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La farmacovigilancia en nuestro pais se ha venido
desarrollando desde el afio 1999 mediante el Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
orientando sus actividades a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de las reacciones adversas
asociadas al uso de medicamentos, y tiene como
objetivos el de contribuir al cuidado y seguridad de los
pacientes en relacion al uso de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, minimizando
el riesgo asociado al uso de los mismos, mediante la
recoleccion, evaluacioén y difusion de la informacion sobre
reacciones adversas e incidentes adversos.

En el 2009 se aprueba la Ley N° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Productos Sanitarios, donde contempla al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia incluir la
realizacion de las actividades de Tecnovigilancia con la
finalidad de vigilar y evaluar la seguridad de los
dispositivos médicos, permitiendo de este modo contar
con otro pilar que contribuya a mejorar la salud de la
poblacion.

El Centro Regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Loreto ante el reinicio de actividades
normales desde el afio pasado ha realizado actividades
en diferentes establecimientos e instituciones del
sectores publico y privado y de esta manera continuar
difundiendo mediante capacitaciones a los profesionales,
asimismo sensibilizar a la poblacion en general de
nuestra regién acerca de temas de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, con la finalidad de fomentar la cultura de
la notificacién responsable de reacciones o incidentes
adversos aun cuando estos sean leves lo que permitira
adoptar medidas en beneficio de la salud de la poblacion.
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Si tiene alguna inquietud
o desea reportar alguna
reaccion, no dude en
contactarse con nosotros

Editorial
Informacién general

Notificaciones del Centro de referencia regional
farmacovigilanciay Tecnovigilancia Loreto.

Alertas de seguridad 2024

Actividades del Centro de Referencia Regional de Loreto:

Capacitaciéon en el manejo de Sistemas informaticos de
Farmacovigilancia “Vigiflow y eReporting” para el
procesamiento de reacciones adversas a medicamentos,
Farmacovigilancia en marco de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica (BPOF) y evaluacion de la causalidad de
Incidentes Adversos.
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NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS E INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS
MEDICOS

El Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia (CRR) Loreto comenzé a
registrar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y a otros productos
farmacéuticos (SRAM/ESAVI) en la base datos regional Vigiflow desde el afio 2020.
En el afio 2021 se registro 67.45 % de notificaciones siendo el afio de mayor nimero
de notificaciones. El nimero total de notificaciones desde el afio 2020 al 2023 se
encuentran en 897, con un total de 2113 de reportes por Clasificacion de 6rganos y
sistemas (SOC). A continuacion, se muestra los datos desde el afio que se inicié a
registrar las notificaciones.

Grafico 1. Notificaciones de SRAM y ESAVI

80%
20% 67.45%

60%
50%
40%
30% 23.97%
20%

109 579

0% 5.57% 3.01%

0%

2020 2021 2022 2023
Fuente: Base de datos regional de FV - Loreto
Los profesionales de salud que notificaron las SRAM fueron los Quimicos
Farmacéutico, Médicos y otros profesionales (Licenciados en enfermeria). Los
profesionales de salud que mas notificaron fueron los Quimicos Farmacéuticos.

Gréfico 2. Numero de notificaciones de SRAM y ESAVI por profesionales de salud
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En la tabla 1 se observa las notificaciones de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos registradas hasta el afio 2023. Entre las notificaciones mas
frecuentes se encuentran en el trastorno del sistema nervioso, trastornos generales
y alteraciones en el lugar de administracion. El nimero total de 2113 de reportes por
Clasificacion de érganos y sistemas (SOC).

Tabla 1. Numero de reportes por SOC 2020-2023
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Evento adverso Ndmero de
reportes

Trastornos del sistema nervioso 567
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de

administraciéon 405
Trastornos gastrointestinales 265
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 151
Trastornos del metabolismo y de la nutricion 147
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 111
Trastornos hepatobiliares 101
Trastornos psiquiatricos 88
Trastornos cardiacos 52
Trastornos renales y urinarios 52
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos 50
Trastornos del oido y del laberinto 46
Trastornos vasculares 36
Trastornos oculares 19
Infecciones e infestaciones 15
Exploraciones complementarias 4
Trastornos del sistema inmunolégico 3
Procedimientos médicos y quirdrgicos 1
Total 2113

Fuente: Base de datos regional de FV - Loreto

En la tabla 2 se observa las notificaciones de sospecha de incidentes adversos a
dispositivos médicos. En el afio 2021 el mayor nimero de dispositivos médicos que
presento un incidente adverso fueron las jeringas retractiles utilizadas en la
vacunacion contra el COVID-19.

Tabla 2.

médicos (SIADM)

ANO Sospecha de incidentes
adversas a dispositivos
médicos

2020 0

2021 9

2022 1

2023 9

Fuente: Base de datos regional de FV - Loreto

Numero de notificaciones de Sospecha de incidentes adversas a dispositivos



En la tabla 3 se observa la frecuencia de los reportes de los dispositivos médicos
que fueron notificados en el afio 2023, siendo los mas frecuentes que presentaron
incidentes adversos: aguja espinal descartable 27g x 3.50 y 1.V cannula (safety),
utilizadas en area quirdrgica y areas criticas de los hospitales.

Tabla 3. Frecuencia del analisis de los tipos de dispositivos médicos de
notificaciones de Sospecha a incidentes adversos a dispositivos médicos
(SIADM) en el afio 2023

N° Dispositivos médicos Cantidad
1 AGUJA ESPINAL DESCARTABLE 27G X 3.50 3
2 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 22G X 1 1
3 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 20G X1 1/4 1
4 CATETER VENOSO CENTRAL 1
5 1.V CANNULA (SAFETY) 3

Fuente: Base de datos regional de Tecnovigilancia - Loreto

En la tabla 4 Se observa el tipo de Reporte de sospecha de incidentes adversos a
dispositivos médicos (SIADM) en el afio 2023, se puede observar que los dispositivos
médicos tienen sellado inadecuado, el bisel de la aguja desafilada, aguja gira sobre
el eje de la jeringa, informacibn muy importante que requiere monitorizacién y
reporte.

Tabla 4. Tipo de Reporte de sospecha de incidentes adversos a dispositivos
médicos (SIADM) en el afio 2023

N° Dispositivos médicos Reporte de sospecha de incidentes adversos a
dispositivos médicos

1 Aguja espinal descartable Inadecuado sellado, presencia de fugas al momento

279 x 3.50 de la administracién en el embone del cono de la

aguja con la jeringa.

2 Catéter endovenoso La aguja se gira sobre el eje, impidiendo una correcta
periférico 22g x 1 aplicacion al momento de la introduccién del catéter
generando una falla en el cateterismo

3 Catéter endovenoso Pérdida de la colocacion de la aguja y por ende de la

periférico 20g x 1 1/4 via, saliendo de la vena y/o obstruccién de la misma

4 Catéter venoso central Enrollamiento de la guia, por lo que se desecho el
dispositivo.

5 [.V cannula (safety) El catéter o cannula N° 20 presenta bisel desafilado,

aguja gruesa que produce ruptura de vena no es
flexible es dura al manipular, el jebe es grueso y no

se puede administrar el tratamiento.
Fuente: Base de datos regional de Tecnovigilancia — Loreto



ALERTAS DE SEGURIDAD

Es reponsabilidad de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios emitir y publicar alertas a nivel nacional y promueve que
lleguen oportunamente a todos los involucrados!. Durante el afio se ha presentado alertas
de seguridad realizadas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), con la finalidad de salvarguardar la salud de la poblacion.

Entre las alertas que se presentaron
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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Urogas

ALERTA DIGEMID N° 77 - 2024

MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 47 - 2024

IBUPROFENO: ACIDOSIS TUBULAR RENAL E HIPOPOTASEMIA GRAVE CON EL

METFORMINA: POSIBLE RIESGO DE DEFICIENCIA DE VITAMINA B12 USO PROLONGADO DE IBUPROFENO EN DOSIS SUPERIORES A LAS

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Mlmsleno de Salud RECOMENDADAS

comunica a los profesionales de la salud, y al publico
en general que se ha dispuesto la modificacion de Iu ficha lécnica e inserto en los upmludus de
“advertencias y precauciones” y ‘reacciones adversas” de las especialidades farmacéuticas que

alos de la salud,

contienen metf la cual se da para el de diabetes mellitus tipo “advertencias y precauciones’ y “reacciones adversas’ de las especialidades farmacéuticas que
Il profs para ) por via oral, el cual se encuentra autorizado como agente

Igés y rio en afecciones como la osteoartritis, la artritis reumatoide
Esta decision se basa en la de para autorizada por agencias la artritis idiopatica juvenil y las afecciones musculoesqueléticas de dolor agudo

reguladoras del Reino Unido (MHRA)', Estados Unidos (FDA)?, asi como de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés)®, las cuales sefialan que

Esta decision se basa en la
reguladoras del Reino Unido (MHRA)'?,
la Agencia Europa de Medicamentos (EMA, por sus siglas en mg)e&)’ las cuales sefalan que

La metformina puede reducir los niveles sericos de vitamina B12. El riesgo de niveles bajos de vitamina
B12 aumenta con el it de la dosis de ina, la duracion del iento ylo en pacientes

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Dlogus (Digemid) del Ministerio de Salud,
y al pblico
en general que se ha dispuesto la modificacion de la ficha técnica e inserto en los apartados de

autorizada por agencias
anndﬁ(lmmlh( ‘m:arhp Espafia (AEMPS)*, asi como de

con factores de riesgo conocidos que causan deficlencla de vitamina B12.

El Ibuprofeno puede producir acidosis tubular renal e hif ia después de una

El Centro Nacional de F yT | (Cenafyt) ha recibido un total de 3022
notificaciones de sospechas de reacciones adversas (SRA) desde el afio 2006 a la fecha. Un mayor

recomendada,

aguda y en pacientes que toman productos con ibuprofeno durante periodos prolongados en
dosis altas (generalmente mas de 4 semanas), Incluidas dosis que exceden la dosis dlarla

porcentaje de las SRA se reportd en personas del sexo femenino (n=1957, 64.8 %), sequido por el

sexo masculino (n=1023, 33.9 %) y en el grupo etano adulto mayor comprendido entre 60 a mas
afios de edad (n=1545, 51 1%). Entre las que se identificaron nduseas (n=370, 4.1%), diarrea
(n=305, 3.4%), cefalea (=295, 3.2%), entre otras.

Es por ello que la Digemid, con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion, realiza las
siguientes recomendaciones dirigidas.

El Centro Nacional de Farmacowvigilancia y Tecnovigilancia (Cenafyt) ha recibido un total de 2043
reportes de sospechas de reacciones adversas (SRA) desde el afio 2006 a la fecha. Un mayor
porcentaje de las SRA se reportd en personas del sexo femenino (n=1214, 59 4 %), sequido por el
sexo masculino (n=802, 39.3 %) y en el grupo etario adulto comprendido entre 30 afios a 59 aflos
de edad (n=768, 37.6%). Entre las que se idenlficaron dispepsia (n=294, 9.1%), erupcion (n=212,
7.5%), nduseas (n=190, 5.9%), entre otras. Es preciso seflalar que, no se reportaron casos que

\\ describieran acidosis tubular renal o hipopotasemia
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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 82 - 2024

PSEUDOEFEDRINA: RIESGOS DE SINDROME DE ENCEFALOPATiA POSTERIOR
REVERSIBLE Y SINDROME DE VASOCONSTRICCION CEREBRAL REVERSIBLE
PARA LOS MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN PSEUDOEFEDRINA

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico
en general que se ha dispuesto la modificacion de la ficha técnica e inserto en los apartados de
“advertencias y precauciones” y “reacciones adversas” de las especialidades farmacéuticas que
contienen pseudoefedrina para administracion por via oral

Esta decision se basa en la informacion de seguridad para pseudoefedrina autorizada por agencias
reguladoras del Reino Unido (MHRA, por sus siglas en inglés)'2, Espafia (AEMPS)’, asi como de
la Agencia Europa de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés)**las cuales sefialan que

Los que doefedrina no deben utilizarse en pacientes con
enfermedades graves o no controladas como hipertension o enfermedad renal aguda o
insuficiencia renal, ya que son factores de riesgo para desarrollar sindrome de
encefalopatia posterior reversible (PRES por sus siglas en inglés) y sindrome de
vasoconstriccion cerebral reversible (RCVS por sus siglas en inglés). E| PRES y el RCVS
son afecciones raras que pueden impli una red ion del i de sangre al
cerebro, lo que puede causar i gravesy mortales.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (Cenafyt) ha recibido un total de 389
notificaciones de sospechas de reacciones adversas (SRA) a productos farmacéuticos que
contienen pseudoefedrina, desde el afio 2006 hasta 29 de febrero de 2024. Un mayor porcentaje
de las SRA se reporto en personas del sexo femenino (n=205, 52.7 %), seguido por el sexo
masculino (n=176, 452 %). Asimismo, se reportaron mas SRA en el grupo etario adulto
oomprendmo entre 30 afios a 59 anos de edad (n=107, 27 5%). Entre las SRA nonﬁcadas se

dsatificaron somnols =172 (n=23. 10.6%) mareo (n=11,5.1%)

Asimismo ha dispuesto la modificacién de la ficha técnica e inserto, los rotulados mediato y/o
inmediato de los productos y se encuentran disponibles en el enlace:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publicaciones/alertas-modificaciones/alerta-
seguridad/?34



ACTIVIDADES DEL CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE
LORETO

La Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIREMID Loreto a
través del Centro de Referencia Regional de Loreto realiz6 capacitaciones de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el ambito de su jurisdiccion®. Se ha brindado
informacion en temas de manejo eReporting” para el procesamiento de reacciones
adversas a medicamentos, Buenas Practicas de Farmacovigilancia®’2.

El centro de referencia regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Loreto
realiz6 una capacitacion a los profesionales responsables de las Estrategias

Por otro lado, se realiz6 capacitacion a los profesionales del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Clinica ACSA.




Capacitaciones en eReporting

Es una plataforma en linea “eReporting” es un sistema online con un link abierto
proporcionado por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CENAFyT) para facilitar el reporte de casos individuales de SRAM por parte del
profesional de la salud y titular de registro sanitario, permitiendo que esta
informacion llegue al CENAFyT en tiempo real.

Capacitacién a los quimicos farmacéuticos de Boticas Mifarma y a los alumnos de la
Facultad de Farmacia y Bioguimica de la Universidad de la Amazonia Peruana
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