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RESUMEN

Introduccion: las reacciones adversas a productos homeopéticos es un tema muy poco
tratado, debido sobre todo a la enorme controversia que existe a su alrededor. A pesar
de la seguridad con la cual se promocionan, no estan exentos de riesgos. Objetivo:
identificar los efectos adversos asociados al uso de PrevengHo-Vir en Policlinico
Docente Universitario Cerro. Material y Métodos: Se realiz6é un estudio de observacional,
descriptivo y transversal de farmacovigilancia intensiva por estrategia de vigilancia
centrada en el medicamento analizandose variables como sexo, grupo de edad, tipo de
RAM, sistema de 6rganos afectados, intensidad, causalidad y frecuencia. Resultados: de
las reacciones adversas notificadas, el 56,7% se presentaron en el sexo femenino, las
personas de la raza blanca fueron las méas afectadas con un total de 66,6%. Se pudo
apreciar que la RAM mas notificada fue la cefalea (40,7%), seguida por las diarreas
(18,5%) y los mareos (14,8%). Mientras que de acuerdo al sistema de érganos mas
afectado fue el nervioso (55,5%). En las reacciones adversas encontradas mostré que el
92,6% de ellas fueron leves, definitivas segun la causalidad (70,4%). Conclusiones: Se
concluye que las reacciones adversas identificadas se notificaron al Comité
Farmacoterapéutico del policlinico y al Sistema de Farmacovigilancia municipal. Las
mismas se presentaron en su mayoria en adultos del sexo femenino, en forma de cefalea
de leve intensidad y causalidad definitiva.

Palabras claves: Homeopatia, farmacovigilancia, reacciones adversas.

ABSTRACT:

Introduction: adverse reactions to homeopathic products is a subjective very little
discussed, mainly due to the enormous controversy that exist around it. Despite the
security with which they are promoted, they are not without risks. Objective: to identify the
adverse effects associated with the use of Prevengho-Vir in the Cerro University Teaching
Polyclinic. Material and Methods: An observational, descriptive and cross-sectional study
of intensive pharmacovigilance was carried out by means of a surveillance strategy
focused on the drug, analyzing variables such as sex, age group, type of ADR, affected
organ system, intensity, causality and frequency. Results: of the reported adverse
reactions, 56,7 % were female, white people were the most affected with a total of



66,6%.1t was observed that the most reported ADR was headache(40,7%),followed by
diarrhea (18,5%) and dizziness(14,8%).While according to the most affected organ
system was the nervous system(55,5%).In the adverse reactions found, t showed that
92,6% of them were mild, definitive according to causality (70,4%).Conclusions: it is
concluded that the identified adverse reactions were reported to the Pharmacotherapeutic
Committee of the Polyclinic and to the Municipal Pharmacovigilance System. They
occurred mostly in female adults, in the form of a headache of mild intensity and definite
causality.

Key words: Homeopathy, Adverse Reactions, Pharmacovigilance.

INTRODUCCION

Los tratamientos naturales se usan por el hombre desde la antigiiedad. Como parte de
estos pensamientos surge la homeopatia en el siglo XVIIl. Considerada un sistema
terapéutico que consiste en administrar sustancias (también denominadas remedios) en
dosis infinitesimales las que en sujetos sanos producen los mismos sintomas a tratar. A
pesar de tener sus detractores, estos compuestos han demostrado sus efectos tanto en
estudios experimentales como clinicos. El principio general de este tratamiento es buscar
la relacion de semejanza entre el medicamento y la enfermedad para que tenga lugar la
curacion. Apoyado en la estimulaciéon del sistema inmunoldgico, lo cual eleva el nivel de

salud al controlar y recuperar el equilibrio del organismo en su globalidad.!

Las reacciones adversas a productos homeopaticos es un tema muy poco tratado,
debido a la enorme controversia que existe a su alrededor. A pesar de la seguridad con
la cual se promocionan, no estan exentos de riesgos. Estan descritas las reacciones
adversas asociadas a uso y se han denominado reacciones adversas homeopaticas.
Estudios cientificos avalan el escaso niumero de notificaciones que declaran las Agencias
de Medicamentos de diferentes paises, lo cual demuestra la falta de sensibilizacion y
compromiso con respecto al tema.?3

Desde diciembre de 2019 la humanidad se enfrenta a la COVID-19, enfermedad
provocada por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2. Con motivo de la situacion

epidemiologica en nuestro pais se disefio el PrevengHo-Vir, un remedio homeopatico



para la profilaxis de la influenza, enfermedades gripales, dengue e infecciones virales

emergentes. Se recomienda su uso en condiciones de riesgo epidemiolégico.*°

Hasta el momento el producto no tiene reacciones adversas descritas, por ello es
necesaria la vigilancia del mismo. El Sistema de Farmacovigilancia cubano dispone la
vigilancia intensiva centrada en el medicamento (una forma de farmacovigilancia activa)

para aquellos farmacos de reciente introduccién como es el caso del PrevengHo-Vir.>’

La novedad de esta investigacion radica en que sus resultados beneficiaran al Sistema
Nacional de Salud y al Sistema Cubano de Farmacovigilancia ya que en el orden
cientifico y docente aportara conocimientos sobre las caracteristicas de las reacciones
adversas que puede provocar el PrevengHo -Vir y ayudard a incrementar los
conocimientos sobre el perfil de seguridad de este medicamento.

Es por ello que los autores de este trabajo ven como problema cientifico la identificacién

de los efectos adversos asociados al medicamento homeopatico PrevengHo-Vir.

Objetivos

e I|dentificar los efectos adversos asociados al uso de PrevengHo-Vir en Policlinico
Docente Universitario Cerro.
e Notificar las sospechas de reaccién adversa al medicamento homeopatico.

e Caracterizar las reacciones adversas notificadas.
MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Se realizdé un estudio de observacional, descriptivo y transversal de
farmacovigilancia intensiva por estrategia de vigilancia centrada en el medicamento con
el fin de identificar los efectos adversos provocados por el uso de PrevengHo-Vir en las
areas de salud del correspondiente al policlinico Cerro, ubicado en el municipio de igual
nombre. En el periodo comprendido entre la primera dosis del producto homeopatico

hasta un mes posterior a esta fecha.

Variables y recolecciéon de los datos: Se analizaron variables como sexo, grupo de

edad, tipo de RAM, sistema de Organos afectados, intensidad, causalidad y frecuencia.



La informacion se obtuvo por la busqueda activa de las posibles reacciones adversas en
toda la poblacion a la que se le administré el PrevengHo-Vir. Esta informacion fue
recogida por los médicos de familia apoyados en los estudiantes de Ciencias médicas
gue se encuentran en las labores de pesquisaje activo de pacientes con sintomas
respiratorios y sospecha de COVID-19 en el policlinico mencionado. Los datos se
recogieron de acuerdo a la informacién contenida en el modelo oficial (33- 36-03) de
reporte de sospecha de reacciones adversas. Los mismos fueron volcados en una base
de datos que contiene todos los campos de la Base de datos nacional de
Farmacovigilancia (también denominada FarmaVigiC).8

Andlisis Estadistico: Con los datos obtenidos se confeccion6 un registro de datos en
Excel, a partir del cual se proceso y analizo la informacion necesaria para el estudio
mediante la aplicacion, para cada variable, de técnicas de estadistica descriptiva. Como
medidas de resumen se utilizaran la frecuencia absoluta y relativa (porcentaje).

Para entender mejor los resultados, estos se presentaran en tablas y graficos de
distribucién de frecuencias.

Normas éticas: Cumpliendo con los principios éticos fundamentales como: el respeto por
las personas o autonomia, el de beneficencia y no maleficencia y el principio de justicia,
la investigacion se realiz6 bajo los principios éticos del respeto a los pacientes portadores
de reacciones adversas y de la no difusion de los datos personales presentes en la base
de datos. La obligacion de maximizar los posibles beneficios del estudio y de minimizar
los posibles dafios, siguiendo lo establecido por el Codigo de Nuremberg y los principios
de la ética médica cubana.

También se mantuvo una conducta ética, mas bien encaminada a la orientacién de salud,
gue debe efectuarse en estos pacientes, protegiendo la integridad biopsico-social del
individuo y su familia. Ademas, se les explicé la importancia y motivos de la investigacion.
De igual forma se informd que su participacion no modificaba las estrategias de actuacion

trazadas para el seguimiento y control de la enfermedad.



RESULTADOS

Tabla 1. Reacciones adversas por PrevengHo-Vir segin sexo y grupos de edad.

Grupo de | Sexo Total
edad : .

Masculino | % Femenino | %
Ninos 0 0 2 741 |2
Adultos 5 18,52 | 11 40,74 | 16
Geri 1 3,70 |8 29,63 |9
Total 6 22,22 | 21 77,78 | 27

Fuente: notificacion de sospechas de reacciones adversas.

Durante el periodo de tiempo estudiado se recogieron un total de 27 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos provocadas por el medicamento
homeopatico PrevengHo-Vir, estas fueron mas frecuentes en el grupo femenino con un

total de 21 personas (77,78%) y en el grupo etareo adulto con 16 personas. (ver tabla 1)
Las personas de la raza blanca fueron los méas afectados (66.6%)

Tabla 2. Reaccion adversa principal

RAM Cantidad | %
Cefalea 11 40,74
Dolor muscular 1 3,70
Edema del labio superior 1 3,70
Hipotension arterial 1 3,70
Diarreas 5 18,52
Dolor abdominal 3 11,11
Prurito 1 3,70




Mareos 4 14,81

Fuente: notificacién de sospechas de reacciones adversas.

En la tabla 2 se puede apreciar que la RAM maés notificada fue la cefalea (40,74%),
seguida por las diarreas (18,52%) y los mareos (14,81%).

Tabla 3. Reacciones adversas por PrevengHo-Vir segun sistema de 6rganos afectado

Sistema de 6rganos afectado Cantidad | %
Cardiovascular 1 3,70
Nervioso 15 55,56
Digestivo 8 29,63
General 1 3,70
Piel 2 7,41

Fuente: notificacién de sospechas de reacciones adversas.
De acuerdo al sistema de érganos mas afectado fue el nervioso (55,56%) (ver Tabla 3)

Tabla 4. Reacciones adversas por PrevengHo-Vir segun severidad

Severidad Cantidad | %
Leve 25 92,59
Moderado 2 7,41

Fuente: notificacion de sospechas de reacciones adversas.

La caracterizacion de las reacciones adversas encontradas mostré que el 92,6% de ellas

fueron leves.

Tabla 5. Reacciones adversas por PrevengHo-Vir segun causalidad



Causalidad Cantidad | %

Definitiva 19 70,37
Posible 0 0
Probable 8 29,63

Fuente: notificacién de sospechas de reacciones adversas.

La causalidad que mostré mayor frecuencia en este estudio fue la definitiva con una
frecuencia de 19 pacientes representando el 70,37%.

Discusion

Como se pudo apreciar predominaron las reacciones adversas dentro del grupo de los
adultos, en especifico se vio mas afectado el sexo femenino. Estos resultados se
corresponden con el comportamiento de las reacciones adversas por cualquier causa.
9,10

La poblacion femenina de forma general consume mas medicamentos que la masculina,
no solo en Cuba sino también en gran parte del mundo. El enfoque de género con
respecto al consumo de medicamentos ha sido estudiado y se ha visto que en los paises
desarrollados las mayores usuarias son las mujeres.!! En el caso particular del
PrevengHo-Vir este fue un hallazgo al azar que pudo estar influenciado por el total de
poblacién femenina expuesta, debido a que la principal indicacién de este producto
homeopético fue con fines preventivos.®

La cefalea fue la reaccién adversa que con mas frecuencia se presentdé y como era
esperado el sistema de 6érganos mas afectado fue el nervioso. Durante el uso de una
terapia con productos homeopaticos se describe una categoria denominada efecto
adverso de agravamiento homeopdatico y que se diferencia del efecto adverso en la
sensacion de bienestar que aparece después de consumir el medicamento.31

En este caso en particular se consideraron efectos adversos debido a que las
caracteristicas de la cefalea no eran consistentes con un agravamiento de la
sintomatologia. Ademas, aparecian con la reexposicion al medicamento lo que hace que

tenga una relacion de causalidad demostrable.



Al analizar las caracteristicas de las RAM encontradas estas fueron en su mayoria leves
y definitivas segun la causalidad. Estas caracteristicas se corresponden con otros
estudios encontrados. En una comunicacion realizada por Diaz et al.?, se concluyé que
las reacciones adversas en homeopatia son habitualmente poco frecuentes, de
intensidad leve, transitoria y reversible.

Otros estudios afirman que se pueden producir efectos adversos graves y hasta mortales
causados por el consume de medicamentos de origen homeopético. No obstante,
Podzaski et al.'? rebate estas afirmaciones debido a que refiere que existian otras causas
gue justificaban ese comportamiento.

Todas las reacciones encontradas segun la frecuencia de aparicion se clasifican como
no descritas ya que al ser un producto de reciente produccion y comercializacién no
cuenta con reacciones descritas aun en su ficha técnica. En correspondencia los
resultados encontrados incrementan los conocimientos sobre el perfil de seguridad de

este producto homeopatico.

Este tipo de estudio lleva implicitas ciertas limitaciones dentro de la cuales se
encuentran:
e El sesgo de subregistro ya que los pacientes pueden ocultar las reacciones
adversas por miedo a ser considerados sospechosos de presentar COVID-19.
e La cantidad de trabajo existente en la APS debido a la pandemia de SARS-CoV-
2.

e Lainterpretacion de los datos de farmacovigilancia puede ser dificil.

CONCLUSIONES
Se concluye que las reacciones adversas identificadas se notificaron al Comité
Farmacoterapéutico del policlinico y al Sistema de Farmacovigilancia municipal. Las
mismas se presentaron en su mayoria en adultos del sexo femenino, en forma de cefalea

de leve intensidad y causalidad definitiva.
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