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IMPORTANCIA 

Entre el 3-5% de los nuevos principios activos se retiran 
del mercado por razones de seguridad.  
 
Por eso, recomendar como principio general la 
prescripción de fármacos con mayor experiencia de uso 
no es un mero recurso retórico que esté basado en 
premisas exclusivamente teóricas, sino que por el 
contrario es un criterio basado en pruebas. 





PERCEPCION 
Cultural: ¿fármaco más moderno=mejor, más 
seguro, mas caro? 

Autorización: el aval del registro 

Promocional: punto de vista de la industria 

Científica: editoriales ó revisiones del nuevo 
fármaco 

Experiencia personal: percepción individual 

Efecto “de clase”: ¿aplicable a la seguridad? 

Efecto de “dosis baja”: idiosincrasia, 
interacciones... 

Distinta estructura química y/ó nuevo ó más 
seguro mecanismo de acción: incremento otras 
RAMs 







DEFINICIONES 





BÚSQUEDA DE INFORMACIÓN 

ENSAYOS CLÍNICOS  

Ficha técnicas AEMPs, EPAR 

Estudios observacionales 

Alertas de agencias reguladoras 

– EMEA 
http://www.emea.europa.eu/htms/human/drugalert/drugalert.htm 

– AEM 
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/home.h
tm 

– FDA www.fda.gov/medwatch 

 

Boletines de Farmacovigilancia 



BÚSQUEDA DE INFORMACIÓN 

ENSAYOS  CLÍNICOS PIVOTALES  
 
Diseño y el cálculo del tamaño de la muestra de un ensayo clínico se realizan 
según su objetivo principal, que en la mayor parte de los casos es 
demostrar una mayor eficacia.  
 
El tamaño de la muestra no suele definirse para determinar diferencias en 
efectos adversos.  
 
Capacidad limitada para identidicar RAM 
-Poco frecuentes 
-Idiosincráticas 
-Exposición prolongada 



BÚSQUEDA DE INFORMACIÓN 

ENSAYOS  CLÍNICOS PIVOTALES  
 
Diseño y el cálculo del tamaño de la muestra de un ensayo clínico se realizan 
según su objetivo principal, que en la mayor parte de los casos es 
demostrar una mayor eficacia.  
 
El tamaño de la muestra no suele definirse para determinar diferencias en 
efectos adversos.  
 
Capacidad limitada para identidicar RAM 
-Poco frecuentes 
-Idiosincráticas 
-Exposición prolongada 



BÚSQUEDA DE INFORMACIÓN 

ENSAYOS CLÍNICOS 
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BÚSQUEDA DE INFORMACIÓN 

EPAR 
 

DATOS AGRUPADOS DE DIFERENTES INDICACIONES. 
DATOS DE ESTUDIOS POST AUTORIZACIÓN  
 



BÚSQUEDA DE  
INFORMACIÓN 

EPAR 
 
Los efectos adversos se comunican: 
1. Por aparatos. 
2. Caracterización de la frecuencia estipulada. 

 
  
 
 



BÚSQUEDA DE INFORMACIÓN 

Las reacciones adversas que deben figurar 
en el texto: las más frecuentes, las más 
graves y siempre que las haya, o al menos 
hayan sido declaradas, las irreversibles.  
 
La relación completa de reacciones adversas 
debe figurar en un anexo. La gravedad de las 
reacciones adversas se hará de acuerdo con 
la clasificación del National Institute of 
Health 
(http://evs.nci.nih.gov/ftp1/CTCAE/About.h
tml ). . 



BÚSQUEDA DE INFORMACIÓN                                                             : 
ESTUDIOS POSAUTORIZACIÓN DE SEGURIDAD  
 
En general los estudios que se realizan con los medicamentos tras su comercialización se 
denominan EPAs. En nuestro país se distinguen los siguientes EPAs 

 



FUENTES SECUNDARIAS 
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La farmacovigilancia se articula en 
España en torno a dos instituciones 
básicas: 
 
1. El Sistema Español de 

Farmacovigilancia de 
medicamentos de uso humano 
(SEFV-H) que agrupa los esfuerzos 
de las Comunidades Autónomas 
AEMPS en esta materia  

2. El Comité de Seguridad de 
Medicamentos de Uso Humano, 
órgano consultivo de la AEMPS. 
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BÚSQUEDA DE INFORMACIÓN 

 
En SEGURIDAD, una  revisión pudiera consistir de con diferentes diseños de estudios para diferentes 
resultados, por ejemplo, ensayos aleatorizados para evaluar los beneficios y ENA para evaluar los daños. 
 
Registrar las definiciones precisas de los desenlaces de los efectos adversos y su intensidad, ya que 
pueden variar entre los estudios 

ESTUDIOS OBSERVACIONALES 
Para algunos resultados adversos poco frecuentes es posible que sólo estén disponibles estudios de 
series de casos o de casos y controles. Los diseños de los estudios que son más susceptibles al sesgo 
pueden ser aceptables para evaluar eventos graves a falta de mejores pruebas 



FUENTES SECUNDARIAS: ESTUDIOS CASO-
CONTROL 



FUENTES SECUNDARIAS: ESTUDIOS CASO-
CONTROL 



ANÁLISIS DE LOS DATOS DE SEGURIDAD 

Cuando sea posible se expondrán el RAR y el NNH o NND con sus IC 
95%, siempre y cuando las diferencias sean significativas (p<0.05) 



ANÁLISIS: NNH 
NÚMERO NECESARIO PARA DAÑAR O LESIONAR 
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ANÁLISIS: NNH 
NÚMERO NECESARIO PARA DAÑAR O LESIONAR 

Por tanto, cuanto más alto es el NNH más xxxxxx 
 es el fármaco 



ANÁLISIS: LHH 

Puede ser útil la información acerca del LHH (Likelihood to be Helped versus 

Harmed = probabilidad de ser ayudado frente a la de ser dañado) calculado a partir 

del NNT del resultado principal y del NNH de la reacción adversa más grave o 

relevante: LHH = (1/NNT)/(1/NNH).  

  
Su sentido es el del número de pacientes que beneficiaremos por cada paciente 

perjudicado con cierto efecto adverso. P. ej., un fármaco A usado en prevención de 

mortalidad cardiovascular tiene un NNT de 20 pero tiene un NNH para 

hemorragias gastrointestinales de 100, ambos valores en comparación con el 

fármaco B. Su LHH será de (1/20)/(1/100) = 5, lo que significa que por cada 5 

muertes cardiovasculares evitadas produciremos 1 hemorragia gastrointestinal. 

  
Esta información puede ser de gran utilidad para el apartado de posicionamiento  

terapéutico y conclusiones  ( Especialmente en determinados sibgrupos) 

  



ANÁLISIS: LHH 

LIMITACIONES 
1) Compara solo un acontecimiento de ambos tipos. 
2) No representa la incertidumbre que hay en las pruebas. 
3) No pondera la importancia relativa del beneficio respecto al riesgo,-, 
 
 
¿se pueden poner en la misma escala acontecimientos de índole tan diferente como un 
infarto (expresado por el NNH) y un aumento en una escala de calidad de vida (expresado 
por el NNT)?  
 
 



ANÁLISIS 
Cuando sea posible se expondrán el RAR y el NNH o NND con sus IC 95%, siempre y cuando las 
diferencias sean significativas (p<0.05) 



BALANCE BENEFICIO-RIESGO 

NEAR 
 
NEAR (acrónimo de "Net Efficacy Adjusted for Risk") es una fórmula estadística que permite comparar el balance 
beneficio-riesgo de dos tratamientos alternativos, utilizando los resultados de EECC.  
 
Se basa en comparar el número de pacientes que son mejorados por cada tratamiento y no sufren reaccciones 
adversas (RAM). Como en la publicación de los ensayos clínicos este dato es practicamente imposible de 
obtener, se ha  propuesto utilizar el cálculo de la frecuencia esperada para conocerlo. 

http://www.farmacovigilanciacanarias.org/beneficioriesgo.html 



BALANCE BENEFICIO-RIESGO 
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BALANCE BENEFICIO-RIESGO 

1. GRAVEDAD DE LA RAM: La gravedad de las reacciones adversas se hará de acuerdo con la clasificación del 
National Institute of Health (http://evs.nci.nih.gov/ftp1/CTCAE/About.html ). 
 
 

 
 



BALANCE BENEFICIO-RIESGO 

3. PRONÓSTICO DE LA SITUACIÓN CLÍNICA 
 
 
-Enfermedad con pronóstico infausto 
 
-Enfermedad grave crónica 
 
-Enfermedad grave aguda 
 
-Enfermedad moderadamente grave 
 
-Enfermedad leve o banal 
 
-IMPORTANCIA DE LA CALIDAD DE VIDA.  
 
 
 
 



SEGURIDAD Y CALIDAD DE VIDA 
 Aunque las escalas de calidad de vida 

se pueden utilizar para registrar el 
bienestar general, no se deben 
considerar sustitutas de una 
evaluación detallada de la seguridad y 
la tolerabilidad 

Aunque el perfil de seguridad pueda 
estar relacionado con la QoL , no se 
pued extrapolar los resultados a 
mejora dela QoL , que dispone de 
escalas específicas de medidad.  



MEDICAMENTOS SUJETOS A SEGUIIENTO 
ADICIONAL 

Una vez comercializados en la UE, TODOS los 

medicamentos se someten a un seguimiento riguroso.  

 

Cuando un medicamento está marcado con el triángulo 

negro significará que está sujeto a un seguimiento aún 

más intensivo que los demás medicamentos. 

Generalmente ello se debe a: 

Menos información sobre estos medicamentos que sobre 

otros.  

La información de la que se dispone sobre su uso a largo 

plazo es limitada.  

 
NO significa que el medicamento sea menos seguro 



MEDICAMENTOS SUJETOS A SEGUIIENTO 
ADICIONAL 

Siempre: 
Nuevo principio activo autorizado por primera vez en la UE 
después del 1 de enero de 2011; 
 
Medicamentos biológicos, como las vacunas o los 
medicamentos derivados de plasma (sangre), autorizados 
posteriormente al 1 de enero de 2011. 
 
Autorización de comercialización condicional (la compañía que 
lo comercializa debe aportar más datos). 
Aprobación en circunstancias excepcionales (cuando hay 
razones específicas por las que la compañía que lo comercializa 
no puede facilitar datos exhaustivos). 
 
Deber de  realizar estudios adicionales con el fin de, por 
ejemplo, aportar más datos sobre el uso a largo plazo del 
medicamento o bién obtener mas información sobre un efecto 
adverso observado durante los ensayos clínicos. 



UTILIDAD 



Prevención de errores de medicación en el 
proceso de selección  

Otero MJ, Martin R, Santos B, Puigcentos F, Delgado O. Importancia del proceso de selección de medicamentos en 

la prevención de los errores de medicación. Farm Hosp 2003;27:264-70 
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Otero MJ, Martin R, Santos B, Puigcentos F, Delgado O. Importancia del proceso de selección de medicamentos en 

la prevención de los errores de medicación. Farm Hosp 2003;27:264-70 

Check-list: Aspectos a considerar para detectar los 
posibles riesgos en la utilización de un nuevo 
medicamento en el hospital  
 

Características del medicamento 

Circuito de utilización 
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Muchas Gracias 

 

 
sandra.flores.sspa@juntadeandalucia.es 
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