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Durante los meses de julio, agosto y sefiembre del presente ano se emitieron las siguientes
alertas:
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14-15 Inhibidores de la dipeptil peptidasa-4 (DPP-4)

La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unido de Norteamérica (FDA,
por sus siglas en inglés) detectd casos de artralgia severa, identificdndose que el principio
activo Sitagliptina fue el mds reportado, seguido de saxagliptina, linagliptina, alogliptina y
vildagliptina. El tiempo de aparicién de los sintomas después de iniciar la terapia varia desde
un dia hasta anos.

15-15 Canagliflozina N° 03-15

Segun el andlisis de datos de varios ensayos clinicos, realizado por FDA, se observd que

ocurrieron fracturas con mds frecuencia en las personas que recibieron canagliflozina frente

a las que recibieron placebo y que las fracturas pueden presentarse desde la semana 12 o 0
después de haber iniciado el fratamiento. Ademds se observd que los pacientes de edad Pagina Contenldo
avanzada tuvieron mayor pérdida de densidad mineral ésea en cadera y en columna

lumbar que aquellos que tomaron placebo.
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Las reacciones adversas en poblaciones
especiales, especificamente en adultos mayores,
es un tema de gran interés en nuestro pais sobre
todo por el proceso de transicion demogrdfica
por el que se estd atravesando, el cual pone
de manifiesto el aumento en la poblacién con
edades superiores a los 65 anos, asi como un
aumento en la cantidad de personas de mds de
80 anos.

Ademds, teniendo en cuenta que durante los
Estudios Clinicos Aleatorizados que se llevan a
cabo para evaluar la seguridad y eficacia de
los medicamentos participan adultos jovenes, los
datos obtenidos no son aplicables directamente
a los adultos mayores. (Lucas, 2011).

Conforme aumenta la edad en las personas se
fiene un aumento en comorbilidades y por ende
se aumenta la prescripcidon de medicamentos,
esto aunado que durante el proceso de
envejecimiento los pardmetros farmacocinéticos
y farmacodindmicos se van modificando, hace
que esta poblacidn sea mds susceptible a
presentar reacciones adversas a medicamentos.

La respuesta al tratamiento en las personas de
edad avanzada puede variar considerablemente
con respecto a las personas jovenes. Estos
cambios son atribuibles a numerosos factores,
tales como alteraciones en la absorcion, en
la capacidad para metabolizar fadrmacos, en
el comportamiento de los receptores o por
interacciones con ofros medicamentos. Los
procesos farmacocinéticos que mds se alteran
con el envejecimiento son la distribucion y
eliminacién (metabolismo y excreciéon). Debido
a la hipoalbuminemia frecuente en los adultos
mayores, muchos medicamentos que se unen
a ella, aumentan su fraccién libre (fenitoing,
salicilatos, digoxina, warfarina, etfc.) con el
consiguiente riesgo de foxicidad. Por ofra
parte, el volumen de distribucién de fdrmacos
hidrosolubles tiende a disminuir (e]. digoxina, lifio,
amikacina) alcanzando concentraciones mas
altas a dosis terapéuticas utilizadas en personas
mas jovenes. (Arriadaga et al, 2008)

El efecto de la edad en el metabolismo se
debe principalmente a los cambios ocurridos a
nivel hepdtico, en este sentido, a medida que
avanza la edad, las reacciones enzimdticas de
Fase | disminuyen mds que las de Fase Il y por
lo tanto, aquellos medicamentos que requieren
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de reacciones de Fase |, verdn disminuidas su
biotransformacién y podria haber acumulacion
de fdrmaco o de metabolitos activos. (Arriadaga
et al, 2008)

Lo mismo ocurre con la excrecién renal y la edad,
ya que ella depende del flujo sanguineo renal,
de la filtracién glomerular y reabsorcion tubular,
fodos son procesos que se enlentecen con el
franscurso de los anos: se estima que a los 75
anos puede haber una disminucion de hasta el
50% del aclaramiento de creatinina. (Arriadaga
et al, 2008)

Las reacciones adversas a medicamentos (RAMs)
en geriatria adquieren una peculiar singularidad
ya que de acuerdo a la OMS entre el 65 a 94%
de los ancianos consume por lo menos algun
fipo de fdrmaco y las reacciones secundarias
a los mismos ocurren en el 25% de este grupo
etario. De los ingresos a un hospital del 3 al 10%
se deben a reacciones secundarias a farmacos,
un fercio de los cuales son adultos mayores. Las
reacciones adversas a farmacos son la forma mds
frecuente de iafrogenia y estos productos son
responsables del 50% de las complicaciones de la
hospitalizacion y el 50% de la mortalidad por RAMS
en pacientes mayores de 65 anos. El diagndstico
de las reacciones adversas a medicamentos en
el adulto mayor puede ser dificultoso, al confundir
éstas con otra patologia, condiciondndose una
nueva terapia, generdndose asi una “cascada
de prescripciones”. (Lucas, 2011)

La mayoria de las reacciones adversas en las
personas mayores son Tipo A (Reacciones dosis
dependiente, previsibles, alta frecuencia (75% del
total del RAMs) y se manifiestan como un aumento
del efecto farmacolégico asociadas con los
medicamentos mds comUnmente prescritos.
Varias estdn particularmente relacionadas con
importantes consecuencias perjudiciales en los
adultos mayores y por lo tanto, su reduccidn es
una prioridad clinica. (Davies et al, 2015)

Por ejemplo, las caidas se asocian estrechamente
con las  benzodiacepinas, neurolépticos,
antidepresivos y antihipertensivos. Hay buena
evidencia para indicar la revision de la
medicacién como parte de una intervencion
multifactorial para reducir el riesgo de caidas
en los ancianos ambulatorios que viven en la
comunidad. MduUltiples medicamentos también

contribuyen al delirio, otro sindrome multifactorial que
da por resultado un exceso de mortalidad sobre todo
en los adultos mayores fragiles. Las infecciones por
Clostridium Difficile asociadas al uso de antibidticos
de amplio espectro afecta principalmente a los
adultos mayores fragiles, lo que produce una estancia
hospitalaria prolongada con una elevada morbilidad
y mortalidad. Los antipsicéticos aumentan elriesgo de
accidente cerebrovascular, siendo tres veces mayor
en los pacientes con demencia. (Davies et al, 2015)

EnCostaRica,elCentroNacionalde Farmacovigilancia
ha recibido desde el ano 2005 a la fecha un total
de 5406 notificaciones de sospechas de reacciones
adversas en personas mayores a 65 anos, cuya edad
promedio es de 74.6 anos. De dichas notificaciones 5
son los medicamentos mds reportados:

Enalapril 1489
Aodp ,qcehl 709
salicilico
Acido
ibandrénico 217
Amlodipina 215
Anastrazol 189

Para el enalapril, que fue el medicamento con mds
noftificaciones, la reaccién adversa mds reportada
fue tos con 1405 reportes y para el dcido acetil
salicilico la mayor cantidad de notificaciones (279),
correspondieron a frastornos gastrointestinales.

Segun la codificacién  de sistemas/érganos, las
sospechas de reacciones adversas que mds se
notificaron pertenecen a los siguientes grupos:

Trastornos del sistema 1593
respiratorio
Trastornos generales 1297
de todo el organismo
Trastornos del sistema 864
gastrointestinal
Trastornos de la piel y 540
apéndices
Trastornos del sistema 063
musculoesquelético
Trastornos del sistema
nervioso central y 262
periférico

Dentro de los frastornos del sistema respiratorio se
recibieron 1480 nofificaciones asociadas con tos y
para los trastornos generales de todo el organismo
lo que mds se reportd fue la respuesta terapéutica
disminuida.

Es importante mencionar que si bien se cuenta con
una importante cantidad de reportes de reacciones
adversas en la base de datos del Centfro Nacional de
Farmacovigilancia, los mismos son sélo un leve reflejo
de la situacion existente en este grupo poblacional, ya
que como se ha mencionado anteriormente, dadas
las comorbilidades, a estos pacientes se le prescriben
por lo general mds medicamentos que a la poblacién
adulta joven. Sin embargo con los datos mostrados se
hace evidente que existe una franca infranotificacion,
dado el escaso reporte de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos como neurolépticos,
hipoglicemiantes o para tratar problemas cardiacos,
entre ofros, los cuales suelen ser muy utilizados en las
patologias mds comunes en este grupo etario.

Lo anterior puede deberse a que muchas veces no
se sospecha de una reaccién adversa cuando se
realiza la valoracién del paciente, lo cual puede
fraer como consecuencia complicaciones en la vida
del mismo o una tardia mejoria en su salud, asi como
también a desconocimiento del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia de nuestro pais, falta de
tiempo y muchas veces por desinterés de parte de los
profesionales de la salud en realizar el reporte.

Por tanto es importante  brindar una atencién
individualizada con el fin de detfectar y prevenir
reacciones adversas alos medicamentos y utilizar guias
de prescripcion con el fin de disminuir la indicacion
inadecuada, asi como, redlizar el respectivo reporte
de sospecha de reaccién adversas, cuando se tenga
conocimiento o sospecha de alguna. Esto como el fin
de aumentar el conocimiento del perfil de seguridad
de los medicamentos en este grupo etario que por
sus condiciones fisioldgicas, son mds susceptibles a
presentar efectos adversos a los medicamentos.
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