Rev Cubana Salud Publica. 2016;42(4) 1

Investigacion

Reacciones adversas por medicamentos en ancianos cubanos
2003- 2013

Adverse drug reactions reported in the Cuban elderly in the
2003-2013 period

Juan Antonio Furones Mourelle!
Maria Aida Cruz Barrios?

Angel Francisco Lépez Aguilera?
Lourdes Broche Villarreal®

Ana Pilar Jova Bouli*

Julia Pérez Pifiero!

1 Escuela Nacional de Salud Publica. La Habana, Cuba.

2 Universidad de Ciencias Médicas' Facultad “Julio Trigo”. La Habana, Cuba.

3 Ministerio de Salud Publica. Departamento de Farmacoepidemiologia. La Habana, Cuba.

4 Ministerio de Salud Publica. Departamento de Anadlisis y Planificacion de Tecnologias médicas. La

Habana, Cuba.

RESUMEN

Introduccion: Las peculiaridades de las reacciones adversas medicamentosas en ancianos no estan
bien establecidas en Cuba.

Objetivo: Determinar las reacciones adversas medicamentosas en ancianos reportadas al Sistema
Cubano de Farmacovigilancia.

Métodos: Investigacion descriptiva y transversal. El universo, constituido por 26 489 reportes de
reacciones adversaspor farmacos del Cuadro Basico de Medicamentos enpacientes de 60 afios y
mas, registradas enla base de datos nacional de farmacovigilancia del 2003 al 2013. Las variables
examinadas fueron edad, sexo,reaccion adversa, sistema de dérgano, medicamento, grupo
farmacoldgico, imputabilidad, gravedad, frecuencia, notificador y nivel de atencién de salud. Las

medidas de resumen fueron frecuenciaabsoluta, porcentaje y tasas.
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Resultados: La tasa de notificacion fue de 1 479, 4 x 10° ancianos. Las mujeres (1 885,1 x 10°) y el
grupo de 60 a 69 afios (1 559,8 x 10°) resultaron los mas afectados. Las reacciones adversas
medicamentosas predominantes fueron erupcién cutdnea (148,3 x 10°), las leves (741,1x 10°),
probables (1097,5 x 10°) y las frecuentes (828,8 x 10°), producidas mas por antibacterianos (341,5
x 10°) y captopril (167,7 x 10°). Reportaron mas los médicos (68,8 %) desde la atencion primaria
de salud (85,8 %).
Conclusiones: Las reacciones adversas medicamentosas en ancianos constituyeron una
pequeiiaproporcién de todos los efectos indeseados notificados al Sistema Cubano de
Farmacovigilancia del 2003 al 2013; sus caracteristicassonsimilares a las reportadas a nivel
internacional, excepto el grupo de edad afectado, el tipo de efecto indeseado y los

medicamentosimplicados.

Palabras clave: Farmacovigilancia; reacciones adversas medicamentosas; ancianos;

farmacoepidemiologia.

ABSTRACT

Introduction: The characteristics of the adverse drug reactions in the elderly are not clearly
identified in Cuba.
Objective: To determine adverse drug reactions in the elderly reported to the Cuban
Pharmacovigilance System.
Methods: Descriptive cross-sectional research work. The universe of study was 26 489 adverse
reaction reports to drugs from the Basic Drug Group in 60 years-old and over patients, registered
in the national pharmacovigilance database from 2003 to 2013. The studied variables were age,
sex, kind of adverse reactions, affected organ system, drug, pharmacological group, imputability,
severity, frequency, notifying person and health care level. The summary measures were absolute
frequencies, percentages and rates.
Results: The adverse drug reactions reporting rate was 1 479.4 x 10° elders. Women
(1 885.1 x 10°) and the 60- 69 y old group (1 559.8 x 10°) were the most affected ones. The
predominating adverse drug reactions were skin rash (148.3 x 10°), slight (741.1x 10°), probable (1
097.5 x 105) and frequent (828.8 x 10°) caused mainly by antibacterial drugs (341.5 x 10°)

and captopril (167.7 x 10°). Adverse reactions were mostly reported physicians (68.8 %) at the
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primary health care (85.8 %).
Conclusions: The adverse drug reactions reported in the elderly represent a small proportion of
all undesirable effects notified to the Cuban pharmacovigilance System from 2003 to 2013; the
main feature of adverse reactions were similar to that reported at international level, except for

the affected age group, the kind of undesirable effect and the involved drugs.
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INTRODUCCION

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) representan un problema de la salud publica al
estar asociadas con elevada morbilidad, mortalidad, bajo cumplimiento del tratamientoy por
ende, representan una amenaza para su éxito.!*Estas reacciones generanelevados costo,®®ly se
ubican dentro de las seis primeras causas de muerte en algunos paises, por encima de la diabetes
y la neumonia.?”)

La experiencia demuestra que gran numero de RAM no se conocen hasta afios posteriores a la
comercializacidn del farmaco en cuestidn,® porque la aprobacidn de un medicamento para su uso
en la poblacién, solo implica que posee una eficacia aceptable con un minimo de seguridad,
establecidas en los ensayos clinicos precomercializacion.!”) Se deben realizar valoraciones sucesivas
de la relacion beneficio/riesgo de los farmacos en las condiciones reales de la practica clinica
habitual, en Ila medida que las evidencias cientificas surjan de los sistemas de
farmacovigilancia(FV) y de investigaciones posregistro02sobre seguridad de los farmacos.®

Los principales objetivos de la FV son identificar las RAM, cuantificar el riesgo, informar de forma
oportuna y prevenirlas.1% Para contribuir a evitar la ocurrencia de RAM y disminuir su impacto
sanitario, se requiere realizar un proceso de analisis de riesgo; para hacerlo se debe disponer de

los tipos de reacciones adversas, los medicamentos responsables, la gravedad, la frecuencia y los
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factores de riesgos, entre otros. Esta informacidén permite una gestion de riesgo efectiva en dos
direcciones, el sistema sanitario puede retirar el medicamento del mercado o modificar su ficha
técnica,mientras que el médico puede seleccionar el mejor medicamento segun tipo de paciente y
recomendaciones de uso.!1!

El envejecimiento conlleva a un aumento de la prescripcion de medicamentos y de los problemas
asociados con su empleo.?Las RAM son dos veces mds frecuentes en el anciano,*3® motivan el 10
% de hospitalizaciones, se presentan en el 60 % de los ancianos internados en asilos™¥ y elevan
el20 % los costos por atencién médica.(*>

La mayor vulnerabilidad para padecer RAM ende los ancianos se debe a que poseen
peculiaridades distintivas como los cambios fisiolégicos y enfermedades que modifican la
farmacocinética y la farmacodinamia con alteracion de la respuesta de los farmacos, comorbilidad
elevada con tratamientos de larga duracién, polifarmacia e interacciones medicamentosas,
incumplimiento del tratamiento, automedicacién y disminucién de la capacidad compensatoria a
las acciones farmacoldgicas. 16

Cuba presenta una situacion similar. La poblacién de 60 afios y mas se incrementa y alcanza el 18,3
% en el 2013, con una sobrevida de casi 78 afios,!”lun cuadro basico de medicamentos que
aumenta por afio con la introduccién nuevos farmacos,®®muchos con indicaciones paraesta
poblacidon,unido a que el 15 % de los reportes de RAM que llegan al Sistema Cubano de FV son en
ancianos.®Todo ello indicala existencia de problemas de seguridaden los medicamentos que se
utilizan en los pacientes cubanos de la tercera edad. Sin embargo, solo algunas
investigaciones(?9-22) aportan datos de las peculiaridades de las RAM en esta poblacién, con un
alcance limitado.

No se dispone de investigaciones que proporcionen las caracteristicasepidemiolégicas y clinicas de
las RAM en ancianos con alcance nacional, desde la creacién dela base dedatos nacional de FV por
la Unidad Coordinadora Nacional de FV de Cuba (Ucnfv), que aporte informacion sdlida a los
prestadores y a los pacientesque permita un mejor uso de los farmacos y para que el sistema
sanitario pueda aplicar medidas correctoras que eviteno mitiguen el dafo a la salud producidos
por medicamentos.

El objetivo del estudio esdeterminar las reacciones adversas medicamentosas en ancianos

reportadas al Sistema Cubano de FVen el periodo 2003-2013.
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METODOS

Estudio descriptivo y transversal, de serie de casos en FV. El universo estuvo constituido por 26
489 notificaciones de RAM en pacientes de 60 afios y mas, registradas en la base de datos nacional
del Sistema Cubano de FV, del 1ro.de enero de 2003 al 31 de diciembre de 2013, producidas por
farmacos incluidos en el Cuadro Basico de Medicamentos de Cuba. Se excluyeron las RAM por
sangre y hemoderivados, asi como por medicina natural y tradicional.

Las variables examinadas fueron edad, sexo,tipo de RAM, sistema de &érgano afectado,
medicamento, grupo farmacoldgico, gravedad, imputabilidad del medicamento con la reacciéon
adversa, frecuencia de la RAM, profesional notificador y nivel de atencidn de salud donde se
origind la notificacion.

La informacion se obtuvo de la base de datos nacional de FV, FarmaVigiC. La confiabilidad de Ila
base se sustenta en la calidad de la notificacion, con tres filtros de revisidn, realizados por
farmacoepidemiologos y profesionales expertos en la actividad, a nivel municipal, provincial y
nacional, segun los procedimientos normalizados de operaciones.?3) Ademas, los datos de la base
fueron validados en la calidad del datoy en las evaluaciones segun las Normas y procedimientos de
FV de Cuba, yen la duplicidad de registros de notificaciones de RAM, mediante una validacién
l6gica, basada en identificar similitud en la informacién de los campos de la base entre las
notificaciones con igual par medicamento-reaccion adversa. Las notificaciones duplicadas fueron
eliminadas.

Para caracterizar las RAM se trabajo con la reaccidn principal de la notificacidon, que define su
gravedad. Los tipos de RAM vy los sistemas de drganos afectados se clasificaron de acuerdo al
Diccionario de Términos de Reacciones Adversas de la OMS.?*) Los medicamentos se catalogaron
por el nombre genérico seglin Clasificacion Quimica Terapéutica Anatdmica;?® los grupos
farmacoldgicos se establecieron por el Formulario Nacional de Medicamentos.l?®) La gravedad,
imputabilidad y frecuencia de RAM se midieron como procede la Ucnfv.?3)E| notificador se
determind por el perfil profesional.

Para el analisis de la informacién se utilizaron las medidas de resumen frecuenciaabsoluta,
porcentaje y tasa.Las poblaciones para el cdlculo de las tasas procedieron de la Oficina Nacional de
Estadisticas e Informacién y se utilizdé como denominador la poblacién a mitad del periodo de

estudio. Los datos se procesaron mediante el software SPSS versidn 21.0.
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El proyecto de investigacion fue aprobado por el comité de ética de la Escuela Nacional de Salud
Publica. Se solicitd autorizacion a la Ucnfv para utilizar la base de datos FarmaVigiC.

Lainformacidonpersonal de pacientes y notificadorestuvieron condicién de confidencialidad.

RESULTADOS
Del 2003 al 2013 la tasa de reporte de RAM fue de 1 479,4 x 10° ancianos, con un promedio de 2
681 notificaciones por afo en esta poblacién. Predomind el grupo de edad de 60 a 69 afios con
una tasa de notificacién de 1 559,8 x 10° y el sexo femenino con 16 788 RAM, para una tasa de
reporte del 885,1 x 10°(Tabla 1).

Tabla 1- Notificaciones de reacciones adversas medicamentosas en ancianos segun caracteristicas demograficas.
Sistema Cubano de Farmacovigilancia 2003-2013

Caracteristicas N Tasa*
demograficas o asa
Edad
60 a 69 14 743 1559,8
70 2 79 7 892 1458,3
80y mas 3284 1267,3
Sexo

. 16718 1885,1
Femenino
Masculino 9771 11487

* x 10°ancianos.
Fuente: Base de datos FarmaVigiC de la Ucnfv.

Los médicos fueron los profesionales que mas boletas de notificacion de RAM enviaron al sistema
de FV con 18 231 reportes para el 68,8 %, le siguieron los licenciados en farmacia con 3 566 (13,5
%) y los licenciadosy técnicos en enfermeria con 2692 (10,2 %) y 1 002 (3,8 %),respectivamente;
los de menor numero de reporte fueron los técnicos en farmacia (2,1%) y los estomatdlogos
(0,1%), ademas se identificaron otros notificadores (1,5 %), entre ellos estudiantes, trabajadores

de la industria farmacéutica y farmacoepidemidlogos.
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También se aprecié que predominaron las RAM detectadas en la atencidn primaria de salud con
21 691(81,8 %), prosiguieron con 4 520 (17,1 %) reportes procedentes del nivel secundario de
salud y 278 (1,1 %) del nivel terciario.

Entre los cinco tipos de reacciones adversas con mayor nimero de reportes se destacaron la
erupcion cutdnea, tasa de notificacion de 148,3 x 10° y la tos con 128,0 x 10°, mientras que los
sistemas de drganos mas afectados fueron la piel (327 x 10°) y el digestivo (302,8 x 10°). Los
medicamentos con mayores tasas de notificacion fueron captopril (167,7 x 10°) y ciprofloxacina
(62,6 x 10°); a su vez dentro de los cinco grupos farmacolégicos sobresalieron los antibacterianos

(341,5 x 10°) y los antihipertensivos (327,1 x 10°) (Tabla 2).

Tabla 2- Reacciones adversas medicamentosas en ancianos segun
diferentes caracteristicas clinicas y farmacoldgicas

Caracteristicas No. Tasa*

Tipo de RAM mas frecuente

Erupcidn cutdnea 2 656 148,3
Tos 2293 128,0
Cefalea 1816 101,4
Vémitos 1809 101,0
Taquicardia 888 49,5

Sistemas de érganos mas afectados

Piel 5 862 327,4
Digestivo 5423 302,8
Sistema nervioso central 4 433 247,5
Respiratorio 2973 166,0
Cardiovascular 2920 327,4

Medicamentos mas involucrados

Captopril 3003 167,7
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Ciprofloxacina 1121 62,6
Enalapril 1072 59,8
Ibuprofeno 768 42,8
Nifedipino 753 42,0

Grupos farmacoldgicos mas involucrados

Antibacterianos 6116 341,5
Antihipertensivos 5858 327,1
Analgésicos no opioides 3372 188,3
Antiasmaticos 781 43,6
Antianginosos 737 41,1

*x 10°ancianos.
Fuente: Base de datos FarmaVigiC de la Ucnfv.

Predominaron las reacciones adversas leves con 13 270 reportes (tasa de 741,1 x 10°), las

probables 19 650 (1097,5 x 10°) y las frecuentes con 14 839 (828,8 x 10°) (Tabla 3).

Tabla 3 - Reacciones adversas medicamentosas en ancianos
segln gravedad, imputabilidad y frecuencia

Caracteristicas No. Tasa*
Gravedad

Leve 13270 741,1
Moderada 12 779 713,7
Grave 337 18,8
Mortal 103 5,7
Imputabilidad

Definitiva 860 48,0
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Probable 19 650 1097,5
Posible 4402 245,8
Condicional 1577 88,0

Frecuencia de las RAM

Frecuente 14 839 828,8
Ocasional 5947 332,1
Rara 3200 178,7
No descrita 2503 139,7

* x 10° ancianos.
Fuente: Base de datos FarmaVigiC de la Ucnfv.

DISCUSION

La vigilancia de la seguridad de los medicamentos en ancianos esuna importante responsabilidad
de la salud publica, debido a que esta poblacién va en aumento y presentacaracteristicas
distintivas que determinan una alta vulnerabilidad para padecer RAM.

Del 2003 al 2013 se recibieron 26 489 notificaciones de RAM en ancianos, que representaron
menos del 20 % de los140 017 reportes de efectos adversos captados por el sistema de FV de
Cuba, lo cual se considera una proporcidn relativamente baja, si se tiene en cuenta que la
poblacién cubana envejece, con alto riesgo de sufrir RAM por cambios farmacocinéticos y
farmacodinamicos de los farmacos, polifarmacia y presencia de otras enfermedades que alteran
los efectos de los medicamentos.!*? Esto hace pensar en la existencia de mayor infranotificacién
en ancianos que en los adultos, lo que debe investigarse.

El predominiodel sexo femenino en ancianos coincide con resultados de estudios internacionales
en poblacién adulta’?”) y con un estudio cubano en mayores de 60 afios.?® La literatura indica que
la mujer tiene mayor riesgo que el hombre para desarrollar reacciones adversas, lo que seha
relacionado con un menor metabolismo hepatico femenino, mayor consumo de medicamentos y
distintosfactores biolégicoscomo cambios hormonales, mecanismos inmunoldgicos y respuesta

diferente a los farmacos, entre otros.(12:27)
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Las RAM afectaron mas a los ancianos de 60 a 69 afos de edad.Los resultados difieren de un
estudio internacional?®3% y otro nacional.®!) La tasa de RAM decrecié con el incremento de la
edad, sin embargo la literatura refiere una relacién lineal creciente,las que son 3% en personas
entre 20 y 29 afios y aumenta a 25 % en adultos mayores de 80 afios,?® debido a alteraciones
fisiolégicas, mas enfermedades, polifarmaciay mayor cantidad de RAM.32) Las diferencias pueden
atribuirse a que la asociacidn lineal se establecié en hospitales con enfermedades mas graves y los
reportes de FV en Cuba proceden mas de la atencidén primaria.También puede atribuirse a que
existe mayor infranotificacion en los pacientes con mas edad, con coexistencia de enfermedades
gue pueden hacer mas dificil la identificacion de RAM.

Los médicos fueron los profesionales que mas RAM enviaron al sistema de FV. Similares resultados
encuentran estudios internacionales®®33% y uno cubano.?® Esto también se verifica en informes
anuales del Sistema Cubano de FV!*) para toda la poblacidn. Histéricamente los médicos han
jugado el principal papel en los programas de reportes de RAM, 3 por ser un personal de salud
gue debe poseer una adecuada informacion sobre el tema y entrenados para realizar diagndsticos.
Los escasos reportes de RAM por estomatélogos, puede estar relacionado con la falta de
informacién y formacién en FV.3%Se necesita disefiar estrategias de intervenciéon para
profesionales y técnicos de la salud, con énfasis en estomatdlogos y enfermeros, que contribuyan
a incrementar la notificacion de RAM.

Las RAM detectadas procedieron mas de la atencién primaria de salud.Los resultados coinciden
con estudios cubanos?%2Y)y con lo reportado por la Ucvfv.1P)Este hallazgo confirma que el nivel
primario de salud es la principal fuente de reportes de RAM, quepuede ser consecuencia de que el
sistema sanitario de Cuba tiene como politica prioritaria la medicina preventiva, cuyo pilar de
desarrollo esta en este nivel de atencion, ademas la farmacoepidemiologia trazo su estrategia con
prioridad en la atencién primaria de salud.3”)

Los cincoRAM mads reportadas representaron mds de la tercera parte del todas los tipos de
reacciones notificadas. Similares resultados encuentran en Cuba: Duque,’?® Santos,?V) y sus
colaboradores. Los resultados de estos investigadores difieren de un estudio internacional que
encuentra como mas frecuentes, el prurito, fatiga, mareo, hematoma y confusion.®®Las
diferencias detectadas pueden deberse a los diferentes contextos en que se desarrollaron las
investigaciones.

Los tipos de RAM encontrados en el presente trabajo se relacionan con los farmacos y grupos

farmacoldgicos que se notificaron con mayor frecuencia de ser responsables de los efectos
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indeseados.Los antimicrobianos y los antiinflamatorios no esteroideos fueron los que se asociaron
mas con las RAM en piel, lo que estd bien documentado en diferentes fuentes de
informacién.2639 L tos estuvo relacionado sobre todo con captopril y enalapril, y la cefalea se
vinculd con los antihipertensivos como la nifedipina, ambas reacciones son frecuentes en estos
farmacos. %)

Los cinco sistemas de drganos mas afectados, piel, digestivo, sistema nervioso central, respiratorio
y cardiovascular, agruparon mas del 80 % de las RAM que daiiaron a los ancianos en los 11 afios
estudiados. Resultadosparecidos se identifican en ancianos cubanos,?228) y espafioles,? que
identifican a lapiel y al tracto digestivo como los mas perjudicados. Puede explicar lo encontrado,
los tipos de RAMcon mayor numero de notificaciones halladas en el presente estudio y que los
sistemas de érganosmas alterados en ancianos, son los que frecuentemente se comprometen por
las reacciones adversas en toda la poblacién segun informe de la Ucnfv de Cuba.(*®)

Los cinco farmacos mas reportados no coincidieron con los resultados encontrados en ancianos
espafioles,“9) y si con los de una investigaciéon en ancianos cubanos,? y con lo que refiere el
sistema de FV en Cuba,®® excepto para la nifedipina.Las diferencias pueden ser atribuidas a
disimiles ofertas de farmacos en el mercado y en los medicamentos esenciales entre paises. Estos
farmacos se usan en enfermedades prevalentes y mortalidad alta, como las cardiovasculares e
infecciosas respiratoriasen Cubal'” y en las degenerativas articulares, como la osteoartrosis y
osteoartritis, en los ancianos,*? lo que explicaria la presencia de los dos medicamentos
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, el antimicrobiano y el antiinflamatorio no
esteroideo.

Las RAM por nifedipina de accidn corta pueden ser consecuencia de una inadecuada prescripcion,
porque su relacién beneficio/riesgo no es dptima®® y por lo tanto son reacciones prevenibles. En
la actualidad se dispone en Cuba(®® de otras opciones farmacoterapéuticas con mejor perfil de
eficacia y seguridad, como el amlodipino, dihidropiridina de accién prolongada, recomendada para
la hipertensién arterial.”*?) Seria aconsejable valorar la prevencién potencial de las RAM en
ancianos en futuras investigaciones.

Los grupos farmacoldgicos mas involucrados agruparon mds de las dos terceras parte de los
conjuntos de medicamentos relacionados con las RAM. Iguales resultados se encuentran en una
revisién sistematicas en ancianos? y en Cuba?! pero difieren en otro estudio cubano.?? La
divergencia de resultados pudiera ser por disimiles contextos de las investigaciones, morbilidad y

patrén de prescripcion. Lo detectado puede estar relacionado con los medicamentos prescritos en
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enfermedades prevalentes, antes mencionado, y que son los grupos que mas aportan RAM a la FV
en Cuba.(1944)

Predominaron las RAM leves y moderadas, lo que coincide con lo expuesto en otros paises y Cuba,
y difieren de otros estudios que hayan un predominio de las graves.(4%43)

Los resultados relacionados con la mortalidad fueron similares a lo encontrado en Europal®® y
diferente a los identificados en Espafia.*®)Las diferencias pueden atribuirse a los pacientes,
contextos, periodos de observacion y las fuentes de informacién que han sido utilizadas en las
diferentes investigaciones. La FV debe captar las RAM graves y mortales, que no se identifican en
los ensayos clinicos preregistro, seria pertinente incrementar su deteccidn, mediante
intervenciones educativas y gerenciales, y por FV activa.

Las RAM mortales se manifestaron mas por shock anafilactico, paro cardiaco y necrdlisis toxica
epidérmica; que involucraron sobre todo a los antibacterianos, antineoplasicos y antitrombéticos,
mientras que los fdrmacos mds implicados fueron el factor de crecimiento epidérmico,
Heberprot-P®, estreptoquinasa y la penicilina procainica y ciprofloxacina. Dichas RAM estan
descritas en el Formulario Nacional de Medicamentos de Cuba, excepto el infarto agudo del
miocardio y el edema agudo del pulmdén por Heberprot-P®, lo que constituye una alerta para su
estudio.

Por su imputabilidad, la mayoria de las RAM fueron calificadas como probables.Los datos
coinciden contrabajos de Cuba®y a nivel internacional.*”)La presencia de un nimero marcado de
RAM probables denota una alta posibilidad de asociacidén entre el farmaco y la reacciéon adversa,
ya que solo falta la reexposicion al farmaco, de acuerdo al algoritmo de imputabilidad de Karchy
Lasagna?® para catalogarlos como definitivos, lo que a su vez ofrece relevancia a la calidad del
reporte. No obstante, podria esperarse una cifra mayor de RAM consideradas como posibles,
sobre todo enpacientes geriadtricos donde existen causas alternativas como el uso concomitante
de otros medicamentos (polimedicacién) y enfermedades asociadas que pueden explicar la RAM.
Se necesitan de estudios que aborden factores de riesgo asociados a la RAM en ancianos cubanos
Las RAM frecuentes predominaron. Los resultados coinciden con estudios realizados en Cuba en
ancianos ?%22) y con la informacion de la Ucnfv para las reacciones adversas en toda la poblacion
cubana.®No se localizaron trabajos que aborden esta variable en estudios internacionales, ello
indica la importancia de la informacién aportada para investigaciones futuras.

Las RAM ocasionales, raras y las no descritas se clasificancomo de baja frecuencia,’®® son

importantes porque no aparecen en los ensayos clinicos preregistro; representaron el 40 %, que se
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encuentra por encima de las proporciones debaja frecuencia captadas por la FV en Cuba en toda la
poblacién;® mientras que las raras y no descritas constituyen fuente importante para la
deteccion de seiales. Estos hechos son expresidn dela madurez del sistema deFV en Cuba y
denota la necesidad de fortalecer la deteccion de RAM en las poblaciones vulnerables, porque los
perfiles de seguridad de los medicamentos son mas incompletos.

Las RAM en ancianos representaron menos de la quinta parte de todas las notificaciones de
reacciones adversas del sistema cubano de FV de los afios 2003 al 2013, lo que sugiere la
presencia de una mas baja notificacién de efectos adversos, dada la mayor vulnerabilidad de
padecerlos de esta poblacidn.

A partir de todo lo expuesto, podemos concluir que las RAM en pacientes de la tercera edad
presentan similares caracteristicas a lo reportado a nivel internacional, excepto en el grupo de
edad mas afectado, el tipo de efecto indeseable y los medicamentos que mas las producen. Se
presenta mayorproporcién de RAM de baja frecuencia con respecto a lo captado para toda la
poblacién por el Sistema Cubano de Farmacovigilancia.

Se recomienda realizar futuras investigaciones que aborden la prevencién y los factores de riesgos

asociados con la produccion de RAM en pacientes cubanos de la tercera edad.
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