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Farmacovigilancia  

Regulación  

Método científico  

Recursos 

suficientes  

Colaboración  

Evaluación del balance  
beneficio-riesgo  

PILARES  



FV comienza (a trabajarse) antes de la 
autorización de un medicamento y 

continúa durante toda su “vida” 





Riesgo 

• Es la aplicación proactiva de 
metodologías científicas para 
identificar, evaluar, comunicar y 
minimizar riesgos durante el ciclo 
de vida de los medicamentos, para 
establecer y mantener un perfil 
beneficio-riesgo favorable en 
pacientes. 

• Es la probabilidad de 
ocasionar un perjuicio, que 
normalmente se expresa 
como un porcentaje o una 
razón, la probabilidad de un 
suceso. 

 

Manejo del Riesgo 



Manejo del Riesgo - Etapas 

Detección Evaluación Minimización Comunicación 



Francisco de Abajo. España  



Francisco de Abajo. España  



Farmacovigilancia 

Detección 

Evaluación 

Prevención, 

Manejo 

Interpretación 

Medicamento, vacuna, dispositivos médicos 

• Informes Agregados (Agencias 

Regulatorias) - IPS 

• Resumen de características del 

producto (RCP) / Prospecto 

Plan de Gestión / Manejo de 

Riesgos  

Plan de Minimización de 

riesgos 



Evaluación del Riesgo 

Datos del 
riesgo  

Beneficios 
potenciales  

Riesgos y beneficios de  
alternativas terapéuticas 

RELACIÓN BENEFICIO-RIESGO 

1. Difícil cuantificar 
2. Establecer límite entre  lo aceptable de lo inaceptable, fuera del ámbito 

de cada individuo 















 

 

 notificación espontánea 

 ensayos clínicos 

 estudios epidemiológicos 

 estudios de farmacología clínica 

 estudios pre-clínicos 

 datos de literatura 

 datos farmacéuticos 

 datos de utilización (cuanti y cualitativa) 

EVALUACIÓN DE LA RELACIÓN  

BENEFICIO-RIESGO 

FUENTES DE INFORMACIÓN 



1. Características de la reacción (naturaleza, duración, gravedad) 

2. Características del medicamento (farmacocinética y farmacodinamia) 

3. Características del tratamiento  

4. Características del paciente (comorbilidad, polifarmacia ) 

5. ¿Efecto de clase? 

6. Relación de causalidad 

7. Estimación de la magnitud del riesgo: tasa notificación, estudios 

formales (validez de estos estudios) 

Evaluación del riesgo 

Valorar toda la evidencia disponible 

Herrera R. A. Algunos casos en la historia de la Farmacovigilancia. En: Alesso, L. ed, Farmacovigilancia. Hacia 
una mayor seguridad en el uso de medicamentos. 1 ed. Córdoba: el autor, 2007; pp. 49-104. 



Evaluación global de la seguridad 

Análisis crítico de la relación riesgo/beneficio 

• Cambios en las características de las reacciones referenciadas (gravedad, 
desenlace, población diana). 

• Reacciones adversas graves no referenciadas, desde la perspectiva de los 
reportes acumulados. 

• Reacciones adversas no graves no referenciadas. 

• Reacciones/eventos adversos de baja frecuencia de aparición (raros). 

• El incremento en la frecuencia de reporte de reacciones adversas 
referenciadas. 

• Explicar claramente cualquier situación nueva de seguridad (interacciones, 
manejo de sobredosis, abuso o mal uso, experiencia positiva o negativa en 
el embarazo y lactancia, experiencia en grupos especiales y tratamiento 
prolongado. 

• Medidas adoptadas o recomendadas- 



 Epidemiología y curso natural de la enfermedad. 
 

 Resultado potencial del tratamiento 

 prevención de la enfermedad o su recurrencia 

  tratamiento de enfermedad aguda 

  tratamiento sintomático de enfermedad 

autolimitada 

 disminuir riesgo complicaciones enfermedades 

crónicas 

  tratamiento sintomatología crónica incapacitante 

 disminución o retraso morbilidad/mortalidad 

EVALUACIÓN DEL BENEFICIO 

 Lugar del medicamento en la terapéutica 



Relación beneficio-riesgo 

Es un JUICIO DE VALOR:  
• probabilidad y grado de beneficio esperado  

• probabilidad y grado de daño para la población 

 

DE ABAJO, F. J., D. MONTERO, M. MADURGA Y R. PALOP: «Análisis y Gestión de Riesgos en Farmacovigilancia. Organización de la 
Farmacovigilancia en España», El Ensayo Clínico en España, Madrid, Farmaindustria 2001 

1. Análisis de todos los datos y transparencia 

2. Seguir una metodología 

3. Distinguir de problemas de calidad 

4. Revisar la totalidad del perfil beneficio/riesgo del producto, a la luz de las 
opciones terapéuticas y no restringirlo a la señal que motivó la evaluación. 

5. Impacto potencial en la salud pública 

Principios de evaluación  



Espectro relación beneficio-riesgo 

Riesgo 

Beneficio 

> 

> 

< 

< 

El peor  
balance 

Balance 
excelente 

Tomado de: W.Amery, personal correspondence 



Evaluación de la relación beneficio-riesgo 

ANALISIS DE OPCIONES 

Riesgo aceptable en todas las 
condiciones de uso 

• Incluir información en la ficha 
técnica y prospecto  

• Adopción de medidas adicionales 
para prevenirla 

Riesgo solo aceptable en determinadas 
condiciones 

• Restricción de indicaciones terapéuticas 
y de prescripción  

• Introducción de nuevas 
contraindicaciones  

• Restricción a ciertos grupos de 
población 

• Realización de pruebas clínicas o 
analíticas  

Riesgo inaceptable en todas las 
condiciones de uso 

 Retirada del mercado 
(inmediata o progresiva) 

DE ABAJO, F. J., D. MONTERO, M. MADURGA Y R. PALOP: «Análisis y Gestión de Riesgos en Farmacovigilancia. 
Organización de la Farmacovigilancia en España», El Ensayo Clínico en España, Madrid, Farmaindustria 2001 



Gestión del riesgo  

• Observar   

• Iniciar estudios en grupos independientes 

• Planificar recursos  

Medidas 
administrativas  

• Nota informativa a las instituciones, los 
profesionales , la Industria farmacéutica y 
los pacientes   

Comunicación 
del Riesgo 

• Capacitación a profesionales  

• Campañas de uso racional de 
antimicrobianos a los pacientes  

Prevención del 
Riesgo  



Ideas clave 



Ejemplo: Nimesulida… 

• Antiinflamatorio no esteroideo 

• Nimesulida – daño hepático fatal                  RR = 2.4   
IC (2.1 – 4.5) 

 

• En el año 2002, Finlandia y España retiraron el fármaco del 
mercado debido a reportes de daño hepatico severo.  

• Otros 2 casos mortales fueron  reportados en Francia al mismo 
tiempo.  

• Irlanda y Singapore decidieron retirar la nimesulida del 
mercado en el 2007. 

Si tuvieramos este medicamento en nuestro mercado,  

 seria necesario una evaluación beneficio-riesgo? 



https://www.bmj.com/content/bmj/327/7405/18.full.pdf 



During 1997-2001 we carried out a retrospective 
cohort study in the Umbria region of Italy, with a 

population of around 835 000 



• Provisión de información: 
• Prospectos, folletos (actividades de rutina) 
• Material educativo (actividad adicional) 

• Control de uso: 
• Condición de venta 

• Cómo? Venta bajo receta, archivada 
• Dónde? Uso hospitalario, no comercializada en farmacias 
• Quién? Especialista 

• Control de dispensación 
• Control de cantidad de comprimidos por receta, tiempo de validez de 

la receta 
• Consentimiento informado 
• Programas de acceso restringido 
• Registro de paciente 

Actividades de Minimización 

Evaluación de la efectividad de las medidas e intervenciones 



RETO - REGULACION DE FARMACOS 

BALANCE CORRECTO 
Acción 

con solo 
información 

limitada e incierta 
para analizar 

Decisión 
basada en 

evidencia más 
sólida. 

Tiempo en la evaluación 

Consecuencias para la salud 
de los pacientes 



Ejemplo / Cuba  
RELACIÓN BENEFICIO RIESGO DE LOS 

ANTIMICROBIANOS 



Evaluación del riesgo de los antimicrobianos en Cuba 

Tasas de reporte de RAMa por 106 habitantes según intensidad. Cuba, 2003-2012 



Evaluación del riesgo de los antimicrobianos en Cuba 



Evaluación del riesgo de los antimicrobianos en Cuba 

  Grupos Farmacológicos  Total RAM 

n = 40 391 Antibacterianos 

n = 34 919 

Antiparasitarios 

n = 3 350 

Antimicóticos  

n = 1 080 

Antivirales 

n = 1 042 

No (%) No (%) No (%) No (%) No (%) 

No evitables  27429 (78,6) 3134 (93,6) 933 (86,4) 1009 (96,8) 32505 80,4 

Evitables  7490 (21,4) 216 (6,4) 147 (13,6) 33 (3,2) 7886 19,6 

Evitabilidad de las RAMa según grupo farmacológico. Cuba, 2003-2012. 

Motivos de 
evitabilidad  

Indicación inadecuada (46,9%) 

Esquema terapéutico incorrecto (40,4%) 

Automedicación (1,6%)  88 graves (16,0%) 
11 mortales (13,6%)   



Evaluación del beneficio de los antimicrobianos en Cuba. 

Tasa de mortalidad por 
enfermedades infecciosas y 
parasitarias (A00-B99) por 100 
000 hab. Años seleccionados 
1970– 2012.  
Fuente: Anuario estadístico, 2012 

Mortalidad por algunas enfermedades 
de declaración obligatoria. 1970, 1980, 
2000, 2011-2012.  
Fuente: Anuario estadístico, 2012 



Evaluación del beneficio de los antimicrobianos en Cuba. 

Tasa de mortalidad  por  influenza 
y neumonía, en menores de 1 año. 
Años seleccionados. 
Fuente: Anuario estadístico. 2011 -
2012. 

Tasa de mortalidad  por  influenza y 
neumonía, en niños de  1 - 4 años. 
Años seleccionados. 
Fuente: Anuario estadístico. 2011 -
2012. 



Riesgo 

Beneficio 

> 

> 

< 

< 

El peor  
balance 

Balance 
excelente 

Evaluación de la relación beneficio-riesgo de los 
antimicrobianos en Cuba 

ATM 



• Conseguir una farmacovigilancia 
– Más eficaz 

– Más eficiente 

– Más proactiva 

– Más científica (“evidence-based”) 

– Más comprometida 

– Más transparente 

• Poner énfasis en la prevención o minimización 
de riesgos 

DESAFIOS 


