CURSO BASICO DE FARMACOVIGILANCIA ORIENTADO A LA INDUSTRIA, DESDE EL AMBITO
REGULADOR.

Titulo del curso: Curso Basico de Farmacovigilancia orientado a la industria, desde el ambito
regulador.

Institucién que propone la actividad: Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (CECMED).

Sede: Centro de estudios de BioCubaFarma (CESFARMA/IFAL)
Modalidad: Tiempo completo

Nivel de ejecucion: Nacional

Profesor principal: Dra. Ismary Alfonso Orta
Profesores:

Dr. Reynaldo Hevia Pumariega

Dra Giset Jiménez Lépez

Lic Lidice Ramon Fabregas

Dra. Alida Olga Hernandez Mullings

Dra. Digmara Barban Lores

MSc. Grethel Ortega Larrea.

Lic. Diana Pereda Rodriguez

Participantes: Médicos, Licenciados en Ciencias Farmacéuticas y cualquier otro personal afin
dedicado a la Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica.

Matricula propuesta: 30 alumnos
Propuesta de fecha: 9-12 de julio del 2013.
Estrategia docente: Curso presencial

Se impartirdn conferencias en la sesion de la mafana, reservando la sesion de la tarde para actividad
préactica, se orientaran actividades para realizar en el area de trabajo de los cursistas, considerandose
trabajo de campo, para luego ser discutidos los resultados en técnica grupal.

Fundamentacion:

La Farmacovigilancia surge luego de la epidemia de focomelia causada por la talidomida en 1961,
gue se ha convertido en una herramienta decisiva de la industria farmacéutica y la salud puablica. Es
una actividad destinada a la identificacion, evaluacién y prevencion de los riesgos asociados a los
medicamentos en la fase 1V del desarrollo farmacéutico?.

Para poder cumplir con los objetivos de la vigilancia post-comercializacién, la industria farmacéutica,
las autoridades sanitarias y las agencias reguladoras de medicamentos deben tener un intercambio
fluido de informaciones®, porque la gerencia de los sistemas de vigilancia estd en manos de las
autoridades sanitarias y no en la industria farmacéutica.

Luego de la introduccién de un nuevo medicamento de uso general, la metodologia principal para los
estudios de seguridad es la observacion, y se utilizan datos del examen de los pacientes tratados en
la practica clinica mas bien que de la experimental. El uso del medicamento brinda a los profesionales
de la industria farmacéutica la oportunidad de explorar el funcionamiento y la adherencia de la
poblacion especial a la droga nueva y la observacién de acontecimientos adversos especiales (como



las reacciones adversas tipo B) solo detectables con una experiencia durante la practica clinica
rutinaria y en estudios de muestras poblacionales mayores*.

La informacion recolectada en las fases previas al registro médico sanitario no basta para perfilar la
seguridad de los medicamentos y las vacunas, pues es obtenida sobre muestras relativamente
pequefias y una selectiva recoleccion de datos en un tiempo limitado y fuera de la practica clinica
habitual®. La biografia del producto se inicia con el registro y se concreta en la fase 1V del desarrollo
del farmaco, durante el cual se detectan eventos adversos raros y el efecto de interacciones o
condiciones clinicas coexistentes®.

El conocimiento incompleto sobre la frecuencia y gravedad de los efectos adversos de los
medicamentos constituye actualmente una de las mayores debilidades de la terapéutica moderna,
por lo que la utilidad del sistema de farmacovigilancia esta dada porque se puede asi retener un lote
de un farmaco, cambiar la categoria farmacol6égica de un medicamento por otra donde es mas
efectivo, retirar un medicamento de la red asistencial por su alta toxicidad, modificar una formulacién,
retroalimentar la informacidn, impartir docencia a personal de salud, realizar estudios de estadistica
descriptiva e inferencial para la comparacion de resultados de estudios diferentes, y completar
estudios epidemioldgicos de medicamentos entre otros.

Los datos obtenidos por una consistente Farmacovigilancia permiten estimar la incidencia de las
reacciones adversas, el balance entre el beneficio y el dafio, las comparaciones con tratamientos
alternativos y predecir las consecuencias en caso de que un medicamento sea utilizado en grupos
especiales’.

Vista desde la industria farmacéutica esta actividad permite que se cumpla el principio de la bioética:
“Primum non nocere”. Solo asi se podr& proteger a los usuarios de sus productos mediante la pronta
identificacion de riesgos propios del medicamento, deteccién de factores predisponentes, descubrir
errores programaticos, descartar falsas sefiales, estimar la causalidad por medio de algoritmos y
cuantificar la magnitud del riesgo con relacién al beneficio4

Para garantizar que las acciones de identificacion, evaluacion y prevencion de riesgos asociados a
medicamentos sean efectivas es necesario el conocimiento, la capacitacion y divulgacién de dicho
sistema y se hace necesario que los profesionales sanitarios y la industria farmacéutica tengan parte
activa en las mismas.

Objetivo general:

e Capacitar al Responsable de Farmacovigilancia de los Laboratorios productores con
conocimientos teéricos, practicos y metodolégicos actualizados en el campo de la
Farmacovigilancia que le permitan desarrollar habilidades para su desempefio en la actividad de
vigilancia.

Objetivos especificos:

1. Posibilitar la capacitacion de profesionales de la industria dedicados a la actividad de
Farmacovigilancia, y post-comercializacion.

2. Contribuir a la formacién de conocimientos y habilidades en los métodos, técnicas vy
procedimientos que utiliza la Farmacovigilancia.

3. Contribuir al perfeccionamiento de estos profesionales en la integracion de los conocimientos
en la busqueda de sefiales y analisis de beneficio riesgo.



Plan tematico.

1.

2 e

10.

Introduccion. Historia y evolucién de la farmacovigilancia en el mundo. Problemas
relacionados con los medicamentos. Definiciones importantes. Tipos de reacciones adversas.
Evaluacion de causalidad Métodos de farmacovigilancia. Ventajas y limitaciones. La
notificacién espontanea.

Informacién sobre medicamentos. ¢ Dénde buscar?

Farmacovigilancia de productos bioldgicos, biotecnologicos y medicina natural y tradicional.
Farmacovigilancia de vacunas.

Vigilancia del control de la calidad de los medicamentos durante la comercializacion.

Identificaciéon y analisis del riesgo en Farmacovigilancia. Factores fisioldgicos y patolégicos
gue modifican la respuesta a los medicamentos, interacciones medicamentosas y errores de
medicacion.

Cuantificacién del riesgo. Uso de bases de datos informatizadas. Estudios observacionales y
de Farmacovigilancia activa.

Evaluacion, gestién y comunicacion del riesgo en Farmacovigilancia.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia en Cuba, papel de la Unidad Nacional
Coordinadora, participacion de los profesionales sanitarios. Farmacovigilancia desde la
Autoridad Reguladora. El Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

Farmacovigilancia desde la industria. Informes Periédicos de Seguridad (IPS), Planes de
Minimizacién de Riesgo y procedimientos de Comunicacidn Expedita y Periddica.

Plan calendario
ler dia: 9 de julio

Tema Contenido (sesiéon de la mafiana) Horas FOD | Profesor

9.00-9.40 am |Apertura 40 min C Dr. Reynaldo Hevia

Sistema integrado de Vigilancia Post-
comercializacion de Medicamentos en
Cuba

9.40 — 10.20 am |Introduccién y generalidades de la| 40 min C Dra. Ismary Alfonso

Farmacovigilancia, tipos y clasificaciones
de los efectos adversos.

10.20 — 11.00 |Descripcidn de los diferentes métodos de | 40 min C Dra. Giset Jiménez
am Farmacovigilancia. Ventajas y
limitaciones de cada uno de estos
métodos.
11.00 — 1.00 am |Evaluacion de notificaciones de SRAM. 2 CP | Todos los profesores.

Casos y series de casos.

Sesion de la tarde (almuerzo)

2.00 - 2.30 pm | Informacién sobre medicamentos. 1 C Dra. Giset Jiménez

¢,Donde buscar? Lépez




2.30 — 3.00 pm | Farmacovigilancia de productos 1 C Dra. Ismary Alfonso Orta
biolégicos, biotecnoldgicos y medicina
natural y tradicional
Orientacion del seminario: ldentificacion 1 S Todos los profesores
y analisis del riesgo en Trabaj
Farmacovigilancia. Factores fisiologicos oen
y patolégicos que modifican la respuesta equipo
a los medicamentos, interacciones
medicamentosas y errores de
medicacion.
3.00 — 4.00pm | Cuantificacién del riesgo. Uso de bases 1 CP | Todos los profesores
de datos informatizadas. Estudios
observacionales y de Farmacovigilancia
activa.
Orientacion de Tl para desarrollar el 3er
dia.
2do dia: 10 de julio
Tema Contenido (sesién de la mafiana) Horas FOD | Profesor
9.00 — 11.00 am | Farmacovigilancia de vacunas. 2 C Dra. Alida Olga
Hernandez Mullings.
11.00 — 1.00pm | Vigilancia del control de la calidad de los 2 C MSc. Grethel Ortega
medicamentos durante la Larrea
comercializacion. Lic. Diana Pereda
Rodriguez
Sesion de la tarde (almuerzo)
2.00 — 3.00 pm | La notificacion de quejas por sospechas 1 CP | Todos los profesores
de fallas de la calidad o terapéuticas.
3.00-4.00 pm |Andlisis de datos de notificacion 1 CP |Todos los profesores

espontanea de vacunas de un centro
provincial.

3er dia: 11 julio (trabajo de campo)

1 Notificacion de reacciones adversas desde
Laboratorio Farmacéutico/ Uso de la
Base de Datos.

el

CP

Todos los profesores

Implementacién
Farmacovigilancia
Farmacéutico (diagndstico preliminar de la

sistema de
Laboratorio

de un
en el

CP

Todos los profesores




puesta en marcha de la actividad)

4to dia: 12 de julio

Tema Contenido (sesién de la mafiana) Horas FOD | Profesor
9.00 — 10.00 am |Evaluacion, gestion y comunicacion del 1 C Dra Giset Jiménez Lépez
riesgo.
10.00 - 11.00 |Farmacovigilancia desde la industria. 1 C Dra. Ismary Alfonso Orta
am
11.00-12.00 |IPS 1 C Dra. Digmara Barban
am Lores
12.00 — 1.00 pm | Orientacién de la Confeccion, discusién y 1 CP |Todos los profesores
evaluacién de un IPS
Sesion de la tarde (almuerzo)
2.00 -3.00 pm | Discusién y evaluacion de la CP de IPS 1 CP |Todos los profesores
3.00 pm Clausura e Intercambio Todos los profesores
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