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Reflexionemos:

1.-éiExisten medicamentos sin riesgo?
2.-éiLa informacion sobre |la seguridad de
los medicamentos al inicio de Ia
comercializacion es suficiente?

3.- dlas reacciones adversas son
prevenibles?




Velar por la seguridad de los pacientes

Detectar los problemas relacionados con el uso

de medicamentos y comunicar los hallazgos
oportunamente

Objetivos de |la

Farmacovigilancia Contribuir con la evaluacidén de los beneficios,
danos, efectividad y riesgos de los

medicamentos.

Promover la  comprension, educacion vy
entrenamiento clinico en materia de FV y su

efectiva comunicacion a los profesionales de la
salud y pacientes.




PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

IDENTIFICACION

Q ANALISIS DEL RIESGO CUANTIFICACION A

EVALUACION

MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

1 GESTION DEL RIESGO COMUNICACION DEL RIESGO j}

PREVENCION



Métodos de Farmacovigilancia

Estudios
epidemiolodgicos:
Estudio de
Cohortes, estudio
de casos
controles.

Farmacovigilancia Farmacovigilancia
pasiva Intensiva

OPS: Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia para las América




1.-Farmacovigilancia Pasiva

* Es el método mas difundido para la recepcién y
gestion de los casos que se identifiquen
espontaneamente en el entorno y que se
decida notificar.

Notificacion espontanea

Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud. N°022 IETSI- ESSALUD 2019 V-01.
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FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

¢QUE ES EL CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA?

El Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud), activado mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 001
IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 17/01/2018, nace con el compromiso de contribuir a la seguridad de nuestros asegurados con respecto al uso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos, y en
cumplimiento a lo dispuesto por el D.S N° 013-2014-SA como integrante del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Definicion Funciones ¢:Donde se ubica el CRI-EsSalud? ¢Quiénes Conforman? ¢:Qué son los Comités? Informes Com. de Seguridad Seguimiento Intensivo

Segun la Norma Técnica N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01, el CRI es el drea técnica implementada y conducida por las autoridades ESSALUD, destinadas a desarrollar actividades correspondientes a la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

* Notifica AQUI una sospecha de RAM o IADM R

* COVID-19: Revisiones y actividades de FVy TV u

* Normatividad

* Sistema de Notificacion Espontanea

* Informacion Técnica

» Boletin informativo y capacitaciones L ';\ i — S il
N
* Biasqueda de Informacién NOT'F'CA LOS ESN' AQU':

S e
Vacunas .m




FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA : Notifica AQUI una sospecha de RAM o IADM

Para notificar Link

Sospecha de reacciones adversas a medicamentos hitps:/iforms.gle/dpTwPzubqxK1RGGVI
Sospecha de incidentes adversos a dispositivos medicos https:/fforms.gle/GWebVGU5ZcoujDHdS

(0)0)

Centro de Referencia Institucional v
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia FORMATO DE NOTIFICACION VIRTUAL DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

Centro de Referencia Institucional

V Formato Virtual de Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos

S FORMATO VIRTUAL DE NOTIFICACION
Notificacion de Sospechas de DE ESAVI

ReaCCioneS Adversas a prOdUCtOS El CRIFVYTV EsSalud les da la bienvenida y agradece a todos los profesionales de la salud
fal’maCéUtiCOS por NOTIFICAR los ESAVI.

El siguiente formato virtual busca recolectar la informacién minima necesaria sobres las
sospechas de reacciones adversas a productos farmacéuticos utilizados, por lo que se le *Obligatorio
solicita completar las siguientes secciones

paola.zohely.fernandez@gmail.com Cambiar cuenta (<)

paola.zohely.fernandez@gmail.com Cambiar cuenta () o
Correo electronico *

Se registraran la foto y el nombre asociados con tu Cuenta de Google cuando subas
archivos y envies este formulario. Solo el correo electronico que ingresas forma parte de tu
respuesta.

Tu direccion de correo electronico

*QObligatorio




¢Qué productos farmacéuticos debo reportar?

Gases
medicinales

Especialidades
Farmacéuticas

Agentes
diagnodsticos

. Radiofarmacos

Azitromicina

Galénicos Herbarios

Productos
farmacéuticos

D.S N° 016-2011: Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos sanitarios.
https://cdn.www.qob.pe/uploads/document/file/272181/243290 16 -

DS N _C2 BO 016-2011-SA.pdf20190110-18386-a4eqgt.pdf

Dietéticos



https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/272181/243290_16_-_DS_N_C2_B0_016-2011-SA.pdf20190110-18386-a4eggt.pdf

Permite estimar la cantidad
de veces que se produce una
reaccion adversa y
determinar la incidencia de

2.- Farmacovigilancia Intensiva

Consiste en obtener informacién de esta.
SRAM de manera sistematica,

generalmente con respecto a un

determinado producto farmacéutico (

o grupo de productos farmacéuticos),

o a una determinada enfermedad

durante un tiempo especifico.

¢Cuando hacer
Farmacovigilancia
Intensiva?

v" Cuando hay conocimiento insuficiente -

&3
NERER
. I
sobre la  seguridad de  un |
medicamento.
v’ Para obtener un perfil completo
seguridad de los medicamentos:
e

Cuantificar los riesgos , Identificar los

factores de riesgo especificos y grupos

de alto riesgo, confirmar hipotesis.
a i ©

Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud. N°022 IETSI- ESSALUD 2019 V-01.



FASES DEL PLAN DE FARMACOVIGILANCIA

INTENSIVA
2. Elaboracion 4}5’?:‘:;32 y
1. Eleccidon del del Plande F.ly 3. Autorizacion y P
.. Sospechas de
P.F. otros Coordinaciones .
Reacciones
documentos
adversas

* P.F: Producto Farmacéutico; F.I: Farmacovigilancia Intensiva

5.Procesamiento
de datos y
elaboracion del
Informe final



Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
EsSalud. N°022 IETSI- ESSALUD 2019 V-01.

Implementacion de Farmacovigilancia Intensiva/ Tecnovigilancia Intensiva en ESSALUD

La Farmacovigilancia Intensiva/Tecnovigilancia intensiva consiste en la recoleccion proactiva y

1.-Decretos, sistematica de la informacidn de las SRAM y SIADM en un determinado grupo poblacional. Se
resoluciones, enfoca en el monitoreo intensivo de pacientes expuestos a determinados productos
disposiciones  farmacéuticos y/o dispositivos médicos.
ministeriales, . . L
etc. 8.4.11. El CRI-EsSalud define las situaciones en las que se realizara farmacovigilancia intensiva
o tecnovigilancia intensiva:
( a De manera obligatoria para: )
Los productos farmacéuticos que establece el Pefitorio Farmacolégico de
2.-Otras EsSalud que se debe realizar.
herramientas . Eodog los productvt:zd biosimilares, principaimente en aspectos inmunolégicos. '
de priorizacion . os.dlqusﬂivos médicos con nivel de riesgo IV y algunos de riesgo Ill, segin
\_ pertinencia.

b. A algunos productos biolégicos y de sintesis quimica de estrecho margen
terapéutico, seglin pertinencia.

c. Como requisito, segun lo senale el anexo N° 01 del dictamen de aprobacion de
Productos farmacéuticos y dispositivos médicos fuera de petitorio.

d. Encaso de problemas de seguridad detectados mediante farmacovigilancia pasiva/
tecnovigilancia pasiva, como parte de un plan de minimizacion de riesgos o al existir
insuficiente informacion sobre el perfil de sequridad de un producto farmacéutico y/o
dispositivo médico.




2.-Plan de F.I

Plan de F.|

Marco teorico Formato de Recoleccion de Datos

— Formato de seguimiento

Objetivos

Metodologia de

seguimiento Registro de Sospechas de Reacciones Adversas

eDeterminar la poblacion de
seguimiento.

eAdecuarla a cada departamento /
servicio donde se realizaré la
implementacion del plan de F.I.
eConsiderar el tiempo de vida media de
eliminacion del principio activo, para
determinar el tiempo de seguimiento.

‘DOCUI\/IENTACION

Otros formatos que se requieran




Sabado 8.00 am

1.-Ingreso de pacientes a la sala de espera

y entrevista con el investigador para el Via pars plana y

llenado de la historia clinica. 08 - f ‘ .+ W cuadrante temporal
h ® superior derecho

Insercién de la aguja
| de forma
perpendicular a la
esclera.

Administracién lenta
y constante de
bevacizumab.

Extraccion suave de la
aguja con presidon en
el sitio de puncidn
mediante hisopo o
aplicador estéril.




Aprobacion por el
CRI-EsSalud o

Hacer de
conocimiento

Toma de
conocimiento de
SRAM

Invitacion a los
jefes del servicio o
departamento del
Hospital donde se

implementara el
plan de F.I

Elaboracion del
reporte de
SRAM

Exposicion del
Plan de F.I

Envio al Comite
de Fvg las SRAM

Aprobacion por
parte de los jefes
del
departamento/
servicio.

Envio de las
SRAM al CRl y
finalmente a

DIGEMID




Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia
de EsSalud. N°022 IETSI- ESSALUD 2019 V-01.

8.4.15. Toda actividad de farmacovigilancia intensiva / tecnovigilancia intensiva que se
implemente en ESSALUD, debe ser comunicado, aprobado, codificado y registrado por
el CRI-EsSalud.

8.4.16. De las generalidades metodoldgicas de farmacovigilancia intensiva/tecnovigilancia
intensiva:

8.4.16.1. Antes de suimplementacion, requiere de la elaboracién de un plan que puede
ser elaborado por el CRI-EsSalud, los Comités de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia o profesionales sanitarios, segun necesidad.

84.162. El plan de farmacovigilancia intensiva / tecnovigilancia intensiva debe
plantear el problema de seguridad, la poblacién y el tiempo de seguimiento.
Asimismo, la metodologia de seguimiento a los pacientes y la estrategia
adecuada para la recoleccion de SRAM y SIADM.

8.4.16.3. El seguimiento intensivo a pacientes debe ser realizado por los integrantes
del Comité y/o profesionales de salud responsables de la atencion de los
pacientes y/o personal del Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.




Ministerio
de Trabajo Seﬂufom'&ww
y Promocion del Empleo EsSalud

} INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
i INVESTIGACION - [ETSI

DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA
SANITARIA N. ° 049-SDEPFYOTS-DETS-ETSI-2019
EFICACIA DE SACUBITRILO/VALSARTAN EN PACIENTES CON
INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA DE FRACCION DE EYECCION
REDUCIDA GRADO FUNCIONAL IV RECIBIENDO TERAPIA MEDICA
OPTIMA A DOSIS MAXIMA TOLERABLE POR UN TIEMPO MINIMO DE
SEIS MESES QUE SE ENCUENTREN HOSPITALIZADOS POR FALLA
CARDIACA DESCOMPENSADA

DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N. * 049-SDEPFYOTS-DETSAETSI-2019
EFICACIA DE SACUBITRILOWALSARTAN EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA DE FRACCION DE EYECCION REDUCIDA
GRADO FUNCIONAL [V RECIBIENDO TERAPIA MEDICA OPTIMA A DOSIS MAXIMA TOLERABLE POR UN TIEMPO MINIMO DE SEIS MESES
QUE SE ENCUENTRA HOSPITALIZADO POR FALLA CARDIACA DESCOMPENSADA

VIl. RECOMENDACIONES

El equipo evaluador se mantiene en actitud de espera a la aparicion de nueva evidencia
proveniente de ensayos clinicos aleatorizados fase Il y IV, de buena calidad metodologica
que aporte informacion sélida y consistente acerca de la eficacia y/o seguridad de
sacubitrilo/valsartan en pacientes con falla cardiaca cronica con fraccion de eyeccion
reducida en terapia médica optima a dosis maxima tolerable que se encuentren
hospitalizados por falla cardiaca descompensada.

-

Todo paciente tratado con sacubitrilo/valsartan tiene que ser seguido por su meédico
tratante, a través de farmacovigilancia activa establecido en la normatividad institucional®.
Se adjunta Anexo N° 2 Ficha de seguimiento para evaluar efectividad y seguridad de
sacubitrilo/valsartan, el cual debe ser enviado al Comité de Farmacovigilancia y/o

K Tecnovigilancia correspondiente.




Ficha de seguimiento para evaluar efectividad y seguridad de Sacubitrilo/Valsartan
ANEXO N° 2 Datos del paciente 1) Datos 6 ttemiento
1, Paterte L ok e
..-'[ RMA( NCIA A( SACUBITR LSARTA! L \ 3 N teeliocs L]
¥ Y \Prosteush 5 Duis el | ok |t
La Farmacovigiancia es la actividad asistencial relacionada a la deteccion, evaluacion, Py e
comprension y prevencion de reacciones adversas a los medicamentos o cualguier otro l | e v
lema relacionado con ellos, como falta de efectividad, el uso off-label, entre otros. ; ‘ Norvbee y ernp ol Fracuen
prob Ry —. 1“'““ g | ok - Kk ‘“"':" [— "::' o £ “"g‘“ PP s
La Farmacovigilancia activa, es un tipo de farmacovigilancia que consiste en realizar un \ il pdente
seguimiento a los pacientes con la finalidad de captar informacion de seguridad y de " LN O M
efectividad proactiva y sistematicamente. m

El plan de gestion de nesgos para Sacubitrilo/valsartan aprobado para su
comercializacidn por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), describe hipotension,
insuficiencia renal, hipercalemia y angicedema como riesgos identificados durante su
uso. Adicionalmente, informa que los riesgos potenciales son deterioro de la funcion
cognitiva, interaccion con estatinas, trombocitopenia y neutropenia, sin embargo, para
este Gltimo grupo, se desconoce su frecuencia. Por lo tanto, serd necesario realizar
farmacovigilancia activa para valorar la efectividad y gestionar los problemas de
seguridad que puedan presentarse.

R

OBJETIVO

Vigilar la efectividad y la seguridad de sacubitrilo/vaisartan mediante farmacowigilancia
activa durante los primeros seis meses de tratamiento.

METODOLOGIA
a) Seguimiento a Pacientes:
» El Comité Famacoterapéutico aprueba e uso el producto y proporciona os 2 ok ek

datos de los pacientes iniciadores y médicos solicitantes del tratamiento al e oo e
Comité de Farmacovigilancia oo (e wr U eypacien)

~ Elmédico prescriptor es responsable de implementar el seguimiento activo para
cada paciente Iniciador durante los seis primeros meses de uso del o Vs 0 o)
producto, Este seguimiento se registra durante cada consulta médica en la 190 e sr sl pecden

‘Ficha de uimiento evaluar la efectividad ridad de
e e PR S5 o e e ot GO




FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA : Seguimiento Intensivo @ e

FVintensiva ~ TVIntensiva

FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA

i AOIBERBREOREE WORMEFNAL  pcTi Az
4 - Imiglucerasa N* 03-2021. Farmacovigilancia intensiva al producto farmaceutico Imiglucerasa. MWM:J
3 .- Milrinona N* 02-2021. Farmacovigilancia intensiva al producto farmaceutico Milrinona en poblacion pedigtrica Descargar Pﬁ:J
2. Platinos Platinos: Cisplatino, carboplatino y oxaliplatin Deccarga m:_!
1. Metotrexate Metotrexate a altas dosis Detcargn pﬁ:‘!
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SEGURO SOCIAL DE SALUD- ESSALUD

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION - IETSI

PROTOCOLO DE FARMACOVIGILANCIA N°02-2021

“Farmacovigilancia intensiva al producto farmacéutico
Milrinona en poblacién pedidtrica”

DIRECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA, FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA (DGPCFYT)

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA (CRI-ESSALUD)

AUTORES

Gorky Mori Pinedo, Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
INCOR

Liseth Arias Carhuas, Miembro del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
INCOR

Maria Lyton Falen, Miembro del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INCOR
Guliana Malasquéz Rodriguez, Miembro del Comité de farmacovigilancia y Tecnovigilancia
del INCOR

Sergio Tupayachi Venero, Miembro del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
INCOR

Elizabeth Gonzales Cardenas, Miembro del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
del INCOR

Liliana Amalia Avila Paredes, Miembro del Comité de Farmaovigilancia y Teconovigilancia
del INCOR

REVISORES

Lisbeth Yesenia Rodriguez Tanta, Responsable CRI-ESSALUD, IETSI-EsSalud.
Paola Femandez Rojas, Equipo de Farmacovigilancia, IETSI-EsSalud.
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INSTITUTO DE EVALUACION DE TECHOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION - IETSI
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PROTOCOLO DE FARMACOVIGILANCIA
INTENSIVA N° 01-2020

“METOTREXATE A ALTAS DOSIS”

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA ¥
TECHOWIGILANCIA (CRI-ESSALUD)

DIRECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA, FARMAGOVIGILANCIA ¥
TECNOVIGILANCIA [DGPCFYT)

INSTITUTD DE EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD E
INVESTHEACION

SEGURD S0CIAL DE SALUD-ESSALUD.

Emero, 2020

Mbessaud TS

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION - [ETSI

PROTOCOLO DE FARMACOVIGILANCIA
INTENSIVA N* 02-2020

“PLATINOS: CISPLATINO, CARBOPLATINO Y OXALIPLATINO®

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA (CRI-ESSALUD)

DIRECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA, FARMACOVIGILANGIA Y
TECNOVIGILANCIA (DGPCFYT)

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD E
INVESTIGACION

SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD

IE I SI il
EsSalud | Sammuon

SEGURO SOCIAL DE SALUD- ESSALUD

EsSalud

s y mejor para

INSTITUTO DE EVALUACION DE TEC NOLOGIAS EM SALUD E
INVESTIGACION - IETSI

- PROTOCOLO-DE FARMACOVIGILANCIA N*03-2021 _ . n

“Farmacavigilancla intensiva al producto farmacéutico
Imiglucerasa”

DIRECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA, FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA (DGPCFYT)

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA (CRI-ESSALUD)

Maya, 2021




ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA ACTIVA E INTENSIVA
REALIZADAS 2018-2021

PRODUCTO FARMACEUTICO

PACIENTES
SEGUIDOS

RESULTADO

Bevacizumab intravitreo
(colaboracion con Servicio de
oftalmologia del HNERM)

Metrotexato en pacientes
pediatricos

Platinos (carboplatinos,
cisplatino y oxaliplatino)

Tratamiento farmacoldgico
off-label contra la COVID-19
(colaboracion con Servicio de
Alergia e Inmunologia del
HNERM)

Farmacovigilancia activa a
vacunados contra la COVID-
19.

210

RAM esperadas segun
evaluacion de causalidad. No se
identificé algun problema de
sequridad causa de
preocupacion

Se identifico errores de
medicacion y el 5% presentd al
menos un problema de
seguridad

No se identifico algun problema
de seguridad causa de
preocupacion




Paciente Cantidad Velocidad de| Tiempo de Dispositivo usado Frecuencia de Fechas de SRAM
administrada infusion infusion parala administracion administracion real | infusionales/pos
aproximado administracion de y seguimiento teriores ala
Imiglucerasa Prescrita infusion

FVI-01 2800 U 50-60 1 hora Equipo de goteo C/15 dias 10/06, 25/06, 09/07, No
gotas/ min 23/07,05/08, 20/08

FVI-02 4600 U 50-60 1 hora Equipo de goteo C/15 dias 11/06, 25/06, 09/07, No
gotas/ min 23/07,13/08,27/08

FVI-03 2800 U 50-60 1 hora Equipo de goteo C/15 dias 11/06, 25/06, 09/07, No
gotas/ min 23/07,13/08,27/08

FVI-04 3200U 50-60 1 hora Equipo de goteo C/15 dias 16/06, 30/06, 14/07, No
gotas/ min 28/07,11/08, 25/08

FVI-05 3400 U 50-60 1 hora Equipo de goteo C/15 dias 17/06,02/07, 16/07, No
gotas/ min 13/08, 27/08

FVI-06 2800 U 125 ml/h 2 horas Bomba de infusion C/15 dias 09/06, 23/06, 14/07 No

(Suspendido por
vencimiento de
dictamen)

FVI-07 2000 U 125 ml/h 2 horas Bomba de infusién C/15 dias 10/06, 24/06 No

EI 08/07 se suspende
por indicacion
médica
FVI-08 2400 U 125 ml/h 2 horas Bomba de infusidn C/15 dias 11/06y No

25/06 (No asisti6 por
sospecha de COVID-
19)

16/07,30/07, 13/07,

31/07
FVI-09 1600 U 125 ml/h 2 horas Bomba de infusién C/15 dias 19/06, 02/07,16/07, No
30/07, 13/08, 27/08
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Trastornos cardidcos a4
SEGURD S0OCIAL DE SALUD - ESSALUD ————————— 45
INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E - 3 -
INVESTIGACION - IETSI e 1 B Tocilizumab
Trastornos hepatobiliares I le— 7 W Piperacilina Tazobactam
e, & n .
A ) W et |:|'EL'I'||5G|G na
o —
Ctappnt < . W Losartan
PROTOCOLO DE FARMACOVIGILANCLA INTEMSIVA x Trastornos gastrointestinales B §
N®03 -2020 = i 20 W Linezolid
“CLOROQUINA, HIDROXICLOROGQUINA, AZITROMICINA COMO - B lvermectina
TRATAMIENTO PARA CASOS DE COVID-18 MODERADO ¥ T m 1
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Improved drug safety through intensive @
pharmacovigilance in hospitalized pediatric
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Abstract

Background: The aim of this study was to detect and analyze Adverse Drug Reactions (ADRs) through Intensive
Pharmacovigilance (IPV] in hospitalized pediatric patients to improve drug safety.

Methods: A prospective 6-month cross-sectional study was performed in the pediatric service of a regional hospital
in Mexico in order to assess hospitalized children from 1 day to 18 years old. The inclusion criteria were: both genders,
all hospitalization causes, and at least one prescribed medication {indistinct drug group). Motifications were performed
through medical visits, phone calls, or spontanecus reports. ADR suspicions were assessed with severity scales: Naranjo
algorithrm, Schurmock & Thormton and Hartwig and Siegel.

Results: From a total of 1083 hospital admissions, 19 ADRs were recorded. The average age of patients in years
was 7.2 (£59). The causality assessment in this study showed that most of the ADRs were probable (68.4%) and
4 certain (8.2%); causality was mainly attributed to antibiotics (AB) and an antiepileptic drug. We found a relationship of
AB with ADRs {p < 0.05) with an increased risk at the third day of prescription {p < 0.05). The average severity was level
2 and 21% were classified as "preventable”. Lastly, an increase in hospital stay associated with ADRs (p < 0.05)
and with concomitant medications (p < 0.05), was also found. The most severe ADRs were hemaolysis and toxic
epidermal necrolysis.

Conclusions: IPV was an effective tool for ADR prevention, detection, and treatment in hospitalized patients.
The intensive monitoring approach in pharmacovigilance amplifies ADR detection and this translates into the
improvernent of drug safety in children.

Keywords: Adverse drug reaction, Pharmacovigilance, Intensive pharmacovigilance, Drug safety
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Abstract

Purpose: The aim of this study was to test the feasibility and the usefulness of an intensive safety monitoring program to
identify adverse drug reactions for medicines under additional monitoering that are used to treat cancer patients within a
Portuguese oncology hospital.

Methods: This pilot intensive safety monitoring program was a three-month prospective, observational study. Patients
undergaing treatment with one of the following medicines were included: nivolumab, olaparib, palbociclib, pembralizu-
mab, pertuzumab, ramucirumab, ribociclib, trastuzumab emtansine, or trifluridine/tipiracil. Potential eligible patients
were identified by pharmacists based on prescription data. Clinicians used proper paper-based reporting forms to
record adverse drug reactions. Clinical secretariats sent those reports through an electronic platform to the pharma-
covigilance department for analysis.

Results: Seventy-five patients were on treatment with selected medicines. Of those, 33 (44%) experienced adverse drug
reactions: 23 (69.7%) cases were serious and 5 (15.2%) unexpected. Considering the number of patients exposed to each
medicine and the number of patients experiencing adverse drug reactions, trifluridine/tipiracil (F2.7%; 8/11) was asso-
ciated with the highest rate of toxicity. followed by olaparib (66.7%: 2/3). trastuzumab emtansine (50.0%: 3/6). pertu-
zumab (47.8%; 11/23), pembrolizumab (45.5%; 5/11), palbociclib (25.0%; 1/4), and nivolumab (18.8%; 3/16). A total of 59
adverse drug reactions were identified (Le. |.B adverse drug reactions/patient), mainly gastrointestinal disorders (n= 15;
15.4%), and blood and lymphatic sysvemn disorders (n= I4; 23.73%).

Conclusion: This intensive safety monitoring program was feasible and allowed identifying serious and unexpected
adverse drug reactions, adding value to pharmacowigilance and therefore contributing to improve patient safety. Further
research is needed to confirm the findings of this pilot study.




La notificacion de los profesionales es
clave en la farmacovigilancia

G.R.

Aunque el mensaje de partida
es positivo: el grado de seguridad de
los medicamentos en la actualidad
ha alcanzado las mas altas cotas de
la historia —en los ditimos 10 afios
se han retirado mas medicamentos
que en los 30 anteriores, gracias a
los sistema de deteccidon de reac-
ciones adversas—; los expertos
identifican ain muchas dreas de
mejora en este ambito. Asi lo pusie-
ron de manifiesto durante el |
Encuentro Salud 2000, celebrado en
Fundamed y auspiciado por la Fun-
dacién Salud 2000.

Para Francisco de Abajo, direc-
tor de la Divisiéon de Farmacoepide-
miologia y Farmacovigilancia de la
Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (Aemps),
uno de los principales puntos que
deberian abordarse de cara al futu-
ro es el sistema de notificaciones de
las reacciones adversas, que en la
actualidad se sustenta sobre la capa-

dad Jdo 8 r 1

En los ultimos anos se ha avanzado considerablemente en los sistemas de farma-
covigilanciay, por ende, la seguridad de los medicamentos es mayor. Sin embargo,
en opinion de los expertos existen aun areas de mejoras. Entre ellas, fomentar la
notificacion de reacciones adversas por parte de los profesionales sanitarios.
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105 @Xpertos

Francisco de Abajo, de la
Aemps.

IEl actual grado de
seguridad de los
medicamentos no
tiene parangon en la
historia

dratico de Farmacia.
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