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. FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA A METOTREXATO

La Farmacovigilancia es la actividad asistencial relacionada a la deteccion, evaluacion,

comprensién y prevencién de reacciones adversas a los medicamentos o cualquier otro

problema relacionado con ellos, como falta de efectividad, el uso off-/abel, entre otros.

Segin la normativa N°002-[ETSI-ESSALUD-2019 V.01 que regula el Sistema de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud, se debe realizar farmacovigilancia intensiva 7

BN caso de problemas de seguridad de medicamentos detectados mediante farmacovigilancia :
spontanea. :

Durante el afio 2019, el Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud, mediante farmacovigilancia espontanea, ha recibido
notificaciones de pacientes con problemas neuroloégicos durante la administracion de
metotrexato a altas dosis. Si bien los problemas neuroldgicos son reacciones adversas
identificadas, su frecuencia no es comun, ademas, a nivel nacional no se tiene una
cuantificacion del riesgo real que nos permita gestionarlo adecuadamente. Es por ello, que se :
implementara farmacovigilancia intensiva' para este producto en cuatro centros pilotos: ]
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (Lima), Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren (Callao), Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco (Cusco) y Hospital Nacional
Almanzor Aguinaga Asenjo (Lambayeque)

OBJETIVO

> Vigilar la seguridad de la administracién de un ciclo de Metotrexato a dosis alta (>1g/m?)
mediante farmacovigilancia intensiva.

2. METODOLOGIA:

T AT AT

T

a) Caracteristicas de los pacientes:

> Paciente iniciador o continuador que reciba altas dosis de metotrexato (>1g/m?) como
tratamiento de problemas oncolégicos o hematolégicos.

b) Seguimiento a Pacientes: -
» Se hara seguimiento a un ciclo de administracién de metotrexato.

» Los datos de seguimiento por paciente seran consignados en la “Ficha de seguimiento
para Metotrexato de uso en onco-hematologia” adjunta.

> El seguimiento iniciara el dia de la administracion de metotrexato y se realizara
durante los dias de estancia hospitalaria (72-96 horas generalmente).

» En caso se identifique alguna sospecha de reaccién adversa grave (SRAM), el
seguimiento se prolongara hasta que se tenga informacion del desenlace de la misma.

> El profesional responsable del seguimiento, consolidara la informacién de las fichas f:w
en una base de datos en excel que sera proporcionada por el CRI-EsSalud, las que
al finalizar el seguimiento seran enviadas al CRI-EsSalud.

' Farmacovigilancia Intensiva: Método de Famacovigilancia que consiste en obtener informacién de sospechas de reacciones adversas de
manera sistematica, generalmente con respecto a un determinado producto farmacéutico (o grupos de productos farmacéuticos), o a una
determinada enfermedad durante un tiempo especifico. Permite estimar la cantidad de veces que se produce una reaccion adversa y
determinar la incidencia de ésta.
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c) Registro de las sospechas de reacciones de reacciones adversas al medicamento
(SRAM):

De identificarse alguna SRAM, se procede a llenar el “Formato de Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y otros productos
Farmacéuticos”

Los formatos de notificacién deben entregarse al Comité de Farmacovigilancia del
centro asistencial correspondiente, respetando los tiempos de 24 horas para casos
graves y 75 horas para casos moderados/leves.

Tener en cuenta que una SRAM es cualquier reaccién nociva no intencionada que
aparece posterior a la administracién de un medicamento, siendo su clasificacién:

- SRAM Leve: Reaccion asintomatica o con sintomatologia que no interrumpe la
actividad diaria del paciente. No requiere tratamiento.

- SRAM Moderada: Reaccion adversa que interfiere de manera moderada con la
actividad diaria del paciente, requiere tratamiento farmacolégico si esta disponible.

- SRAM Grave: Reaccion que incapacite al paciente en realizar sus actividades
diarias, pone en riesgo la vida del paciente; requiere hospitalizacién o la prolongue;
cause invalidez o secuelas permanentes; o cause la muerte del paciente.

d) Evaluacion y validacion de los reportes de sospechas de reacciones adversas
(SRAM):

>

El Comité de Farmacovigilancia (CFV) de cada centro asistencial al recibir las
notificaciones realiza la evaluacion de causalidad segun el algoritmo de Karch y
Lasagna modificado. Verifica la historia clinica del paciente y de ser necesario, realiza
la gestion del riesgo clinico en coordinacion con el médico prescriptor o recopila
informacion de SRAM/ problemas de falta de efectividad que no hayan sido captados
durante el seguimiento realizado por el médico prescriptor.

En caso se produzca una SRAM grave, debera realizar las acciones establecidas
segun la Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
EsSalud.

Posteriormente, el CFV envia las notificaciones evaluadas al Centro de Referencia
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) para
las acciones correspondientes.
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FICHA DE SEGUIMIENTO PARA METOTREXATO DE USO EN ONCO-HEMATOLOGIA

{ édi Centro
FECHA Reglstrado.r/Medu:o C 4
prescriptor: Asistencial
1) DATOS DEMOGRAFICOS : . '
1. Nombre del paciente 3. N° de cama 5. Edad 7. Talla
2. N° Historia Clinica 4. Sexo 6. Peso 8. Superficie
corporal

Quattica Ll g
/@VD—B: AMISTORIA MEDICA

Ry
5% 1. @{ecedentes patoldgicos:

N

, Z@R rgias
s 1) MEDICACION CONCOMITANTE UTILIZADA EN LOS ULTIMOS TRES MESES ( Considerar los de relevancia clinica)

Medicamento Dosis Frecuencia | Fechade inicio Fecha final Indicacién

M

IV) DE.LA PRESCRIPCION DE LOS MEDICAMENTOS

j\Diagnéstico para el que se prescribe:

\f}')os LA INFUSION DEL METOTREXATO - {Dosis | |cantidad total | Fecha de Tiempo de
1% : » e : : BN s infusién Infusién: - |
boratorio Fabricante Nombre de la N° Lote
marca —
Fecha de inicio de N° de ciclos de Mtx Fecha.de incio
alcalinizacién { 1lerciclo)
Alcalinizacién urinaria o "
(Especificar valor de PH) N® de ciclo actual
Especificar
medicamentos de la
Premedicacién
Hora de inicio de la
infusién
Hora de término de la Vel. Infusién
Infusién N _ i i
Vi) DE LA'INFUSION DEL ACIDO FOLINICO |Dosis . " 7% | cantidad total Fechade Tlempg de
S e i il - : infusién Infusidn:
Frecuencia : £
Laboratorio Fabricante Nombre de la N° Lote
marca
Hora de inicio de la
infusién "
Hora de término de la Vel. Infusién
Infusién
Vi) SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS : S
1. SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS PREVIAS A METOTREXATO si  No
SRAM Fecha de inicio Fecha final Accién tomada Resultado final
2. DE LAS REACCIONES ADVERSAS RELACIONADAS CON LAINFUSIN. | si | Ne
SRAM Hora Velocidad de infusién Accion tomada Resultado final
3. SOSPECHAS DE REACC!ONES A,D'\IERSAS POST INFUSION-A METOTREXATO E Y ¢ No
SRAM » Fecha de inicio Fecha final Accién tomada Resultado final
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Vil ESQUEMA.TERAPEGTICO { desde el dia de |a infusion.de Mix)

Medicamentos Fechas

Nombre DCI

Dosis Frecuencia VA 22/01/2020 23/01/2020 24/01/2020 | 25/01/2020| 26/01/2020

27/01/2020
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Condicion clinica general
del paciente
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Leucocitos

Neutrofilos

Plagquetas
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“Nemoglobina

Qtros

Creatinina Sérica

Urea

Acido urico

Otros

ALT

AST

Bilirrubina total

Bilirrubina directa

Bilirrubina indirecta

Fosfatasa alcalina

Albumina

Otros

K+

Na+

Cat+

Fésforo

Otros

Fecha de toma de

muestra

Signos y sintomas de IR
aguda o crénica (de sersi,
especificar)

Hora de toma de
muestra

Resultado

Signos y sintomas de
compromiso al SNC (de
ser si, especificar)
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ANEXO N° 04
FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

CONFIDENCIAL

Nombres o nnmbs{’} Historia Clinica: Edad {*}:
,W" N Sexo'f = F oM | PesolKyl: _DNi o Agtogenerads: Telefone:
/4;5“\ voBe %, \Centro Asistencial(’) Servicio: Cama:
]r E y Sihagnostico Principal 6 CIEH:
) "Y'Ee'df) ........
IOUEZ . spribir o reasuion ] echi de inicic de e f
S \/ Fecha final de RAM: _ /7

s e gt

ﬁmﬁ:ﬁdﬁhm{mﬁsrmnx;

= Loye = Modurada = Stave

Evolocion de RAM Marsar oon X
Rﬁ@pmmmmm
Rm:upem

ahmm 58 PECUpEra

& Produje discapanidagfncapacidad

= Prodije o prolongd su bospitalizadion

& Puso en grave riesgo ia wda del pacents
o« Mueris. Fechy' F i

& Produjo anomala congenta

& Bscononido

e O oo
Resultados relevanies de sxamenes de lsboratonio posiblemente mm 3 BWWD‘MBS pra-FR ¥ post-RARE)

- Observaciones adicionales felevantes ge & Em:r.x Enm: ,
ANTECEUENTES: :
& Insuficiencia Rendl = hsuficenci Hepatica pEmbm ' Herga 3.

HABITOS NOCIVGS: ‘ . = Tabace

SuspensisniMarcarcon X} | 8i | Mo | M0 Re exposicidn(Marcar con X} Si (N | o
1) s Desaparecs s RAM & suspender 7 s Aparevit 1a BAM @ a0mrisiar susvaments &
o products -&Ma&m sospechosy? mEgizamentt u org produsio Smacdation?
21 ;Desaparecio i3 RAM &) QrSmenur 13 2} B m&a ha presentado anteromuents s
dosis? RAM 3 medicamenic u oo produch
farmackusicn?
El paciente recibid tratamiento para la reascidn adverss = Si s No Espesifique.

apellidos '
| Teléfono o Corrgo mﬁamﬂ R
" Profesionf). Fecha de notihcacion: | W Notificacion:
L0% canpos [') Son obLgaOnos

“Wotificar sz Provenic™




