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CENTRO PARA EL DESARROLLO DE LA FARMACOEPIDEMIOLOGIA
UNIDAD COORDINADORA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

INFORME ANUAL DE SOSPECHAS DE RAM A LA MEDICINA NATURAL Y TRADICIONAL
ANO 2007
Durante el afio 2007 se recibieron 6928 notificaciones de reacciones adversas medicamentosas (RAM),
de ellas 362 fueron notificadas como sospechas de RAM a la Medicina Natural y Tradicional (MNT) para
un 5.2%, que contenian 714 RAM, clasificadas como importantes (segun criterios para determinar RAM
importantes de la UCNFv).
Tabla 1: Total de notificaciones a MNT. (Afio 2006- Afio 2007)

# Notificaciones
Afio 2006

# Notificaciones
Afio 2007

74 (0.9%)

362 (5.2%)

Como se puede apreciar en la Tabla 1, hubo un significativo aumento en el nimero de reportes en
general durante el afio 2007 en relacion al 2006 y ademés en cuanto a productos notificados y tipo de
reacciones adversas.

Tabla 2: Distribucion de RAM a MNT por provincias. Afio 2007.

Provincia # Notificaciones
Afio 2006

Santiago de Cuba 290
Matanzas 40
Holguin 20
Ciudad Habana 4
Ciego de Avila 3
Granma 3
Pinar del Rio 1
Guantanamo 1

Las provincias que realizaron un mayor nimero de reportes a MNT fueron Santiago de Cuba
(destacéndose en primer lugar), seguida por Matanzas y Holguin.
Los grupos etareos de adulto y geriatria fueron los més notificados (tabla 3).

Tabla 3: Distribucién de notificaciones por grupo etareo Afio 2007.



Grupo etareos No. Notificaciones %
Pediatria 13 3.5%
Adulto 178 49.1%
Geriatria 171 47.2%
Tabla 4: Notificaciones a Pediatria. Afio 2007.
Edad Sexo Farmaco Forma Indicacion RAM Severidad
farmacéutica
2 F Aloe Jbe. Catarro Erupcién cutanea. Moderada
12 F Imefasma Jbe. Bronquitis Epigastralgia. Moderada
aguda
12 F Viprol Tab. Giardiasis Diarreas y epigastralgia. Leve
8 M Eucalipto No especifica Sepsis Taquicardia y disnea. Moderada
respiratoria
12 F Viprol Tab. Inmunodeficien Diarreas Moderada
cia
12 F Propéleo Tint. Giardiasis Diarreas Moderada
12 F Propéleo Tint. Giardiasis Prurito y rash Moderada
15 F Viprol Jbe. Inmunodeficien Disnea, urticaria y rash. Moderada
cia
15 M Orégano Jbe. Infeccion Epigastralgia y nduseas. Moderada
respiratoria
15 F Aloe Jbe. Sepsis Decaimiento, hormigueo y Leve
respiratoria paresteasia.
7 F Afiil cimarron | No especifica Pediculosis Eritema y ardor en el cuero Leve
cabelludo.
0.2 F Anis No especifica Colicos Coma Grave
estrellado abdominales
10 M Eucalipto | No especifica Influenza y Vémitos, diarreas y nauseas. Moderada

asma bronquial

Es importante el seguimiento de las sospechas de reacciones adversas a la MNT en las edades

pediatricas, por ser un grupo de riesgo y porque estos productos no tienen suficiente documentacién de

efectos adversos, por lo que se podria aumentar el conocimiento de estos aspectos, en este afio al grupo

de pediatria lo que mas se report6 fue a los Fitofarmacos y Apifarmacos, indicados principalmente en

enfermedades respiratorias 0 como antiparasitarios.

Se mantiene el patrén de notificacién siendo los reportes més frecuentes en los adultos y el sexo

femenino (262, 72%). El nivel de atencion que reporté fue APS.




Este afio contintan siendo los licenciados en ciencias farmacéuticas los que mas reportaron MNT con
(213, 58.8%), seguidos por los técnicos en farmacia (69, 19%), los médicos (62, 17.1%) y los licenciados
en enfermeria (14, 3.8%) (en este aspecto se comporta diferente a los especialistas que mas reportan los
medicamentos convencionales, en este Ultimo son los médicos)

El 67.6% de las RAM reportadas a MNT fueron clasificadas como leves y el 32% moderadas y solo 1,
0.2% grave, no presentdndose RAM mortales a los mismos, lo que habla a favor de la seguridad de
estos productos naturales.

En la tabla 5 Observamos los productos més notificados y a la sospecha de reaccién adversa que mas
se asocio, en primer lugar el Vimang 48, (13.2%), seguida por el Aloe 36 (9.9%) y Ajo con 43 (11.8%

Tabla 5: Productos de MNT més notificados en el Afio 2007 y clasificacidn seglin severidad RAM.

Productos Forma Reportes Severidad
MNT farmacéutica

No % % Moderadas

Vimang Taby jbe. Hipotension, 48

confusion,

diarrea 'y
mareo.

Hipotension.

Bradicardia,
epigastralgia
e insomnio.

Eucalipto Jbe, tinty Dolor
otros. abdominal,
disnea 'y
taquicardia.

Jengibre Hematomas,
dolor
abdominal.




Al realizar un analisis de las modalidades terapéuticas mas notificadas (Grafico 1) vemos que los

fitofarmacos ocupan el ler. lugar, seguidos por los apifarmacos y la homeopatia.
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Gréfico 1: Modalidades terapéuticas de MNT més notificados durante el Afio 2007.

La evaluacién de la causalidad (grafico 2) en estos productos se hizo siguiendo el mismo algoritmo que
para el resto de los farmacos, por lo que a pesar de que un 51% de los productos se administré asociado
a otro farmaco y un 22% pudo tener alguna otra causa para justificar la reaccion o no estar bien
respaldada por evidencia cientifica y al tener 42.2 % de reacciones probables habla a favor de una
relacion entre las reacciones y los productos, en la mayoria de los casos los pacientes solo estaban
consumiendo productos de medicina natural, no existiendo otra causa alternativa que justifique el efecto
adverso. El porcentaje de efectos condicionales (22%) est4 dado porque los efectos adversos reportados
no se encuentran descritos en la literatura en su mayoria, por lo que se hace necesario mantener la
vigilancia y es un tipo de efecto que el sistema de farmacovigilancia persigue periédicamente.

Gréfico 2: Notificaciones segun Causalidad. Afio 2007.



Total

Cuenta de Causalidad

180

160 -

140 A

120 A

100 A

807 153
60 126
40 A 81
20
0 T T T T T T
probable posible condicional definitiva no relacionada

Los sistemas de 6rganos se comportaron como muestra la tabla 6.

Tabla 6. Sistemas de 6rganos y RAM mas relacionados. Afio 2007 MNT.

Sistema de Organos No (%) Tipo de RAM
Digestivo 114(31.4%) Dolor abdominal y diarreas.
Cardiovascular 79(21.8%) Hipotension, taquicardia y arritmia.
Piel 34(9.3%) Erupcién cuténea y urticaria.
Sistema nervioso central 31(8.5%) Mareo y parestesia.
Psiquiatricos 28(7.7%) Confusidn, insomnio y somnolencia.
Respiratorio 22(6%) Disnea.
Genitourinario 14(3.8%) Cistitis y hematuria.
General 11(0.2%) Edemay rubor.
Zona de aplicacién 11(0.2%) Eritema.
Hemolinfopoyético 9(2.4%) Hematomas.

Las reacciones de baja frecuencia de aparicion fueron 137 ocasionales (37.8%), 83 raras (22.9%) y 86
no descritas (23.7%) entre ellas se pueden mencionar:

Hipotension, somnolencia, confusion y bradicardia relacionada con el Aloe, se reporté disnea a la
manzanilla, sangramiento gingival a la morinda citrifolia, dolor precordial, sangramiento gingival y

fotosensibilidad fue asociado a la naranja, confusién, hipotensién y taquicardia al Vimang, entre otras.




Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia. Afio 2007.



