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1. Deteccion

FARMACOVIGI

4. Prevencion LANCIA

3.
Comprension

2. Evaluacion

¢, Quée estudia la farmacovigilancia?

k3
MINISTERIO DE SALUD

Dirsccion General de Medicamantos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 25 - 2017

[ SULFATO DE HIDROXICLOROQUINA: ACTUALIZACION DE INFORMACION DE ]

SEGURIDAD

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al pablico en general que se ha dispuesto
una modificacién del inserto y ficha téenica' en los apartados de advertencias y precauciones y reacciones
adversas de las especialidades farmacéuticas que contienen sulfato de hidroxi jina, un agente antipaludi
indicado para el tratamiento de lupus eritematoso, malaria (paludismo) y artritis reumatoide.

Esta decisién se basa en la informacién 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 ofros:

Se ha observedo dafio irreversible de retina en elguncs pacientes que habian recibide sulfato de
hidroxicloroquina. Ademds, en la etapa de post-comercializacién, se han notificade casos de cardiomiopatia
mertales y con amenaza para la vida con el usa de sulfato de hidraxicloroquina asi come con el uso de
cloroquing.

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 Direccién 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 (Pert) S.A. comunico a la Digemid la falsificacion 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

A s barrnans

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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¢, 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 fisiologicas.

DIGEMID

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”

Reaccidon 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, diagnéstico o
tratamiento de la enfermedad, o para la modificacidon de una funcidn fisioldgica.

World Health

- ' Fuente: Vigilancia de la Seguridad de los Medicamentos, Organizacién Mundial de la Salud, 2012.
Organization 0 0 ‘
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Clasificacion de las RAM

Reaccidbn que se presenta
con signos y sintomas
facilmente  tolerados. No
necesitan tratamiento, ni
prologan la hospitalizacion.

Reaccion que interfiere con
las actividades sin amenazar
directamente la vida del
paciente. Requiere de
tratamiento farmacolégico

Edema palpebral
por Metamizol.
Gastritis por
AINES.
Inmunosupresion
por corticoides.

- Prurito por
psicofarmacos..
- Tos por IECA.

- Estrefiimiento por
opiaceos.

recién nacido.

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

- Shock Anafilactico.

- Sindrome de Stevens-
Johnson.

- Necrosis tubular renal.

- Lupus eritematoso
sistémico
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Segun Causalidad

B. Categorias del Algoritmo de Causalidad

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

WO -
1
e A=

Direccion General de
Medicamentos, Insumos

- | Ministerio
=4 PERU de Salud

y Drogas.
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i | CI@MS

Muy frecuente >=1/10 >=10%

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

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

infrecuente

Rara >=1/10000y <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 I e
Produccién Rawlins&Thompson

1991

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

™ Lt I I

betabloqueantes irreversible por
Cloranfenicol




Comunicacion de una sospecha de
reaccion adversa (RAM) a una unidad de
farmacovigilancia.

B

0.

P

"
P ]
)

Consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de:

ERRORES DE MEDICACION

PROBLEMAS DE CALIDAD
¢ S6lo se notifican

reportes de sospechas
de RAM?

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”
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EVENTO ADVERSO REACCION ADVERSA

Cualquier suceso que pueda Es cualquier reacciéon nociva no
presentarse durante el uso de un intencionada que aparece tras el
producto farmacéutico, uso de un medicamento o

dispositivo _meédico o producto
sanitario _pero que no tiene

producto farmacéutico en el ser

necesariamente una  relacion humano para  profilaxis,
causal con dicho uso. En este diagndstico o tratamiento o para
caso, el punto basico es la modificar funciones fisiologicas.
coincidencia en el tiempo, sin Presenta relacion de causalidad.
ninguna sospecha de una relacion

causal.

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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EVALUACION DE
CAUSALIDAD




¢, Causalidad?

‘La causalidad en la farmacovigilancia cast

nunea es clerta, ... La evaluacion wmds completa de
los casos clinicos avn proporciona tnformacion

critica util para Los clinteos.”

Ralph Edwards

Miembro del Centro de Monitoreo de Uppsala, Centro Colaborador de la OMS para el Monitoreo
Internacional de Drogas, Uppsala
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Sistema Peruano de Farmacovigilancia

DIGEMID MINISTERIO DE SALUD
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE
CAUSALIDAD DE UNA RAM

RESOLUCION DIRECTORAL N° 813-2000-DG-DIGEMID (Lima, 27 Setiembre del 2000)

Resuelve:
1° Aprobar el documento “ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS", que consta de 5 folios y que forma parte de la presente Resolucion.

2" El mencionado Algoritmo sera de aplicacion por el Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion de Medicamentos de la
Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas del Ministerio de Salud y los Centros de referencia Regionales de Salud a nivel
nacional, integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

Los factores considerados para determinar la relacion de causalidad en las notificaciones de casos o de series de casos de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos son : Secuencia temporal adecuada, conocimiento previo, efecto del retiro del medicamento,
efecto de reexposicion al medicamento sospechoso, existencia de causas alternativas, factores contribuyentes que favorecen la
relacién de causalidad y exploraciones complementarias, requiriéndose para completar la evaluacién, determinar la gravedad de la

reaccion adversa presentada.

DIGEMID

Ministerio de Salud - Peru
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Qué evaluan los 7 criterios?

Secuencia

Temporal
Exploracmnes » o |
Conocimiento
Complementarl .
Previo
Criterios de
Evaluacion
Factores Efecto de
Contribuyentes Retirada
Existencia ‘
deCausas M Reexposicion

N .me:wmﬁmmmw

alternas
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Secuencia Temporal

MHETITLRNE. \v‘«\\\*\&&\‘“‘“’-"‘

e Las fechas de inicio y fin de la toma del medicamento.
e Las fechas de inicio y fin de la “supuesta” reaccion adversa.

iQué . : ., .,
¢Q e De ser posible, el mecanismo de accidn por el cual se desarrolla la reaccién adversa.

necesitamos?




Secuencia Temporal

estos casos, los items del algoritmo de causalidad <retirada> y <reexposicion> se valoraran invirtiendo el sentido de las
frases: la retirada se entendera como readministracion del medicamento y la reexposicion como retirada tras la
readministracion.

RAM APARECIDA POR RETIRADA DEL MEDICAMENTO

Num | Descripcion Puntaje
1 Administracion del medicamento antes de la aparicion del acontecimiento descrito, siempre y cuando la secuencia | (+2)
temporal sea compatible con el mecanismo de accion del farmaco y/o con el proceso fisiopatologico de la reaccion

adversa.
COMPATIBLE

2 Administracion del medicamento anterior a la aparicion del acontecimiento pero no totalmente coherente con el mecanismao | (+1)
de accion y/o el proceso fisiopatologico. Ej: aplasia medular que aparezca 9 meses después de dejar la medicacion, o bien
un efecto colateral que aparezca después de un tratamiento cronico sin que se haya producido un cambio en la dosis.
COMPATIBLE PERO NO COHERENTE

3 No hay suficiente informacion en la tarjeta amarilla para discemnir la secuencia temporal. (0)
NO HAY INFORMACION

4 Segun los datos que aparecen en la notificacion no hay secuencia temporal entre la administracion del medicamento y la | (-1)
aparicion del acontecimiento descrito, o bien ésta es incompatible con el mecanismo de accion y/o el proceso
fisiopatologico. Ej, una neoplasia o una cirrosis hepatica que tienen lugar a los pocos dias de iniciar el tratamiento.
INCOMPATIBLE

5 La reaccion aparece como consecuencia del retiro del medicamento (sindrome de abstinencia, discinesias tardias, etc.). En | (+2)
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Secuencia Temporal

P éLa reaccion adversa

) . 7 aparecio por el retiro
éLa reaccion adversa
ocurrio después de la toma No se Sabe No
del producto farmacéutico?

del medicamento?

Si

éLa reaccion adversa es
coherente con el No Poco Si
mecanismo de accién? 1 1 1

NOHAY | |INCOMPATIBLE | COMPATIBLE = COMPATIBLE  RAM APARECIDA
INFORMACION PERO NO ‘ / POR RETIRADA
COHERENTE
0 1 +1 +2
PUNTOS PUNTOS PUNTOS PUNTOS
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e La ficha técnica y referencias bibliograficas “confiables”.
e Una fuente que nos reporte casos encontrados: Vigiaccess

éQué

necesitamos?

e De ser posible, el mecanismo de accidn por el cual se desarrolla la reaccién adversa.

J
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Conocimiento Previo

Num | Descripcion Puntaje
1 Relacion causal conocida a partir de la literatura de referencia, estudios epidemiolégicos y/o a partir del perfil | (+2)
farmacol6gico del medicamento sospechoso, siempre que el mecanismo de produccion de la reaccion adversa esté bien
establecida y sea compatible con el mecanismo de accion del medicamento. A titulo orientativo, seria conocida una
reaccion que fuera resefiada como tal en una de las siguientes fuentes: Martindale, Meyler's SED y SEDAS posteriores,

Ficha Técnica y prospecto dirigido al médico, sin perjuicio de otras fuentes que libremente se puedan considerar.
RAM BIEN CONOCIDA

2 Relacion causal conocida a partir de observaciones ocasionales o esporadicas y sin conexion aparente o compatible con | (#1)
el mecanismo de accion del medicamento.
RAM CONOCIDA EN REFERENCIAS OCASIONALES

3 Relacién medicamento-reaccion no conocida. (0)
RAM DESCONOCIDA

4 Existe suficiente informacion farmacologica en contra de la relacion medicamento-reaccion. (-1)
EXISTE INFORMACION EN CONTRA DE LA RELACION
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Qc,l.a RAM aparece en la ficha técnica

¢El mecanismode |
accion es totalmente
opuesto a la reaccion

y/o prospecto o en formulario de Si No adversa?
medicamentos ?
Si
éLa RAM aparece en
Vigiaccess y/o reportes de Si No
casos? 1 1
BIEN CONOCIDA EN DESCONOCIDA EXISTE
CONOCIDA REFERENCIAS INFORMACION
OCASIONALES EN CONTRA
+2 +1 0 -1
PUNTOS PUNTOS PUNTOS PUNTOS
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Efecto de |la Retirada

\

X X e e K X B

e La fecha de retiro del producto farmacéutico.

, e E| efecto de la retirada.
¢Que
necesitamos? )
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Efecto de la Retirada

Descripcion

Puntaje

1

El acontecimiento mejora con el retiro del medicamento, independientemente del tratamiento recibido, y/o ha habido una
administracion unica.
LA RAM MEJORA

(+2)

La reaccion no I'I"IE-jDI'E con el retiro del medicamento, EKEEptD en reacciones adversas mortales o irreversibles I[‘H’EI‘
puntacién 6).
LA RAM NO MEJORA

(-2)

El medicamento sospechoso no ha sido retirado y la reaccion tampoco mejora.
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y LA RAM NO
MEJORA

(+1)

Mo se ha retirado la medicacion y sin embargo la reaccién mejora. Si se conoce la posibilidad de desarrollar tolerancia ver
puntuacion 7.
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y RAM MEJORA

(-2)

En la tarjeta de notificacion no hay informacion respecto al retiro del medicamento.
NO HAY INFORMACION

(0)

El desenlace de la reaccion es mortal o bien el efecto indeseable aparecido es irreversible. En este apartado se incluirian
las malformaciones congénitas relacionadas con el uso de los medicamentos durante la gestacion.
RAM MORTAL O IRREVERSIBLE

(0)

A pesar de no retirar la medicacion, la reaccion adversa mejora debido a la aparicion de tolerancia.
EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEJORA
POR TOLERANCIA

(+1)

A pesar de no retirar la medicacion, la reaccion adversa mejora debido al tratamiento de la misma.
EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEJORA
POR TRATAMIENTO

(+1)
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éSe retird el medicamento?

Retiro del medicamento

No hay
informacion

VASESYAN

é¢Se administro tratamiento
o se sospecha de
tolerancia?

éLa reaccion adversa
Mejorég?

|/\

¢El efecto es alguna
malformacion
congénita, o es un
efecto mortal o
irreversible?

Si

+1
PUNTOS

-2
PUNTOS

+2
PUNTOS

0
PUNTOS

e e e a0
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e Saber la fecha de retiro del producto farmacéutico.

» Saber la fecha de re-exposicion del producto farmacéutico.
JQué e Conocer el efecto de la re-exposicion.

se--ti-1 0o * Saber la vida media del medicamento. )
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Efecto de |la Re-exposicion

Num | Descripcion Puntaje

1 Positiva, es decir, la reaccion o acontecimiento aparecen de nuevo tras la administracién del medicamento sospechoso. (+3)
POSITIVA: APARECE LA RAM

2 MNegativa, cuando no reaparece el efecto indeseable. (-1)
NEGATIVA: NO APARECE LA RAM

3 No ha habido reexposicion o la notificacién no contiene informacion al respecto. (0)
NO HAY REEXPOSICION O INFORMACION INSUFICIENTE

4 El efecto indeseable presenta caracteristicas irreversibles. Incluiria los casos de muerte, malformaciones congénitas y | (0)
secuelas permanentes.
RAM MORTAL O IRREVERSIBLE

5 Existid una reaccion previa similar con especialidades distintas pero que contienen el mismo principio activo que el | (#1)
medicamento considerado.
REACCION PREVIA SIMILAR
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Wl Efecto de la Re-exposicion

¢Hubo re-exposicion?

No

No hay
informacion

éLa RAM aparece de

°
1
Q

No Si
nuevo?
¢Hubo una reaccidn previa
similar con algun producto
gue tenia el mismo p.a.?
-1 +3
+1 PUNTOS PUNTOS
PUNTOS

¢El efecto es alguna
malformacion
congénita, o es un
efecto mortal o
irreversible?

Si

0
PUNTOS
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Existen Causas Alternas

) ) ) : N
e Saber si el paciente toma tratamientos concomitantes.
ey e Saber si su patologia base puede presentar algun signo o sintoma
(d .
necesitamos? parecido. y
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Descripcion

Puntaje

La explicacion alternativa (sea una patologia de base u otra medicacion tomada simultaneamente) es mas verosimil que la
relacion causal con el medicamento evaluado.
EXPLICACION ALTERNATIVA MAS VEROSIMIL

(-3)

La posible relacion causal de la reaccion con la patologia presenta una verosimilitud parecida o menor a la relacion causal
entre reaccion y medicamento.

EXPLICACION ALTERNATIVA IGUAL O MENOS

VEROSIMIL

(-1)

No hay informacién suficiente en la tarjeta de notificacion para poder evaluar la relacién causal, aungue ésta se pueda
sospechar.

NO HAY INFORMACION PARA ESTABLECER UNA

EXPLICACION ALTERNATIVA

(0)

Se dispone de los datos necesarios para descartar una explicacion altemativa.
HAY INFORMACION SUFICIENTE PARA DESCARTAR UNA EXPLICACION ALTERNATIVA

(+1)




ﬁfﬁEsSalud

Causas Alternas

NN e e

éExiste una explicacion Informacién suficiente

alternativa? para descartar una Si
explicacion alternativa

La verosimilitud de la causa

¢Y si no tenemos
informacion?

alternativa respecto al Menos/igual Mas
producto farmacéutico es? l l
. NO HAY
Z INFORMACIO
% ._ +1 -1 -3
PUNTO PUNTOS PUNTOS 0
7 PUNTOS
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Factores Contribuyentes

R

e Hay alguna interaccion que potencie el efecto de la reaccion. A

Qué e Existe alguna enfermedad que ayude a que se desarrolle con mayor
é . : .,
... intensidad la reaccion adversa. )
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Exploraciones Complementarias

S SlmmEme
> 22— Milgeheaas > 0

e Tenemos algun valor de laboratorio que ayude a confirmar la
reaccion adversa.
dQué

el e Tenemos alguna medida objetiva de determinar la reaccion adversa

J
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Las categorias de Causalidad?

PROBABLE
6-7




|
Probable ’
|

Condicional .

Improbable :

CATEGORIAS DEL ALGORITMO DE CAUSALIDAD

Evento clinico o prueba de laboratorio anormal con una posible relacion temporal con la
administracion del medicamento. No puede ser explicado por la enfermedad concurrente ni
por otros medicamentos. El evento debe ser farmacolégicamente definido. Reexposicién
positiva necesaria.

Evento clinico o prueba de laboratorio anormal con una razonable secuencia temporal con
la administracion del medicamento. Improbable que se atribuya a la enfermedad u otros
medicamentos. Respuesta a la suspension del medicamento debe ser plausible
clinicamente. Reexposicion no requerida

Evento clinico o prueba de laboratorio anormal con una razonable secuencia temporal con
la administracion del medicamento. Podria ser explicado por una_enfermedad u otros
medicamentos. La respuesta a la suspension del medicamento puede faltar o no estar
clara.

Un evento clinico o alteraciones en las pruebas de laboratorio. Es necesario obtener mas
datos para una evaluacion apropiada o los datos adicionales en revision.

Evento clinico o alteraciones en las pruebas de laboratorio con una secuencia temporal
iImprobable en relacion con la administracion del medicamento. La enfermedad u otras
drogas proveen explicaciones plausibles.
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INSTITUTE DE
EVALUACTON DE
TECMOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

IETSI

EsSalud

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECHOVIGILANCIA DE ESSALUD
UHIDAD FUNCIOMAL DE FARMACOVIGILANCIA

FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM N® Ficha

Para ser llenado durante el proceso de evaluacion por el Comité de Farmacovigilancia

Medicamento Sospechoso: ..cvciiiiiiisiisr s L

Resultado de la Evaluacion (Ver Algoritmo e Instructivo)

A. Criterio de Evaluacion Numero | Puntaje

B. Categorias del Algoritmo de Causalidad

sospechoso

a) Secuencia temporal ( 1 )Definida ==8
b) Conocimiento previo ( 2 )Probable 6-7
c) Efecto de retiro del farmaco ( 3 )Posible 4_5
d) Efecto de re exposicion al farmaco ( 4 )Condicional 1-3

e) Existencia de causas alternativas

( & }Jimprobable <=0

f) Factores contribuyentes que favorecen
la relacion de causalidad

( 6 )No clasificable Falta informacion

q) Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve
{ 2) Moderado
Puntaje Total ( 3) Grave

Causa alternativa(s):

Factor contribuyente(s):

Exploracion complementaria(s):

Evaluador responsable:

Firma y Sello
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Justina Ramos es una paciente adulta mayor (81 afios) con antecedentes TVP (trombosis
venosa profunda) que recibe para su tratamiento warfarina 5 mg al dia desde hace 5 afos
sin ningun problema. Hace un mes que no se realiza dosaje de INR (forma de estandarizar
los cambios obtenidos a través del tiempo de protrombina) y hace tres semanas, debido a
una gastritis aguda inicio tratamiento con Omeprazol 20 mg dos veces al dia.

Ayer fue ingresada por emergencia por un cuadro de cefalea intensa repentina. El médico
emergenciologo le indicd con urgencia una Tomografia Axial Computarizada craneal,
resultando como diagndstico Hemorragia Subaracnoidea.

Se le suspendio todo los medicamentos que estuvo tomando y se le indicd rapidamente
tratamiento farmacolégico para controlar la hemorragia y sus complicaciones. Su
cuidadora le informa lo siguiente: “Fuera de la warfarina, la Sra. Justi solo toma su
medicamento SIMVOR (simvastatina) desde hace tres meses”. Ud. como profesional de la
salud, decide reportar la sospecha de una reaccion adversa y ademas de lo reportado,
solo dispone del valor de INR tomado el dia del ingreso de 6 y ningun otro dato aparte.
Utilice el algoritmo de Causalidad de Karch y Lasagna modificado que utiliza el Sistema
Peruano de Farmacovigilancia para evaluar la causalidad.
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a) Secuencia Temporal

Compatible

Compatible
pero no coherente

(a) SECUENCIA

TEMPORAL
(Cronologia)

No hay informacior

UL AALBANAAR AR AN AN

Incompatible

RAM aparecida por
retirada del
medicamento

Liell
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n) Conocimiento Previo

!

\

)
mn
/
g il

RAM bien conocida

RAM conocida
ocasionalmente

RAM desconocida

Sin relacion con el
medicamento

cese|
Lol
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onocimiento Previo

RAM bien conocida

AR AN AR A

RAM conocida
ocasionalmente

RAM desconocida

“,}’\\\‘“‘}\\“‘\‘v‘ NN A

Sin relacién con el
medicamento
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fecto de retiro del medicamento

|
)
o'
A
L
f: A

i

RAM mejora

RAM no mejora

Medicamento no retirado
RAM no mejora

Medicamento no retirado
RAM mejora

7

v . .,
No hay informacion

L/
(c) EFECTO RETIRADA
DE MEDICAMENTO

Muerte o efecto
irreversible

M dicamen}o o retirado
tolerancia al efecto

\\\\‘r‘f\ RN

Medicamento no retirado
RAM mejora c/tratamiento

seseases

HOOOLOOE
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ecto de reexposicion al medicamento
sospechoso
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e) Existencia de causas alternativas

(e) EXISTENCIA DE
CAUSAS

ALTERNATIVAS
AL MEDICAMENTO

i

Si; explicacion alternativa
mas verosimil

Explicacion alternativa
igual 0 _
menos verosimil

No hay informacién

No: explicacion alternativa
descartada
(informa. suficiente)

> D D @
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xistencia de causas alternativas

r
\
\
q
]

|
]

J 1 Si; explicacion alternativa
g mas verosimil

o 2 Explicacion alternativa
"\ ¢ )——{ igual 0

menos verosimil

(e) EXISTENCIA DE
CAUSAS

ALTERNATIVAS _ _
AL MEDICAMENTO > 3 No hay informacion

/4

“explicacion alternativa
> 4 descartada
(informa. suficiente)

> D D @
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actores contribuyentes

l

\
i
ml
)
:

g) Exploraciones complementarias

4
¢

Si hay factores
contribuyentes:
favorecen relacion de

causalidad

R Sino hay factores
i contribuyentes

(g) EXPLORACIONES
COMPLEMENTARIAS
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actores contribuyentes

g) Exploraciones complementarias

(g) EXPLORACIONES
COMPLEMENTARIAS

\\

Si hay factores
contribuyentes:
favorecen relacion de
causalidad

YO hay factores
pontribuyentes
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RAM: hemorragia subaracnoidea

CRITERIO DE EVALUACION NUMERO PUNTAIE

SECUENCIA TEMPORAL 1 +2
CONOCIMIENTO PREVIO 1 +2
EFECTO DE RETIRO DEL FARMACO 5

EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO 3

EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERNATIVAS 3

FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN LA RELACION DE 1 +1
CAUSALIDAD

EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS 1 0

PUNTAJE TOTAL

CAUSALIDAD: Posible
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" La tarea de evaluar la
sequridad de los fdarmacos 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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