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L as agencias regulador as apr ueban los medicamentos para su comer cializacion cuando
larelacidn coste beneficio es positiva, es decir, cuando € beneficio potencial derivado del
uso del medicamento justifica el riesgo de reacciones adver sas a medicamentos (RAM).
En el momento de la aprobacion de un medicamento, no existe adecuada infor macion
acer ca detodos los posibles efectos negativos que pueden surgir de su uso en la préactica
clinica. Lainformacion es aun maslimitada en el caso de subgrupos de pacientes,
enfermedadesy combinaciones de tratamientos que no han sido evaluadas en los ensayos
clinicosrequeridos para la aprobacion. Por tanto, es necesario realizar estudios

far macoepidemiol 6gicos de postcomer cializacién, para mejorar el conocimiento acerca
dela utilizacion de medicamentos en condiciones de préctica clinica habitual y delos
efectos en la poblacién general de pacientes.

Laincidencia de RAMsse considera alta. Un trabajo realizado en los Estados Unidos
combinando los resultados de multiples estudios, estimé que una mediana del 4,1% del
total de admisiones hospitalarias era debida a RAMSsL. La proporcion de admisiones
hospitalarias debidasa RAM se consider a todavia mayor para grupos especificos de
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riesgo, por € emplo pacientes con patologias car diovascular esl. Otro estudio concluy6
que €l 6,5% delashospitalizaciones en € Reino Unido podrian deberse a RAM 2.
Reaciones RAM s de caracter severo, pueden requerir ingreso en unidades de cuidados
intensivos3. A su vez, estas unidades de cuidados intensivos tienen ademas una mayor
incidencia de RAM s que otr as unidades hospitalarias?. | gualmente ha sido identificada
unaincidencia altade RAMsen la atencién ambulatoria. En Estados Unidos por
gemplo, se ha estimado que cada afo se producen 180000 RAM s que ponen en peligro
la vida de pacientes ambulatorios2.

El articulo de Alfonso Ortay col.8 es un estudio far macoepidemiol dgico que presenta

una serie de casos clinicos de RAM s que identificados en la unidad de cuidados
intensivos de un hospital cubano. El estudio identificd la estr eptoquinasa, un agente
trombolitico que se utiliza pararesolver trombos, como el medicamento sospechoso de
ser el causante del 61% delos RAMsdescritos. Los problemas de seguridad asociados la
estreptoquinasa son atribuidos a su potencial antigénico, su corta vida mediay su falta
de especificidad sobrelafibrinaZ,8. Estos problemas han motivado una reduccién
dréstica del uso de este medicamento en los EEUU.

L a estreptoquinasa es un medicamento genérico y sus alternativas ter apéuticas son de
coste mas elevado®. El coste del medicamento esla principal razoén por lacual la
estreptoquinasa continua siendo utilizada en e mundo, especialmente en paises con
menor es recur sos disponibles parala atencion sanitaria; y €llo a pesar delosriesgos
potenciales del medicamento.

El uso racional del medicamento requiere que se considere el coste del mismo como un
factor en el proceso de toma de decisiones para la eleccion terapeltica. También deben
consider ar se otr os costes en este proceso, como |os costes derivados de consultas médicas
0 atencion hospitalaria; también deben ser considerados |os costes no sanitarios, como el
tiempo dedicado por cuidadores no renumerados (ej. familiares). Lainclusion de costes
sanitarios es especialmente importante cuando un mediamento de bajo coste puede
generar una altaincidenciade RAMs que podrian requerir atencion hospitalaria o de
cuidados intensivos de alto coste.

Las RAM generan efectos negativos en la salud de los pacientes, per o ademas generan
altos costes asociados con su prevencion, identificacion y tratamiento. La atencién
hospitalaria representa una parte importante de los costes de las RAM s debido tanto al
incremento en el nimer o de admisiones hospitalarias como al incremento en la estancia
media hospitalarial,1011,

El uso racional del medicamento require una evaluacion delarelacion riesgo/beneficioy
delos costes de los medicamentos. Estudios far macoepidemiol 6gicos de RAM s per miten
laidentificacion de medicamentosy clasesterapeuticas en las cuales |os esfuer zos
preventivos pueden mejorar 1os efectos negativos para la salud y/o reducir los costes
associados con los RAMs. El hecho de que la mayoria de los RAM s identificados por
Alfonso Ortay col. estén relacionados con la estr eptoquinasa, sugiere que los esfuer zos
de prevencion en Cuba deban enfocar se primer o en este medicamento. Adicionalmente,
podria analizar se €l coste-beneficio del uso de estreptoquinasa desde la per spectiva del
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sistema sanitario cubano.

Varias estrategias han sido propuestas parareducir laincidenciade RAMsL,19, Estas
estrategiasincluyen actividades educativas, programas de identificacion de grupos de
riesgo, implementacion de guias clinicas, monitorizacion clinicay mediante pruebas de
laboratorio delasRAMSs, y monitorizacion de la seguridad de los medicamentos.
Especial mencion debe darse a la necesidad de estudios far macoepidemiol 6gicos, tales
como € realizado por Alfonso Ortay col.5, y de estudios far macoepidemiologicos mas
organizados (por € emplo, estudios de caso-contral).
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