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Resumen:

Introducción: la aparición de signos de toxicidad asociados al uso de antivirales interfiere en el cum-
plimiento y adherencia al tratamiento. La prevención de las reacciones adversas evitables garantiza su
uso racional y una respuesta más efectiva en la terapéutica del paciente. Objetivo: caracterizar las reac-
ciones adversas evitables provocadas por antivirales en los mayores de 60 años en Cuba durante los
años 2008 y 2017. Método: investigación descriptiva observacional con diseño de serie de casos en-
marcado dentro de los estudios de farmacovigilancia. Se estudiaron 59 notificaciones de reacciones ad-
versas evitables a los antivirales en pacientes mayores de 60 años y se analizaron las variables sexo,
fármaco sospechoso, reacción adversa principal, intensidad, imputabilidad, frecuencia de la reacción
adversa. Resultados: Predominaron las notificaciones en las mujeres (67.2%) y los fármacos más invo-
lucrados: aciclovir (45,8%) y oseltamivir (35,3%). Los trastornos digestivos (28,8%) y las reacciones de
hipersensibilidad (27,1%) fueron las reacciones con mayor número de reportes. El 78,0% mostró una
relación causal probable, el 50,8% de las reacciones fueron ocasionales y el 61,0% de moderada inten-
sidad. La indicación (35,6%) y la dosis inadecuada del medicamento (32,2%) coexistieron como las
causas más frecuentes de reacciones prevenibles por antivirales. Conclusiones: las reacciones adversas
por antivirales fueron más frecuentes en adultos mayores del sexo femenino. Se caracterizaron por ser
ocasionales, probables y de moderada intensidad. En su mayoría provocadas por el aciclovir, se presen-
taron como trastornos gastrointestinales. Las causas de evitabilidad identificadas responden en su mayo-
ría a errores de la prescripción.
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I. INTRODUCCIÓN

Hoy en día las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se consideran un problema de salud mun-
dial. Así lo demuestran diversos estudios epidemiológicos en los cuales entre el 15 y el 20% de los pa-
cientes ingresados en un hospital general sufren una o más RAM durante su hospitalización. De igual
forma se conoce que el 5% de los actos médicos corresponden al tratamiento de un efecto indeseado y
la mortalidad por esta causa puede oscilar en el medio hospitalario entre 0,24 y 2,9 %.1-3

En los últimos años, ante la necesidad y la importancia de vigilar el comportamiento de los medica-
mentos después de su comercialización, existe evidencia de que un porcentaje importante de los efectos
no deseados de los medicamentos se deben a fallos o errores que se producen durante su utilización.
Esto implica la posibilidad de poder actuar sobre el error e interceptarlo antes de que ocurra, con lo cual
podrían evitarse tales efectos. Los efectos adversos prevenibles suponen entre 19 y 66% del total de los
efectos adversos nocivos detectados. La aparición de reacciones adversas predecibles y evitables con-
llevan al desarrollo de acciones preventivas que garanticen una mayor seguridad en el control de los
fármacos para su uso racional y, así poder garantizar una respuesta más efectiva en la terapéutica del
paciente. 4, 5

En Cuba la proporción de adultos mayores con RAM notificadas al Sistema Nacional de Farmacovi-
gilancia pasó de 12,9% en el año 2000 a 19,0% en el 2014, con una proyección del 29,2% para 2040
debido al envejecimiento de la población cubana. Esta situación indica crecimiento en el consumo de
fármacos que demandará proyectar una mayor capacidad en la detección de RAM. 6,7

Según resultados obtenidos del sistema de farmacovigilancia, en Cuba los antimicrobianos ocupan
como grupo farmacológico el primer lugar entre los más reportados. Sin embargo, como subgrupo, los
antivirales representan menos del 3% de esos reportes lo cual supone una infranotificación de las reac-
ciones adversas.8

Estudios como el realizado, en la provincia de Granma entre los años 2005 y 2011, por Aguilera y co-
laboradores9 muestran que los grupos de medicamentos con más notificaciones de reacciones adversas
que afectan a los ancianos son los antibacterianos y los antiinflamatorios no esteroideos, y que más de la
mitad de esas reacciones pueden evitarse.

Ante esta situación y apoyada en la necesidad de conocer mejor los perfiles de seguridad de estos
medicamentos esta investigación tiene como objetivo caracterizar las reacciones adversas evitables aso-
ciadas al consumo de antivirales en pacientes mayores de 60 años entre el año 2008 y el 2017.

II. MÉTODO

Se desarrolló un estudio descriptivo observacional de corte transversal el cual empleó un diseño de
serie de casos enmarcado dentro de los estudios de farmacovigilancia. Se tomaron las notificaciones de
RAM contenidas en Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia (denominada FarmaVigiC) durante
el periodo comprendido entre el primero de enero del año 2008 y el 31 de diciembre del 2017 que cum-
plieron con los siguientes criterios:

- Edad mayor o igual a 60 años
- Fármaco sospechoso de producir la RAM principal perteneciente al grupo de antivirales.

A las mismas se les aplicó el algoritmo de Schumock y Thorton10, modificado por Otero11, para de-
terminar las 59 reacciones adversas evitables que constituyeron el universo de estudio de esta investiga-
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ción. Se analizaron las variables sexo, fármaco sospechoso, reacción adversa principal, intensidad,
imputabilidad, frecuencia de la reacción adversa.

Los métodos estadísticos del tipo descriptivo organizaron y permitieron clasificar los indicadores
cuantitativos obtenidos en la medición, se revelaron a través de ellos las propiedades, relaciones y ten-
dencias de las reacciones adversas evitables a los antivirales en este grupo etario.

III. RESULTADOS

Durante el espacio de tiempo comprendido entre los años 2008 y 2017 se localizaron un total de 59
reportes de RAM a fármacos antivirales que se clasificaron como evitables en los adultos mayores de 60
años, cifra que representa el 6,5% del total de notificaciones de RAM evitables en igual periodo para
ese grupo farmacológico para todas las edades.

De las 59 notificaciones encontradas 31 (52,5%) se presentaron en el sexo femenino.
Tabla 1. Reacciones adversas evitables a fármacos antivirales según fármaco sospechoso

Fármaco sospechoso No. Porcentaje (%)

Aciclovir 27 45,8

Efavirenz 1 1,7

Interferón alfa- recombinante 3 5,1

Nevirapine 1 1,7

Oseltamivir 22 37,3

Ribavirina 1 1,7

Zidovudina 4 6,7

TOTAL 59 100

Fuente: notificación espontánea de sospecha de RAM

Según los datos obtenidos de la tabla 1, la mayor cantidad de reacciones adversas evitables en este
grupo de edad se produjeron con el empleo de aciclovir (45,8%), seguido por oseltamivir (37,3%).

Como se aprecia en la tabla 2 los trastornos digestivos es el tipo de reacción adversa que lidera las no-
tificaciones con un 28,8 % del total de reportes. Se cuentan como tales las diarreas, nauseas, vómitos,
malestar abdominal. Les siguen en orden de frecuencia las reacciones de hipersensibilidad (en cualquie-
ra de sus manifestaciones) la cuales representan el 27,1% y en tercer lugar estuvo la cefalea (10,2%).
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Tabla 2. Reacciones adversas evitables a fármacos antivirales según reacción adversa principal

Reacción adversa principal No. Porcentaje (%)

Trastornos digestivos 17 28,8

Reacciones de hipersensibilidad 16 27,1

Cefalea 6 10,2

Trastornos hematológicos 5 8,5

Fiebre 1 1,7

Otros 14 23,7

Total 59 100

Fuente: notificación espontánea de sospecha de RAM

La tabla 3 recoge las reacciones adversas evitables distribuidas según diferentes ejes de clasificación.
Para analizar la imputabilidad solo se tomaron aquellas RAM que demostraron una relación causal entre
el fármaco sospechoso y la aparición del evento indeseable. Como se puede observar predominaron las
que tienen una relación probable de causalidad (78,0%) seguidas de cerca por aquellas en que esta rela-
ción es posible (18,6%).

Tabla 3. Reacciones adversas evitables a fármacos antivirales según diferentes ejes de clasificación
Eje de clasificación No. Porcentaje (%)

Imputabilidad
Definitivas 2 3,4
Probables 46 78,0
Posibles 11 18,6
Subtotal 59 100

Intensidad
Leves 23 39,0
Moderadas 36 61,0
Subtotal 59 100

Frecuencia
Frecuentes 23 39,0
Ocasionales 30 50,8
Raras 5 8,5
No descritas 1 1,7
Subtotal 59 100
Fuente: notificación espontánea de sospecha de RAM
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El 61,0% de reacciones adversas evitables fueron de moderada intensidad, mientras que el 39,0% res-
tante fueron leves. No se reportaron RAM graves ni mortales durante este periodo en los mayores de 60
años. Predominan las RAM ocasionales (50,8%), seguidas por las frecuentes (39,0%)

IV. CONCLUSIONES

Las reacciones adveras evitables por antivirales en los adultos mayores de 60 años fueron más fre-
cuentes en el sexo femenino. Se destacaron por ser ocasionales, probables y de moderada intensidad.
Producidas en su mayoría por el aciclovir, se presentaron en forma de trastornos gastrointestinales.
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