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RESUMEN

Se realiz6é una investigacidn observacional, descriptiva y transversal sobre el consumo de
medicamentos en la Republica Bolivariana de Venezuela durante el bienio 2007-2008,
prescritos por médicos cubanos, con vistas a determinar las sospechas de reacciones
adversas a estos. Entre los principales resultados sobresalié que el fumarato ferroso en
tabletas fue el fdrmaco mas consumido y el captopril el de mayor notificacién de efectos
colaterales, con 459, mientras que en sentido general predominaron las respuestas
medicamentosas indeseables en adultos (73,0 %). Se concluydé que el uso de farmacos
no devino el factor determinante en las sospechas de repercusiones negativas, pues estas
resultaron ser numerosas en algunos de los menos empleados y viceversa, lo cual pudo
atribuirse a otros factores como disponibilidad, habitos de prescripcion, desconocimiento
de acciones secundarias y pereza en la notificacién, entre otros, que debian investigarse
para sostener los hallazgos descritos.

Palabras clave: reaccion adversa medicamentosa, informe espontaneo de reaccion
adversa, farmacovigilancia, Cuba-Venezuela.

ABSTRACT

A descriptive, observational, and cross-sectional research on medication consumption,
prescribed by Cuban doctors, in the Bolivarian Republic of Venezuela was carried out
during the biennium 2007-2008 in order to determine the suspicion of adverse events.
Ferrous fumarate pills, the treatment most used, and captopril, the medication of higher
side effects notification, with 459, prevailed among the main results. Whereas, in general
sense, non-desirable responses brought on by medication were relevant in adults (73,0
%). It was concluded that drug use did not become a determinant factor in the suspicion
of adverse events because it was humerous in some of the medication less consumed and
vice versa, which could have been due to some factors, such as availability, prescription
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habits, secondary actions unawareness, and laziness for the notification, and the like, that
should have been investigated so as to sustain the findings described.

Key words: side effect brought on by medication, spontaneous adverse event report,
drug surveillance, Cuba-Venezuela.

INTRODUCCION

Los estudios de utilizacion de medicamentos de consumo y de consecuencias practicas
(farmacovigilancia), desempenan una funcion primordial, pues permiten identificar los
problemas de salud asociados con el uso de los medicamentos y evaluar los efectos
potenciales que se originan, a partir de la investigacion.

En la Mision Médica Cubana en Venezuela esta implementado el sistema de
farmacovigilancia, donde el nlcleo fundamental de trabajo consiste en informar las
reacciones adversas medicamentosas (RAM) a través del sistema de notificacidon
espontanea; 2 el seguimiento de esas tasas puede generar alertas tempranas en materia
de seguridad. 3

Teniendo en cuenta que no se han realizado investigaciones anteriores sobre este tema en
dicha Misidn, se decidié efectuar esta investigacién para demostrar si el perfil de
reacciones adversas que se presenta esta relacionado con el consumo de medicamentos,
para futuros prondsticos en la toma de decisiones, asi como también para brindar una
atencion de calidad a la poblacién atendida por los galenos cubanos.

METODOS

Se efectud un estudio observacional, descriptivo y transversal sobre el consumo de
medicamentos en la Republica Bolivariana de Venezuela durante el bienio 2007-2008,
prescritos por médicos cubanos, con vistas a determinar las sospechas de reacciones
adversas a estos.

Férmula para calcular la variable consumo/dosis/habitante/dia (DHD):

DHD= Gramos totales consumidos del medicamento/ DDD x 1 000 habitantes
No. habitantes x 30 dias

Donde la DDD equivale a la dosis media diaria de un farmaco cuando se usa para su
indicacion principal.

La variable seguridad segun consumo se refiere a la relacion entre el consumo de un
farmaco y sus notificaciones de sospechas de RAM; de acuerdo con ello, la expresion
para el indicador propuesto fue:

RAM/PPT= No. sospechas RAM x100 000 habitantes
Farmaco/PPT

Donde PPT, que es el nimero de pacientes expuestos a un determinado medicamento, se
calcula a partir de la DHD (PPT = DHD x Numero de habitantes/100 000).
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Se tuvieron en cuenta los principios éticos establecidos para investigaciones cientificas
aplicadas a documentos médicos y se enfatizé en la importancia social y comunitaria de
la investigacion.

RESULTADOS

El fumarato ferroso en tabletas fue el farmaco mas consumido (8,7 DHD), seguido en
orden descendente por el enalapril, el naproxeno y el piroxicam, entre otros (tabla 1).

Tabla 1. Medicamentos mas consumidos

No. Medicamento DHD
1 Fumarato ferroso (tab 200 mg) 8,7
2 Enalapril (tab 20 mg) 6,5
3 Naproxeno (tab 250 mg) 5,1
4 Piroxicam (tab 10 mg) 4,8
5 PPG 10 (tab mg) 4,6
6 Captopril (tab 25 mg) 3,4
7 Hidroxocobalamina (bulbo 5 mL) 3,2
8 Hidroclorotiazida (tab 25 mg) 3,2
9 Vitamina C (tab 500 mg) 3,0
10 Atenolol (tab 100 mg) 2,9
11 Amoxicillina (cdp 500 mg) 2,5
12 Salbutamol spray 2,5
13 Glibenclamida (tab 5 mg) 2,4
14 Omeprazol (cap 20 mg) 2,2
15 Loratadina (tab 10 mg) 2,1

De hecho, en la tabla 2 se aprecia que el captopril (sexto medicamento mas consumido)
resultd ser el de mayor notificacion de efectos colaterales, con 459, seguido del
piroxicam y la amoxicillina en capsulas, con 347 y 321, respectivamente.
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Tabla 2. Sospechas de reacciones adversas de
los medicamentos mas consumidos

No. Medicamentos RAM
1 Fumarato ferroso (tab 200 mg) 49
2 Enalapril (tab 20 mg) 81
3 Naproxeno (tab 250 mg) 156
4 Piroxicam (tab 10 mg) 347
5 PPG 10 (tab mg) 8
6 Captopril (tab 25 mg) 459
7 Hidroxocobalamina (bulbo 5 mL) 1
8 Hidroclorotiazida (tab 25 mg) 29
9 Vitamina C (tab 500 mg) 2
10 Atenolol (tab 100 mg) 49
11 Amoxicillina (cap 500 mg) 321
12 Salbutamol spray 39
13 Glibenclamida (tab 5 mg) 11
14 Omeprazol (cap 20 mg) 19
15 Loratadina (tab 10 mg) 12

Las respuestas medicamentosas indeseables (tabla 3) predominaron en adultos (1 623
notificaciones, para 73,0 %) y en féminas de 17- 59 afnos, con 49,0 %.

Tabla 3. Notificacion de sospechas de reacciones adversas de los medicamentos
mas consumidos segun grupo de edad y sexo

Grupos Sexo
de edades Femenino Masculino Total

No. % No. % No. %

Lactantes (0 -11 meses) 11 0,5 13 0,6 24 1,1
Nifios (1- 16 afios) 97 4,4 88 4,0 185 8,3
Adultos (17- 59 afios) 1 090 49,0 533 24,0 1623 73,0
Ancianos (60 y mas anos) 227 1,0 164 7,4 391 17,6
Total 1425 64,1 798 35,9 2223 100,0

Al analizar las reacciones adversas segun consumo de medicamentos (tabla 4) se hallo
gue por cada 100 000 habitantes que ingirieron fumarato ferroso, solo se produjeron 21
sospechas de RAM y 47 con el enalapril; sin embargo, el captopril en tabletas y la
amoxicillina generaron 511 y 492 notificaciones, respectivamente.
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Tabla 4. Indicador de RAM y consumo para los
medicamentos seleccionados

No. Medicamentos RAM/PPT
1 Fumarato ferroso (tab 200 mg) 21
2 Enalapril (tab 20 mg) 47
3 Naproxeno (tab 250 mg) 115
4 Piroxicam (tab 10 mg) 271
5 PPG 10 (tab mg) 7
6 Captopril (tab 25 mg) 511
7 Hidroxocobalamina (bulbo 5 mL) 1
8 Hidroclorotiazida (tab 25 mg) 35
9 Vitamina C (tab 500 mg) 3
10 Atenolol (tab 100 mg) 64
11 Amoxicillina (cap 500 mg) 492
12 Salbutamol spray 60
13 Glibenclamida (tab 5 mg) 17
14 Omeprazol (cap 20 mg) 32
15 Loratadina (tab 10 mg) 21

DISCUSION

El fumarato ferroso fue el farmaco mas consumido, pues este no solo es prescrito en las
consultas médicas, sino que se ha entregado a grupos de riesgo (nifios, embarazadas y
ancianos), en trabajos de terreno y festivales de salud como parte de las actividades de
promocion y prevencion que se realizan en la comunidad. A los efectos, se considera
escas:?1 5Ia supervisién por el médico, lo que pudiera explicar las bajas notificaciones de
RAM. *

Por otro lado, el captopril, sexto medicamento que mas se consume, fue el de mayor
informe de efectos adversos; hallazgos similares a los obtenidos por Garcia et al © en su
investigacion.

El piroxicam fue el segundo medicamento en cuanto a notificaciones de efectos

colaterales; este farmaco, por historia, es uno de los productos con un perfil de RAM
H 7

amplio.

La amoxicillina en capsula estuvo entre los medicamentos con mayores sospechas de
RAM notificadas y, como todas las penicilinas, puede provocar efectos secundarios
graves; asi se constata también en estudios realizados en Espafia. &

Segun algunos informes, los adultos de 17-59 anos son los que mas acuden a consultas,
sobre todo las mujeres. (Estadisticas Misién Médica Cubana. Republica Bolivariana de
Venezuela, 2008).

Por su parte, Jiménez et al ° hallaron en su serie una relacién de méas de 60 % de RAM en
el sexo femenino y de 30 % en el masculino, lo cual concuerda con lo obtenido en esta
investigacion.
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Varios autores sustentan que segun aumenta el nimero de farmacos consumidos los
efectos adversos se incrementan; * & pero los resultados obtenidos en este estudio hacen
pensar que otros factores pudieran incidir y no fueron incluidos en la construccién del
indicador.

Se concluyd que el uso de farmacos no devino el factor determinante en las sospechas de
repercusiones negativas, pues estas resultaron ser numerosas en algunos de los menos
empleados y viceversa, lo cual pudo atribuirse a otros factores como disponibilidad,
habitos de prescripcidn, desconocimiento de acciones secundarias y pereza en la
notificacion, entre otros, que debian investigarse para sostener los hallazgos descritos.
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