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PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

ANÁLISIS DEL RIESGO

EVALUACIÓN

CUANTIFICACIÓN

IDENTIFICACIÓN

GESTIÓN DEL RIESGO

MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

COMUNICACIÓN DEL RIESGO

PREVENCIÓN
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THE ROAD TO A NEW DRUG

PV / PE
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DEFINICIONES DE FARMACOEPIDEMIOLOGÍA

Estudio de  las interacciones 
entre las drogas y la población.

Estudio de los efectos 
terapéuticos, riesgo  y uso de 
los medicamentos en 
poblaciones mediante  métodos 
epidemiológicos.

Su finalidad es aportar 
evidencia científica para la 
toma de decisiones

«Lo que el fármaco hace a 
las poblaciones y lo que las 

poblaciones hacen a los 
fármacos»
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«En la mayoría de veces 
los estudios 

experimentales son 
preferidos. Sin embargo, 
la FE describe la «vida 

real» (riesgos y beneficios 
en condiciones reales de 

uso)» Sammy Suissa PhD

DEFINICIONES DE FARMACOEPIDEMIOLOGÍA
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Tira y jala

RCTs Observational studies
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FARMACOEPIDEMIOLOGÍA
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FARMACOEPIDEMIOLOGÍA Y SU ROL

• «Mundo real» en poblaciones grandes

• Complementar la información de los 
ECAs

• Dar solución a las principales limitaciones 
de los ECAs.

• Confirma «señales» evidenciadas a través 
de la farmacovigilancia

• Proveer datos de efectividad comparativa

• Proveer información sobre uso de 
medicamentos en mundo real 
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FINALIDAD DE LA FARMACOEPIDEMIOLOGÍA

Optimizar la utilización de los 

medicamentos

Reportar nuevas indicaciones/ nuevos usos 

en poblaciones especiales

Evidenciar los efectos reales tras el uso 

crónico

Prevenir eventos adversos

Desarrollar guías de deprescripción

Brindar información Farmacoeconómica
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FUENTES DE INFORMACIÓN PARA HACER FE

Bases automatizadas
Usadas hace más de 30 años y contienen información  de las atenciones 

médicas (ambulatorias y hospitalarias) 

«Claim Databases» «Automated Databases» 

(medical record  DB)

Información de la atención al 

paciente utilizada para el pago 

de seguros de salud.

Información completa de la 

atención médica (emergencia, 

salud mental, datos de 

laboratorio, radiografías, todos 

los medicamentos recibidos 

(incluso OTC y terapias 

alternativas)
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Bases automatizadas

• TM grande (para FE utilizamos 10 000 obs.)

• Países de alta vigilancia sanitaria disponen 
de estas BD

• Información completa de cada diagnóstico, 
prescripción, dispensación, seguimiento 
farmacoterapéutico, etc. para evitar 
Evitamos sesgos de información

• Permite recopilar información de otras DB

• La información es constantemente 
actualizada
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Algunas bases automatizadas
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Características de CNODES
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Algunos estudios publicados a partir de la base de CNODES
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Tomado de la presentación del Dr. Anton Pottergard – Introducción a la FE

Registros de pacientes en Dinamarca
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Tomado de la presentación del Dr. Anton Pottergard – Introducción a la FE
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Tomado de la presentación del Dr. Anton Pottergard – Introducción a la FE
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Y en LATAM?
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DISEÑOS EPIDEMIOLÓGICOS USADOS EN FE

Grimes DA, Schulz KF. An overview of clinical research: the lay of the land. The Lancet, 
2002;359(9300):57–61. 
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VIOXX

Caso de FE - VIOXX
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Sin embargo, los AINES pueden producir…
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Frente  a este problema…
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¿Qué pasó con VIOXX?
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Frente  a este caso…surgió la duda ¿Producirán IMAs y 

strokes estos medicamentos de la misma clase?
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Se planteó realizar un estudio post-marketing de seguridad 

de estos productos

• CPRD: UK Clinical Practice Research Datalink

• > 1000 registro de médicos

• 10 millones de pacientes

• 1990-hoy

• Diagnósticos, test de laboratorio, exámenes 
adicionales

• Prescripciones médicas, seguimiento 
ambulatorio y durante la hospitalización, entre 
otras
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¿Dónde se realizó el estudio?

UK QUEBEC
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Objetivo: Evidenciar si los inhibidores de COX-2 de segunda generación 
(etoricoxib y valdecoxib) también incrementan el riesgo de IMA.

Metodología: Estudio caso-control anidado en una cohorte de 486 378 
personas con al menos una prescripción de AINE entre 01/06/2000 al 
31/17/2004. Se identificaron 3643 casos de IMA (aprox 4 controles x caso). 

Se estimaron RR de IMA asociado al uso de inh COX-2 de segunda generación.



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

Etoricoxib estuvo asociado a 2.09 veces el 
riesgo de IMA (IC 95% 1.10 – 3.97) en 
comparación a aquellos que no recibieron 
AINES durante el primer año.

Rofecoxib (RR=1.29; IC95% 1.02 a 1.63)

Celecoxib (RR=1.56; IC95% 1.22 a 2.00)

Diclofenaco (RR= 1.37; IC95% 1.17 a 1.59)

Valdecoxib (RR= 4.60; IC95% 0.61 a 
34.51)

Resultados
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Impacto del estudio PE en la regulación farmacéutica



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

Relación entre la FV y FE

La farmacovigilancia consiste en un sistema para monitorizar la 
seguridad de los fármacos en las poblaciones. 

Generación de 

señales

Detección temprana

Confirmación de la 

señal
Farmacoepidemiología
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FV Y FE

• Tramadol es un analgésico opioide débil de uso 

masivo mundialmente.

• Reportes espontáneos de FV describen 

problemas de hipoglicemia en pacientes 

expuestos al producto.

• Se realizó un estudio de FV intensiva, 

encontrando casos de hipoglicemia que ocurrían 

dentro de los 10 días post-exposición al 

producto.



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

Resultados
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• Aspectos cuantitativos es “challenging”

• Disciplina en crecimiento  que integra la 
academia, industria y el gobierno

• Seguir  contribuyendo con los pacientes en 
cuanto la  seguridad  y efectividad de los 
fármacos.

• Mejorar el  uso racional de medicamentos, 
la adherencia al tratamiento, entre otras 

• Incrementar la calidad de prescripción 
médica 

Futuro de la Farmacoepidemiología
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Yesi.psb26@gmail.com


