
FARMACOVIGILANCIA EN GESTANTES

PONENTES: 

Lic. ANAIS LAZARTE RAMOS

Lic. RAQUEL DELGADO ESCALANTE 

Miembros del equipo del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de EsSalud  



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6280540/pdf/13104_2018_Article_3966.pdf

O : Describir el uso de medicamentos durante el 
embarazo en la población francesa utilizando la Cohorte 
francesa de embarazo (FPC).

R : La prevalencia del uso de medicamentos surtidos fue 
91,1%, 89,9% y 95,6% antes, durante y después del 
embarazo, respectivamente. 

O: Describir el patrón de utilización de 
medicamentos entre las mujeres 
embarazadas que asisten clínica de salud 
infantil

R: Se encontró que la prevalencia del consumo 
de drogas durante el embarazo es 85,1%.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6280540/pdf/13104_2018_Article_3966.pdf
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https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/jmwh.12611

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/jmwh.12611
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TALIDOMIDA Y FOCOMELIA
Inicio de la Farmacovigilancia

La talidomida se comercializó por 1ra vez a
fines de la década de 1950 como un
sedante y se utilizó en el tratamiento de las
náuseas en mujeres embarazadas

Europa, Australia y Japón, nacieron 
aproximadamente 10,000 niños con 
focomelia.

En 1961 ,prohibición de la talidomida

Reducción de las extremidades, otros efectos 
atribuidos posteriormente incluyeron 
cardiopatías congénitas, malformaciones 
internas y externas
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¿VALPROATO EN GESTACIÓN Y MALFORMACIÓN EN NIÑOS?
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ALERTAS A NIVEL MUNDIAL

En junio del 2011 FDA informa que los niños nacidos de madres que toman el medicamento valproato
de sodio o productos relacionados (ácido valproico y divalproex sódico) durante el embarazo tienden a
obtener puntajes más bajos de CI que los niños nacidos de madres que tomaron otros medicamentos
para las convulsiones durante el embarazo, la diferencia en el CI promedio entre los niños variaba entre
8 y 11 puntos

El 5 de mayo, 2013, La FDA informo a los profesionales de la salud y a las mujeres, que el medicamento 
anticonvulsivo denominado valproato sódico y productos relacionados, están contraindicados para las 
mujeres embarazadas con epilepsia, trastorno bipolar o para prevenir la migraña, solo se deben recetar 
productos con valproato si otros medicamentos no son eficaces para tratar el trastorno o son 
inaceptables por otras razones.

En el 2014 EMA (European Medicines Agency) concluyó que: La incidencia de malformaciones
somáticas con valproato en monoterapia es de 10,73%; esta incidencia es considerablemente más alta
que con otros fármacos antiepilépticos. La incidencia de retraso del desarrollo cognitivo, motor y en el
lenguaje (habla y comprensión) y memoria es de 30 a 40%.



PLAN DE GESTION DE RIESGOS
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MEDIDAS RECOMENDADAS POR LA AGENCIA EUROPEA DE 

MEDICAMENTOS (EMA) Y EL COMITÉ DE EVALUACIÓN DE RIESGOS DE 

FARMACOVIGILANCIA (PRAC):
1 El empaque exterior 

de todos los 
medicamentos con 
valproato debe incluir 
una advertencia 
visual sobre los 
riesgos en el 
embarazo.

Además del texto en 
recuadro, esto puede 
incluir un símbolo / 
pictograma

2 Una tarjeta de 
recordatorio para el 
paciente también se 
une al envase exterior 
para los 
farmacéuticos para 
discutir con el 
paciente cada vez que 
el medicamento se 
dispensa

3 Las empresas que 
comercializan 
valproato también 
deben 
proporcionar material
es educativos 
actualizados en forma 
de guías para 
profesionales de la 
salud y pacientes, así 
como realizar estudios 
adicionales sobre el 
producto.

4 Finalmente, el 
desarrollo de un 
nuevo programa de 
prevención del 
embarazo con 
valproato.
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MEDIDAS RECOMENDADAS POR LA AGENCIA EUROPEA DE 

MEDICAMENTOS (EMA) Y EL COMITÉ DE EVALUACIÓN DE RIESGOS DE 

FARMACOVIGILANCIA (PRAC):

No debe ser tratamiento de opción  de primera línea.

Pruebas de embarazo antes de comenzar y durante el tratamiento.

Aconsejar a los pacientes sobre los riesgos del tratamiento con valproato y 
explicar la necesidad de una anticoncepción efectiva durante todo el 

tratamiento.

Introducción de un formulario de reconocimiento de riesgos que los 
pacientes y los prescriptores revisarán en cada una de esas revisiones para 

confirmar que se han dado y entendido los consejos apropiados 
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LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 

(AEMPS)

Guía de profesionales 
Sanitarios

•Brinda información 
detallada sobre “El 
programa de 
prevención de 
embarazos para el 
valproato”

Formulario de 
conocimiento de riesgos

•Su finalidad es 
confirmar que se 
transmite a la paciente 
la información sobre 
los riesgos en el 
embarazo y que esta lo 
ha comprendido.

Guía de paciente

• Información específica 
para la paciente sobre 
los riesgos durante el 
embarazo y las 
medidas que debe 
adoptar mientras esté 
en tratamiento con 
valproato.

Tarjeta del Paciente

Tarjeta recordatoria de 
los riesgos y de las 
medidas a adoptar
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En Perú

Alerta DIGEMID N°20-
2013 

Dispuso modificaciones del 
inserto en el apartado de 

advertencias y precauciones de 
los medicamentos que contienen 

valproato

Alerta DIGEMID N°28-
2015

Informa del potencial riesgo de 
malformaciones y problemas de 

desarrollo en los bebés 
expuestos al valproato en el 

útero.

R.D. N° 5972-2018-
DIGEMID/DPF/MINSA

Dispuso que los titulares de los RS 
de los productos con valproato 

(ácido valproico, valproato de sodio 
y valproato semisódico),  deben 

cumplir con todo lo dispuesto en la 
presente R.D.
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE 

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA (CRI) 

Emitió un comunicado de seguridad sobre el riesgo de malformaciones 
congénitas en nacidos de mujeres expuestas durante la gestación.

En el tratamiento de epilepsia el uso de ácido valproico 
está contraindicado durante la gestación y en mujeres 

en edad fértil.

En mujeres de edad fértil se recomienda: 

Pruebas de embarazo antes y durante el tratamiento de 
manera regular.

Educación a la paciente sobre la necesidad de 
anticoncepción durante el tratamiento con ácido 

valproico 

En el caso del tratamiento de migraña o trastorno 
bipolar, no se debe utilizar el ácido valproico en 

mujeres en edad fértil. En caso de embarazo o si la 
mujer planea gestar, suspender inmediatamente el 

tratamiento 



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

¿VALPROATO / FLUCONAZOL DURANTE LA GESTACIÓN SERÁN SEGUROS?



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

¿PARACETAMOL DURANTE LA GESTACIÓN Y RIESGO DE AUTISMO?
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¿QUÉ SE DEBE NOTIFICAR?

• Todas las sospechas de RAM (ley peruana)

• Prioridad de SRAM: 

Graves

Desconocidas

Medicamentos de reciente comercialización en el país 

Uso off label (fuera de etiqueta)

Embarazo y lactancia
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COMUNICADOS DE SEGURIDAD
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Muchas Gracias

Invitamos a participar a los 

interesados en el estudio de 

utilización de 

medicamentos contra la 

COVID-19 en gestantes 

atendidas en EsSalud.

Los interesados escribir a 

farmacovigilancia@essalud.

gob.pe o 

lisbeth.rodriguez@essalud.g

ob.pe

farmacovigilancia@essalud.gob.pe

mailto:farmacovigilancia@essalud.gob.pe
mailto:lisbeth.rodriguez@essalud.gob.pe
mailto:farmacovigilancia@essalud.gob.pe

