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INFORME ANUAL DE SOSPECHAS DE RAM A LA MEDICINA NATURAL Y TRADICIONAL
ANO 2008
Durante el afio 2008 se recibieron 7203 notificaciones de reacciones adversas medicamentosas (RAM),
de ellas 129 fueron notificadas como sospechas de RAM a la Medicina Natural y Tradicional (MNT) para
un 1.7%, que contenian 208 RAM, clasificadas como importantes (segun criterios para determinar RAM
importantes de la UCNFv).
Tabla 1: Total de notificaciones a MNT. (Afio 2007- Afio 2008)

# Notificaciones
Afio 2008

# Notificaciones
Afio 2007

129 (1.7%)

362 (5.2%)

Tabla 2: Distribucion de RAM a MNT por provincias. Afio 2008.

Provincia # Notificaciones
Afio 2008

Granma 42
Matanzas 31
Holguin 29
Santiago de Cuba 21
Ciego de Avila 3
Camaguey 1
Ciudad Habana 1
Pinar del Rio 1

Las provincias que realizaron un mayor niamero de reportes a MNT fueron Granma (destacandose en
primer lugar), seguida por Matanzas y Holguin.
Los grupos etareos de adulto y geriatria fueron los mas notificados (tabla 3).

Tabla 3: Distribucion de notificaciones por grupo etareo Afo 2008.

Grupo etareos No. Notificaciones %
Pediatria 6 4.6%
Adulto 87 67.4%
Geriatria 36 27.9%




Tabla 4: Notificaciones a Pediatria. Afilo 2008.

Edad Sexo Farmaco Forma Indicacién RAM Severidad
farmacéutica
F Aloe Jbe. IRA Erupcién cutanea. leve
F Preparado Sol. Esquema Erupcién cutanea y prurito moderada
homeopético
F Guayaba Tint. EDA Dolor abdominal. moderada
M Aloe Jbe. Catarro comun Nauseas y cefalea. leve
F Preparado Sol. Esquema Cefalea y somnolencia. leve
homeopatico
F Propodleo Pinc. Inflamacion Sangramiento y sensacion de leve
mucosa oral guemaduras en las encias.

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 documentacion 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 reportd fue a los Fitofarmacos, Homeopatia y Apifarmacos, indicados
principalmente en enfermedades respiratorias, para inflamacion de mucosas y como esquemas
profilacticos.

Se mantiene el patrén de notificacion siendo los reportes mas frecuentes en los adultos y el sexo
femenino (98, 76%). El nivel de atencidon que report6 fue APS.

Este afo los técnicos en farmacia fueron los que mas reportaron a MNT con (43, 33.3%), seguidos por
los médicos (39, 30.2%), licenciados en ciencias farmacéuticas (27, 20.9%), y los licenciados en
enfermeria (8, 6.2%), otros especialistas y técnicos en enfermeria (6, 4.6%) respectivamente (en este
aspecto se comporta diferente a los especialistas que mas reportan los medicamentos convencionales,
en este Ultimo son los médicos)

El 55% de las RAM reportadas a MNT fueron clasificadas como leves y el 44.9% moderadas, no
presentandose RAM mortales a los mismos, lo que habla a favor de la seguridad de estos productos
naturales.

En la tabla 5 Observamos los productos mas notificados y a la sospecha de reaccién adversa que mas
se asocid, en primer lugar el Ajo 23, (17.8%), seguida por la Cafia santa 13 (10%) y Eucalipto con
11(8.5%)




Tabla 5: Productos de MNT mas notificados en el Afio 2008 con motivo de prescripcion y clasificacion
segun severidad RAM.

Productos Motivo Reportes Severidad

MNT de
(forma prescripcion No % % | Moderadas

farmacéutica)

Ajo Bronquitis, catarro, | Abdomen dolor, 23 14
dolor, hematomas y
Jbe. Y Tint. | hipercolesterolemi vomitos.

a, trastornos
circulatorios,hta.

Cafa santa HTA Hipotension y
nauseas.
Tint.

Eucalipto Bronquitis, catarro, Nauseas y

asma y sinusitis. vomitos.
Tinty jbe.

Propdleo Giardiasis, Dolor epigastrico,
. . trastornos nauseas y
Tint, pinc. Y circulatorios e vomitos.
crem. inflamacion
mucosa oral.

Vimang Antioxidante, Prurito.
pigmentacion pile,
Tab, cremy | dermatitis y acné.

jbe.

Pasiflora Insomnio y Veértigo,

ansiedad. somnolencia y
Ext. Fluid. Y confusion.

tint.

Pino macho Micosis. Erupcion
cutanea.
Cremy tint.

Al realizar un analisis de las modalidades terapéuticas mas notificadas vemos que los fitofarmacos
siguen ocupando el primer lugar con 109 reportes, seguidos por los Apifarmacos (10 reportes) y la

Acupuntura con técnicas afines 5 notificaciones.

La evaluacion de la causalidad en estos productos se hizo siguiendo el mismo algoritmo que para el resto
de los farmacos, por lo que a pesar de que un 9.3% de los productos se administr6 asociado a otro
farmaco y un 20.1% pudo tener alguna otra causa para justificar la reaccidon o no estar bien respaldada

por evidencia cientifica y al tener 68.9 % 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 (10.8%) esta 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.

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

Tabla 6. Sistemas de érganos y RAM mas relacionados. Afio 2008 MNT.

Sistema de Organos No (%) Tipo de RAM
Digestivo 60 (46.5%) Abdomen dolor, nduseas, estrefiimiento y vomitos.
Piel 30 (23.2%) Eritema, erupcion cutanea y prurito.
Cardiovascular 10 (7.7%) Hipotensién e hipertensién.
Sistema nervioso central 8 (6.2%) Cefalea y confusion.
General 6 (4.6%) Astenia, lipotimia y malestar general.
Hemolinfopoyético 3 (2.3%) Hematoma.
Psiquiatricos 3 (2.3%) Confusién y somnolencia.
Genitourinario 2 (1.5%) Litiasis uretral.
Respiratorio 2 (1.5%) Disnea y edema de la glotis.
SOMA 2 (1.5%) Debilidad muscular.
Vision 1 (0.7%) Vision borrosa.

Como es conocido los medicamentos naturales pueden tener varias indicaciones o usos, por lo que en la
tabla 7, se muestra como se comportaron los grupos farmacolégicos en dependencia del motivo de

prescripcién en cada caso.



Tabla 7. Distribucion del reporte segun grupos farmacologicos, modalidad terapéutica y producto natural.
Afio 2008.

Grupo farmacolégico No (%) Modalidad Producto
Terapéutica

Antihipertensivos 18(13.9%) Fitofarmacos Ajo, Allicina, Cafia santa y
Jengibre.

Expectorantes 16(12.4%) Fitofarmacos

Ajo, Aloe, Eucalipto,
Imefasma, Naranja 'y

Orégano.

Fitofarmacos,
15(11.6%) Termalismo
Acupuntura y
técnicas afines
Fitofarmacos y
Apifarmacos.

Acupuntura, Ajo, Allicina,
Caléndula, Hidromasaje
termal y Terapia neural.

Dérmico y Mucosas 12(9.3%) Itamo real, Propéleos y

Vimang.

10(7.7%) Fitofarmacos y
' Apifarmacos

Antitrombadticos Ajo, Caléndula, Naranja a

y Propdéleos.

9(6.9%) Fitofarmacos,
’ Termalismo y
Apifarmacos

Antifingicos 9(6.9%) F'iet\of?,rmacos y Crema antimicotico,
prrarmacos Confitillo, Pino macho y
Propéleos.

Fleboténicos Ajo, Allicina, Hidromasaje

termal y Propéleos.

Los grupos farmacolégicos, antihipertensivos 18 (13.9%), expectorantes 16 (12.4%) y AINES 15 (11.6%)
fueron los mas reportados.

Las reacciones de baja frecuencia de aparicion fueron 27 ocasionales (20.9%), 31 raras (24%) y 24 no
descritas (18.6%) entre ellas se pueden mencionar: litiasis renal, hematoma e hipotension al Ajo, se
reportd epigastrico dolor e irritabilidad al Imefasma, cefalea al Jengibre, se sospeché de disnea vy

confusidn asociado al uso de Eucalipto, hipotension y prurito al Vimang, entre otras.

Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia. Ailo 2008.



