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Hace 19 afios iniciamos la publicacién de una hoja
informativa sobre el programa de notificaciéon volun-
taria de reacciones adversas a medicamentos a tra-
vés de la Tarjeta Amarilla. En 1988 modificamos el
formato y lo denominamos Butlleti Groc. Desde en-
tonces, se ha aumentado su periodicidad a cinco
nameros al afio y se ha ampliado la tematica infor-
mativa, de manera que ha incluido diferentes as-
pectos del uso de medicamentos, farmacoepide-
miologia y efectos adversos, y la manera de evitar-
los y tratarlos. Desde 1994, su edicion y distribucion
a los profesionales de la salud de Catalufia se ha
realizado gracias al apoyo del Servei Catala de la
Salut (SCS) hasta el 2000, y después del Departa-
ment de Sanitat | Seguretat Social de la Generalitat
de Catalufia. Desde enero de 2003, sin embargo, el
Departamento deja de darle apoyo, y crea su pro-
pio Butlleti de Farmacovigilancia de Catalunya. A
partir de ahora, la financiacion del Butlleti Groc co-
rre a cargo exclusivamente de la Fundacio Institut
Catala de Farmacologia (FICF). En este nimero ha-
cemos un breve repaso sobre su evolucion, comen-
tamos algun elemento clave en la informacion so-
bre terapéutica —la independencia—, y describimos
algunas novedades previstas para los proximos nu-
meros.

El inicio y algunos ejemplos
a recordar

Desde 1984, la publicacion periodica de los resulta-
dos obtenidos en el programa de la Tarjeta Amarilla
ha permitido dar a conocer nuevas asociaciones
entre farmacos y reacciones adversas, asi como
otras cuestiones relevantes en relacion con los me-
dicamentos de uso mas corriente, con énfasis en
los de introduccién mas reciente (menos conocidos)
y en caracteristicas especificas del patrén de uso
de medicamentos en Espafia (véase el Cuadro).

Butlleti Groc: nueva etapa

* Sindrome de Parkinson por cinaricina: el precio (no sélo
econdémico) de los placebos (Bol Informativo 1986; 7:2-
8).

¢ La dudosa seguridad del triazolam (Butll Groc 1991,
4:13-8).

* El gasto en medicamentos (Butll Groc 1996;9:17-22; y
1997;10:1-4).

¢ Quince afios de Tarjeta Amarilla (Butll Groc 1998;11.:1-
3).

e Efectos indeseados: un coste no sélo econémico (Butll
Groc 1999;12:1-4).

¢« Reacciones adversas relacionadas con la metabo-
lizacion de los farmacos (Butll Groc 1999;12:9-11).

* Cerivastatina: reflexiones sobre una retirada (Butll Groc
2001;14:13-5).

e Las supuestas ventajas de celecoxib y rofecoxib: frau-
de cientifico (Butll Groc 2002;15:13-5).

¢ Unas pinceladas sobre la nueva legislacién europea
de los medicamentos (Butll Groc 2002;15:17-20).

La independencia en la
informacion sobre terapéutica

El Butlleti Groc es miembro de la International
Society of Drug Bulletins  (ISDB), una red interna-
cional de mas de 80 boletines y revistas indepen-
dientes sobre farmacos y terapéutica que se publi-
caenmas de 30 paises.! La ISDB, creada en 1986
con la ayuda de la Oficina Regional de la OMS en
Europa, promueve la publicacion de informacion in-
dependiente y de calidad sobre farmacos y terapéu-
tica para los profesionales de la salud y el pablico.
Forman parte de ella publicaciones tan prestigiosas
como el Drug and Therapeutics Bulletin en el Reino
Unido? o La revue Prescrire en Francia.®

A lo largo de estos afios hemos intentado ofrecer
a los lectores una vision critica, actualizada e in-
dependiente de las diferentes cuestiones tratadas
en el Butlleti. No siempre es facil interpretar los
resultados de la investigacion clinica para tradu-
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cirlos en recomendaciones terapéuticas. Sin em-
bargo, hemos procurado basar las recomendacio-
nes y advertencias en una lectura e interpretacion
cuidadosa de ensayos clinicos y de estudios
observacionales. Estas interpretaciones difieren a
veces de las que hace la industria farmacéutica.
Esta, paraddjicamente, es a la vez una parte inte-
resada por la ampliacion constante del «merca-
do» y el principal suministrador de informacién so-
bre medicamentos a los profesionales sanitarios.
De aqui el valor de la informacion sobre medica-
mentos y terapéutica que no tenga un interés in-
dustrial y que sea cuidadosa y orientada a la reso-
lucién de problemas clinicos y a obtener el méaxi-
mo beneficio para los pacientes.

A partir de ahora, el Butlleti Groc no solo describira
0 comentara problemas de seguridad de medica-
mentos relacionados con la Tarjeta Amarilla, sino que
procuraremos ampliar su alcance, con el fin de tra-
tar también cuestiones mas amplias relacionadas
con la prescripcion y el uso de los medicamentos.

Produccion de informacion y
conocimiento en la FICF

La FICF es una institucion de caracter no lucrativo,
asociada al Servicio de Farmacologia Clinica del
Hospital Universitario Vall d’'Hebron y al Departamen-
to de Farmacologia y Terapéutica de la Universitat
Autonoma de Barcelona (UAB). Desde 1995 es
Centro Colaborador de la OMS para la Investiga-
cion y la Formacion en Farmacoepidemiologia. Su
objeto es promover la prescripcion razonada de los
medicamentos y la utilizacion efectiva y eficiente de
los medios terapéuticos. Con esta finalidad, desa-
rrolla varias actividades de informacion, docencia y
formacion, investigacion (sobre todo en el campo
de la farmacoepidemiologia) y cooperacion interna-
cional. En nuestra web se puede obtener informa-
cion mas detallada (http://www.icf.uab.es).

l Eficacia y efectividad

Para evaluar la eficacia de una intervencion tera-
péutica, el ensayo clinico es el método de referen-

cia, porque su caracteristica inherente —la distri-
bucion aleatoria— determina la distribucion equili-
brada de los factores de riesgo entre los grupos y
permite atribuir las eventuales diferencias finales
entre grupos a las intervenciones que se evalltan.
No obstante, sus resultados exigen una conside-
racion cuidadosa de su traduccion clinica.

Los ensayos clinicos se realizan en poblaciones se-
leccionadas, no representativas de los pacientes pa-
ra los que se propone ulteriormente la intervencion
gue se evallia: los participantes son mas jovenes,
incluyen una proporcion mas baja o nula de nifios y
de personas de edad avanzada, tienen cuadros cli-
nicos bien definidos, los grupos de alto riesgo estan
generalmente excluidos, y en general presentan a
la vez cuadros mas evolucionados y menor comorbi-
didad que los que se visitan en la practica habitual.
La duracion de las intervenciones terapéuticas pro-
badas es mas corta que en la practica habitual, y
esto impide conocer efectos a largo plazo de trata-
mientos crénicos. A menudo los participantes toman
s6lo el farmaco estudiado, o un ndmero limitado de
farmacos, de manera que raramente se identifican
posibles interacciones farmacolégicas. Las pruebas
procedentes de ensayos clinicos suelen hacer refe-
rencia a variables «duras» que son aceptables y ge-
neralmente preferibles desde un punto de vista meto-
doldgico, pero que informan poco sobre lo que puede ser
mas conveniente en cada paciente (véase la tabla 1).

La farmacoepidemiologia, que estudia el uso y los
efectos de los medicamentos en la practica habi-
tual, permite evaluar la efectividad de una determi-
nada intervencion terapéutica en condiciones rea-
les, asi como la identificacion de efectos adversos
no previamente detectados en ensayos clinicos.

Farmacocinética i farmacodi-
namia en la comunidad

La farmacologia convencional tiene dos ramas: la
farmacodinamia, que estudia las acciones y los
efectos de los farmacos sobre el organismo, y la
farmacocinética, que estudia los efectos del orga-
nismo sobre el farmaco (absorcién, distribucién,
metabolizacion y excrecion).

Tabla 1. Limitaciones de los ensayos clinicos: eficacia o efectividad.

Ensayo clinico (eficacia)

Practica habitual (efectividad)

NiUmero de pacientes  10%-10°

Duracién corta

Participantes se excluye a los de alto riesgo
Cuadros clinicos rigurosamente definidos
Variables evaluadas

Numero de farmacos uno o limitado

Dosis generalmente constantes
Patr6n de uso continuo
Seguimiento mas cuidadoso
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«duras» (por ej., mortalidad, infarto)

10%-107

mas larga

toda la poblacion

mal definidos

«blandas» (por ej., presion arterial, colesterolemia, dolor)
indeterminado (posibilidad de interacciones)

a menudo variable

intermitente o indeterminado

menos cuidadoso



De manera anéloga, la farmacoepidemiologia tiene
una vertiente farmacodinamica y una farmacoci-
nética. La primera estudia los efectos de los medi-
camentos sobre las poblaciones, tanto en términos
de efectividad como de patologia yatrogénica (farma-
covigilancia) y de impacto social y cultural. La se-
gunda estudia el paso del medicamento por la co-
munidad; asi como el organismo absorbe, distribu-
ye, metaboliza y excreta el farmaco, la comunidad
autoriza, comercializa, regula, distribuye, prescribe,
dispensa y usa el medicamento, y estos procesos,
conocidos también como «cadena del medicamen-
to», determinan los efectos finales sobre la salud.

La informacion sobre medicamentos debe ser sin-
téticay practica, pero a la vez debe suministrar los
datos mas relevantes sobre todos los aspectos
farmacoldgicos, clinicos y epidemioldgicos del uso
de los medicamentos.

l Informacion sobre terapéutica

La informacioén sobre terapéutica, entendida como
servicio, ha sido una de las principales activida-
des de la FICF. El Butlleti Groc forma parte de un
proyecto mas ambicioso que engloba diferentes
fuentes y publicaciones sobre terapéutica.

En el 2000 se publicé la quinta edicion del /ndex
Farmacologic , elaborada en colaboracion con la
Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria
(SCMFIC) y editada por la Académia de Ciencies
Mediques de Catalunya i de Balears (ACMCB). Des-
de la primera edicion, el index Farmacologic ha sido
una propuesta de seleccion de medicamentos y de
informacion terapéutica para la atencion primaria,
en la que se ha sintetizado el estado del conoci-
miento sobre el tratamiento de las enfermedades
mas prevalentes. Esta presentado de manera que
se pueda hacer una consulta rapida. En esta edi-
cion, el index es también una propuesta para orde-
nar dudas, para identificar vacios de conocimiento y
areas mal definidas, y por tanto para reconocer prio-
ridades de la investigacion clinica.

El Index Farmacoldgic, por su caracter necesaria-
mente sintético, no podia abordar con detalle to-
dos y cada uno de los problemas de la terapéuti-
ca. El Butlleti d’Informacio Terapéutica  (BIT)
surgi6 para responder a la necesidad de una in-
formacion cientifica periddica, actualizada y de
amplia difusion. Desde su inicio, en 1987 por el
ICS y después por el SCS, la FICF ha sido res-
ponsable de su redaccion y el contenido se ha
orientado sobre todo a la descripcion de noveda-
des y el tratamiento de enfermedades frecuentes
en atencion primaria. Recientemente, sin embar-
go, el Departament de Sanitat, que en los Ultimos
dos afios ha sido responsable de su edicion y dis-
tribucion, ha encargado la elaboracion del BIT a

otra institucion. La FICF ha reorientado los recur-
sos que dedicaba a esta tarea y, por su lado, mo-
dificar& los contenidos del Butlleti Groc con el fin
de dar énfasis a este tipo de temética.

La gran cantidad de informacién médica en gene-
ral, y sobre medicamentos y terapéutica en particu-
lar, que se publica en la actualidad, obliga a estable-
cer criterios de relevancia para identificar las verda-
deras novedades sobre problemas de salud. Con
esta finalidad, desarrollamos el Sistema de Infor-
macion Esencial en Terapéutica y Salud  (SIE-
TES), una base de datos de informacion y evalua-
cién de lainformacién sobre novedades en terapéu-
tica en lengua castellana, gracias al apoyo del Pro-
grama de Medicamentos Esenciales de la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS).* SIETES prioriza
las informaciones que puedan contribuir a guiar al
usuario en la seleccién de las estrategias terapéuti-
cas mas adecuadas para cada situacion. SIETES
es en castellano, y se dirige a la comunidad hispa-
nohablante. Es usado de manera creciente para la
docencia, la formacion continuada y la investigacion
en numerosas instituciones latinoamericanas a tra-
vés de la red DURG-LA (Drug Utilization Research
Group - Latin America). La edicion en castellano del
Butlleti Groc complementa el intercambio de infor-
macion sobre medicamentos y terapéutica que pro-
porciona SIETES.

La denominada «medicina basada en la eviden-
cia» no siempre permite tomar decisiones terapéu-
ticas en la practica. La Consulta terapéutica es
una aportacion de la farmacologia clinica al com-
plejo campo de la individualizacion de los trata-
mientos. Desde 1984 se atienden consultas sobre
terapéutica formuladas por profesionales de salud
de cualquier institucion, publica o privada, de aten-
cion médica en Catalufia. El nimero anual de con-
sultas ha aumentado progresivamente, de mane-
ra que actualmente se atienden méas de 700 al afio.
El procedimiento que se sigue para dar respuesta
a las consultas consiste en identificar de manera
sistematica los datos disponibles sobre la pregun-
ta formulada, valorar rigurosamente estos conoci-
mientos de acuerdo con las caracteristicas del
paciente motivo de la consulta, y discutir y super-
visar la respuesta, que es enviada a la persona
que consulta. Las preguntas y las respuestas se
almacenan en una base de datos, lo que permite
Su posterior consulta o revision.

l Perspectivas

Para hacer un buen uso de las nuevas tecnolo-
gias de la comunicacion y la informacion, orienta-
remos la nueva etapa del Butlleti Groc hacia una
version parcialmente electronica, con vinculos a
citas bibliogréficas primarias u otras fuentes acce-
sibles en el web, asi como explicaciones suple-
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mentarias en web. También queremos introducir
algunos apartados nuevos (como cartas al direc-
tor) y secciones de debate, con el fin de recoger
las opiniones y las sugerencias de los lectores.
Todo ello, para mejorar la accesibilidad y facilitar
la comunicacion y la participacion y, en definitiva,
la calidad. Dado que la publicacion en papel del
Butlleti Groc tiene un coste anual por suscriptor
de 20 €, y un coste total de unos 140.000 €, su
publicacién en version electronica nos ahorraria
los gastos de edicion y distribucion. Este cambio
de planteamiento nos permitiria garantizar su via-
bilidad, dada la falta de financiacion institucional.

Dado el alud de informacién —y de pruebas—, se
necesitan fuentes de informacion sobre terapéuti-
ca que sean fiables, sintéticas, practicas (orienta-
das a problemas) y actualizadas. Las redes inter-
nacionales independientes de informacion son ac-
tualmente indispensables, y la FICF, como muchas
otras instituciones en todo el mundo, quiere cubrir

este vacio. Ademas, en un mundo globalizado en
el que casi toda la informacion esta en inglés, la
publicacion del Butlleti Grocy otros materiales en
catalan y castellano puede aportar un valor afiadi-
do para los lectores de hablas hispanas. Con to-
dos los cambios comentados del Butlleti Groc, pre-
tendemos dar una nueva orientacién, mas dinami-
ca y participativa. Las nuevas tecnologias de la
comunicacion y la informacion pueden favorecer
enormemente esta tarea. Invitamos a nuestros lec-
tores a visitar nuestra web para conocer los pro-
ductos de informacién.
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«No hay mas remedio que navegar en las encrespadas aguas
globales, aprendiendo a sortear sus torbellinos y aprovechar sus
vientos... Para eso es esencial contar con una brdjula'y un ancla.
La brgjula: educacion, informacion, conocimiento, tanto a nivel
individual como colectivo. El ancla: nuestras identidades, saber
quiénes somos y de donde venimos para no perdernos a donde

vamos.»

M Castells. El Pais, 29 de julio de 1997

Curso sobre Terapéutica farmacoldgica en atencién primaria
Podéis consultar el programa y el calendario en: www.icf.uab.es

Director Joan-Ramon Laporte. Redaccion y coordinacién Montserrat Bosch.

Comité editorial A Agusti, JM Arnau, M Bosch, D Capella, JM Castel, G Cereza, E Diogéne, A Figueras, | Fuentes,

L Ibafnez, JR Laporte, R Llop, C Pedrés, A Vallano, X Vidal.

Fundaci¢ Institut Catala
de Farmacologia -

© Fundacio Institut Catala de Farmacologia. Hospital Vall d’Hebron,
P Vall d’Hebron 119-129, 08035 Barcelona. Tel. 93 428 30 29. Fax
93 489 41 09. http://www.icf.uab.es. La Fundacio Institut Catala
de Farmacologia es independiente de los laboratorios farma-
céuticos y de las administraciones sanitarias. No tiene finalida-
des de lucro y promueve un uso 6ptimo de los medicamentos.

Los articulos y notas publicados en Butlleti Groc no pueden ser
utilizados para anuncios, publicidad u otra promocion de ventas,
ni pueden ser reproducidos sin autorizacion escrita.

bg - 4

ISSN 0214-1930 - Deposito legal: B-20.962-88

Subscripciones. Espaia, 17,50 € ; extranjero 18,75 $.

Las peticiones de subscripcidon de estudiantes, que son
gratuitas, deben dirigirse a la Fundaci6 Institut Catala de Farma-
cologia (adjuntando fotocopia del carnet de estudiante)

El Butlleti Groc es miembro de: (&aF

Hi ha una versi6 d'aquest butlleti en catala. Si desitgeu rebre informacié de manera
regular en catala, comuniqueu-ho a la Fundacio Institut Catala de Farmacologia.

APEL ECOLOGICO



