, pues
ello implica dar a conocer al enfermo su derecho y
obligacion de recibir un trato profesional y que re-
guiere de un apego al tratamiento indicado por un

médico y no irse hacia el camino facil de la autopres-
cripcion por consejos no profesionales.

Por ello, creo que efectivamente es un reto, una
necesidad, mas que trabajo una satisfacciéon y un
cambio de actitud positivo en beneficio de los que
depositan en nuestro saber el tesoro mas preciado
del ser humano: Su salud.



