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EDITORIAL

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 principales el de contribuir al cuidado y
seguridad de los pacientes en relacion al uso de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos vy
productos sanitarios, minimizando el riesgo asociado al
uso de los mismos, mediante la recoleccién, evaluacion y
difusién de la informacion sobre reacciones adversas e
incidentes adversos.

Después de aproximadamente 10 afios, en el 2009 se
aprueba la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, donde contempla al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia incluir la realizacién
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 vy
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 notificacion responsable de reacciones o incidentes
adversos aun cuando estos sean leves lo que permitird
adoptar medidas en beneficio de la salud de la poblacion.
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El Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia comenz6 a registrar las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos y a otros productos
farmacéuticos (SRAM) en la base datos nacional Vigiflow desde el afio 2020. El
mayor numero de notificaciones se registré en el afio 2021. ElI numero total de
notificaciones se encuentran en 870. A continuacién se muestra los datos desde el
afo que se inicid a registrar las notificaciones.

Gréafico 1. Notificaciones de SRAM

80%
69.54%
70%
60%
50%

40%

30% 24.71%
20%
10% 5.75%
0% L
2020 2021 2022

Fuente: Base de datos regional

Los profesionales de salud que notificaron la SRAM fueron los Quimicos
Farmacéutico, Médicos y Licenciados en enfermeria. Los profesionales que mas
notificaron fueron los Quimicos Farmacéuticos.

Gréfico 2. Namero 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 en el afio 2022. Entre las notificaciones mas frecuentes
se encuentran cefaleas, apetito disminuido, mareo, ictericia, nauseas, prurito,
vomitos.

Tabla 1. Numero de notificaciones de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos 2022

Sospecha de Reacciones adversas lr\:p‘:tes
1{Cefalea 100
2|Apetito disminuido 83
3[Mareo 71
4(Pirexia 70
S|lctericia 59
6|Nauseas 58
7|Prurito 55
8|Vomitos 44
9[Doloren la zona superior del abdomen 42

10|{Dolor de espalda 32
11|Dolor 24
12|Astenia 21
13|Escalofrios 20
14|Cromaturia 19
15|Insomnio 14
16|Erupcion 14
17|Vértigo 14
18|Taquicardia 13
19|Malestar 11
20|{Ansiedad 10

Fuente: Base de datos regional



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

Tabla2. Numero de notificaciones de Sospecha de incidentes adversas a
dispositivos médicos (SIADM)

ANO SIADM
2018 0
2019 1
2020 0
2021 9
2022 1

Fuente: Base de datos regional




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 mcuales se tratan de las recomendaciones sobre el uso de la violeta de
genciana en lactancia, el cual debe utilizarse con precaucion en mujeres lactantes que puede
ser perjudicial para los bebés. Otro grupo son las especialidades farmacéuticas que
contienen estatinas (atorvastatina, lovastatina, pravastatina, rosuvastatina y simvastatina)
pueden inducir un nuevo evento 0 agravan la miastenia gravis 0 miastenia ocular
preexistentes. Finalmente un grupo de farmacos que presentan alerta son canagliflozina,
dapagliflozina y empagliflozina que pueden presentar un riesgo de interaccion con litio.

® \

MINISTERIO DE SALUD 4
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
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ALERTA DIGEMID N° 65. 2023

CON LITIO

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas 1Dvoemodi del Ministerio de Salud, comunica
alos profesionales de la salud, instituciones, iticos y al pablico en general que
se ha dispuesto la modificacion de la ficha técnica e inserto en el apartado de Interacciones con otros
medicamentos, de las especialidades farmacéuticas que contienen inhibidores del co-transportador
sodio-glucosa tipo 2 (SGLT-2), entre los que se encuentran canaglifozina, dapaglifiozina y

ina. Estos Int del SGLT-2 estan autorizados, junto con dieta y ejercicios, para
disminuir la glucemia en adultos con diabetes tipo 2 (bien en monoterapia o en asociacién con otros
medicamentos hipoglucemiantes)

[ CANAGLIFLOZINA, DAPAGLIFLOZINA Y EMPAGLIFLOZINA: RIESGO DE INTERACCION ]

Esta decision se basa en la informacion de seguridad para los inhibidores del SGLT-2, que fue
actualizada por agencias reguladoras de paises como EE.UU. (FDA)', Reino Unido (MHRA, Australia
(TGA)*, asi como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)*, las cuales sefialan

€l uso de inhibidores SGLT -2 (conaglifiozina, dapaglifiozina y empaglifiozina) puede
eumentar la excrecién renal de litio y reducie los niveles sanguineos de éste

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 realiza acciones de capacitacion
y asistencia técnica en aspectos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el ambito
de su jurisdiccion®. Se ha brindado informacién en temas de 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 evaluacién de la causalidad de
Incidentes Adversos® 8.

Entrenamiento del manejo de sistemas informaticos de farmacovigilancia
“Vigiflow y eReporting” para el procesamiento de sospecha de reacciones
adversas a medicamentos

La base de datos VigiFlow es un sistema de gestién de notificaciones de sospecha de
reacciones adversas a medicamentos y a otros productos farmacéuticos SRAM que
funciona como la base de datos del Centro nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia - CENAFyT, permitiendo: la recepcién, procesamiento y andlisis de
notificaciones y a su vez facilita la transferencia de informacion a la base de datos global
administrado por el UMC, que es el centro colaborador de la OMS.

El “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.

El centro de referencia regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Loreto realiz6
el entrenamiento sobre el manejo del Vigiflow a los profesionales Quimicos farmacéuticos
del Hospital Regional de Loreto “Felipe Arriola Iglesias” y el Hospital Apoyo Iquitos “César
Garayar Garcia” y de las IPRESS y a otros personal de salud permitiendo el acceso con
su usuario y contrasefia al Vigiflow, asi como el registro y procesamientos de las
notificaciones del SRAM en el Vigiflow y eReporting.




Farmacovigilancia en marco del la Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica

La capacitacion se llevé a cabo en el auditorio del hospital regional de Loreto
contando con la presencia con profesionales de salud del sector publico y privado.

W

Evaluacion de la causalidad de Incidentes Adversos a dispositivos
médicos. Se capacito a los profesionales quimicos farmacéuticos y personal técnico
de los hospitales de la ciudad de Iquitos.
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