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Los riesgos de un farmaco para la epilepsia en ninos, una

polémica que viene lejos

El acido valproico -o valproato sédico- puede causar malformaciones en el feto cuando se administra a

mujeres embarazadas. Un escandalo muy vivo en Reino Unido vy Francia

OlCIC

00®

La Asociacién Murciana de Consumidores y Usuarios (Consumur), impulsora de la Plataforma Nacional
de Personas Afectadas por el Acido Valproico ha convocado su primera asamblea informativa, que
tendra lugar este proximo sabado, 21 de abril, a las 11.30 horas, en la sede de Consumur, ubicada en la
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Fetal Anti-Convulsant Syndromes

Organisation for Anti-Convulsant Syndrome
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Reaistered Charitv No. 1116497

Tomado de: https://www.icf.uab.cat/assets/pdf/productes/bg/es/bg311.18e.pdf
hitps://www.apesac.org/documentation/symptomes/5-atteintes-alformatives-
0.html

Robert Laffont
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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 28 - 2015

[ VALPROATO: RECOMENDACIONES DE USO EN MUJERES EN EDAD FERTIL

L L 3

P

e Malformaciones congenitas y

Articulo 2° .- Disponer que en un plazo no mayor
partir del dia siguiente de la publicacion de la

direccion electronica http://www.digemid.minsa.gob
los titulares de registros sanitarios efectuen las mof
El inserto debera ser modificado solo con la infor
de la informacién segun lo ultimo autorizado.
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releases

New measures to avoid valproate exposure in
Events pregnancy endorsed [ Email @] Print (@ Help Share

What's new

Press r \ Related information

» Valproate and related substances:
Article 31 referrals

Committee highlights

23/03/2018

Therapeutic areas:
latest updates New measures to avoid valproate exposure in pregnancy

ndorsed Tell us how well we did with

this information

Publications .
jves agree new r pregnancy Please tell us what you think
Press and social media prevention programme about this information by
answering a few guestions — it
: The CMDh! has endorsed new measures to avoid exposure of babies to valproate will only take a couple of
Open consultations e . . \ : A . .
medicines in the womb, because exposed babies are at high risk of malformations and minutes of your time:
RSS feeds developmental problems. b Start the surveyrz"

Valproate-containing medicines have been approved nationally in the EU to treat
epilepsy and bipolar disorder and in some countries for prevention of migraine. The
new measures include a ban on the use of such medicines for migraine or bipolar .
disorder during pregnancy, and a ban on treating epilepsy during pregnancy unless EMA press office

there is no other effective treatment available. Tel. +44 (0)20 3660 8427
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Contact point:




NSTITUTO | CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
I E TS I ‘ FH N FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

EsSalud (CRI- EsSalud)

bDL“IUNICADD DE SEGURIDAD N° 003-2018

ACIDO VALPROICO: RIESGO DE MALFORMACIONES CONGENITAS EN ]

1 N CENTERO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
profesi I E TS I ‘ ECNOLOGIAS EN FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
RIESGO EsSalud | seesnisacion (CRI- EsSalud)
EXPUES
GESTAC . . . o . .

Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia de la EMA (PRAC, por sus siglas en inglés)
Esta comu en el mes de febrero de este afio, se recomienda a los profesionales de salud lo siguiente:
¥ Los Ie:i
—— ﬂpﬂepsia: El uso de icido valproico esta contraindicado durante 1a gestacidn v en mujer&h

en edad fértil Para este iltimo caso. el médico debera valorar el uso de otra alternativa
terapéutica v garantizar la efecttvidad del programa de anficoncepciin durante el
tratamiento:

- Pruebas de embarazo antes y durante el tratamiento de manera regular
- Educacién a la paciente sobre la necesidad de anticoncepcidn durante el tratamiento
con acido valproico

Migraifia o trastorno bipolar: No se debe utilizar el dcido valproico en mujeres en edad
fértil. En caso de embarazo o st la mujer planea gestar, suspender inmediatamente el
tratamiento.
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La exposicion al Depakine durante el embarazo podria
aumentar el riesgo de desarrollar autismo y otras
to valproic alteraciones no solo en los ninos directamente afectados
sino también en segundas y terceras generaciones.

Chang Soon Choi, Edson

Mabunga, Jae Hoon Che I o . .
En la dltima alerta de la EMA en relacion con el acido valproico, nos ha

ientifi , Articll .. . .
scienficfeports & &Y |lamado la atencion que las autoridades soliciten a las empresas
comercializadoras que investiguen el posible efecto del Depakine sobre las

autism-I

siguientes generaciones:

“También incluird un estudio observacional retrospectivo para observar
cualquier asociacion entre la exposicion al valproato de hombres y el riesgo
de malformaciones y trastornos del desarrollo, incluido el autismo, en su

descendencia”

rF7Y
Fuente: http://www.nogracias.eu/ZO18/03/25/dano-depakine-ninos-expuestos-periodo-embrionario-podria-transmisibIe-Ios-descendientes/;éj/ﬁ:;,f
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Se estima que las reacciones adversas son entre [a 49 y la 62
causas dn algunos paises. El porcentaje de
ingresos hospitalarios debido a estas reacciones es entre el
10-20%. El fenomeno tiene graves repercusiones economicas
en los servicios de salud. Algunos paises dedican hasta el 15-
20% de su presupuesto de sanidad debido a los problemas
relacionados con los medicamentos.

|

Sequridad de los medicamentos
Organizacion Mundial de la Salud Farmacovigilancia

Tomado de: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17808es/s17808es.pdf
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¢, Qué es una Reaccion Adversa?

94.Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Es cualquier reaccion nociva no
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto
farmacéutico en el ser humano para profilaxis, diagnéstico o tratamiento o para
modificar funciones fisiolégicas.

Fuente: D.S. N° 016-2011-SA. Anexo N° 01 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”

Reaccion adversa (a medicamentos) (RAM; en inglés ADR)

Una respuesta que es nociva y no intencionada, y que se produce a dosis
normalmente utilizadas en los seres humanos para la profilaxis, diagndstico o
tratamiento de la enfermedad, o para la modificacidén de una funcidn fisioldgica.

Fuente: Vigilancia de la Seguridad de los Medicamentos, Organizacién Mundial de la Salud, 2012.

World Health
Organization
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Segun Severidad
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Clasificacion de las RAM

psicofarmacos..

E Reacciébn que se presenta - Prurito por
| con signos y sintomas

facilmente tolerados.
necesitan tratamiento,
prologan la hospitalizacion.

- Tos por IECA.
No i
. - Estrefiimiento por
ni Opiéceos.

Reaccion que interfiere con | | - Edema palpebral
las actividades sin amenazar poghiciamzo.

di | id del = Gastritis por AINES.
irectamente  la  vida de ) Inmunosupresion
paciente. Requiere de por corticoides.

tratamiento farmacolégico

\m a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente; b) Hace
necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria; c) Es

causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa,;
d) Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién
nacido.

- Shock Anafilactico.

- Sindrome de Stevens-
Johnson.

- Necrosis tubular renal.

- Lupus eritematoso
sistémico




Z ﬁfﬁEsSalud
| Clasificacion de las RAM
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Segun Causalidad

B. Categorias del Algoritmo de Causalidad

NO CLASIFICADA FALTA DATOS
IMPROBABLE <=0
CONDICIONAL
FOSIBLE
PROBABLE
DEFINIDA

e AR

1
il
6
>

: o - Direccion General de
I8 PERU Ministerio Medicamentos, Insumos
) de Salud y Drogas.
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CIaSIflcamon de las RAM

Segun Frecuencia de Aparicion CI@MS

E

,/'? Muy frecuente >=1/10 >=10%

%

? Frecuente >=1/100y <1/10 >=1%y<10%

7

:; Ocasional o >=1/1000y <1/100 >=0,1%y<1%

%‘: infrecuente

7

%

7

% Rara >=1/10000 y <1/1000 >=0,01%y<0,1
Muy rara <1/10 000 <0,01%

Fuente: Farmacoepidemiologia y Uso Racional del Medicamento, La Habana -2010.
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Clasificacion de las RAM

Segun Mecanismo de
Produccion

Rawlins&Thompson

Tipo A Tipo B 1991
Mecanismo Conocido Desconocido
Dosis Dependiente Si No
Incidencia y Alta Baja
morbilidad
Mortalidad Baja Alta
Tratamiento Ajustar la dosis Suspension del

farmaco

Ejemplo Broncoespasmo por Anemia Aplasica

betabloqueantes

irreversible por
Cloranfenicol
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Clasificacion de las RAM
- ?eg:]n MecanisTno de . I ,
Produccién Rawlins&Thompson

1991

R —

* Type A: Predictable, acute, related to mechanism of action

* Type B: Idiosyncratic, unpredictable, acute / sub-acute, not
related to known mechanism

* Type C: Chronic effects (continuous)
* Type D: Delayed effects
* Type E: End-of-treatment effects

\\‘}‘\.‘e.‘f‘ OSSN




¢ Porqué hacer farmacovigilancia?

Porque en los ensayos clinicos no_se refleja el uso real de los
medicamentos

N : Limita la deteccion de reacciones
a) Pequefio numero de pacientes

infrecuentes
b) Seleccidén de pacientes (no nifios, no Dificulta la identificacion de subgrupos de
ancianos, no embarazadas) riesgo

Limita la deteccion de RAM con periodo

&) SUrEield il de latencia prolongada

d) Exclusién de tratamientos

. Dificulta detectar interacciones
concomitantes

e) Condiciones iddoneas de uso Dificulta problemas de mal uso o abuso



¢Porqué hacer farmacovigilancia?

Deadly PETER C. GOTZSCHE

Sin fr

Organised

How big pharma has
corrupted healthcare

PETER CGOTZSCHE

Potvw i @iy
FANAT NN MM IR A T M)
CF o mond Pee e 10K MWMa

' MEDICAMENTOS
QUE MATAN

Y CRIMEN
ORGANIZADO

COMO LAS GRANDES FARMACEUTICAS
HAN CORROMPIDO EL SISTEMA DE SALUD

«Lean este libro. [...] Se lo recomiendo».

Joan-Ramon Laporte
y los libros del lince
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“El resultado: centenares de
miles de MUERTES cada afio
atribuibles a los efectos
adversos de unos
medicamentos que no era
necesario tomary el
despilfarro de recursos

publicos” (Joan-Ramon Laporte en la
presentacion a la edicion en lengua
espaiol).

¢Porqué hacer farmacovigilancia?

Ensayos clinicos que son marketing
camuflado

Manipulacion, distorsidon y ocultamiento de
la informacion

E
7
é
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Conflictos de intereses en las revistas
médicas

La impotente regulacion farmacéutica

El escaso acceso publico a los datos en las
agencias reguladoras

Corrupcion en las agencias reguladoras
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1. Deteccion

4. Prevencion FARMACOVIGI

LANCIA

3.
Comprension

¢, Qué estudia la farmacovigilancia?

2. Evaluacion

k3
MINISTERIO DE SALUD

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 25 - 2017

SULFATO DE HIDROXICLOROQUINA: ACTUALIZACION DE INFORMACION DE
SEGURIDAD

La Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de salud. instituciones, establecimientos farmacéuticos y al piblico en general que se ha dispuesto
una modificacién del inserto y ficha técnica' en los apartados de advertencias y precauciones y reacciones
adversas de |as especialidades farmacéuticas que contienen sulfato de sina, un agente anti i
indicado para el fratamiento de lupus eritematoso, malaria ( 'y artritis

Esta decision se basa en la informacion de seguridad proveniente de la agencia reguladora de Australia
(Therapeutic Goods Administration-TGA)? y la agencia de alta vigilancia sanitaria de los EE.UU. (Food and Drug
Administration — FDA)?, que comunican entre otros:

Se ha cbeervado dafio irreversible de retina en algunos pacientes que habian recibido sulfate de
hidrexicloroquina. Ademds, en la etapa de post-comercializacién, se han netificado casos de cardiomiopatia
mortales y con amenaze pera I vida con el uso de sulfato de hidroxicloroquina asi como con ¢l uso de
clorequina.

e,
&’
MINISTERIO DE SALUD

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
ALERTA DIGEMID N° 22 -2017

VENTA DEL PRODUCTO AVASTIN 400mg/16mL Concentrado para Solucién
para Perfusion, lote MB1099 FALSIFICADO en establecimiento no autorizado

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de
Salud, comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos
farmacéuticos y no farmacéuticos del sector publico y privado; y, al publico en general lo

siguiente:

La empresa Roche Farma (Peru) S.A. a la Digemid la i ion del producto
Avastin 400mg/16mL Concentrado para Solucion para Perfusion, del lote MB1099; debido
aque:

- El producto fue adquirido por una paciente en el Centro Oncolégico Oncovivir,
ubicado en Av. Guardia Civil N° 301, 3° piso - distrito San Borja, el mismo que no

nsmiibe e it drtemnihn rave la tiambe e aeadiinbos faren anbs Hana

D.S. N° 016-2011-SA. Anexo N° 01 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”
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¢,Porqué hacer Farmacovigilancia hospitalaria?

Muchos de los riesgos sanitarios actuales, producto de la globalizacion, pueden
ser identificados a través de la Farmacovigilancia:

Problemas en la regulacion de
medicamentos
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¢Porqué hacer Farmacovigilancia hospitalaria?

El cimentar Farmacovigilancia Hospitalaria (UFVH), permitira al hospital:

N T NN e e e

’ La generacion de estadisticas farmacoepidemioldégicas
gue no solo apoyen al uso racional de los

medicamentos, sino también a la seleccidn de los
mismos.

[

La contencion de gastos al contar con mayor evidencia
cientifica sobre RAM, para poder prevenir o detectar

oportunamente su aparicion, evitando asi el costo de
atencion en el hospital.

La certificacion ante organismos nacionales e
internacionales.
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E Comunicacion de una sospecha de

| reaccion adversa (RAM) a una unidad de

. | farmacovigilancia.

Y

7

Y,

E

Y

: ¢,Solo se notifican reportes o — ) _
de sospechas de RAM? Consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de:

ERRORES DE MEDICACION

PROBLEMAS DE CALIDAD

DEPENDENCIA

D.S. N° 016-2011-SA. Anexo N° 01 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”




CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA (CRI-ESSALUD)

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS
“Notificar es Prevenir”

-CONFIDENCIAL-
A. DATOS DEL PACIENTE
Mombres o iniciales(*): Edad (*):
Sexo(*) OFOM Peso(Ka): N® Autogenerado vo DNI:
Centro Asistencial{*): Servicio: Cama:

Diagndstico Principal o CIE10:
B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Describir la reaccion adversa (*)

Fecha de inicio de RAM {*): ___ /|

Fecha finalde Ram: __ 7

Gravedad de la RAM (Marcar con X)
o Leve o Moderada o Grave
Evolucion de RAM (Marcar con X)

O Re-aparicion por re-exposicion

O Recuperado

O Produjo discapacidadiincapacidad

O AlIn No S recupera

O Produjo o prolongd su hospitalizacion

O Puso en grave riesgo la vida del paciente
O Muerte. Fecha: ___

O Produjo anomalia congénita

O Desconocido

0O Otro:
Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir resultados con fechas pre v post RAM)

Observaciones adicionales relevantes de la historia clinica

ANTECEDENTES:
O Insuficiencia Renal O Insuficiencia Hepatica O Embarazo Alergia a:
HABITOS NOCIVOS: O Alcohol O Tabaco Otro:
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C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos biolégicos es necesario
registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro sanitario y nimero de lote)

Nombre comercial y . Dosis/ Via de Fecha Fecha final / Indicacién
genérico(’) Laboratorio Lote Frecuencia(®) Adm. (%) inicio(*) | suspensién(*) | terapéutica o CIE 10
Suspension(Marcar con X) Si | No No Re exposicién(Marcar con X) 3i | No No
aplica aplica

1) ¢Desaparecio la RAM al suspender el
medicamento u otro producto farmacéutico?

(1) ¢Aparecid la RAM al administrar nuevamente el
medicamento u otro producto farmacéutico?

Hosis?

2) ¢Desaparecid la RAM al disminuir la

(2) ¢ El paciente ha presentado anteriormente la RAM al
medicamento u ofro producto farmacéutico?

El paciente recibio tratamiento para la reaccion adversa O Si O No

Especifique:

D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES
(excluir medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmacéutico(s) para tratar la reaccion adversa)

Nombre comercial y genérico

Dosis/
frecuencia

Via de
Adm.

Fecha inicio

Fecha final

Motivo de
prescripcion

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos(®):

Teléfono o Correo electronico(’):

Profesion(™):

Fecha de notificacion:

| N° Notificacién:

Los campos () son obligatorios

Correo electronico: farmacovigilancia@essalud.gob.pe
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"Ade de la L /

mES lud FORMATO DE EVALUACION DE SOSPECHA DE FALTA DE EFECTIVIDAD (FE}

1. Datos del reporte y evaluador:

enr |

Namero: Indciales del Hedl v /o Instibuio Establecimicnte de Salud:
notificadar: Especializado:
Evalnada par: |
Fecha del reporie: | | Fecha de evaluacion:

2. Descripeidn de la sospecha de Falta de Electividad:

Fecha de inicio de FE [dd/mmaa]: | [ Fecha fnal de FE (dd /mmjaalz |

%¢ realizd cambio de medicacin
Frincipio activo [DC1]:
Nombre de marca:

Dosis: | | Frecuencia: [ Viade adme ]

FORMATO DE 3. Algoritmo de evaluacidn:
O Fregunta 5 | Mo | Nosahe
EVALUACI N DE 1. jLa Falta de Efectividad se refiere a un producto farmacéubico de cindtica complejal
2. i El paciente presenta condiciones clinicas que alkeren la farmacocinétia?
SOSPECHA DE FALTA 3. Bl prosductn farmacEutico se prescribad de nanera adecuada?
4. Bl prosductn farmacfutioo se usd de manera adecuada?
DE EFECTIVI DAD (FE) 5. ¢ H products farmacéubioe requiere un método especiicn de administracidn, que
refuicre entrepamientn en el paciente?
4. j kxisten potenciales interacciones?
7. jLa motiticacion de Falta de Blectividad se refiere explicitamente al uso de an
productn farmacéutico especifico? I
. jExiste algin problema binfarmactution? |
. Existen deficiendias en los sistemas de almacenamiento del prodecen Mrmacéutico? !
11 Existen obtros factores asnciados gue pudieran explicar la Falta de Efectvidad?!

Condiciones clinkcas g ue alteren la farmaocinética: !
Potenciales inferacoanes:
Prohlema blofarmacfstico detectadn:
Otros factores que expliguen la falta de efectividad:

4. Calegarias de causalidad:
51 N

1. Posiblemente asocada al uso inadecuadn del producta farmacéutioo

2. Motificacion posibdements nducida

3. Posiblemente asodada a respuesta idinsincritica o obras raxones no establecidas que
pusieran explicar la Falta de Efectividad

4. Posiblemente asoado a un problema binfarmacéuticn - calidad

5. Mo s cuenta con informacién suliciente para el andlisis

RS EADOCT N |




pI12
(2014)

(2013)

Fuente: Presentacion “Sistema Peruano de Farmacovigilancia” - CENAFyT Q.F. Magaly Tito Y.
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%EsSalud

EVENTO ADVERSO

Cualquier suceso que pueda
presentarse durante el uso de un
producto farmaceéutico,
dispositivo _meédico o producto
sanitario _pero que no tiene
necesariamente  una relacion
causal con dicho uso. En este
caso, el punto béasico es Ila
coincidencia en el tiempo, sin
ninguna sospecha de una relacion
causal.

REACCION ADVERSA

Es cualquier reaccion nociva no
iIntencionada que aparece tras el
uso de un medicamento o0
producto farmacéutico _en el ser

humano para profilaxis,
diagnodstico o tratamiento o para
modificar funciones fisiologicas.
Presenta relacion de causalidad.

D.S. N° 016-2011-SA. Anexo N° 01 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”




Maria es una paciente con problemas de
migrana constantes. Hoy por la manana
amanece con mucha cefalea y decide ir a
comprar un medicamento en la botica cerca
a su casa. Llega a la botica y alli mismo
decide consumir su medicamento, mientras
conversa por unos minutos con la técnica de
la botica. Después de media hora decide
regresar a casa y al tratar de cruzar la pista
la atropellé un camioén de carga, por suerte
Maria no tuvo dafios mayores, pero
permanece hospitalizada. Podemos asumir
qgue lo que le pasé a Maria es:

Un ejemplo:
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Un ejemplo:

B) ERROR DE MEDICACION

C) REACCION ADVERSA

D) INDICENTE ADVERSO

E) DESIGNIO DE LA VIDA




mEsSalud

Durante su hospitalizacion, el comité de
farmacovigilancia identifica que el medicamento
gue tomoé Maria produce mareos y pérdida de
vision y consideran que éste pudo haber sido la
causa de su atropello. Siendo de este modo, se
asume que los sintomas que ocasionaron este
accidente son:

) 24

Un ejemplo:
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— A) EVENTO ADVERSO
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—| B) ERROR DE MEDICACION
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4[ D) INDICENTE ADVERSO ]—
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CRITERIOS UNIFORMES CONFIDENCIALIDAD
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ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA
EN EL CRI DE ESSALUD
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%EsSalud

N.T.S. 123-
DIGEMID/MINSA

“Regula las
DIG EMID actividades de FVy
D.S. 013-2014-SA TV de PF, DMy PS
“Dictan

disposiciones
referidas al SP de FV

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS

y Tv”
D.S. 014-2011-SA
“Aprueban 2016
Reglamento de
Establecimientos
Farmacéuticos” 2014
R.D. 144-2016-
2011 DIGEMID-MINSA
Ley N° 29459 “Se aprueban
“Ley de PF, DMy formatos de
. tificacion”
PS D.S. 016-2011-SA notificacton
2009 Aprueban

Reglamento para el

registro, control y

. vigilancia sanitaria
de PF, DMy PS”

1997
Ley N°® 26842

“Ley General de
Salud”

Marco Normativo Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia




mEsSalud RESOLUCIONES

NTSN° 123 _MINSA/DIGEMID-V.01
NORMA TECNICA DE SALUD QUE REGULA LAS ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

6.2 ACTIVIDADES DEL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA

6 ACTIVIDADES DE LOS CENTROS DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

6.8 ACTIVIDADES DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PUBLICOS Y PRIVADOS

6.10 ACTIVIDADES DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
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SISTEMA PERUANO DE
FARMACOVIGILANCIAY TECNOVIGILANCIA

CENTROS DE
ESTABLECIMIENTOS REFERENCIA
FARMACEUTICOS INSTITUCIONAL DE

FARMACOVIGILANCIA'Y
TECNOVIGILANCIA

DIGEMID
_MINSA-(ANM) > ESSALUD
— > SANIDAD DE LAS
CENTRO NACIONAL DE FUERZAS ARMADAS Y
FARMACOVIGILANCIA Y DE LA POLICIA

TECNOVIGILANCIA NACIONAL

CENTROS DE

REFERENCIA REGIONAL

o IETSI

FARMACOVIGILANCIA' Y
TECNOVIGILANCIA INSTITUTO
DE EVALUACION

DIREMID (ARM) DE TECNOLOGIAS
EN SALUD E
DIRESA/GERESA (ARS)

INVESTIGACION

N.T.S. N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud que Regula las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”
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Seguridad Social para todos Reglamenta de Organizacién y Funciones del IETSI

CAPITULO IV
FUNCIONES GENERALES

_— N
iy ( Implementar y conducir ! sistema institucional de farmacovigilancia y tecnovigilancia det Seguro
ALUD para generar y recopilar informacion sobre el desempefio de las
techologias sanitarias existentes con el proposito de apoyar Ja toma de decisiones en cuanto a
su incorporacion, uso y aplicacion,

Segend=d Soozi para todos

IETSI
Afxessatud o

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN
SALUD E INVESTIGACIONN® 201 -IETSI-ESSALUD-2018

Lima, 17 ENE 208

=
fw

SE RESUELVE:

1 ACTIVAR, el funcionamiento del Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigiiancia y Tecnovigiancia - EsSalud (CRI - EsSALUD), a cargo del
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion, conforme a lo
establecido en su Reglamento de Organizacién y Funciones,
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GESTIONAR LA IMPLEMENTACION DE LA FARMACOVIGILANCIA EN

LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

IETSI

A% Essalud

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS DE SALUD E
INVESTIGACION - IETSI

IRECTIVAN®-IETSI-ES 5ALUD-2018

DIRECTIVA DEL CENTRO DE REFERENCIA

INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y
TECNOVIGILANCIA — CRI ESSALUD

DIRECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA, FARMACOVIGILANCIA Y
TECHNOVIGILANCIA EN SALUD

2013

ﬁ EsSalud

IETSI

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS DE SALUD E

INVE STIGACION - IETSI

DIRECTIVA N*-IETSI-ESSALUD-2018

DIRECTIVA DE FARMACOVIGILANCIA EN

ESSALUD

DIRECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA, FARMACOVIGILANCIA Y

TECHOVIGILANCIA EN SALUD

2018
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COORDINAR ACCIONES DE FARMACOVIGILANCIA CON LAS REDES
Y ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

[

WL W e

392 Centros de Salud

CFV mmm==) Con Internamiento

Responsable de FV mm===) Sin Internamiento

REUNION TECNICA CON LOS COMITES DE

FARMACOVIGILANCIAY TECNOVIGILANCIA ESSALUD

B i
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P Flujograma de Notificacion de
MEsSalud Sospecha de RAM en EsSalud

Fuente: RESOLUCION DE GC N° 467-GC-ESSALUD-2006

GESTION DE LAS NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS QUE SE REPORTAN EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

a]ngnsndel]suarin

Miércoles 22 Moviembre 2017 - 16:23

\X\‘\\\\\‘\.\“" SO N e \\“\‘"\‘\‘\‘}}\“W

Autorizacién Requerida

w0
Contrasefia:

GCPS - Oficina de Recursos Medicos
Comite Central de Farmacovigilancia
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GESTION DE LAS NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS QUE SE REPORTAN EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

IETS

I \
\

INSTITUTO
DE EVALUACION

DE TECNOLOGIAS

EN SALUD E
INVESTIGACION

Uppsala
Monitoring

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS

INSUMOS Y DR

SISTEMA PERUANO DE
FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA

-;, Qd DIGEMID

AS

DIGEMID

Centre

VigiBase

Plazo de remision

RAM graves =====) 24 horas

RAM leves y mmm=) 72 horas
moderadas

Fuente: N.T.S. N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01
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Uppsala
Monitoring
Centre

*This map is an ap,

Pera
Full member since 2002
Direccion General de Medicamentos, insumos y Drogas

"l

Our go to promote safer use of medicines

and help patients and clinicians to make wise
therapeutic decisions

e Dr Marie Lindquist, Director
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REALIZAR ACCIONES DE CAPACITACION Y ASISTENCIA TECNICA, EN EL
AMBITO DE SU INSTITUCION

O Polycom

| JORNADA DE ACTUALIZACION EN FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA PARA ESSALUD

\\\\\\K\\\\“\\\mmmm\\mmm - 7&

%
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PROMOVER, DESARROLLAR Y/O APOYAR EN LA REALIZACION DE
ESTUDIOS FARMACOEPIDEMIOLOGICOS Y OTROS ESTUDIOS EN
FARMACOVIGILANCIA

Farmacovigilancia
Intensiva

Recoleccion de
datos.

Estudios
Farmacoepidemiolégicos

Pacientes

Seleccion

R e

Exposicion a

Presencia de

un factor un resultado
Centrados en el Buscar Buscar
medicamento. resultado exposicion
Centrados en el paciente. Cohortes Casos y controles

- Medicamentos de uso off-label (fuera de la indicacion autorizada).

- Medicamentos que fueron retirados del mercados en otros paises.

Medicamentos bioldgicos.
Medicamentos de alto riesgo.

- Medicamentos en el embarazo y la lactancia.
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ELABORAR, BRINDAR Y DIFUNDIR INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

N T NN e e e

\ Difusion sobre seguridad de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos.

BOLETIN
INSTITUCIONAL DE L Promover e impulsar la notificacion de sospechas de
FARMACOVIGILANCIA * reacciones adversas o incidentes adversos, segln sea el

Y TECNOVIGILANCIA caso.

Facilitar a los profesionales de la salud informacion
orientada a prevenir los posibles riesgos asociados al uso de
productos farmaceéuticos y dispositivos médicos en EsSalud

ANO 3N.2

x4 'Vigia

Boletin PUBLICACION DEL COMITE CENTRAL DE FARMACOVIGILANCIA

N L i, N




Q&Essalud ELABORAR, BRINDAR Y DIFUNDIR INFORMACION SOBRE
SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

'9
4
ﬁ, CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
y TECNOVIGILANCIA
I’ “‘ UNIDAD FUNCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (UFF i
8 | AfkEssalud Sl TETST =
g EsSalud | mesmocen
A COMUNICADO DE SEGURIDAD N° 002-2018
RIESGO DE MUERTE ASOCIADO A PANCITOPENIA POR METOTREXATO
El Instituto de Evaluacion de
Referencia Institucional de CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
profesionales de la salud y TECNOVIGILANCIA
POTENCIAL RIESGO DE MU EﬁESSalud UNIDAD FUNCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (UFFV) IErSI |:.'7.'-‘f,.'.:3.“'=-
METOTREXATO POR ViA SUI
. .. En ese sentido, basandonos endlas recomendaciones estplecidas por el Instituto para el Uso Seguro
Esta comunicacion, se basa d - .5 S - - - -
e Medicamentos de Canada WP por sus siglas gles), se sugiere a los profesionales de la
v inglés) remitido al CRI-EsSal salud:
. metotrexato por via subcuta . . . ;. .
J . . » Antes de iniciar la terapia con metotrexato en el tratamiento de la artritis reumatoide, obtenga
' emergencia por fiebre, en el valores de referencia para los parametros de monitoreo (hemograma completo,) para detectar
: iniciandose antibioticoterapi factores de riesgo.
} » Repetir el hemograma completo, cada 2-4 semanas por tres meses, después de iniciado el
r" tratamiento con metrotexato, después de ello, cada 8-12 semanas.
:;; » Considerar la administracion de suplementos de folato en pacientes que inician terapia con
y metotrexato.
;, # Cuando prescriba metotrexato por via oral para su administracion semanal, especifique un dia
f’\, en particular, para reducir el riesgo de su uso diario por el paciente.

# Preguntar a los pacientes sobre el uso de medicamentos concomitantes y otros de venta libre
que podrian influir en el riesgo de toxicidad por metotrexato.

Finalmente se recuerda a los profesionales de la salud, que es necesario y obligatorio reportar al
Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud); las
sospechas de reacciones adversas que se observen por la utilizacién de los productos farmacéuticos
gue se utilizan en nuestra institucion.
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"Las Medicinas curan o causan cualquier
enfermedad”

Joan Ramon Laporte
Director del Institut Catald de Farmacologia - FICF - Barcelona.
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" La tarea de evaluar la
seguridad de los farmacos es |
tan grande, que seria una |
locura tratar de disuadir a
cualquiera que quisiera
colaborar con ella”

Sir Abraham Goldberg
Presidente del Committee on Safety of Medicines (Reino Unido, 1984)
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GRACIAS

externo.pperez@essalud.gob.pe
gfpaulpv@gmail.com
Cel.: 991707100
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