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;QUE ES LA
ECOFARMACOVIGILANCIA?

El término “vigilancia” se conoce como la capacidad para mantener la atencion

y el estado de alerta durante un periodo prolongado de tiempo. ComUnmente,
se escucha el concepto de Farmacovigilancia, que se refiere a la deteccion,
supervision, monitoreo, valoracion y evaluacion de datos relacionados a peli-
gros humanos causados por la medicina; con el objetivo principal de reducir la
aparicion de reacciones adversas a medicamentos en los pacientes'.

Por su parte, la Ecofarmacovigilancia tie-
ne un enfoque ambiental y de salud publica;
se describe como la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccién, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos
adversos de los farmacos en el medio am-

biente?.

Ecofarmacovigilancia

A diferencia de la Farmacovigilancia que co-

mienza con la vigilancia posterior a la comercializacion de los medicamentos, la
Ecofarmacovigilancia empieza desde el punto de produccion hasta el punto
de eliminacion de los medicamentos.

Otra diferencia es el tipo de profesionales involucrados: en la Farmacovigilan-
cia se incluyen a los farmacéuticos, médicos y enfermeras que son quienes se
ocupan de la administracion de farmacos, mientras que en la Ecofarmacovi-
gilancia involucra a funcionarios de salud ambiental, salud publica, ingenieros,
médicos y agricultores veterinarios'.
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¢{POR QUE SURGIO EL CONCEPTO DE ECOFARMACOVIGILANCIA?

En los dltimos anos, los productos farmacéuticos de numerosas clases terapéuticas se han detec-
tado en el ambiente, tipicamente en unidades de ng/L en la superficie del agua. Los medicamen-
tos, los cosméticos y los productos del cuidado del hogar son utilizados a diario por toda la po-

blacion mundial lo cual ha provocado una preocupacion entre los cientificos y los ecologistas de-
bido al impacto de éstos contaminantes en el medio ambiente'.

Se han realizado estudios en los que se ha detectado que niveles bajos de medicamentos se en-

cuentran en plantas de tratamiento de aguas residuales, efluentes, aguas superficiales, aguas subte-
rraneas y agua potable'.

Estudios han identificado especies del medio acudtico que han sido afectadas por la presencia de
medicamentos en el agua, por ejemplo se han identificado peces in-

tersexuales que presentan discrepancia en su sexo, ya que tienen ca-
racteristicas tanto de macho como de hembra’.

De los casos relacionados a la Ecofarmacovigilancia que mayor impac-
to ha tenido, es el descenso dramatico de la poblacion de diversas

.  especies de buitres en Asia debido al uso del diclofenaco, el cual era
. utilizado como tratamiento en el ganado.

.CUALES SON LAS FUENTES Y DESTINOS DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN EN EL MEDIO
AMBIENTE?

Las principales vias de entrada de los medicamentos al medio ambiente son"?*:

|. La excrecion del principio activo o metabolitos a través de los pacientes en orina o heces del
paciente al sistema de alcantarillado.

2. Liberacion directa en el sistema de aguas residuales desde las fabricas, hogares y centros de sa-
lud cuando son eliminados a través de inodoros y lavamanos.

3. Por deposiciones terrestres, por ejemplo a través de la aplicacion de fangos a la tierra, la lixivia-
ciéon (proceso en el que un disolvente liquido pasa a través de un sélido para que se produzca la

disolucion de uno o mas de los componentes solubles del sélido) de los vertederos de residuos
solidos.

4. Riego con aguas residuales no tratadas o que si fueron tratadas pero que debido a procedi-
mientos obsoletos no lograron eliminar del todo la droga. Pocos firmacos no se eliminan en su
totalidad por el proceso de tratamiento logrando entrar por medio del agua al medio ambiente.

La cocaina, los anticonceptivos orales, la carbamazepina y los medios de contraste con
yodo son algunos de los ejemplos.
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http://es.wikipedia.org/wiki/Disolvente
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iQUE SON LOS COMPUESTO$S ACTIVOS FARMACEUTICOS
(CAF)?
Son aquellos farmacos que por una u otra ruta lograron entrar al medio ambiente, ya sea como el
principio activo o como el metabolito. Durante ahos no se les dio ninguna importancia a la pre-

sencia de estos compuestos en el medio ambiente, hasta que andlisis en aguas y suelos demostra-

ron que la concentracién de éstos iba en aumento®. Andlisis han encontrado que los principales
compuestos encontrados en el medio ambiente son los siguientes®:

Analgési Antiinfl tori * Acetaminofén, acido acetil salicilico, diclofenaco,
nalgesico, Antiintlamatorios codeina, ibuprofeno

Antibidti * Macrdlidos, Fluoroquinolonas, Cloranfenicol,
I UEIEk SR Eritromicina, Lincomicina, Trimetropin, Sulfametoxazol

: : e Carbamazepina, primidona
Anticonvulsivos pina, p

= Metoprolol, propanolol, bisoprolol
Beta bloqueadores 3 AL 3

* Diatrizoato, iohexol, iopromide, iopamidol
* 17 alfa etinilestradiol, mestrenol, 19-norestiterona

Mi |4 * Productos para el hogar, medicamentos veterinarios,
ezl Se pesticidas e insecticidas.
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CONSECUENCIAS DE LO$S CAF EN EL MEDIO AMBIENTE

Actualmente es poco lo conocido sobre los efectos negativos y el impacto que tiene la presencia
a corto y largo plazo de los CAF en el medio ambiente. Sin embargo, estudios han encontrado
que la presencia de éstos puede afectar negativamente a las especies animales y al ser humano
porque son miles los compuestos que se encuentran interaccionando entre si continuamente.

La exposicion en agua y suelos puede llegar a contribuir en':

|. Extincion de especies y desequilibrio en los ecosiste-
mas sensibles, ya que muchos de los CAF afectan los sis-
temas reproductivos de las especies, por ejemplo de ra-
nas, peces y mejillones. En India se encontro la esteriliza-
cion de ranas lo cual provocéd una disminucion de éstas
debido a la presencia de anticonceptivos en el agua. De
igual manera se vio la relacién de la disminucién de bui-
tres al casi punto de extincion de varias especies en India
debido al diclofenaco en su uso veterinario en el ganado®.

2. Consecuencias genéticas, de crecimiento, inmunologi-
cas y hormonales tanto en los seres humanos como en
otras especies. Se ha reportado que la presencia de hor-
monas sexuales en el agua ha provocado la feminizacion

de peces machos, asi como la disminucion en el conteo
de espermatozoides de algunos hombres'*.

3. Desarrollo de bacterias resistentes a los antibioticos. Debido a la presencia de antibidticos en
aguas superficiales y suelos, ciertos microbios ambientales no patégenos que se encuentran en el

medio ambiente pueden volverse resistentes y por medio de ciertas condiciones logran entrar a
animales o al ser humano®.

Las poblaciones especiales como mujeres embarazadas, ninos, poblacion geriatrica, personas con
insuficiencias renales y hepaticas pueden tener un mayor riesgo a la exposicion con CAF porque

la farmacocinética (absorcion, metabolismo y excrecion) de ellos se altera e incluso dosis meno-
res pueden llegar a ser téxicas.

Consecuencias:
Extincion de especies
Problemas genéticos

Resistencia a antibioticos
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{QUE SE PUEDE HACER PARA CONTROLAR LA
CONTAMINACION AMBIENTAL CAUSADA PORLOS
MEDICAMENTOS$?

Diferentes organizaciones alrededor del mundo han propuesto diferentes medidas para controlar los
CAF que llegan al medio ambiente. Algunas de las medidas son las siguientes>*:
l.

Sustitucion de compuestos por otros que sean mas benignos para el medio ambiente, por ejem-
plo desarrollo de productos biodegradables.

2.  Desarrollo de mejores sistemas de liberacion de medicamentos con los que se puedan utilizar
dosis mas pequenas.

3. Mejora de los envases y empaques primarios de medicamentos para extender la vida util y asi
reducir la cantidad de medicamentos que vencen y deben ser desechados.

4.  Readlizar cambios en la practica de prescripcion de medicamentos, para garantizar que los
pacientes solo reciban la cantidad de medicamentos necesarios y asi poder evitar que se
guarden medicamentos innecesariamente en los hogares.

5. Introduccion de mejores opciones de tratamiento de aguas residuales.

6.  Educacién sobre uso racional de medicamentos.

7.  En el proceso de desarrollo de farmacos se pueden establecer estudios de impacto que tendran
los farmacos en el medio ambiente y a la vez garantizar un seguimiento de los riesgos ambienta-
les después del lanzamiento del producto.

8.

Devolver los medicamentos vencidos o que ya no se utilizan a los fabricantes o a las far-
macias para garantizar que su eliminacion se llevara a cabo por el método indicado.

E$ IMPORTANTE RECORDARLE A LO$S PACIENTES QUE...

Es mejor llevar los medicamentos vencidos o que ya no se estén

utilizando a la farmacia ya que ahi se encargaran de darle un manejo ade-
cuado para su posterior eliminacion.

No depositar en las bolsas de basura del hogar medicamentos vencidos o |
que ya no esté utilizando para evitar que otras personas o animales calle-

jeros puedan tener contacto con ellos y se pueda ocasionar una intoxica-
cion.

Evitar la eliminacion de medicamentos por los lavatorios o servicios sani-
tarios pues esta accion puede ocasionar la contaminacion de las aguas.
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EN COSTA RICA...

Seglin el Reglamento para la disposicion final de medicamentos, materias primas, y sus residuos®
se establece que la disposicion final de los medicamentos y materias primas sera realizadas por
los establecimientos farmacéuticos. Las farmacias tienen la funcién de recolectar los medicamen-
tos no utilizables o sea aquellos que estan vencidos, los que no cumplen con criterios de calidad

pues han cambiado sus caracteristicas fisicas o su empaque se encuentra danado, aquellos que se
encuentran en desuso Yy los que ha perdido su sello de seguridad.

En nuestro pais se establecen varios métodos para la adecuada eliminacion de los medicamentos

una vez que éstos han sido clasificados por categoria farmacéutica. Estos procesos son los siguien-
6
tes”:

I. Coprocesamiento: se refiere al proceso de aprovechamiento de los residuos solidos o

liquidos y de su poder calorifico, como materia prima o combustibles alternos al uso de mi-

nerales y combustibles fosiles en procesos industriales que requieren altas temperaturas
rebajando a su vez su potencial de contaminacién a niveles minimos.

Encapsulacion: consiste en la colocacion de los productos farmacéuticos o quimicos en un
bloque solido dentro de un tambor de plastico o de acero.

Para ello se realiza una base constituida de una mezcla de
cemento, cal, agua y arena la cual se le agrega a los medica-

mentos o materias primas solidas o semisolidas que estan
en el tambor (empaque exterior).

Incineracion: Es un proceso que consiste en quemar, a
alta temperatura (superior a 1200 C) los medicamentos,
en el cual los residuos son convertidos, en presencia del

oxigeno del aire, en gases y en un residuo sélido incom-
bustible.

Inertizacion: Es una variable de la encapsulacion e incluye la separacion de los materiales
de envasado (papel, carton, o plastico) de los medicamentos. Se trituran los medicamentos
y se agrega una mezcla de agua, cemento y cal para formar una pasta homogénea.

Los empaques plasticos y de carton pueden ser reciclados siempre y cuando se prevenga su uso
ilegal o pueden ser eliminados mediante la incineracion, la encapsulacion o el coprocesamiento.

El reglamento prohibe la eliminacion de medicamentos o materias primas en el sistema de alcanta-
rillado sanitario y pluvial, salvo las soluciones parenterales de alto volumen que contengan Unica-

mente sustancias inocuas al ambiente, las que podran eliminarse a través del alcantarillado sanita-
rio.
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ALERTAS DE FARMACOVIGILANCIA

I. El Ministerio de Salud de Costa Rica alerta sobre productos que contienen Sibutramina: sustancia cuya utiliza-
cion se prohibio en Costa Rica y otros paises desde el afio 2010, por motivos de seguridad. Algunos de estos pro-

ductos, detectados por la FDA, se venden principalmente por internet incluyen: Lite Fit USA, Infinity, New You, Vitac-
cino, Cutrus Fit Gold, Hot Detox; entre otros.

El Ministerio de Salud recomienda: no adquirir productos por medio de internet, denunciar ante el Ministerio los
productos para pérdida de peso que se sospeche tengan ingredientes prohibidos, y denunciar cualquier problema
de salud derivado de la utilizacién o consumo de productos al médico u otro profesional de la salud.

Para mayor informacion consulte la pagina oficial del Ministerio de Salud en la direccion electronica:
http://www.ministeriodesalud.go.cr

2. La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) advierte
el medicamento de prescripcion médica para cesacion de fumado puede alterar el modo en que las personas reac-
cionan al alcohol. Adicionalmente, se ha informado de casos poco comunes de convulsiones en pacientes tratados
con vareniclina. Han aprobado cambios en la etiqueta para advertir sobre dichos riesgos. Recomiendan que hasta
que sepan como la vareniclina afecta su capacidad de tolerar el alcohol, los pacientes deben disminuir la cantidad
de alcohol que beban. Los pacientes que experimentan convulsiones tomando vareniclina debe descontinuar el
uso del medicamento y procurar atencion médica de inmediato. Para mayor informacion consulte la pagina oficial
de la FDA en la direccion electronica: http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm436494.htm
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