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Resultados: Se contabilizaron 629 expedientes 
correspondientes a 302 IFAs. Se presentaron 91 
expedientes con asociación de IFAs (14,5%) y 538 
(85,5%) sin asociar. 

Introducción: La salud pública, a través de la 
Farmacovigilancia, identifica, cuantifica evalúa y 
previene los posibles riesgos derivados del uso de 
los medicamentos durante la etapa de post-
comercialización. El Plan de Gestión de Riesgo 
(PGR) es un requerimiento regulatorio que se 
solicita en determinadas especialidades 
medicinales (EM). Se encuentran PGR para EM ya 
existentes y siempre es solicitado en el proceso 
de autorización de cualquier EM con un 
ingrediente farmacéutico activo nuevo o 
combinaciones innovadoras. El objetivo del PGR 
es asegurar que los beneficios de un 
medicamento superen los riesgos por el mayor 
margen posible tanto para el paciente como para 
la comunidad en su conjunto. El PGR promueve, 
mediante una acción conjunta entre los titulares 
de autorización de registro y comercialización 
(industria farmacéutica), la autoridad sanitaria 
regulatoria (ANMAT, DERM) regulatoria y los 
profesionales de la salud (médicos, 
farmacéuticos, etc), la disminución de los riesgos 
probables.

Objetivo: Describir el desarrollo o progresión  de 
los expedientes de PGR, según Año, Ingrediente 
Farmacéutico Activo (IFA), Asociación y Código 
ATC en el periodo comprendido entre 2014 a 
2018. 

Materiales y Métodos: Estudio observacional 
descriptivo, entre el 2014 y 2018 de los 
expedientes evaluados en el Departamento 
Médico de la DERM. Se elaboró una planilla 
MSExcel que incluye como datos: Número de 
expediente, Año, IFA, Asociación y Código ATC. 
Los resultados obtenidos  se calcularon como 
frecuencias absolutas, razones o proporciones 
según el caso.
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Conclusiones: Los Expedientes de PGR muestran 
un aumento en la cantidad de solicitudes de PGR 
para las asociaciones. Para el Código ATC se 
observa un predominio del grupo 
correspondiente Antineoplasicos e 
Inmunomoduladores (código ATC: L). Entre los 
Antiinfecciosos para usos Sistémico (código ATC: J) 
predominan los de tratamiento para HIV y 
Hepatitis C.  

Los códigos ATC más frecuentes fueron L: 
Antineoplasicos e Inmunomoduladores, 
N:Sistema Nervioso y J:Antiinfecciosos para usos 
Sistémico. Los IFAs más frecuentes presentados 
fueron: Lenalidomida con 19 expedientes, (2,6%), 
Fingolimod con 16 expedientes (2,2%). 


