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METODOS USADOS PARA ESTUDIAR PRO
RELACIONADOS CON LOS MEDICAME

Observacionales
e Meétodos epidemioldgicos

Experimentales

e experimentos
con animales

e ensayos clinicos

Notificacion espontanea
e Informes de Casos Individuales (ICSR)
e Series de casos
Estudios de Cohorte abiertos
« Notificacion espontanea dirigida a un grupo
de pacientes (Targeted)

e Seguimiento de acontecimientos
relacionados con la prescripcion
(Prescription Event Monitoring)

e Supervision Intensiva de Pacientes
Hospitalizados

Estudios de Cohorte Controlados
Estudios de Casos y Controles

Record-linkage (datos sanitarios e o h:
. e CENTRE
enlazados por un identificador)

Meta-analisis



Notificacion espontanea de RA

Principio
1. La alerta de un paciente/profesional sanitario

conecta un acontecimiento medico no deseado con
una exposicion a un medicamento.

Se genera una SOSPECHA

2. Se envia un informe de sospecha al Centro de

Farmacovigilancia
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NOTIFICACION ESPONTANEA

e Ventajas
— incluye una gran poblacion
— Incluye todos los medicamentos

— puede cubrir las distintas instituciones que
proporcionan cuidados de salud

— con perspectiva a largo plazo (todo el ciclo de vida
del medicamento)

— existe la posibilidad de analizar pacientes

— s un metodo econdmico the UPPSALA
MONITORING



NOTIFICACION ESPONTAN

e Limitaciones intrinsecas

— Infra - notificacion
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L a notificacidon varia con:

e gravedad e intensidad de la reaccion

e tiempo desde la llegada del
medicamento al mercado

e promocion publicitaria
e promocion del sistema de notificacion
e publicidad de una asociacion especifica

e etc.
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“Efecto Weber ” en post-comercializacion

Notificaciones
RAM

Dear Healthcare Letter

\

— Aprobacion del medicamento

o
>

Tiempo

Weber JCP. Advanced Inflammatory Res 1984; 6:1-7 M e o h:
CENTRE



NOTIFICACION ESPONTAN

e Limitaciones intrinsecas

— Dificil de detectar

e Reacciones gque aparecen con un retraso tras la
exposicion
e Reacciones con alta incidencia (Tipo C)
— Suelen faltar detalles importantes

— El nUmero de expuestos es desconocido
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¢, Qué notificar?

Fase inicial — crear una cultura de la notifica

e Un simple mensaje :

— Notifica tan pronto como sospeches que un
tratamiento con un medicamento puede haber

resultado en un efecto no esperado, negativo.
e Es decir, todas las sospechas de reacciones a medicamentos

e S/ esto no es reallsta:. notifica todo aquello que te preocupe
por ejemplo, reacciones graves o intensas inesperadas

e La velocidad en la notificacidon es esencial
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¢ Qué notificar?

Enfoque alternativo

e Reacciones graves (hay definiciones disponibles)

e Reacciones inesperadas (que no aparecen en la
informacion del producto)

e Reacciones inusualmente intensas (severas)
e Nuevos medicamentos (todas)

the UPPSALA
MONITORING
CENTRE



¢, Qué notificar?

e Reacciones adversas
— Tipo A
— Tipo B

e Falta de efecto inesperado
— Por calidad subestandar o falso/fraudulento
— resistencias
— Interacciones

e Problema de calidad de producto

e Dependencia y abuso

e Errores de Medicacion

e [ntoxicaciones (¢?) e UFrBaIA
MM&%




¢, Qué notificar?

e Medicamentos Tradicionales
— Prescripcion
— Publicitarias

e Medicinas Alternativas

e Biologicos incluyendo vacunas y derivados de la sangre

(¢ Que hacer con dispositivos médicos, cosmeticos,

medicamentos veterinarios, etc?)
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Presenter
Presentation Notes
Allopathic (modern) medicines: Traditional medicines: Patients often forget to mention if they take nature products. Ask specifically for that! Biologicals: biological drugs e.g. antibodies, hormones, insulin.


¢, Quién debe notificar?

e Medicos
e Terapeutas tradicionales/alternativos

e Enfermeros/as

e Farmaceuticos/as

e Dentistas

e Gestores de Programas de Salud Publica
e Fabricantes

e Pacientes y sus cuidadores

— En particular, para auto-medicacion the UPPSALA
MM R



¢ Donde notificar?

paciente <:>

Profesional
Sanitario

Centro
Regional

Centro
Nacional

"\ e

Fabricante
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Ganancias y pérdidas en la cade
notificacion
Notificacion Notificacion
Rapida Rapida
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¢ Donde notificar?

abricante
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Paises que aceptan notificacio
directa de pacientes (/ista no exhaus

e Australia

e Bélgica

e Canada

e Dinamarca
e |rlanda

e Malasia

e Holanda

Nueva Zelanda
Noruega

Suecia

UK

USA (MedWatch)
Varios paises mas
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