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EDITORIAL

EL MEDICAMENTO COMO SOLUCION Y COMO PROBLEMA PARA LA
SALUD PUBLICA. UNA BREVE INCURSION A LOS OBJETIVOS DE LA
FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Francisco J de Abajo

Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia. Agencia Espaiola del Medicamento. Ministerio de Sani-

dad y Consumo

En el presente numero de la Revista Espa-
fiola de Salud Publica aparecen una serie de
articulos que tienen al medicamento como
elemento comun. Por esa razon se me ha pe-
dido un comentario acerca de la importancia
del medicamento como determinante de sa-
lud y, por tanto, como foco de atencién en
estudios de salud publica.

Hoy dia, los estudios epidemioldgicos
que tienen su centro de interés en el medica-
mento se pueden agrupar dentro de una dis-
ciplina conocida como farmacoepidemiolo-
gia. Académicamente se define como la
aplicacion del razonamiento, métodos y co-
nocimiento epidemiologico al estudio de los
usos y los efectos de los medicamentos en
las poblaciones humanas'y surge de la fu-
sion de la Farmacologia Clinica (que presta
el contenido: el uso de medicamentos en el
ser humano) con la Epidemiologia (que
presta su método). Puede decirse que la far-
macoepidemiologia adquiere cuerpo de
doctrina en la década de los ochenta cuando
se publican varios libros que hoy son una re-
ferencia obligada!-. Pero el inicio practico
de la misma es, sin duda, anterior. Hay que
retrotraerse al menos hasta la década de los
sesenta. Es entonces cuando el desastre de la

Correspondencia:

Francisco J de Abajo

Ctra. Majadahonda a Pozuelo, km.2
28220 Majadahonda

Madrid

Correo electronico: fabajo@agemed.es

Rev Esp Salud Publica 2001, Vol. 75, N.° 4

talidomida fija en nuestra conciencia, como
un imperativo ético y cientifico, la necesi-
dad de estudiar los efectos adversos de los
medicamentos aun después de comerciali-
zados, dando inicio a los programas de far-
macovigilancia, y es también entonces
cuando se comienzan a realizar los primeros
estudios de utilizacion de medicamentos,
que muestran la diversidad en los patrones
de uso, y se analizan sus causas y sus conse-
cuencias*. El surgimiento del interés en esta
época por el estudio del medicamento a es-
cala social no es casualidad, desde luego. Es
fruto de la industrializacion progresiva del
medicamento que dio lugar, por un lado, a la
revolucion terapéutica posterior a la segun-
da guerra mundial y, por otro, al acceso ge-
neralizado de la poblacion a este bien de
consumo tan particular. En 30 afios se pasé
de tener apenas una decena de medicamen-
tos activos y fiables a disponer de un niime-
ro considerable de ellos para una variedad
importante de enfermedades’® y, por tanto,
de una exposicion limitada a una exposicion
masiva. Fue entonces cuando nos dimos
cuenta del impacto del medicamento en la
salud publica y de forma natural nacié la
epidemiologia del medicamento.

Es evidente: el medicamento constituye
un importante determinante de la salud de
los ciudadanos, aunque solo fuera porque de
ellos depende en buena medida la capacidad
que hoy tiene la Medicina de interrumpir o
modificar el curso natural de las enfermeda-
des, de prevenirlas o, en cualquier caso, de
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hacer su peso mas liviano. No sorprende,
por tanto, que el consumo de medicamentos
pueda ser un excelente indicador de la pre-
valencia de ciertas enfermedades como lo
demuestra el estudio de Morant y colabora-
dores® en el presente nimero. Pero los medi-
camentos también pueden eventualmente
ser la causa de las enfermedades. Se ha esti-
mado que cerca del 30 % de todas las hospi-
talizaciones estan relacionadas con el uso de
medicamentos (enfermedades no tratadas,
inadecuada seleccion del medicamento,
reacciones adversas, incumplimiento, inte-
racciones, uso de farmacos sin una indica-
cion apropiada y sobredosis), situando sus
costes entre las cinco primeras causas de
morbilidad en el mundo desarrollado’. Por
otro lado, se conoce que aproximadamente
el 4 % de las nuevas entidades quimicas y
bioldgicas que se introducen en el mercado
deben ser retiradas después por el descubri-
miento de reacciones adversas no conocidas
o no bien cuantificadas durante el desarrollo
clinico®. Esta proporcion estimada a partir
de datos del Reino Unido, Estados Unidos y
Espafia, durante el periodo 1974-1993, se ha
incrementado con seguridad en la tltima dé-
cada’. Valgan estas razones para justificar
por qué la farmacoepidemiologia se ha de-
sarrollado muy fundamentalmente como
una herramienta al servicio de la farmacovi-
gilancia, una actividad de salud publica
orientada al analisis y gestion de los riesgos
de los medicamentos una vez comercializa-
dos'?. Cada vez es mas frecuente, no obstan-
te, que los estudios farmacoepidemioldgicos
se ocupen también de medir la efectividad y
la eficiencia de los medicamentos en un
contexto clinico real, un conocimiento cada
vez mas necesario que los ensayos clinicos
controlados previos a la comercializacion
no aportan. Lamentablemente, en muchas
ocasiones esta necesidad ha sido utilizada
por compaiiias farmacéuticas para organizar
pseudoestudios cientificos con un interés
eminentemente comercial. En este punto
conviene anotar una iniciativa de la Agencia
Espafiola del Medicamento para evitar en lo
posible este tipo de estrategias y fomentar el
uso cientifico de los llamados genéricamen-
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te estudios de post-autorizacion. En junio de
2001 se dio a conocer un informe que estara
sometido a comentario y escrutinio publico
durante 3 0 4 meses y del que se espera salga
una iniciativa reguladora que clarifique la
situacion (para mas informacion consultese
www.agemed.es).

Saber cuanto y como se utilizan los medi-
camentos, e intentar mediante estudios
apropiados de intervencion modificar su uso
irracional, es otro de los grandes objetivos
de la farmacoepidemiologia. Los estudios
de Prieto Yerro y colaboradores'' y de Alva-
rez de Toledo y colaboradores'? se pueden
inscribir en esta linea, y ambos demuestran
la importante labor que farmacologos clini-
cos y farmacéuticos pueden y deben desa-
rrollar para contribuir a una mejor calidad
técnica y ética del uso de los medicamentos.
El estudio de Orden y de la Fuente'? cabe
inscribirlo también en este area, bien que
con la particularidad de que aqui de lo que
se trata es del uso de antimicrobianos en ani-
males que, como sugieren los autores, puede
ser el origen de graves problemas para la sa-
lud publica.

El medicamento, pues, como solucién y
también como problema en salud publica, y
toda una disciplina para estudiar ambos y a la
que estan llamados a contribuir profesionales
de diferentes adscripciones y procedencias,
como vemos. Que cunda el ejemplo.
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