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La farmacoepidemiologia estudia la frecuencia
con que ocurren las enfermedades y los fenéme-
nos, estadosy eventos relacionados conla saludy
el cuidado de ésta Ultima, debidos al efecto de los
farmacos en la poblacion. La magnitud de dicha
ocurrencia es determinante de los parametros, con
el objetivo de encontrarasociacionesque puedeno
no estar relacionadas en forma causal.

La farmacoepidemiologia aplica el conocimien-
to, métodos y razonamiento epidemiolégicos para
el estudio de los efectos (benéficos o adversos) y
usos de farmacos en poblaciones humanas.

Su objetivo es describir, explicar, controlar y
predecir los efectos y usos de tratamientos farma-
colégicos en la poblacion, en un espacio y tiempo
definidos.'

Esta disciplina mide los eventos relacionados
con los farmacos en poblaciones especificas: rela-
cionala exposicién con el resultado en términos de
ganancia terapéutica, calidad de vida o eventos
adversos, para cualquier grupo de individuos o de
medicamentos; asi como el estudio econémico de
losfarmacos enpoblacioneshumanas.?Lafarmaco-
epidemiologia incluye el desarrollo y manejo de
grupo de datos poblacionales, actividades educati-
vas y de investigacion y esto se puede alcanzar
cuando existe una adecuada colaboracién entre la
industria farmacéutica, el gobierno, los profesiona-
les de la salud y los grupos académicos.

La farmacoepidemiologiase ha desarrollado en
la dltima década, principalmente en la vigilancia
posmercadeo y en estudios econémicos, de tal
forma que permite contestar preguntas como ¢,cual

es la relacién costo-efectividad de “x” farmaco?,

¢ qué acciones puede realizar la industria farma-
céutica, el gobierno y/o las instituciones académi-
cas, para disminuir los gastos producidos por la
enfermedad en pacientes geriatricos?; ¢ qué facto-
res influyen en la relacién médico-paciente para
que exista adherencia terapéutica y continte el
paciente en tratamiento?, ;qué factores guian la
toma de decisiones para conducir estudios epide-
mioldgicos posmercadeo formales?, éen qué tipo
de ensayos clinicos es adecuado incluir analisis
econdémicos?, etcétera.’ Estos son algunos de los
tépicos que la farmacoepidemiologia se encarga
de esclarecer.

La farmacoepidemiologia deriva de otras disci-
plinas como la farmacologia, la terapéutica, la
epidemiologia y la estadistica.

De cada una de ellas ha tomado sus partes
esenciales: de la farmacologia, los aspectos relati-
vos a farmacocinética, farmacodinamia, indicacio-
nes, reacciones adversas y posologia de los far-
macos; de la terapéutica, lo relacionado con la
prescripcion, empleo y adherencia al tratamiento;
de laepidemiologia, los métodos para el estudiode
la distribucién y determinantes de la frecuencia de
la enfermedad relacionada con el uso de farmacos
y finalmente, de la estadistica, los métodos para el
anélisis de resultados.

La farmacoepidemiologia surge como una ne-
cesidad de conocer mas sobre el uso de farmacos,
dado que los ensayos clinicos tienen limitaciones
para medir los riesgos poco frecuentes en la pobla-
cion.*® Con frecuencia se reduce la funcion de la
farmacoepidemiologiaala vigilanciaposmercadeo,
objeto de estudio de farmacovigilancia, por lo que
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consideramosnecesario enfatizar las diferencias.
La farmacoepidemiologia usa el razonamiento V
métodos epidemiologicos, independientemente de
la fase de investigacion farmacoldgica, mientras
que la farmacovigilancia se enfoca al estudio del
comportamientodel farmaco una vez que éste ha
salido al mercado.” La vigilancia posmercadeo
incluyeesquemasde monitoreovoluntario,'°regis-
tros asistidos por computadoray ensayos clinicos
formales, que permitenla evaluaciéncompletadel
medicamento.'®

Los estudiosfarmacolégicosdentrode lainves-
tigacion clinica, comprenden una serie de fases,
dentrode las cuales destacala fase IV'y en donde
sepuedenubicarlos estudiosdefarmacovigilancia.
La base de este tipo de estudios comprende el
equilibrio que debe existir entre beneficiosy ries-
gos de eventos adversos producidospor los medi-
camento~."""'~

Entonces cabe preguntarse ¢ por qué es nece-
saria la farmacovigilanciaen la evolucion de los
farmacos? Sabemos que los ensayos clinicos son
demasiadopequeriosy la experienciaclinicaen el
momentode laobtenciénde la licenciade cualquier
farmaco, estéa limitada para medir los riesgos poco
frecuentes. Hasta la fecha, la mayor parte de
estudios farmacoepidemiolégicosse ha utilizado
para la vigilancia de eventos adversos; esto es,
efectos indeseables producidos por el farmacoy
que incluyen la sobredosificacion, el abuso de
drogasylasreaccionesadversas. Rawlinsclasificd
los eventos adversos en reacciones de dos tipos:
Reaccion tipo A y reaccion tipo B. La primera
incluyereaccionesinherentesalafarmacologiadel
medicamento;son frecuentesy generalmentetie-
nen una relaciéndependientede la dosis; también
sonpredecibles.LasdetipoBrepresentanreaccio-
nes alérgicas e idiosincraticas al farmaco y son
independientesde su accién farmacolégica;estas
reaccionesson raras, no estanrelacionadascon la
dosisyno puedenser predecibles.'Los esquemas
de monitoreode eventos adversos voluntarios es-
tan ampliamentedesarrolladosen algunos paises.
El Reino Unido tiene el Comité Britanicode Segu-
ridad de Medicamentos (CSM) y el Sistema de
Monitoreo de Eventos en la Investigacion de la
Prescripciénde la Seguridadde Farmacos (PEM).
En EstadosUnidos, existe el Programade Monitoreo

de ReaccionesAdversasa Farmacos, establecido
por la Administracion de Farmacosy Alimentos.
Francia cuenta con el Programa Nacional de
Farmacovigilancia mientras que Espafia con el
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia,los cuales
alertan a la sociedad sobre los riesgos de los
medicamentos. Todos ellos proveen un medio ra-
pido y costo-efectivopara identificarla prevalencia
delempleodefarmacos, usandosistemas volunta-
rios Unicos. Sin embargo, no se puede medir la
prevalencia de la toxicidad de farmacos s6lo con
los sistemas voluntarios, dado que, por ejemplo,
los efectos de informesanecdéticosde reacciones
adversas podrian ser desproporcionadosen rela-
cién con su significacia,a menosque fueran soste-
nidos por datos de incidencia, prevalenciay esti-
maciones de riesgo.

Otros esquemas cuantitativos proveen datos
complementariosy andlisis para corroborar la es-
timaciones de riesgo y situarla en el contexto del
beneficio. Entre estos programas destacan el
Medicaid de Vanderbilt/Tenessee, el Programa
Colaborativo de Vigilancia de FArmacosde Boston,
elProgramade Saskatchewany el SistemaMEMO
Dundee de Escocia, en donde el empleo y la
evaluacion de los datos es remitido al farmaco-
epidemidlogo. La principal ventaja de estos siste-
mas es la unién de informaciéna través de regis-
tros computarizados sobre la prescripciéony em-
pleo de los mismos. Estos registros permitengran-
des oportunidadesen investigaciony nos dan una
rapida respuesta pararesolverlas crisisde eventos
adversosque involucranel empleode farmacos en
la comunidad.

En México, es evidente la importanciadel estu-
dio completo de farmacos, no sélo en la fase
preclinica y clinica sino también de los efectos
adversos que éstos llegan a producir en poblacio-
nes humanas,asi como elimpactoeconémicoque
su uso conlleva en términos de costo-beneficio,
costo-riesgo, costo-eficaciay costo-efectividad.

El programa de farmacoepidemiologiaen Méxi-
cotiene unfuturopromisorio.De hecho, los progra-
mas masviables son aquéllosenlos que participan
los cuatroprincipalessectores:industriafarmacéu-
tica, gobierno, universidady comunidad.Cadauno
contareas especificasy establecimientode limites
en el desarrolloy vigilanciafarmacoldgica.
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Los programas de farmacoepidemiologia re-
quieren de la educacion y de la poblacion y del
responsable de la prescripciéon de medicamentos.
Es claro que existira interés por informar de un
evento adverso, toxico o letal, cuando la poblacion,
usuaria y la que prescribe, esté capacitada para
detectarlos. Por ello, en los programas que se
inician es necesario crear la infraestructura acadé-
mica y posteriormente desarrollar monitores que
permitiran ampliar el conocimiento de las reaccio-
nes adversas.

Por lo anterior, las agencias regulatorias guber-
namentales, que en nuestro pais estan representa-
das por la Secretaria de Salud, requieren de perso-
nal altamente capacitado en este campo. Es més,
la industria farmacéutica necesita profesionales
para introducir y mantener los farmacos en el
mercado, para los programas de vigilancia posmer-
cadeoy para completar el desarrollo farmacologico
del medicamento. Desafortunadamente, la impor-
tancia de la farmacoepidemiologia se esta recono-
ciendo hasta estos Ultimos afios. En Lationamérica
no existen programas que permitan la compara-
cion de informacion con otros paises. La parte mas
costosa es precisamente la creacion de la infraes-
tructura en farmacoepidemiologia. El desarrollo de
las fuentes de informacion para su investigacion
incluyen la fineza de los métodos para usar gran-
des bancos de datos gubernamentales y registros
meédicos existentes para disminuir el sesgo a finde
detectar las variables de confusién en la estima-
cion de indicadores de riesgo o beneficio.

En paises en vias de desarrollo, con limitados
recursos economicos para la investigacion, desa-
rrollo y monitoreo de farmacos, es necesaria la
creacion de una fuente de informacién farmaco-
epidemiolégica, donde se pueda extraer informa-
cion para el proceso de seleccion del Cuadro
Basico de Medicamentos, programas educativos
para la poblacién en general o bien para aquellos
involucrados en el proceso de prescripcion de
medicamentos.

Elfuturo de la farmacoepidemiologia en México
es enorme; existe una tendencia de los cuerpos de
gobiernoy universidades para regular el desarrollo
de farmacos, mientras que la industria farmacéuti-
caestéainteresada en conocer mas sobre el farmaco
que esta en el mercado. Los recursos econdémicos
para desarrollar un programa de este tipo deben
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provenir de las instituciones académicas y gobier-
no, asi como de la misma industria. Es claro que un
programa de este tipo es una fuente importante
para desarrollar actividades de docencia e investi-
gacion y sirve como fuente de informacion de alta
calidad, indispensable en la toma de decisiones.
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