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Las agencias reguladoras aprueban los medicamentos para su comercialización cuando 
la relación coste beneficio es positiva, es decir, cuando el beneficio potencial derivado del 
uso del medicamento justifica el riesgo de reacciones adversas a medicamentos (RAM). 
En el momento de la aprobación de un medicamento, no existe adecuada información 
acerca de todos los posibles efectos negativos que pueden surgir de su uso en la práctica 
clínica. La información es aun más limitada en el caso de subgrupos de pacientes, 
enfermedades y combinaciones de tratamientos que no han sido evaluadas en los ensayos 
clínicos requeridos para la aprobación. Por tanto, es necesario realizar estudios 
farmacoepidemiológicos de postcomercialización, para mejorar el conocimiento acerca 
de la utilización de medicamentos en condiciones de práctica clínica habitual y de los 
efectos en la población general de pacientes. 

La incidencia de RAMs se considera alta. Un trabajo realizado en los Estados Unidos 
combinando los resultados de múltiples estudios, estimó que una mediana del 4,1% del 
total de admisiones hospitalarias era debida a RAMs1. La proporción de admisiones 
hospitalarias debidas a RAM se considera todavía mayor para grupos específicos de 
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riesgo, por ejemplo pacientes con patologías cardiovasculares1. Otro estudio concluyó 
que el 6,5% de las hospitalizaciones en el Reino Unido podrían deberse a RAMs2. 
Reaciones RAMs de caracter severo, pueden requerir ingreso en unidades de cuidados 
intensivos3. A su vez, estas unidades de cuidados intensivos tienen además una mayor 
incidencia de RAMs que otras unidades hospitalarias4. Igualmente ha sido identificada 
una incidencia alta de RAMs en la atención ambulatoria. En Estados Unidos por 
ejemplo, se ha estimado que cada año se producen 180000 RAMs que ponen en peligro 
la vida de pacientes ambulatorios5. 

El artículo de Alfonso Orta y col.6 es un estudio farmacoepidemiológico que presenta 
una serie de casos clínicos de RAMs que identificados en la unidad de cuidados 
intensivos de un hospital cubano. El estudio identificó la estreptoquinasa, un agente 
trombolítico que se utiliza para resolver trombos, como el medicamento sospechoso de 
ser el causante del 61% de los RAMs descritos. Los problemas de seguridad asociados la 
estreptoquinasa son atribuidos a su potencial antigénico, su corta vida media y su falta 
de especificidad sobre la fibrina7,8. Estos problemas han motivado una reducción 
drástica del uso de este medicamento en los EEUU. 

La estreptoquinasa es un medicamento genérico y sus alternativas terapéuticas son de 
coste más elevado9. El coste del medicamento es la principal razón por la cual la 
estreptoquinasa continua siendo utilizada en el mundo, especialmente en países con 
menores recursos disponibles para la atención sanitaria; y ello a pesar de los riesgos 
potenciales del medicamento. 

El uso racional del medicamento requiere que se considere el coste del mismo como un 
factor en el proceso de toma de decisiones para la elección terapeútica. También deben 
considerarse otros costes en este proceso, como los costes derivados de consultas médicas 
o atención hospitalaria; también deben ser considerados los costes no sanitarios, como el 
tiempo dedicado por cuidadores no renumerados (e.j. familiares). La inclusión de costes 
sanitarios es especialmente importante cuando un mediamento de bajo coste puede 
generar una alta incidencia de RAMs que podrían requerir atención hospitalaria o de 
cuidados intensivos de alto coste. 

Las RAM generan efectos negativos en la salud de los pacientes, pero además generan 
altos costes asociados con su prevención, identificación y tratamiento. La atención 
hospitalaria representa una parte importante de los costes de las RAMs debido tanto al 
incremento en el número de admisiones hospitalarias como al incremento en la estancia 
media hospitalaria1,10,11. 

El uso racional del medicamento require una evaluación de la relación riesgo/beneficio y 
de los costes de los medicamentos. Estudios farmacoepidemiológicos de RAMs permiten 
la identificación de medicamentos y clases terapeuticas en las cuales los esfuerzos 
preventivos pueden mejorar los efectos negativos para la salud y/o reducir los costes 
associados con los RAMs. El hecho de que la mayoría de los RAMs identificados por 
Alfonso Orta y col.6 estén relacionados con la estreptoquinasa, sugiere que los esfuerzos 
de prevención en Cuba deban enfocarse primero en este medicamento. Adicionalmente, 
podría analizarse el coste-beneficio del uso de estreptoquinasa desde la perspectiva del 
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sistema sanitario cubano. 

Varias estrategias han sido propuestas para reducir la incidencia de RAMs1,10. Estas 
estrategias incluyen actividades educativas, programas de identificación de grupos de 
riesgo, implementación de guías clínicas, monitorización clínica y mediante pruebas de 
laboratorio de las RAMs, y monitorización de la seguridad de los medicamentos. 
Especial mención debe darse a la necesidad de estudios farmacoepidemiológicos, tales 
como el realizado por Alfonso Orta y col.6, y de estudios farmacoepidemiologicós más 
organizados (por ejemplo, estudios de caso-control). 
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