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Estamos ya cerrando un año convulsionado, difícil para las farmacias y 
los farmacéuticos en todos los ámbitos de ejercicio. 
Hemos iniciado una nueva etapa en el Convenio PAMI, en la que logra-
mos ser incluidos en la mesa de negociaciones. Sin embargo, este cam-
bio se da en un contexto de inestabilidad económica nacional que trae 
incertidumbre a todos los prestadores. 
Mientras tanto, por la recesión, las dispensas están disminuyendo 
abruptamente, lo que marca un fin de año crítico para el sector y para 
los pacientes.
Esperamos que en los primeros meses de 2019 el país pueda salir de 
la recesión y alcance la esperada estabilidad que nos dé respiro a los 
argentinos y nos permita ver más allá de la coyuntura crítica, pensar a 
futuro.
En esta edición de Correo Farmacéutico la presidente de la COFA, Farm. 
Isabel Reinoso, hace un balance de las gestiones realizadas en 2018 y 
plantea los desafíos para 2019. Juan Manuel Santa María, de la consul-
tora IQVIA, analiza lo sucedido en 2018 en el sector farmacéutico y hace 
proyecciones sobre cómo será el escenario este año.
También publicamos una revisión sobre los nuevos conocimientos en 
la interacción de los estrógenos y lamotrigina, así como un informe de 
seguridad sobre efectos adversos de denosumab.
Este verano los farmacéuticos tenemos nuevamente nuestro Espacio 
Bienestar COFA en Playa Grande, Mar del Plata, donde se promocionan 
los servicios que prestan los farmacéuticos de la Red COFA con el sopor-
te informático del Sistema Siafar. Durante todo enero se van a brindar 
charlas informativas y se van a organizar actividades y juegos didácticos 
de prevención y promoción de la salud.
También estamos en plenos preparativos de una nueva edición de los 
Juegos Deportivos Farmacéuticos que se van a realizar en Pinamar del 
30 de marzo al 1° de abril. En esta edición les contamos algunas no-
vedades y los invitamos a participar de nuestro evento deportivo y de 
camaradería más convocante.

¡Les deseamos un 2019 mejor para todos los argentinos!

EDITORIAL
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>>> EntrEvista a la Farm. isabEl rEinoso, prEsidEntE dE la CoFa

“2018 fue un año con resultados positivos, incluso a pesar de la incertidumbre por el contexto 
crítico que vive el país”, reflexiona la Farm. Isabel Reinoso, presidente de la COFA. En esta entre-
vista, la dirigente revisa lo trabajado este año –la gestión del nuevo Convenio PAMI, lo actuado 
judicialmente en cuanto a incumbencias y defensa del modelo sanitario de farmacia. Evalúa el 
crecimiento de la Red COFA con sus herramientas informáticas para implementación de servicios 
farmacéuticos- y también adelanta los desafíos para 2019: “Para el primer trimestre vamos a te-
ner en funcionamiento un acuerdo que favorezca el acceso a los medicamentos a 14 millones de 
argentinos en situación vulnerable”.

“Con la firma del convenio entre 
PAMI y las entidades farmacéuticas 
tenemos la oportunidad de poder 
revertir las situaciones que las far-
macias vienen sufriendo, de ahogo 
financiero y pérdida de rentabilidad 
permanente. Se establecieron con-
diciones mejores en cuanto a los pla-
zos de pago, con un calce para todas 
las farmacias de la red, de manera 
tal que cuando se cobra el anticipo, 

balance y desafíos para 2019

esté calzado con los plazos de pago 
que tienen a su vez las farmacias con 
las droguerías. Esperamos que en 
2019 podamos acordar una mejora 
en los parámetros para que la farma-
cia vaya recuperando rentabilidad”, 
sostiene la Farm. Isabel Reinoso, rea-
lizando un balance de las gestiones 
realizadas durante el año.

“Por otra parte, en 2018 se comen-

zó a implementar el modelo de 
Servicios Farmacéuticos Basados 
en Atención Primaria de la Salud. Se 
desarrollaron cuatro servicios: en 
hipertensión, vacunación, ostomía 
y detección de pacientes celíacos. 
Es un camino que comienza y por 
lo tanto conlleva mucha dedica-
ción y trabajo, pero a futuro va a ser 
una herramienta importante para 
reconvertir la farmacia argentina y 
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darle un plus basado en el conoci-
miento que tiene el farmacéutico 
para mejorar la calidad de vida de 
los pacientes. 

En los Servicios Farmacéuticos se 
centró el Congreso Argentino que 
se realizó a fines de septiembre en 
la ciudad de Mendoza, con una alta 
concurrencia y la presencia de la 
past president de la Federación Far-
macéutica Internacional, Dra. Car-
men Peña. 

A lo largo del año se trabajó fuer-
temente en la defensa del modelo 
sanitario de farmacia. No solo en el 
juicio que la empresa de Farmas-
hopping le inició a la provincia de 
Buenos Aires, a Mendoza y a Santa 
Fe; se sustanciaron las audiencias 
públicas en la Corte Suprema, se 
hicieron varias movilizaciones. Con 
mucho esfuerzo hemos logrado 
instalar este tema y otros vincula-
dos a la profesión en los medios de 
comunicación. También continua-
mos con el programa de televisión 
Con Vos 24 Horas -el programa de 
los farmacéuticos para la comuni-
dad-, y en 2018 lanzamos un nuevo 
programa -Tesis de Salud- donde se 
discuten políticas sanitarias, con la 
participación no sólo de farmacéu-
ticos sino también de médicos, sa-
nitaristas, psicólogos, odontólogos 
y otros profesionales de la salud. Es 
importante que la COFA haya podi-
do lanzar otra vía de comunicación 
con un eje diferente para instalar te-
mas y llegar a la comunidad.

-Otro tema de controversia este año 
fue la resolución del Ministerio de 
Educación que recorta las activida-
des reservadas…
-Sí. El Ministerio de Educación emitió 
la Resolución 1254. La COFA, además 
de participar de reuniones en el Mi-
nisterio, hizo presentaciones tanto 
en el orden administrativo como ju-
rídico para poner claridad a una re-
solución que a nuestro entender ha 
sido muy confusa y trae problemas a 
la hora de defender el  ejercicio de la 

profesión farmacéutica, no tanto en 
lo relacionado a la oficina de farma-
cia, pero sí en cuanto a hospitales y 
en la industria tanto de medicamen-
tos como de productos médicos.

Representación internacional y 
trabajo junto a los Colegios
“Entre sus actividades, la COFA par-
ticipó de eventos organizados por 
las entidades nacionales e interna-
cionales de la que es miembro: el 
Congreso de la Federación Farma-
céutica Internacional, de la Federa-
ción Farmacéutica Sudamericana y 
la asamblea del Foro Farmacéutico 
de las Américas.

También se le dio un apoyo muy 
importante a todos los Colegios de 
Farmacéuticos. Estuvimos junto al 
Colegio de San Juan que trabajó en 
un proyecto de ley que fue aproba-
do y que establece la propiedad en 
manos del profesional farmacéuti-
co. En cuanto a actividades profe-
sionales y de capacitación, la COFA 
estuvo presente en ExpoJuy, junto 
al Colegio de Farmacéuticos de Ju-
juy difundiendo el valor del farma-
céutico como agente de salud. Apo-
yamos la realización de la Reunión 
Internacional de Ciencias Farma-
céuticas, en San Luis en el mes de 
noviembre. Asimismo, colaboramos 
con AEFRA, la Asociación de Estu-
diantes de Farmacia, para la organi-
zación del Congreso Internacional 
de Estudiantes de Farmacia, que se 
realizó en Mendoza, así como para 
el Congreso Nacional que se llevó a 
cabo en Tucumán en octubre. Con-
sideramos importante darles a los 
jóvenes el respaldo que requieren 
para concretar estos eventos que 
los forman y enriquecen el futuro 
de nuestra profesión.

En 2019 vamos a seguir trabajando 
con todos los Colegios para lograr 
modelos sanitarios, de acceso a los 
medicamentos, con la implemen-
tación de servicios farmacéuticos y 
todo lo relacionado con la sustenta-
bilidad de la red de farmacias”. 

Sistema Siafar 
“Este año desarrollamos importantes 
herramientas tecnológicas. Se instaló 
en la red de farmacias el concentra-
dor ValidaCOFA, que comenzamos 
en el mes de abril y su uso se con-
solidó con el nuevo convenio PAMI 
y ahora seguimos avanzando con 
otros convenios. En cuanto a SIAFAR, 
además de la validación de todos 
los procesos de pañales, ostomía y 
dispensa de medicamentos de alto 
costo, se introdujo la distribución de 
medidores de glucemia. También se 
generó una aplicación para vacuna-
ción complementando con la guía 
que se elaboró en el área profesional 
de la COFA, así como de celiaquía. 

-¿Qué aplicaciones, guías y servi-
cios se van a sumar en 2019?
-Estamos desarrollando actividades 
de capacitación, que comenzarán 
con el dictado de tres cursos: uno 
relacionado con pacientes polime-
dicados, para luego implementar la 
guía y el servicio en las farmacias. 
Otro tema en el que vamos a hacer 
foco es el de las interacciones en pa-
cientes que consumen medicamen-
tos para VIH y posteriormente se 
lanzará la guía y la implementación 
del servicio. El otro tema que desa-
rrollaremos es analgésicos de venta 
libre. También se va a realizar una ca-
pacitación, posteriormente la guía y 
la implementación del servicio, que 
es muy importante ya que el farma-
céutico es el único profesional de la 
salud que consultan los pacientes 
que utilizan esos medicamentos. 

También se va a continuar trabajan-
do en un proyecto de dosificación 
personalizada. Lo estamos trabajan-
do. Estamos viendo cuál es el mejor 
sistema para adaptar a la Argentina. 
La dosificación es una herramienta 
importante para que los pacientes 
utilicen correctamente y puedan lo-
grar adherencia a los tratamientos.

Vacunación
“Uno de los ejes de discusión en los 
próximos confederales será la Ley 
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nidades. Hay provincias más ade-
lantadas, que tienen mayor interés 
en la consolidación de los servicios 
y la red que otras, pero desde la 
COFA vamos a ayudar.  Creemos que 
tiene que haber un trabajo de con-
cientización, y no solamente es rol 
de la COFA, sino de cada una de las 
autoridades de los Colegios provin-
ciales el acercar estas herramientas 
para que el paciente, en definitiva, 

sea quien perciba el cambio en su 
farmacia. Hay unas cuantas líneas 
que hay que seguir profundizando 
durante el año para que estos servi-
cios lleguen al paciente.

-¿Qué potencialidades tiene la red?
-Es ilimitado el potencial que se 
puede llegar a desarrollar. Tene-
mos farmacias en todos los pue-
blos, en todos los barrios. Es la red 
territorial más extensa en materia 
sanitaria, con un profesional de la 
salud disponible las 24 horas, los 
365 días del año. 

Quizás nos falta poder bajar a te-
rreno en forma homogénea las he-
rramientas tecnológicas y de capa-

>>> EntrEvista a la Farm. isabEl rEinoso, prEsidEntE dE la CoFa

de Vacunación. Nos reunimos con 
el autor del proyecto, el diputado 
Yedlin. La norma va a traer a futu-
ro un desafío importante porque 
implica un registro informatizado 
sobre los pacientes. Y va a requerir 
una adaptación, en algunos casos. 
Hay provincias que ya están muy 
adelantadas en esto. La farmacia 
es uno de los principales centros 
de vacunación y por eso tenemos 

que trabajar en una homologación 
para los Colegios de farmacéuticos, 
para que todos tengamos las con-
diciones mínimas para garantizar el 
cumplimiento de esta normativa.

-¿Cómo evalúa la consolidación y 
el posicionamiento de la Red COFA 
con los servicios que se están imple-
mentando?
-Creo que la red está respondiendo 
muy bien a las políticas que se con-
sensúan en la Confederación. Como 
dije antes, es un camino largo, por-
que la reconversión, instalar siste-
mas nuevos lleva tiempo, pero los 
farmacéuticos están respondiendo 
muy bien. Todos tienen las mismas 
herramientas y las mismas oportu-

citación que estamos poniendo en 
manos de los Colegios. 

-¿En qué etapa se encuentra el pro-
yecto de Ley Nacional que se pre-
sentó este año?
-El proyecto que presentó la dipu-
tada Fernanda Raverta y otros le-
gisladores de diferentes bloques se 
encuentra en la Comisión de Salud. 
Hemos mantenido una reunión con 
la presidente de la Comisión, pero 
hemos visto poco compromiso de 
poder empezar a debatir porque 
hubo otros temas que tuvieron 
prioridad en la legislatura, como el 
proyecto de interrupción legal del 
embarazo, la Ley Justina, y otros. 
Este año, cuando comience el pe-
riodo legislativo en marzo, vamos 
a solicitar nuevamente que se le dé 
tratamiento en las comisiones por 
las cuales tiene que pasar. 

-Así como lo hizo San Juan, ¿existen 
proyectos en otras provincias para 
establecer un modelo sanitario de 
farmacia?
-La provincia de Corrientes no 
permite las sociedades anónimas, 
pero está impulsando una ley de 
distancia, que también está en tra-
tamiento. La COFA está apoyando 
al Colegio en su trabajo. Hay otras 
provincias que están evaluando las 
regulaciones existentes. 

-¿Estos proyectos colaborarían 
para sentar precedentes para la ley 
nacional?
-Sí, todo lo que se hace en las pro-
vincias sirve de modelo y lo que se 
hace en Nación puede ser tomado 
como directriz en las provincias. En 
materia de salud y medicamentos 
tenemos un cierto retraso en la 
modernización de la legislación. 
Hay otros países que permanen-
temente están mejorando sus le-
gislaciones, a favor de la salud y a 
favor de la gente. En la Argentina 
siempre lleva muchos años que 
se comprenda y se legisle en esta 
materia. Por ejemplo, hasta ahora 
no tenemos absolutamente nada 

“Se va a continuar trabajando en un proyecto de dosificación 
personalizada. Estamos viendo cuál es el mejor sistema para 

adaptar a la Argentina”.



COLEGIO DE
FARMACEUTICOS
DE TUCUMAN

ESPACIO PUBLICITARIO

Gracias por acompañarnos, brindemos juntos por un nuevo año

Muchas Felicidades! 
Colegio de Farmacéuticos de Tucumán, Consejo Directivo
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>>> EntrEvista a la Farm. isabEl rEinoso, prEsidEntE dE la CoFa

para que 14 millones de personas 
que no tienen seguridad social ten-
gan acceso a los medicamentos que 
necesitan.

Esta red sanitaria que tenemos, 
con una estratégica planificación 
de distribución geográfica favore-
ce el acceso, pero hay otros pará-
metros que se requieren para que 
los pacientes puedan acceder. Más 
allá de la sustentabilidad de nues-
tra red, los farmacéuticos estamos 
preocupados por que en el país 
disminuya la brecha de inequidad 
en el acceso a un bien tan sensi-
ble como el medicamento. Por eso 
estamos abocados a generar una 
propuesta. Entendemos que para 
el primer trimestre de 2019 vamos 
a tener en funcionamiento un con-
venio que favorezca el acceso a la 
población más vulnerable.

-¿Qué otros desafíos tendrá la COFA 
en 2019?
- 2018 fue un año de mucho traba-
jo, con resultados altamente posi-
tivos, incluso a pesar de la incerti-
dumbre por el contexto que vive 
el país. Creo que la única manera 
que se puede salir adelante en este 
país es poniendo cada día más es-
fuerzo desde lo personal, cada uno 
de los farmacéuticos en su lugar de 
trabajo, sea la industria, hospital, la 
droguería, la farmacia comunitaria 
y desde lo institucional. Cada uno 
en nuestro rol, si seguimos juntos 
en este camino, trabajando inten-
samente, vamos a lograr los objeti-
vos que nos proponemos.

En 2019 los desafíos serán con-
solidar y seguir implementando 
nuevos servicios farmacéuticos, 
seguir trabajando en la defensa 
de las leyes sanitarias y aportar 
todo nuestro conocimiento como 
entidad y como prestadores para 
mejorar el convenio PAMI. Y tam-
bién tratando de incorporar nue-
vos servicios para la gente, y esto 
es nuevos convenios para la Red 
de Farmacias.  

de lo que son los servicios farma-
céuticos basados en APS, cuando 
ya lo vienen planteando la OMS y 
la OPS y desde la COFA venimos 
trabajando en esto desde hace 
unos cuantos años. El proyecto de 
ley nacional que espera en el Con-
greso incluye por primera vez a los 
servicios farmacéuticos.

-¿Se definirá el caso Farmacity vs. 
Provincia de Buenos Aires luego de 
la feria judicial? 
- La última medida que tomamos 
en 2018 fue la presentación de un 
escrito cuestionando lo expues-
to por un Amicus que presentó la 
empresa demandante ante la Cor-
te Suprema, el consultor Sebastián 
Lopes Perera, por tener datos erró-
neos. Esta persona erró, por ejem-
plo, en el número de farmacias por 
localidad. Nosotros tenemos la base 
de datos en función de los actos 
administrativos de habilitación de 
farmacias y los datos del censo de 
INDEC por localidad. La ley estable-
ce una farmacia cada 3000 habitan-
tes por localidad y no por partido, 
como planteó el informe que pre-
sentó ese consultor en la Audiencia 
Pública. Partió de premisas falsas y 
llegó a conclusiones falsas.

En cuanto a la definición, la Corte 
no tiene plazos, pero ya tiene todos 
los elementos para poder emitir 
un fallo, debido a que además de 
las audiencias públicas hay un ex-
pediente de más de 700 fojas que 
transitó en todas las instancias en la 
provincia de Buenos Aires, con ele-
mentos aportados por quien inicia 
la demanda que es la empresa y por 
la defensa que ejerció el Fiscal de 
Estado de la Provincia más el terce-
ro coadyuvante, que es el Colegio. 
Claramente es una cuestión local; la 
Provincia no ha delegado la regula-
ción de la Salud ni del ejercicio de 
las profesiones (todas) al orden na-
cional. Por eso entendemos que la 
Ley 10.606 en sus arts. 3 y 14 es ma-
teria de la legislatura local. También, 
entre otras razones, porque la far-

macia es un servicio público impro-
pio, que también son regulados en 
el orden local. Hay varias cuestiones 
jurídicas que llevan a que los jueces 
deberían ratificar lo fallado por la 
corte provincial. Ahora, ¿qué es lo 
que va a hacer la Corte? No pode-
mos saberlo. Confiamos en los tres 
jueces que tienen la causa. Para que 
haya fallo, la decisión de los jueces 
tiene que ser unánime. 

-Este año hubo una importante 
baja en el volumen de las dispen-
sas. El Observatorio de Medicamen-
tos de la COFA estima que un 14% 
de junio a junio, muchos de ellos 
medicamentos para tratamiento de 
enfermedades crónicas. A la vez, el 
programa CUS Medicamentos no 
está distribuyendo medicamentos 
esenciales para cubrir a esos pa-
cientes… 
-Los datos analizados por el Ob-
servatorio de Salud Medicamentos 
y Sociedad de la COFA son con-
tundentes. Entendemos que es 
preocupante porque eso marca la 
imposibilidad que tienen muchas 
personas de acceder a su tratamien-
to. Por eso en los últimos días de di-
ciembre y primeros días de enero 
estamos elaborando una propuesta 

“La Red COFA tiene 
potencialidades ilimitadas”.



Dirección: Paraguay 1178 - P.B. (C1057AAR) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel.: (54-11) 4814-7900 - Fax: (54-11) 4814-7994

  Les desea 

Felices
 Fiestas
a todos los
farmacéuticos



12  |  DICIEMBRE 2018

> Provincia de Buenos Aires: El Colegio certificará especialidades 

Durante la ceremonia anual de entrega de Diplomas de 
Certificación y Recertificación Profesional que se realizó 
el 15 de diciembre, la presidente del Colegio de Farma-
céuticos de la Provincia de Buenos Aires, Farm. María 
Isabel Reinoso, anunció que la entidad comenzará a cer-
tificar las especialidades farmacéuticas.

“Se certificarán las especialidades de farmacia comuni-
taria, farmacia hospitalaria, farmacia industrial, farmacia 
sanitaria y legal, esterilización, nutrición / análisis de 
alimentos y biofarmacia”, informó la dirigente ante los 
97 colegas que recibieron su diploma de certificación y 
recertificación.

rías, laboratorios y organizaciones 
farmacéuticas. 

En la celebración, las autoridades 
de la COFA felicitaron al presiden-
te del Colegio de Farmacéuticos de 
San Juan, Farm. Mauricio Barceló, 
por haber trabajado para el logro 
de una ley sanitaria de Farmacia en 
su provincia. También a la presiden-
te del Colegio de Farmacéuticos de 
Tierra del Fuego Zona Norte (Río 
Grande), Farm. Luciana Gutiérrez, 
que recientemente inauguraron su 
sede y a la Farm. Sirley Estigarribia, 
presidente del Colegio de Farma-
céuticos de Santa Cruz, por la ad-
quisición de una nueva sede para la 
entidad. 

La Farm. Isabel Reinoso, presidente 
de la COFA, agradeció el apoyo de 
todos los presentes y auguró “un año 
2019 de unidad y mejor para todos 
los farmacéuticos”.

>>> InstItucIonales

El 19 de diciembre se realizó la úl-
tima Reunión Confederal de 2018 y 
el brindis de fin de año. Junto a los 
dirigentes de los Colegios que inte-
gran la COFA estuvieron invitados 
especiales, entre ellos la decana de 
la Facultad de Farmacia de la UBA, 

Dra. Cristina Arranz, el Dr. Gabriel 
Mato, de la Academia Nacional de 
Farmacia, el constitucionalista Da-
niel Sabsay; el Dr. Eugenio Semino, 
Defensor de la Tercera Edad; las 
conductoras Teté Coustarot y Paula 
Trapani, representantes de drogue-

Encuentro de fin de año

coleGIos



GUÍAS PROFESIONALES

Guía para la vacunación a los beneficiarios
de PAMI

PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE LOS 
SERVICIOS FARMACÉUTICOS

EN ATENCIÓN PRIMARIA DE LA SALUD

Guía para el control de la hipertensión arterial

Guía para personas ostomizadas beneficiarias
de PAMI

Guía para personas con celiaquía ¡NUEVA!

SIAFARSISTEMA DE
AUTORIZACIONES
FARMACÉUTICAS

www.siafar.com

DESCARGALAS EN

La Red Sanitaria
De Farmacias
Más Grande
Del País

La Red Sanitaria
De Farmacias
Más Grande
Del País

www.cofa.org.ar
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fesionales que habían llegado a la provincia trayendo sus tí-
tulos, su empuje y sus esperanzas de construir una vida aquí.
Cuando llegamos, casi todos recién recibidos, nos encon-
trábamos solos. Rápida y espontáneamente comenzamos 
a reunirnos. Buscábamos ser respetados en nuestras condi-

ciones laborales y salariales. Compartimos 
conocimientos y experiencias. Atravesába-
mos problemas en torno a la profesión que 
debíamos resolver, ya que se discutían sin 
nosotros. Reclamábamos las normativas 
que faltaban en la provincia.
Nos pusimos manos a la obra a armar pro-
yectos, buscando antecedentes, consul-
tando a colegas de otros colegios, de otras 
provincias que nos ayudaron a pensar y a es-
cribir. Lo hicimos con tantísimo entusiasmo 
y compromiso y así fue que estudiamos, pre-
guntamos y escribimos… borramos y volvi-

mos a escribir. …En esos tiempos nuestras oficinas eran con-
fiterías, casas de familia. Llegábamos por las noches luego de 
nuestro trabajo (a veces llevando a nuestros hijos dormidos)...
Desde 1988 intentamos presentar proyectos. Muchos años 
después llegó la ley de creación del Colegio, la 524, que 
daba aprobación al proyecto presentado por nuestra co-
lega, entonces legisladora, Farm. Fabiana Ríos, cuyo texto 
reflejaba el espíritu de esas horas de trabajo y discusiones.
Para desarrollar congresos, cursos y jornadas profesiona-
les que nos mantienen a la vanguardia de los avances en 
materia de medicamentos y salud. Talleres, charlas a la co-
munidad y campañas de prevención utilizamos espacios 
cedidos por entidades como centro de jubilados, museos, 
salones rentados, así como las oficinas de farmacia.
Al acceder a este predio largamente solicitado y con el 
aporte de todos los colegiados a través de estos años, pu-
dimos hacer realidad esta construcción, primera fase de un 
proyecto mayor que albergará muchas posibilidades para 
nuestros colegiados en relación a la comunidad, y del que 
honestamente nos sentimos muy orgullosos”.

COLEGIOS

> Tierra del Fuego: Nuevas autoridades y nueva sede   

El Colegio de Farmacéuticos de Tierra del Fuego Zona Norte, 
en la ciudad de Río Grande, tiene nuevo Consejo Directivo. 
Está encabezado por las Farm. Luciana Gutiérrez, acompa-
ñada por Patricia de la Vega, tesorera; Rosana Poggio como 
vocal y Mónica Elizabeth Benítez, en la secretaría.

La entidad, además, abrió su nueva sede el pasado 14 de 
diciembre. La Farm. Poggio destacó en la ceremonia de in-
auguración: “Es un sueño colectivo que se iniciaba hace más 
de 30 años en una Confitería, de un puñado de jóvenes pro-

Las Farm. Mónica Benítez, Luciana Gutiérrez, Patricia 
de la Vega y Rosana Poggio, integrantes del Consejo 
Directivo del Colegio de Farmacéuticos de Tierra Del 
Fuego Zona Norte.

> Chaco: Visita a la UNCAUS

Las Farm. Sheila Montesi, presidente del Colegio Farma-
céutico del Chaco, y Adriana Romero, secretaria de la 
institución, visitaron la Universidad Nacional del Chaco 
Austral (UNCAUS) para reunirse con alumnos del último 
año de la carrera de Farmacia. Durante el encuentro, las 
dirigentes destacaron la importancia de la pertenencia a 
las organizaciones representativas de la profesión. Tam-
bién brindaron información sobre el funcionamiento 
administrativo y las actividades y servicios del Colegio. 
El Colegio Farmacéutico del Chaco será en septiembre 
de 2019 organizador, junto a la COFA, del Congreso Far-
macéutico Argentino.
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mes de enero y se organizan ac-
tividades y juegos didácticos de 
prevención y promoción de la sa-
lud, así como de concientización 
en el uso responsable de los me-
dicamentos.

Este espacio se suma como un 
canal más de llegada a una im-
portante población de turistas 
de todo el país con información 
sanitaria que aporte a su calidad 
de vida.

>>> InstItucIonales

A partir del éxito que tuvo el año 
pasado, este verano los farma-
céuticos tenemos nuevamente 
nuestro espacio en Playa Grande, 
Mar del Plata, para difundir los 
servicios farmacéuticos y visibili-
zar el valor de la profesión en el 
sistema sanitario.

En el Espacio Bienestar se promo-
cionan los servicios que prestan 
los farmacéuticos de la Red COFA 
con el soporte informático del sis-
tema Siafar y guías homologadas: 
control de diabetes e hiperten-

sión con un banco de datos para 
seguimiento de cada paciente, 
vacunación e inyectables con 
monitoreo de las dosis aplicadas 
y faltantes (de las campañas de 
PAMI y IOMA), consulta de medi-
camentos aptos para pacientes 
celíacos, nutrición, dispensa de 
ostomía, medicamentos magis-
trales y cesación tabáquica.

Entre los balnearios Príncipe y 
Portofino está instalado el espa-
cio donde referentes sanitarios 
brindarán charlas durante todo el 

espacio Bienestar coFa 2019
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>>> EntrEvista a Juan ManuEl santa María, Consultora iQvia

El nuevo convenio PAMI, la baja abrupta en las dispensas, la 

recesión, la devaluación, la inflación y qué le depara al sector 

farmacéutico en 2019. Todos estos temas analiza Juan Manuel 

Santa María, Principal Geográfico de Consultoría y Servicios 

de IQVIA para el Cono Sur, Andes y Norte de Latinoamérica, 

en esta entrevista con Correo Farmacéutico.

“El deterioro se sintió, por más que 
estemos en un sector que es menos 
elástico que otros de la economía. 
Nosotros estamos midiendo en el 
acumulado del año casi 3 puntos de 
caída y esperamos terminar el mes de 
diciembre con cerca de 4 puntos de 
caída en volumen de consumo de me-
dicamentos en el canal farmacias. Todo 
esto acompañado de un aumento de 
precios a partir de agosto-septiembre 
-sobre todo en productos que tienen 
componentes importados o son com-
pletamente importados-. 

También hay algunas particularida-
des del convenio PAMI-INDUSTRIA 
que todavía estamos viendo cómo 
se van a desarrollar, porque esto se 
firmó en el mes de marzo bajo cier-
tas condiciones que se rompieron en 
la segunda mitad del año unilateral-
mente por una de las cámaras. CAEME 
mantiene el mismo convenio firmado 
en marzo. Así que tenemos un perio-
do marzo-octubre donde hay cier-
tas condiciones pactadas por ambas 
partes y una situación posterior que 
recién ahora vamos a empezar a ver 
cómo se desarrolla.

Desde el punto de vista de lo que se 
había firmado en marzo, diría que lo 
más sustancial y novedoso es esta 
confirmación de la política de PAMI 
de buscar contener el gasto a través 
de diversos mecanismos, uno de los 
cuales es inédito, que es el de las li-
citaciones públicas. Estas licitaciones 
están hoy en día enmarcadas en lo 
que son productos de alto costo, pero 
sin duda tiene un impacto enorme en 
el sector, porque trae una reconfigu-
ración de la oferta de medicamentos. 
Donde antes tenías 10 o 15 laborato-
rios abasteciendo una misma molé-
cula –habría que preguntarse si real-
mente son necesarios tantos, no?- en 
el actual convenio van a abastecerla 
cuatro, tres o dos, dependiendo de la 
molécula licitada, con los cuales esta-
rá trabajando exclusivamente el PAMI. 
Entonces eso trae, por el lado de la 
oferta reconfiguración y adaptación a 
una realidad distinta de presión sobre 
los márgenes. Sin duda los laborato-
rios farmacéuticos que tuvieron en el 
pasado una alta dependencia de PAMI 
hoy tienen que buscar reacomodarse 
internamente para subsistir en un en-

Cómo será el escenario 
del sector farmacéutico 
en 2019
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>>> EntrEvista a Juan ManuEl santa María, Consultora iQvia

a poner más presión sobre los precios 
de los medicamentos. Y los volverá en 
definitiva más competitivos y con una 
probable mayor concentración de la 
oferta. 

-Además ahora se incorporaron al con-
venio PAMI otros laboratorios de simi-
lares…
-Es parte de lo mismo. Cuando uno 
mira lo que pasa en Latinoamérica, 
en Colombia, Chile o Brasil la propor-
ción de genéricos es muchísimo más 
grande de la que es en Argentina. 
Ahí puede haber algunas noveda-
des. Pero nuestro sistema es distinto, 
es un sistema con una Seguridad So-
cial muy difundida, con casi dos ter-
cios de la población dentro del siste-
ma, no en el sistema público, como 

sucede en Chile o en Brasil, pero de 
todas formas, el cambio de paradig-
ma creo que apunta no solamente a 
reducir precios, sino también a mo-
ver un poco los centros de decisión, 
el tipo de medicamento prescripto 
para determinadas patologías. Otra 
de las medidas que los pagadores 
ya implementaron y continuarán 
implementando tiene que ver con la 
protocolización de varias enferme-
dades para que en cierta medida las 
prescripciones de los médicos estén 
más acordes a lo que sucede en el 
resto del mundo.

-Y en todo este panorama que plan-
teaba del nuevo convenio PAMI, la 
devaluación, la inflación, la baja en 
las dispensas, ¿cómo observa el canal 
Farmacias?
-Con los aumentos de precios que se 
habían producido en los últimos me-
ses había habido una especie de ali-
vio. Este sector viene históricamente 
muy presionado desde el punto de 
vista de los márgenes. En 2016-2017 
había habido una recuperación de 

torno con una fuerte presión sobre el 
margen operativo y desde el punto de 
vista de PAMI, una gran ventaja por-
que tiene ahorros sustanciales. Está el 
ejemplo de la licitación de hemofilia, 
de oncología y medicamentos de alto 
costo que seguramente producirán 
grandes ahorros al PAMI.

Hay otros factores que han impacta-
do este año en el consumo de medi-
camentos. El lanzamiento de nuevas 
alternativas terapéuticas es un punto 
que tiene que estar sobre la mesa si 
vamos a analizar el año 2018. Tanto sea 
para cuidados primarios como para 
patologías respiratorias, por ejemplo, 
como para productos de altísima es-
pecialidad como oncología o esclero-
sis múltiple. 

-Además de las licitaciones públicas, 
se amplían las compras conjuntas del 
PAMI y las obras sociales sindicales con 
el IOMA y las demás obras sociales pro-
vinciales…
-Claro. Por ejemplo, la licitación de 
hemofilia se hizo en forma conjunta. 
Ahora también hay planes con mayor 
o menor grado de implementación 
que apuntan a decir: somos pagadores 
institucionales, manejamos altísimos 
volúmenes, buscamos mejores condi-
ciones con la industria farmacéutica. 
Esto no es un invento argentino ni es 
un invento de PAMI, es algo que viene 
sucediendo en Brasil, en Colombia, en 
España, en el Reino Unido, es algo que 
viene existiendo desde hace mucho 
tiempo. Esto llegó a la Argentina. Por 
un lado, desde el punto de vista de los 
pagadores va a ayudar a disminuir su 
déficit operativo y a ser más eficien-
tes en el uso de sus recursos y por el 
lado de la oferta, en aquellos sectores 
donde había holgura de beneficios 
mayores al promedio de la región, se-
guramente habrá recortes, reconfigu-
raciones porque hay que adaptarse a 
esta nueva perspectiva. 

Lo interesante es que esto, obvia-
mente, no va a terminar acá. Esto es 
un proceso. Creo que vamos a seguir 
conociendo otro tipo de acciones to-
madas por los grandes pagadores, ya 
sea la COSSPRA o el PAMI en forma 
conjunta con la Superintendencia, con 
el Ministerio de Salud, de forma tal 
que este proceso va a continuar y va 

precios en relación a otros bienes de 
la economía y eso había traído un 
poco de alivio a la farmacia. Ahora 
la reconfiguración de este escenario 
de PAMI administrando directamente 
los convenios plantea un interrogan-
te que vamos a ver cómo se resuel-
ve. Todavía el sistema es muy nuevo 
como para evaluar cuál es el impacto 
que va a tener sobre el canal farma-
cias. Pero hay que estar muy atentos 
porque puede llegar a tener cambios 
respecto del estatus quo anterior.

-¿Cuál es la proyección de escenario 
que ustedes hacen para el año próxi-
mo?
-La innovación continúa. Hay muchí-
simos nuevos principios activos que 
vienen a cubrir necesidades que hasta 
hoy no están satisfechas. Vamos hacia 
una medicina muy compleja, muy per-
sonalizada y también más cara. Quien 
regula el sistema de salud tiene que 
plantearse la recuperación de fondos 
que permitan alimentar, por supues-
to racionalmente y dentro de pará-
metros clínicos, la posibilidad de que 
haya gente que acceda a esa medicina 
altamente compleja. De ahí viene lo 
que pasa en el mundo donde históri-
camente los productos más maduros 
tienen presión hacia la baja de precios 
para generar ahorros en los sistemas 
que permitan financiar algunas inno-
vaciones terapéuticas que tienen pre-
cios muy superiores a los promedios 
de mercado. Esa dinámica la vamos a 
seguir viendo probablemente en los 
años siguientes, la presión sobre los 
precios de productos maduros, que 
son los que tradicionalmente se ven 
en las farmacias. Y también restriccio-
nes en el acceso a las drogas innova-
doras. El hecho de lanzar una droga al 
mercado, una droga que sea efectiva y 
segura y que cubra una necesidad in-
satisfecha no garantiza que esa droga 
sea cubierta por las restricciones pre-
supuestarias que hoy tienen los siste-
mas. Entonces, esas cápitas que puso 
por ejemplo Pami este año a las drogas 
que no estaban en su convenio y que 
buscaban entrar, que representaban 
800 millones de pesos, son ejemplos 
de restricciones a la incorporación de 
innovación terapéutica dentro de los 
vademécums de los pagadores. Ese es 
otro punto que sin duda va a estar pre-
sente en 2019 y que plantea grandes 

“Cuando uno mira lo que pasa 
en Latinoamérica, en Colombia, 
Chile o Brasil la proporción de 
genéricos es muchísimo más 

grande de la que es en 
Argentina. Ahí puede haber 

algunas novedades”. 
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>>> EntrEvista a Juan ManuEl santa María, Consultora iQvia

protectores solares por ejemplo, 
donde la gente muchas veces recu-
rre al stock que tiene en la casa antes 
de volver a hacer una compra. Enton-
ces, no estoy tan seguro que toda esa 
caída sea un problema sanitario, sino 
más bien está ligado a un uso más ra-
cional de los medicamentos.

desafíos para los laboratorios: probar 
realmente el valor de sus medicamen-
tos y ese valor ligarlo a un precio.

Eso trae mucha más complejidad a la 
industria y también a los pagadores 
que tienen que aggiornar sus siste-
mas de información para entender 
realmente dónde está el valor del 
medicamento. Lamentablemente 
nuestros pagadores todavía no están 
del todo preparados para manejar 
esos volúmenes y esa complejidad 
de información. Ahí hay mucho tra-
bajo para hacer por parte de las 
obras sociales y los pagadores insti-
tucionales.

Desde el punto de vista del consumo, 
no vemos que sea un año positivo en 
términos de crecimiento porque toda-
vía tenemos los efectos de una recesión 
que estamos viviendo y que probable-
mente sigamos viviendo en los prime-
ros meses del año que viene, con lo cual 
estimamos que va a haber una mejora 
pero no un crecimiento. Es decir, si ter-
minamos el año con un -4% de creci-
miento en volumen de medicamentos, 
esa mejora nos puede llevar en el mejor 
de los casos a un crecimiento 0, o qui-
zás ligeramente negativo para el año 
que viene. Las perspectivas están entre 
el -1,5% y el 0% para el próximo año. La 
variación va a depender mucho de la 
velocidad de recuperación -que espe-
remos que se dé- de la economía, y del 
momento en que se produzca: si es en 
enero-febrero o marzo o más cerca de 
mitad de año. 

-Teniendo en cuenta esto, y también 
que de junio a junio bajó un 14% el 
consumo de medicamentos, y también 
que el programa CUS Medicamentos 
estaría desactivado, estamos hablan-
do de miles de unidades de tratamien-
tos a los que los pacientes no están 
accediendo. ¿Considera que estamos 
ante un problema de salud pública?
-No vemos un problema masivo de 
salud pública. No tengo todos los 
elementos como para afirmarlo. Es-
tamos hablando de algunos puntos 
de decrecimiento. Cada punto de 
crecimiento en la Argentina son cer-
ca de 6 millones de unidades. Somos 
un mercado de más de 600 millones 
de unidades (de los cuales 26% son 
de venta libre y el resto de venta bajo 

receta). Este decrecimiento no se da 
en las enfermedades de alto costo 
y críticas como oncología, HIV, es-
clerosis múltiple (N.de la R. cubiertas 
por el sistema público). Lo vemos en 
enfermedades más agudas, quizás 
relacionadas con las líneas de invier-
no, alergias o de alta temporalidad, 

Un alerta
El Observatorio de Medicamentos de la COFA pu-
blicó un informe en el mes de noviembre en el que 
alerta sobre una llamativa baja en la dis-
pensa de medicamentos para t r a t a m i e n t o s 
crónicos. Concretamente entre agosto y septiem-
bre de este año la dispensa de anticonceptivos 
orales disminuyó en 253.199 unidades; antirreu-
máticos no esteroides 386.788 unidades; los be-
tabloqueantes 153.288 unidades; los Inh.ECA so-
los 102.440 unidades y los Antagonistas. Ca solos 
49.969 unidades, entre otros fármacos. Es proba-
ble que en el volumen millonario del mercado esos 
números en los dos meses que tomó el informe no 
llamen la atención, pero se debe tener en cuenta 
que se trata de pacientes que están en tratamiento 
crónico y que posiblemente, por la situación eco-
nómica, no estén pudiendo acceder a sus medicamentos. Si esto se man-
tiene en el tiempo podría convertirse en un problema de salud pública. Ha-
brá que seguir la situación de cerca y advertir a las autoridades sanitarias.

Por la Farm. 
Laura Raccagni, 
coordinadora del 
Observatorio de 
Salud, Medicamentos 
y Sociedad de la COFA

Situación de la distribución de medicamentos esenciales a 
nivel nacional (en envases secundarios) (evolución 2008/2018)

Fuente: Elaboración Fundación Soberanía Sanitaria en base a datos del Ministerio 
de Salud de la Nación
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PINAMAR 2019
30,  31 DE MARZO Y 1  DE ABRIL  

>>> Deportes

Los JDF de 2019 se realizarán en Pi-
namar los días 30,31 de marzo y 1° 
de abril, organizados por la COFA y 
el Colegio de Farmacéuticos de la 
Provincia de Buenos Aires.

Este año los Juegos traen noveda-
des en algunas disciplinas, apro-
vechando el entorno. Se va a co-
rrer un circuito de mountain bike 
en los médanos y bosques. Tam-
bién se va a cambiar el tradicional 
torneo de bochas por un campeo-
nato de tejo playero. Y entre las 

competencias se agrega el beach 
vóley para 4 personas mixto en 
categoría única.

Además se va a organizar la cami-
nata FARCAVI (Farmacéuticos Por la 
Calidad de Vida), que se suma a las 
disciplinas tradicionales. 

Actualmente se está trabajando en 
la selección y contratación de los 
espacios y las sedes sociales, bus-
cando excelencia en los servicios e 
instalaciones.

Teniendo en cuenta que en esa fe-
cha todavía se podrán aprovechar 
los últimos días de playa, espera-
mos superar los 1000 participantes.

Los invitamos a consultar al dele-
gado de su Colegio sobre todas las 
novedades de la organización y las 
promociones para la inscripción.

¡Los esperamos para disfrutar de 
los JDF Pinamar 2019!
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      InformacIón de medIcamentos 

estrógenos y lamotrigina:  
Nuevos desarrollos

Es sabido desde hace casi 2 décadas 
que los anticonceptivos orales (AO) 
reducen de manera consistente y 
sustancial las concentraciones séri-
cas de lamotrigina y pueden reducir 
el control de las convulsiones. Este 
mecanismo parece ser causado por 
la inducción de la glucuronidación 
de lamotrigina por los AO.
Pero hay tres descubrimientos re-
cientes relacionados con la inte-
racción que proporcionan nuevos 
conocimientos importantes. En pri-
mer lugar, un informe de un caso de-
mostró que la interacción puede ser 
problemática en pacientes con tras-
torno bipolar y en aquellos con con-
vulsiones. Segundo, existe evidencia 
de que la interacción puede ser mi-
tigada por otros medicamentos, es-
pecíficamente el ácido valproico. Fi-
nalmente, los niveles de lamotrigina 
también podrían reducirse con la te-
rapia de reemplazo hormonal (TRH).

Reporte de un caso
Una mujer de 23 años que toma-
ba un AO (1 mg de noretisterona + 

0.035 mg de etinilestradiol) comen-
zó a tomar 400 mg / día de lamo-
trigina para el trastorno bipolar.1 
Después de varias semanas, sus 
concentraciones séricas de lamo-
trigina eran bastante bajas, y su 
trastorno bipolar no mejoró.  Luego 
se cambió secuencialmente a litio, 
ácido valproico y carbamazepina, 
pero todos fueron ineficaces y algu-
nos tuvieron eventos adversos. Su 
médico luego sustituyó su AO por 
la leuprorelina y reinició la lamotri-
gina en la dosis original (400 mg / 
día), lo que llevó a concentraciones 
terapéuticas de lamotrigina y una 
estabilización efectiva de su trastor-
no bipolar. Este caso es consistente 
con los hallazgos en pacientes que 
toman lamotrigina para las convul-
siones, y la interacción se califica 
como “probable” utilizando la Esca-
la de Probabilidad de Interacciones 
con Fármacos.2

Influencia de la comedicación
En un estudio prospectivo en muje-
res que tomaban lamotrigina para 

la epilepsia, se estudió el efecto de 
un fármaco antiepiléptico adicional 
en la interacción lamotrigina-AO.3 En 
mujeres en monoterapia con lamo-
trigina o en lamotrigina más carba-
mazepina, el aclaramiento de lamo-
trigina disminuyó durante la semana 
libre de AO. Sin embargo, en pacien-
tes que recibieron lamotrigina más 
ácido valproico, no hubo cambios 
en el aclaramiento de lamotrigina 
durante la semana sin AO. El estudio 
fue pequeño y se necesitan más da-
tos, pero sugiere que la interacción 
esperada de lamotrigina-AO no se 
produce en pacientes que también 
toman ácido valproico.
Se sabe que el ácido valproico inhi-
be la actividad de la uridina difosfa-
to-glucuroniltransferasa (UGT), por 
lo que es posible que la inhibición 
de la UGT por el ácido valproico in-
terfiera con la inducción de la UGT 
causada por los AO. Clínicamente, es 
importante tener en cuenta que el 
ácido valproico puede inhibir la in-
teracción lamotrigina-AO porque los 
ajustes anticipados de la dosis de la-
motrigina al iniciar o interrumpir los 
anticonceptivos orales pueden dar 
lugar a niveles de lamotrigina dema-
siado altos, lo que lleva a resultados 
adversos o demasiado bajos, lo que 
lleva a convulsiones.
Efecto de la TRH sobre la lamotrigina
En un estudio de casos y controles, 
las mujeres que tomaron lamotri-
gina con etinilestradiol o TRH se 
combinaron con los controles que 
tomaron lamotrigina sin terapia con 
estrógenos. Cuando se calcularon 
las proporciones de concentración 
sérica de lamotrigina a los ratios de 
dosis (CDR), tanto las mujeres que 
tomaron etinilestradiol como las 
que recibieron TRH tuvieron CDR de 
lamotrigina significativamente más 
bajas que las mujeres que tomaron 
lamotrigina en ausencia de estróge-
nos. Dado que este fue un estudio 
retrospectivo de casos y controles, 
se necesita confirmación de este 
efecto, idealmente con un estudio 
prospectivo controlado. Sin embar-
go, los resultados concuerdan con 
un informe que describe a 2 mujeres 
que tomaron lamotrigina y que de-
sarrollaron concentraciones séricas 
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pacientes con epilepsia, la presencia 
de ácido valproico puede mitigar la 
interacción. Esto significa que dete-
ner o iniciar tratamiento con ácido 
valproico puede hacer que la inte-
racción lamotrigina-AO aparezca o 
desaparezca.

Pharmacy Times /John R. Horn, PharmD, FCCP, y Philip D. Hansten, PharmD, 
profesores de Farmacia en la Escuela de Farmacia de la Universidad de Was-
hington en Seattle.
https://www.pharmacytimes.com/publications/issue/2018/november2018/
estrogens-and-lamotrigine-new-developments

reducidas de lamotrigina después 
de que se inició la TRH, una de las 
cuales tuvo un aumento en la fre-
cuencia de las crisis4.
El efecto de la TRH sobre la lamotri-
gina es interesante porque, en teo-
ría, la TRH debería simplemente res-
tablecer las concentraciones séricas 
de estrógenos a niveles fisiológicos 
premenopáusicos. Pero la evidencia 
disponible sugiere que la TRH puede 
reducir las concentraciones séricas y 
la eficacia de lamotrigina.

Conclusión
La capacidad de los AO para reducir 
sustancialmente las concentracio-
nes séricas de lamotrigina está bien 
documentada y puede requerir ajus-
tes en la dosis de lamotrigina. Tam-
bién es probable que se produzca la 
interacción cuando se usa lamotrigi-
na para el trastorno bipolar u otras 
indicaciones, y algunas pruebas su-
gieren que puede ocurrir con el uso 
de la terapia de reemplazo hormo-
nal y los anticonceptivos orales. En 
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El denosumab es un anticuerpo mo-
noclonal que inhibe la resorción ósea 
producida por los osteoclastos. Desde 
su autorización en 2010 se han iden-
tificado varios efectos adversos po-
tencialmente graves: predisposición a 
infecciones, cáncer, reacciones de hi-
persensibilidad, trastornos autoinmu-
nes, e incremento de la incidencia de 
múltiples fracturas vertebrales espon-
táneas al suspender el tratamiento. 
Se administra por vía subcutánea. A dosis 
de 60 mg cada 6 meses está autorizado 
para el tratamiento de la osteoporosis en 
mujeres tras la menopausia y en hombres 
con riesgo elevado de fractura, y para el 
tratamiento de la pérdida ósea asociada 
a la supresión hormonal en hombres con 
cáncer de próstata y alto riesgo de fractu-
ra. A dosis de 120 mg cada 4 semanas, lo 
está para la prevención de fracturas pato-
lógicas y otras complicaciones en adultos 
con neoplasia y linfoma avanzado con 
metástasis óseas. Se duda de la relevancia 
clínica de su supuesta superioridad sobre 
placebo.1

Infecciones graves, cáncer 
y patología autoinmune
Al igual que con los bisfosfonatos, en 
pacientes tratados con denosumab se 
han descrito efectos adversos graves, 
como hipocalcemia (e hipercalcemia de 
rebote al retirarlo), osteonecrosis maxi-
lar y fracturas atípicas.2

Estos efectos ya eran conocidos en 
el momento de la comercialización y 
constan en la ficha técnica.
Cuando el denosumab fue comerciali-
zado, ya se conocía por los ensayos clí-
nicos que puede aumentar el riesgo de 
infección. Hasta ahora se han notificado 
miles de casos de infección atribuida a 
denosumab, incluidos episodios de os-
teomielitis, celulitis, endocarditis, artri-
tis séptica y dos casos de leucoencefa-
lopatía multifocal progresiva.
En el análisis agrupado de cuatro ensa-
yos clínicos en pacientes con neoplasia y 
afectación ósea se observó una inciden-
cia más alta de nuevo cáncer primario en 
los tratados con (denosumab 120 mg una 
vez al mes) que en los tratados con ácido 
zoledrónico (4 mg una vez al mes).3
La incidencia acumulada al año fue de 
1,1% con denosumab y de 0,6% con 
ácido zoledrónico. No se observó nin-
guna asociación con algún tipo especí-
fico de neoplasia.
También se han descrito trastornos au-
toinmunes.4

En 2016, el Programa de Farmacovi-
gilancia de la OMS había reunido una 
cincuentena de notificaciones. Treinta 
casos eran vasculitis, a veces acompa-
ñadas de alteraciones cutáneas o de ar-
tralgias. De las de evolución conocida, 
10 casos se curaron (cinco tras suspen-
der el denosumab), seis tuvieron secue-
las y un paciente murió. También se han 

notificado casos de liquen plano. En la 
base de datos europea de farmacovigi-
lancia hay casos de sarcoidosis, hepati-
tis autoinmune, tiroiditis, enfermedad 
de Basedow, síndromes lúpicos y desa-
rrollo de anticuerpos antinucleares.

Efecto rebote y fracturas 
vertebrales múltiples
A diferencia de los bisfosfonatos, el deno-
sumab no se incorpora a la matriz ósea, 
y después de su retirada la resorción 
ósea no está suprimida. Mientras que el 
efecto antirresortivo tras suspender un 
tratamiento con un bisfosfonato puede 
persistir durante años, el del denosumab 
desaparece al cabo de 6 meses. La retira-
da del denosumab tras dos años de trata-
miento se sigue de un efecto rebote que 
cursa con un aumento de los marcadores 
de recambio óseo y una reducción de la 
DMO, que vuelve al valor anterior al trata-
miento después de un año.5
Independientemente de la duración 
del tratamiento, el aumento de la DMO 
lumbar se pierde de manera parcial o 
total un año después de suspender el 
tratamiento. En un ensayo clínico en 
mujeres que recibieron denosumab 
durante 7 a 10 años, la pérdida de 
DMO de la cadera en el año siguiente 
a la retirada del fármaco fue superior a 
la ganancia obtenida durante el trata-
miento. Parece que la magnitud de la 
pérdida ósea es proporcional a la dura-
ción del tratamiento.6

Desde 2016  se han descrito varias se-
ries de pacientes con fracturas verte-
brales y no vertebrales espontáneas 
múltiples tras interrumpir el tratamien-
to con denosumab.8-14 En una revisión 
se contabilizó una media de cinco frac-
turas por paciente en el año siguiente a 
la última inyección de denosumab, en 
24 mujeres (16 de ellas sin antecedente 
de fractura) que habían recibido entre 
dos y 10 inyecciones.15 En el momento 
del diagnóstico de fractura, los valores 
de los parámetros de recambio óseo 
eran muy elevados; este exceso de ac-
tividad de los osteoclastos es probable-
mente el responsable de las fracturas.
Este riesgo ha sido observado tanto con 
la especialidad a dosis de 60 mg para la 
osteoporosis, como a dosis de 120 mg 
en pacientes con metástasis óseas de 
tumores sólidos.
Si el efecto rebote se limitara a una pér-
dida de DMO, sería clínicamente banal. 
Por el contrario, las complicaciones de 
las fracturas pueden ser importantes: 
dolor que puede ser invalidante, modifi-
cación de la posición corporal, reducción 

denosumab:  efecto rebote 
y otros efectos indeseados 
graves
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el tratamiento. Los escasos datos ob-
servacionales disponibles no descartan 
que la incidencia pueda ser más alta.

Conclusión
Para las pacientes que han estado reci-
biendo o han recibido denosumab, se ha 
aconsejado no detener el tratamiento sin 
considerar un tratamiento alternativo, 
como un bisfosfonato potente (ácido zo-
ledrónico, alendronato), con la intención 
de minimizar el efecto rebote. Sin em-
bargo, la eficacia y la seguridad de esta 
medida no han sido demostradas. Dados 
los riesgos asociados, es necesario un se-
guimiento biológico y clínico estrecho y 
regular de las pacientes que han recibido 
denosumab durante unos dos años, aun-
que no hay ninguna estrategia validada. 
Los fármacos para la osteoporosis tienen 
un efecto clínico muy limitado. Gene-
ralmente los toman pacientes que ya 
reciben tratamiento con muchos otros 
fármacos. Con frecuencia entre estos fár-
macos hay algunos que incrementan el 
riesgo de caída y fractura. No tiene mu-
cho sentido que una mujer mayor reciba 
a la vez un hipnótico o sedante, un anti-
depresivo, un analgésico opiáceo u otros 
fármacos, junto con un fármaco “antirre-

de la capacidad pulmonar, trastornos di-
gestivos, ansiedad y depresión. No se ha 
establecido claramente la incidencia de 
fracturas tras retirar el denosumab.

Información por las agencias 
regulatorias
Hasta febrero de 2018, la agencia suiza 
había recibido más de 110 notificacio-
nes de fracturas vertebrales múltiples 
tras retirar el denosumab.
Swissmedic fue la primera en alertar 
del riesgo de fracturas vertebrales múl-
tiples tras la retirada del denosumab 
(Prolia®), en diciembre de 2016 y des-
pués en septiembre de 2017.16 En junio 
de 2018 alertó del riesgo tras interrum-
pir el tratamiento con denosumab a 
dosis más altas, así como del riesgo de 
nuevo tumor maligno primario.17

En otros países, el proceso ha seguido 
caminos más erráticos. La FDA alertó en 
enero de 2017. En junio de 2017 la EMA 
anunció que los resultados de los ensa-
yos clínicos indicaban que la frecuencia 
sería de 0,18%; y consideró que no se 
justificaba una alerta. No obstante, ge-
neralmente en los ensayos clínicos no 
se contabilizan los efectos adversos tar-
díos ni los que aparecen tras suspender 

sortivo”. Las posibles interacciones far-
macológicas en pacientes tratadas con 
más de tres fármacos a la vez no han sido 
nunca estudiadas de manera sistemá-
tica. Los fármacos para la osteoporosis 
son a menudo mal tolerados; los bisfos-
fonatos pueden dar lugar a dolor gene-
ralizado, cuya causa pasa desapercibida y 
conduce a la prescripción de analgésicos, 
con frecuencia opiáceos, gabapentina o 
pregabalina y otros depresores del siste-
ma nervioso central que incrementan el 
riesgo de caída. Hay que limitar mucho 
la prescripción de antirresortivos, e in-
cluso evitarla. En este contexto, el caso 
del denosumab es particularmente pre-
ocupante: es una “droga de los huesos”, 
que produce dependencia y síndrome 
de abstinencia, además de cáncer. Hará 
bien si evita su prescripción.

Fuente: Butlletí Groc - julio - septiembre 
2018 - Fundació Institut Català de Farma-
cologia. Hospital Universitari Vall d’Hebron

Para descargar la versión completa con 
las referencias y cuadros: https://www.
icf.uab.cat/es/ficf/butlleti-groc
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BISOPIL® 2.5 - 5 – 10 mg: comprimidos recubiertos. Venta bajo receta. COMPOSICION: Cada comprimido contiene bisoprolol fumarato 2.5 mg, 5 mg y 10 mg respectivamente y excipien-
tes c.s. ACCION TERAPEUTICA: Agente beta-bloqueante, selectivo. INDICACIONES: Hipertensión. Angina de pecho. Tratamiento de la insufi ciencia cardiaca crónica estable, con función 
ventricular sistólica izquierda reducida junto con inhibidores de la ECA y diuréticos, y opcionalmente, con digitálicos. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Hipertensión / Angina 
de pecho: Adultos: Se recomienda iniciar el tratamiento con 5 mg al día. La dosis habitual es de 10 mg una vez al día con una dosis máxima recomendada de 20 mg al día. Pacientes de 
edad avanzada: Se recomienda iniciar el tratamiento con la menor dosis posible. Pacientes con insufi ciencia renal o hepática: En pacientes con trastornos funcionales hepáticos o renales 
de leves a moderados, normalmente no es necesario ajustar la dosis del medicamento. En pacientes con insufi ciencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 20 ml/min) y en pacientes 
con insufi ciencia hepática grave, la dosis no debe exceder de 10 mg una vez al día. Interrupción del tratamiento: El tratamiento con bisoprolol debe ser iniciado con un aumento gradual de 
la dosis de acuerdo con los siguientes pasos: 1,25 mg una vez al día durante una semana, si es bien tolerado aumentar a 2,5 mg una vez al día durante una semana más, si es bien tolera-
do aumentar a 3,75 mg una vez al día durante una semana más, si es bien tolerado aumentar a 5 mg una vez al día durante 4 semanas, si es bien tolerado aumentar a 7,5 mg una vez al 
día durante 4 semanas, si es bien tolerado aumentar a 10 mg una vez al día para la terapia de mantenimiento. La dosis máxima recomendada es de 10 mg una vez al día. Se recomienda 
una estrecha monitorización de los signos vitales (frecuencia cardiaca, presión arterial) y de los síntomas de empeoramiento de la insufi ciencia cardiaca durante la fase de ajuste de la dosis. 
Modifi cación del tratamiento: Si la dosis máxima recomendada no se tolera bien, se puede considerar una disminución gradual de la dosis. En casos de empeoramiento pasajero de la insu-
fi ciencia cardiaca, hipotensión o bradicardia, se recomienda una reconsideración de la dosifi cación de la medicación concomitante. También puede ser necesario disminuir temporalmente la 
dosis de bisoprolol o considerar su interrupción. La reintroducción y/o el ajuste de dosis de bisoprolol se debe tener en cuenta siempre y cuando el paciente esté de nuevo estable. CONTRA-
INDICACIONES: Bisoprolol está contraindicado en: hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, insufi ciencia cardiaca aguda o durante los episodios de descompensa-
ción de la insufi ciencia cardiaca que requieran de tratamiento inotrópico i.v.,  shock cardiogénico, bloqueo AV de segundo o tercer grado (sin marcapasos), síndrome del nodo sinusal, bloqueo 
auriculoventricular, bradicardia, hipotensión, asma bronquial grave o enfermedad pulmonar obstructiva crónica grave, formas graves de oclusión arterial periférica avanzada y formas graves 
de síndrome de Raynaud, combinaciones con fl octafenina y sultoprida, feocromocitoma no tratado, acidosis metabólica. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: El tratamiento con bisoprolol 
de la insufi ciencia cardiaca crónica estable debe iniciarse con una fase de ajuste de dosis. La interrupción del tratamiento con bisoprolol no debe hacerse bruscamente a menos que esté 
claramente indicado, especialmente en pacientes con enfermedad cardíaca isquémica, ya que ello podría llevar a un empeoramiento transitorio del estado cardiaco. El inicio del tratamiento 
de la insufi ciencia cardiaca crónica estable con bisoprolol precisa de una monitorización regular. Si se interrumpe bruscamente el tratamiento, existe riesgo de infarto de miocardio y muerte 
súbita en pacientes con cardiopatía isquémica. Bisoprolol debe utilizarse con precaución en pacientes con: hipertensión o angina de pecho acompañada de fallo cardiaco, broncoespasmo 
(asma bronquial, enfermedades respiratorias obstructivas). En el asma bronquial o en otras enfermedades pulmonares obstructivas crónicas que puedan causar sintomatología, deben ad-
ministrarse broncodilatadores en forma concomitante. Ocasionalmente, puede producirse un incremento de la resistencia en las vías respiratorias en pacientes con asma, por lo que la dosis 
de los agonistas beta-2 puede tener que aumentarse, diabetes mellitus con amplias fl uctuaciones de la glucemia, ya que pueden enmascararse los síntomas de la hipoglucemia (p. ej., ta-
quicardia, palpitaciones o sudoración), ayuno prolongado, tratamientos de desensibilización en curso. Como otros beta- bloqueantes, bisoprolol puede aumentar tanto la sensibilidad frente 
a los alérgenos como la gravedad de las reacciones anafi lácticas. El tratamiento con adrenalina no siempre da el resultado terapéutico esperado, bloqueo AV de primer grado, angina de 
Prinzmetal, enfermedad arterial periférica oclusiva (las molestias pueden verse acentuadas, especialmente al inicio del tratamiento), anestesia general. En pacientes sometidos a anestesia 
general, los beta-bloqueantes reducen la incidencia de arritmias e isquemia miocárdica durante la inducción anestésica, la intubación y el periodo post-operatorio. Actualmente, se recomien-
da mantener el tratamiento con beta-bloqueantes durante el periodo perioperatorio. El anestesista debe estar debidamente informado del tratamiento con beta-bloqueantes debido a la po-
sibilidad de interacción con otros medicamentos que pudiera producir bradiarritmias, disminución de la taquicardia refl eja y disminución de la capacidad para compensar pérdidas de sangre. 
Si se considera necesario suspender el tratamiento beta-bloqueante antes de la cirugía, se realizará de forma gradual y completa antes de las 48 horas previas a la anestesia. En pacientes 
con psoriasis o con antecedentes de psoriasis, la administración de beta-bloqueantes (p. ej., bisoprolol) se realizará tras evaluar cuidadosamente la relación riesgo-benefi cio. Bisoprolol no 
debe administrarse en pacientes con feocromocitoma hasta haber instaurado previamente el tratamiento alfa-bloqueante. Durante el tratamiento con bisoprolol, los síntomas de una tirotoxi-
cosis pueden quedar enmascarados. REACCIONES ADVERSAS: Trastornos cardiacos: Frecuentes: bradicardia en pacientes con insufi ciencia cardiaca crónica, empeoramiento de la insu-
fi ciencia cardiaca en pacientes con insufi ciencia cardiaca crónica. Ocasionales: alteraciones de la conducción AV, empeoramiento de la insufi ciencia cardiaca (en pacientes con angina de 
pecho o hipertensión), bradicardia (en pacientes con angina de pecho o hipertensión). Raras: dolor de pecho. Trastornos vasculares: Frecuentes: sensación de frío o entumecimiento en las 
extremidades, hipotensión. Ocasionales: hipotensión ortostática. Trastornos psiquiátricos: Ocasionales: alteraciones del sueño, depresión. Raras: pesadillas, alucinaciones. Trastornos del 
sistema nervioso: Frecuentes: mareos, cefaleas. Raras: desmayo. Trastornos oculares: Raras: disminución de la producción de lágrimas (a tener en cuenta si el paciente utiliza lentes de 
contacto), conjuntivitis. Trastornos del oído y del laberinto: Raras: deterioro de la audición. Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: Ocasionales: broncoespasmo en pacientes con 
asma bronquial o historia de obstrucción de vías aéreas. Raras: rinitis alérgica. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: molestias gastrointestinales como náuseas, vómitos, diarrea, y 
estreñimiento. Trastornos hepatobiliares: Raras: hepatitis. Trastornos de la piel y tejido subcutáneo: Raras: reacciones de hipersensibilidad (prurito, rubefacción, erupción cutánea), los be-
ta-bloqueantes pueden causar o empeorar la psoriasis o inducir reacciones similares a la psoriasis, alopecia. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Ocasionales: debilidad 
muscular y calambres. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Raras: trastornos de la potencia sexual. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: Frecuen-
tes: fatiga. Ocasionales: astenia (en pacientes con angina de pecho o hipertensión). Exploraciones complementarias: Raras: aumento de triglicéridos, aumento de enzimas hepáticas (ALAT, 
ASAT). Ante la presencia de eventos adversos agradeceremos comunicarse telefónicamente al 0800-220-2273 (CARE) o por mail a farmacovigilancia@gador.com. PRESENTACIONES: 
BISOPIL® 2.5, 5 y 10mg: envases conteniendo 30 comprimidos. GADOR S.A. Darwin 429 - C1414CUI  -  Buenos  Aires  -  Tel:  (011)  4858-9000.  Para  mayor  información,  leer  el  
prospecto  completo  del  producto  o  consultar  en www.gador.com.ar. Fecha de última revisión ANMAT: Nov-2016
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