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Imagen Referencial
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ILECiencia y actividades relativas a la
detección, evaluación,
comprensión y prevención de los
efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los
medicamentos.

Referencia: UMC 2011

FARMACOVIGILANCIA
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• Decisiones 
Regulatorias

• Información a la 
población

MEDICAMENTO

RAM

Evaluación, Clasificación, etc. 

Comunicación

ARN UMC

Antes…….
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CAMINANDO HACIA……

RAM

Falta de eficacia

Errores de 
Medicación 

Usos Inadecuados

• Interacciones
con servicios
y programas

• Acciones
Regulatorias

• Acciones
educativas

• Correcciones
errores de
medicación

• Información,
etc..
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Ningún medicamento o farmacoterapia ha 
demostrado ser 100% eficaz, por lo tanto nunca 
será 100% efectivo. Por lo tanto siempre habrá 

un porcentaje de pacientes que no obtendrá 
beneficio con la medicación.
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1.Los eventos: Falta de eficacia, fallo 
terapéutico…….

2.Los pecados 

3.Las causas

4. Que hacer

5. Las herramientas

6. Las posibilidades

Agenda
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Es un Término ampliamente utilizado e incorporado
tanto en la en la Terminología de Reacciones Adversas
de la OMS (WHO-ART), como en el Diccionario Médico
de Terminología para Actividades Regulatorias
(MedDRA).

La dos referencias relacionan el fallo terapéutico con
una serie de sinónimos, entre los que se destacan:
ineficacia, inefectividad, respuesta terapéutica
disminuida, entre otros.

Definición 

1. Los eventos: Falta de eficacia, fallo terapéutico



Instituto de Salud Pública de Chile

IN
S
TITU

TO
 D

E S
A
LU

D
 PÚ

B
LIC

A
 D

E C
H

ILE

Fallo terapéutico, falta de eficacia, inefectividad 
terapéutica, falta de efectividad
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Fuente: Vaca c. Drug Safety, Good Clinical and Regulatory Practices Across the Latin American Region. / Vaca c. De Las Salas R:
Validación de un algoritmo de análisis de FT en grupos terapéuticos relevantes. 2011. En publicación,. Presentación realizada el
14/04/2011 en la reunión de Drug Information Association - DIA

2. La causas 
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1. USO DEL MEDICAMENTO
– Tratamiento se ajusta a diagnóstico
– Ajuste de dosis: según edad
– Ajuste de dosis: modificación de medicamento
– Ajuste de dosis por tiempo de tratamiento
– Toma el medicamento en horario adecuado y en las dosis

(Adherencia)
– Toma el medicamento considerando hábitos y alimentos

que consume
– Almacenamiento se realiza en condiciones adecuadas de

temperatura y humedad

2. INTERACCCIONES
– Fármaco-fármaco
– Fármaco-alimento
– Fármaco-producto natural

2. La causas 

Análisis de fallo terapéutico asociado a antoconvulsivantes. Gerena Bárbara, Vargas C. Trabajo de grado maestría Farmacología y farmacoepidemiología. 
UAB/UN. 2007-2008. Directora Vacca C.
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3. El Paciente Presenta Alguna Condición Clínica que Altere la 
Farmacocinética del Medicamento?  
– Otros diagnósticos incluyendo enfermedad hepática o renal, 

desnutrición, obesidad, presencia de masas o alteraciones en 
tracto, síndrome de malabsorción, entre otras.

4. 5. El Paciente es Refractario a La Terapia?

5. Existe Algún Problema Biofarmacéutico?
– Si las anteriores explicaciones se han descartado solicitar 

análisis de calidad (disolución, valoración e identificación, 
pruebas farmacopéicas).

2. La causas 

Análisis de fallo terapéutico asociado a antoconvulsivantes. Gerena Bárbara, Vargas C. Trabajo de grado maestría Farmacología y farmacoepidemiología. 
UAB/UN. 2007-2008. Directora Vacca C.

Resistencia, Tolerancia
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• Cuántos somos en el auditorio?
• Cuántos sufren de dolor de cabeza?
• Todos toman Paracetamol para calmar el 
dolor?

• Si ahora tuvieran dolor y todos lo tomaran, se 
les calmará  todos al mismo tiempo?

• Habría algunos a los que no se les calme el 
dolor?

Ejercicio….
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Gibson L. Adverse reaction reports may be vulnerable to manipulation. 8 June 2005. 
wwww.bmj.com.



Instituto de Salud Pública de Chile

IN
S
TITU

TO
 D

E S
A
LU

D
 PÚ

B
LIC

A
 D

E C
H

ILE



Instituto de Salud Pública de Chile

IN
S
TITU

TO
 D

E S
A
LU

D
 PÚ

B
LIC

A
 D

E C
H

ILE

• 43 reportes de RAM asociadas a Nelfinavir

• Periodo: Marzo de 2004 y enero de 2005

• 29 reportes de RAM conocidas y no serias,
14 notificaciones referentes a expulsión o
eliminación de tabletas por heces.

• Análisis de las muestras.

3. Los pecados…. 
Ejemplo
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Análisis de Calidad 
Resultados satisfactorios para identificación, valoración, uniformidad de 

contenido y disolución 

Valoración 

(Aceptado 90-110%)

Nelfinavir Positiva 96% 93,40% Cumple

Nelfinavir Positiva 91,30% 76,50% Cumple

Nelfinavir Positiva 91,10% 91,60% Cumple

Nelfinavir Positiva 92,10% 90,40% Cumple

Nelfinavir Positiva 94,30% 88,30% Cumple

Nelfinavir Positiva 101,70% 97,87% Cumple

Nelfinavir Positiva 101,19% 85,35% Cumple

Nelfinavir Positiva 103,31% 99,75% Cumple

Nelfinavir Positiva 104,05% 97,57% Cumple

Nelfinavir Positiva 103,31% 99,75% Cumple

Nelfinavir Pendiente de resultado

Principio 
Activo

Tipo de prueba

ResultadoIdentificación

Disolución 
Mínimo aceptado  
70%

https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/boletines/2005/2BOLETIN_8.pdf
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 Reconocer el Fallo Terapéutico como evento notificable a los
Sistemas de Farmacovigilancia (incorporado en los términos
WHOArt e ICH).

 Evitar análisis exclusivo a problemas de calidad y reconocer
los múltiples factores que pueden explicar su aparición.

 Desarrollar herramientas de evaluación de las notificaciones
de fallo terapéutico, que descarten en primera instancia
problemas asociados al uso, condiciones clínicas del
paciente, problemas en el diagnóstico, entre otras variables
y realizar análisis de calidad solo en el caso de la existencia
de una duda razonable, para evitar el desperdicio de
recursos.

Recomendación a las Agencias
V Conferencia Red PARF 

4. Que hacer?
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5. Las herramientas… 
Algoritmo para la Evaluación de reportes de fallos terapéuticos 
Algoritmo validado por INVIMA/UNAL/DURG-LA

Fuente: Validación de un algoritmo para el análisis de Fallo Terapéutico, Vaca González CP. De las Salas Martínez RP, VI conferencia Red PARF.
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Algoritmo para la Evaluación de reportes de fallos 
terapéuticos 
Categorías de Causalidad 

Fuente: Validación de un algoritmo para el análisis de Fallo Terapéutico, Vaca González CP. De las Salas Martínez RP, VI conferencia Red PARF.
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Algoritmo para la Evaluación de reportes de fallos 
terapéuticos 
Grupo de Trabajo de FV – Red PARF

Fuente: Validación de un algoritmo para el análisis de Fallo Terapéutico, Vaca González CP. De las Salas Martínez RP, 
VI conferencia Red PARF.
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6. La Posibilidades… 

• Si existen reportes de fallos terapéuticos con evidencia
clínica, descartar otras causas antes solicitud de
muestreo y envío a laboratorio de análisis (ahorro de
recursos).

• Para un correcto análisis, los reportes de eventos de
fallo terapéutico requieren información más compleja y
completa que el reporte común de RAM
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6. En Chile: Caso Norepronefrina… 

• Dos casos de Denuncia por falta de eficacia del
Medicamento Norepinefrina en el 2014.

• Se tomó muestras del medicamento y se realizarón
análisis de calidad.

• Resultados de laboratorio: Cumple con las
especificaciones.
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Para donde queremos ir…..

Resl. N° 1553

Toma de 
Muestra para 

análisis

Denuncias de 
calidad por falta 

de eficacia

RAM de falta 
de eficacia

Análisis de 
laboratorio

Análisis de 
causas

Investigación y 
análisis

Farmacovigilancia Inspecciones
LNC

Medidas Regulatorias 
Necesarias.
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• Validación de un Algoritmo para el análisis de fallo terapéutico:
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=5
693&Itemid=513&lang=es

• Boletín de Farmacovigilancia de INVIMA, N°8, 2005:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/boletines/
2005/2BOLETIN_8.pdf

• Boletín de Farmacovigilancia de INVIMA, N°11, 2005:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/boletines/
2005/4BOLETIN_11.pdf

• Claudia Patricia Vaca González, Roxana Patricia De las salas Martínez; 
Algorithm for the evaluation of therapeutic failure reports—proposal and 
pilot analysis, pharmacoepidemiology and drug safety (2012)

Mas Información…..
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vmvergara@ispch.cl


