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FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS CONTENIENDO
PLATINOS

i, L@ Farmacovigilancia es la actividad asistencial relacionada a la deteccion, evaluacion,
' “z\comprension y prevencién de reacciones adversas a los medicamentos o cualquier otro
-problema relacionado con ellos, como falta de efectividad, el uso off-label, entre otros.
-R%L:-:,&;u-gt\gj_a Farmacovigilancia intensiva, es un tipo de farmacovigilancia que consiste en realizar un
s /seguimiento a los pacientes con la finalidad de captar informacién de seguridad de forma

\.\'/

e proactiva y sistematicamente.

En el dltimo trimestre del afio 2019, el nimero de notificaciones de sospechas de reacciones
adversas de hipersensibilidad a compuestos de platino (carboplatino, cisplatino y oxaliplatino),
obtenidas mediante farmacovigilancia espontanea, se triplicé. En consecuencia, de acuerdo a
lo sefialado en la directiva que regula el sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
EsSalud, se debe realizar farmacovigilancia intensiva para cuantificar el o los riesgos reales
durante el uso de estos productos a nivel institucional y brindar estrategias que nos permita
gestionarlo(s) adecuadamente. Es por ello, que se implementara esta metodologia de
farmacovigilancia para este producto en el servicio de Quimioterapia Ambulatoria del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

1. OBJETIVO

Vigilar la seguridad de la administracién de un ciclo de platinos (carboplatino, cisplatino y
oxaliplatino) mediante farmacovigilancia intensiva y valorar criterios de prevencién de
reacciones de hipersensibilidad.

METODOLOGIA:

a) Seguimiento a Pacientes:

» Todos los pacientes que ingresen al servicio de Quimioterapia Ambulatoria a quienes
se les haya prescrito cisplatino, oxaliplatino o carboplatino endovenoso (sean
iniciadores o continuadores) independientemente de la dosis, ciclo y de la indicacién
para la cual haya sido prescrito, seran incluidos en el seguimiento.

> Los datos de seguimiento por paciente, seran consignados en la “Ficha de
valoracién de seguridad de Platinos” de uso en Oncologia.

»> El seguimiento se realizara durante un periodo de dos meses (2), en dos turnos, el
primer grupo de pacientes que ingresen en el turno de mafiana y el otro en la tarde,
en el cual, se registraran todas las sospechas de reacciones adversas durante el
tiempo de infusién de los “Platinos”, considerando la premedicacién hasta el término =
de la infusion de cualquiera de los “Platinos”; para ello, el registro se hara en la “Ficha =
de valoraci6n de seguridad de Platinos”, donde estan consignados diversos items
de seguridad y criterios de prevencién del farmaco.

> En caso que previo a la infusién de alguno de los “Platinos” reciba otro antineoplasico,
se registrara el nombre del mismo, la dosis, velocidad de infusién de inicio y término,
hora de inicio y término, el tiempo transcurrido previo a la administracién de alguno
de los platinos.
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En caso el/la paciente manifieste alguna SRAM grave, el equipo responsable del
seguimiento realizara la notificacion de la misma y la derivard al Comité de
Farmacovigilancia para que realice mayor seguimiento clinico-paraclinico hasta ei
desenlace de la SRAM. De ser necesario, el Comité de Farmacovigilancia debera
registrar en el formato “Datos Paraclinicos” los datos laboratoriales basales (previo al
uso de “Platinos”) durante y posterior a la SRAM. Finalmente, esta informacién debera
ser remitida al CRI-EsSalud para la gestion correspondiente.

El personal de salud encargado del seguimiento, consolidara la informacion de las
fichas en una base de datos en excel simple para cuantificar los riesgos absolutos,
segun corresponda y valorara los criterios de prevencién.

b) Registro de las sospechas 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”

*OJO: Es importante tener en cuenta que, si la SRAM sucediera previo a la
administracién de “Platinos” con alglin otro antineopléasico y/o premedicacién de
quimioterapia, se realizara la notificacién correspondiente segin lo establece la
normativa vigente. (parte b)

Los formatos de notificacion deben entregarse al Comité de Farmacovigilancia del
centro asistencial correspondiente, respetando los tiempos de 24 horas para casos
graves y 72 horas para casos moderados/leves.

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

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

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

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

c) Evaluacién y validacién de los reportes de sospechas de reacciones adversas
(SRAM):

>

El Comité de Farmacovigilancia (CFV) al recibir las notificaciones realiza la evaluacién
de causalidad segtn el algoritmo de Karch y Lasagna modificado. Verifica la historia
clinica del paciente y de ser necesario, realiza la gestién del riesgo clinico en
coordinacion con el médico prescriptor y de ser necesario, recopila informacién de
SRAM que no haya sido captada durante el seguimiento intensivo.

En caso se presente 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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ANEXO N° 01 “Registro de evaluacion de seguridad”

FICHA DE VALORACION DE SEGURIDAD DE "PLATINOS"

FECHA | Registrador: |
1) DATOS DEMOGRAFICOS
1. Paciente 5. Sexo 9. Medi d
2. Codigo 6. Peso carbop
3.\°SS 7. Talla Cisg
4. Fecha de nacimiento 8. Teléfono [o}
i) FISTORIA MEDICA
T"M\\ 1. Antecedentes patol6gicos 2. Habitos de consumo
\/”r’“’ 74\ | Diabetes . Hepatica Tabaco
2 KTA I. Cardiaca Caié

rarto de miocardio |. Renal Alcohol

.7 (,5 Trast. Del ap. S

Y. ROZRIGUE, {Ent. Cerebrovascular Digestivo Otros =
Dislipidemia Otros =
3. Historia de Alergias o F i previas al medi

Si o No. (especificar en caso de ser Si)

1) MEDICACION CONCOMITANTE UTILIZADA EN LOS ULTIMOS TRES MESES

5 - Fecha de Existe Interaccién con el Farmaco ?

Medicamento Dosis Frecuencia inicio Fecha final Administrado?*, Si o No Indicacién
1V} DE LA ADMINIS TRACION DEL MEDICAMENTO
1. Diagnéstico para el que se prescribe:

Medicamento Dosis Frecuencia FeI:?;:E Fecha final Indicacion
Esquema terapedtico
N° ciclo actual N° ciclos totales
3. Administracion previa Si(Continuador ) No (iniciador)
V) DE LA PERFUSION DEL MEDICAMENTO
LEl paci se apto cli para recibir la Quimioterapia (QT)?* (Si o No), considerar basal laboratorial*
Hora de Canalizacién Hora de Hidratacion antes de la perfusién
Hora de Hidratacién . 5 P
posterior a Ia perfusion (De no aplicar segtin protocolos de enfermerfa, escribir NA)
Premedicacién
Laboratorio Fabricante | T.RS. I Marca I Lote I
Hora de Inicio de QT - V. inf. De lnicio de QT
Hora de término de QT V. Inf. De Término de QT
¢ La dosis, via de i i6n, vel d de infusién y el tiempo de i i6n fueron apropi: para el paci ?* Sl o No ' l
V) DELAS REACCIONES ADVERSAS RELACIONADAS CON LA PERFUSION
A) Aumentaron o 2
I(Dism?rmey:r::lolr; (\’Ie(:?:) Suspensién (S) del | Cambio de Tratamiento del
Velc. . e 3 Tratamlento de Farmaco, de no Farmaco Actual por otro,
SRAM . ) s
Hora Perfusién(VP) Inf?z’z'gﬁze::::al;c\: de SRAM aplicar, escribir especificar por cual; de no Resultadofinal
: EI2Aly {NAa) aplicar, escribir (NA)

escribir (NA)
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ANEXO N° 02 “Registro de datos para-clinicos”

DATOS PARACLINICOS*

fecha actual:

fecha del resultado:
LABOTORIL

leucocitos
Neutrdfilos
Linfocitos
Monocitos
Eosindfilos
Basofilos
Hemoglobina
Hematocrito
Plaquetas

Creatinina sérica

Acido trico

Sodio

Rotesto i
Fésforo

Magnesio

Caldi

Proteinas Totales

Albmias
Globulina

Bil. Total

Bil. Directa L

Bil. Indirecta
TGO/AST

TGP/AT
 Fosfatasa Alcalina

Colesterol
HDL
VLDL
O
Triglicéridos

Trotbl na
T. de Tromboplastina
T. de Trombina
Fi eno
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ANEXO N° 03 “Criterios para evaluar la prevencion de SRAM"

*CRITERIOS DE PREVENCION DE REACCIONES ADVERSAS A
"PLATINOS"

1.- ¢El paciente se encuentra apto clinicamente para recibir la
Quimioterapia (QT)? considerar basal laboratorial

2.- ¢ La dosis, via de administracién, velocidad de infusién y el
tiempo de administracion fueron apropiados para el paciente?

3. ¢Historia de Alergias o Reacciones previas al medicamento?

4.- ¢Existe Interaccion con el Firmaco Administrado?

Responder "NO" a una o mds de las preguntas planteadas sugiere que la

RAM en cuestion pudo haberse evitado.
*Adaptado de "Focusing on the Preventability of adverse drug reactions”, John P. Thornton,
MS.1992
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ANEXO N° 04
FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS

FARMACEUTI

Nombres o mmaﬁesﬁ

CONFIDENCIAL

COs

Histosia Clinica:

Sexo(’] o F oM [ Pesolkal:

5 i
Wamﬂ»m%m

Gravedad de la RAM (Marcar con X)
o = Moderaga = Grave

Emmdamo:&marmx;

! incapascidad
nMﬂmuﬁW&UWﬁM@n
nﬁmwmnwgo%mdam
= Muere. Pecha:
aﬁﬁmmmﬁ”&w

= Desoonocide

= Oto:

Resultados relevanies g examenss de fmmmnmm & wﬁﬁmm pre-RAM ¥ post-RAM)

. }'&mmadmnmmﬁahm—%m .

HABITOS NOCIVOS: 2 Aleohol

ANTECEDENTES:
= Insuficiencia Renal = mﬁmmﬁwm : nﬁnﬁm Wa

afm

SuspensiéniarcarconX) | $i | Mo | MO Re exposicidn(Marosr con X} Si(No | o
mmkﬁﬁﬁma T L APIEcio 13 FAM 4 SOMNSIEr nosvaments of
&l producto famnacdutico sospechosn? rediamento u otre producto famacdutics?
"3 i Desaparcoin 13 BAM 3 dremmr 5 5 e pacente ha presentads antenomente 1z
dosis? RAM & mmnm @ oo produchy
‘ i

£l paciente recibid tratamiento para la reacoidn adversa o i 2 No

Esamﬁque

' Teléfono o Cmm M&mo{’i

Profesion('y: Fecha de notmoacion: | ¥ Notificacion:
Lo% campos () son obligatonios
“Notificar es Prevenir®

?ei&!@m 3&5 6&% Bne n»s« éf?%i




