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TUMBES - ENERO 2018

El Centro Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CRRFyT) Diresa Tumbes presenta el boletin de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, el cual brinda informacion
orientada a prevenir los posibles riesgos asociados al uso de
los medicamentos y dispositivos médicos comercializados .

Se incluye un caso clinico relacionado a una Reaccion Adversa
de Medicamentos (RAM) ocurrido en la Regién tumbes.
También se incluye articulo gque muestra errores de medicacion
detectados en las fases de prescripcion, dispensacion o
administracién; y medidas adoptadas por la Autoridad Nacional
de Medicamentos (ANM).

Asimismo, se muestran los resultados de la Tecnovigilancia del
CRRFyT, las cuales incluyen la determinacién de causas

probables asociadas a los reportes de incidentes adversos.

Finalmente se menciona el resultado de las capacitaciones en
Farmacovigilancia que tienen como objetivo fortalecer los
conocimientos en relacion a la Farmacovigilancia vy

Tecnovigilancia.

Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia
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No dude en contactarse con nosotros si tiene alguna
inquietud, sugerencia o requiere mayor informacion.

m Teléfono: 072-523954
[ Celular; 979067078

E-mail:

demid2018tumbes@gmail.com
giosalinas07 @hotmail.com
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Grafico N° 1: Numero de Notificaciones en el afio 2018 por tipo de medicamento
en la Regién Tumbes
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Gréfico N° 2: Total de nimero de Notificaciones en el afio 2018 por tipo de
medicamento en la Region Tumbes
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RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LOS INDICADORES DE
FARMACOVIGILANCIA PRESENTADOS POR LAS DIFERENTES REGIONES

El Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia tiene como objetivos:

1) Minimizar los riesgos asociados al uso de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, mediante la recoleccion, evaluacion y difusion de la

informacion sobre reacciones adversas e incidentes adversos

2) Contribuir al cuidado y seguridad de los pacientes y a la salud publica en relacién a

Su uso.

Entre sus integrantes se encuentran los Centros de Referencia de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, actualmente el pais cuenta con 33 Centros de Referencia: 28
Centros de Referencia Regional (CRR) y 5 Centros de Referencia Institucional
(CRI).

Desde el afio 2007, el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CENAFyT) viene monitorizando y evaluando el cumplimiento de las actividades
realizadas por los Centros de Referencia a través de indicadores que se remiten
semestralmente, los resultados permiten establecer estrategias para mejorar el

desempefio de dichos centros.

Solo el 72.72% de los Centros de Referencia (22 CRR y 2 CRI) presentaron el informe

de los Indicadores de Farmacovigilancia.

CONCLUSIONES

1. La operatividad de los Centros de Referencia a nivel nacional evaluada en base al nimero
de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) remitidas
al CENAFyT, fue del 34.06% (28.15% de operatividad de los CRR y al 5.91% de los
CRI).

2. De acuerdo a la evaluacion de los indicadores de Gestién de Farmacovigilancia, las
regiones que han demostrado buen desempefio durante el afio 2017 son: Cusco en un
95.35% seqguido por La Libertad en un 91.26%, Lima en un 88.97%, Tacna en un 85.33%,
Lambayeque en un 80.21%, Huancavelica en un 78.18% y Moguegua en un 74.03%.
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ALERTAS REFERIDAS A SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS EMITIDAS EN EL

ANO 2018

OO O

ALERTA

DIGEMID N° IBRUTINIB: REACTIVACION VIRAL Y 22-01-2018
01 2018 ARRITMIA CARDIACA
DENOSUMAB (60mg/mL; 120mg/1.7mL)
SOLUCION INYECTABLE: RIESGO DE
D%"EE,\;QITDANO FRACTURAS VERTEBRALES MULTIPLES 22-01-2018
02 - 2018 DESPUES DE LA INTERRUPCION DEL
TRATAMIENTO
DQ;LEE,\;%ANO NATALIZUMAB: RIESGO DE ANOMALIAS 22-01-2018
03 - 2018 HEMATOLOGICAS EN RECIEN NACIDOS
ALERTA VACUNA CONTRA EL DENGUE —
DIGEMID No | DENGVAXIA: RIESGO POTENCIAL PARA 21-03-2018
07 - 2018 LOS PACIENTES SERONEGATIVOS
ALERTA FINASTERIDA: RIESGO DE_
DIGEMID N° | ALTERACIONES DEL ESTADO DE ANIMO, 03-04-2018
09 - 2018 DEPRESION E IDEACION SUICIDA
FLUCONAZOL: RIESGO DE ABORTO
DQ;IEI?\;%ANO ESPONTANEO Y ANOMALIA FETAL EN 20-04-2018
10 - 2018 MUJERES EXPUESTAS DURANTE EL
EMBARAZO
ALERTA CANAGLIFLOZINA, DAPAGLIFLOZINA'Y
DIGEMID N° EMPAGLIFLOZINA: RIESGO DE 20-04-2018
11 - 2018 AMPUTACION DE EXTREMIDADES
INFERIORES
ALERTA
DIGEMID Ne SUBSALICILATO DE BISMUTO: 05-07-2018
12 - 2018 RESTRICCIONES DE USO
Dé"EEl\;QITDANO INTERFERON BETA: RIESGO DE 05-07-2018
13- 2018 SINDROME NEFROTICO
ALERTA
DIGEMID N° | LINAGLIPTINA Y SITAGLIPTINA: RIESGO 01-06-2018
21 - 2018 DE INSUFICIENCIA CARDIACA
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ALERTA PROBLEMA DE SEGURIDAD FECHA DE
ANO PUBLICACION
ALERTA RETIRO DEL MERCADO DE ALGUNOS LOTES 11-07-2018
DIGEMID N° DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
35 - 2018 VALSARTAN
ALERTA DISPOSITIVOS MEDICOS NO APTOS PARA LA 28-08-2018
DIGEMID N° 44 ADMINISTRACION DE INSULINA
- 2018
ALERTA VALPROATO (ACIDO VALPROICO, 28-08-2018
DIGEMID N° 45 VALPROATO DE SODIO Y VALPROATO
O - 2018 SEMISODICO): NUEVAS MEDIDAS PARA
EVITAR LA EXPOSICION DURANTE EL
EMBARAZO
ALERTA CLARITROMICINA: AUMENTO DEL RIESGO 25-09-2018
DIGEMID N°48 | DE PROBLEMAS CARDIACOS O MUERTE EN
- 2018 PACIENTES CON ENFERMEDAD CARDIACA
ALERTA BENDAMUSTINA: RIESGO DE INFECCIONES 25-09-2018
DIGEMID N° GRAVES, INCLUYENDO SEPSIS, NEUMONIA,
49 - 2018 VIRUS VARICELA ZOSTER,
CITOMEGALOVIRUS Y REACTIVACION DEL
VIRUS DE LA HEPATITIS B.
ALERTA HIDROCLOROTIAZIDA: POSIBLE RIESGO DE 26-10-2018
DIGEMID N° | CANCER CUTANEO NO MELANOCITICO POR
- 50 - 2018 TRATAMIENTO CONTINUO Y PROLONGADO
ALERTA ACETATO DE ULIPRISTAL 5 mg: RIESGO DE 08-11-2018
DIGEMID DANO HEPATICO
N° 53 - 2018
ALERTA ALOGLIPTINA: RIESGO DE INSUFICIENCIA 27-11-2018
DIGEMID CARDIACA, FALLO HEPATICO O RENAL,
N° PANCREATITIS AGUDA Y PENFIGOIDE
54 - 2018 AMPOLLOSO.
ALERTA METAMIZOL: POSIBLE RIESGO DE 27-11-2018
DIGEMID AGRANULOCITOSIS.
N°55 - 2018
ALERTA MEDIOS DE CONTRASTE BASADOS EN 12-12-2018
DIGEMID GADOLINIO (MCBG): RIESGO DE DEPOSITOS
N°56 - 2018 | EN EL CEREBRO
ALERTA SOLUCIONES DE HIDROXIETIL ALMIDON: 12-12-2018
DIGEMID NUEVAS MEDIDAS PARA PROTEGER A LOS
N°57 - 2018 | PACIENTES
ALERTA CANAGLIFLOZINA, DAPAGLIFLOZINA Y 28-12-2018
DIGEMID EMPAGLIFLOZINA: RIESGO DE INFECCION
N° GRAVE DEL AREA GENITAL
58 - 2018
ALERTA TRAMADOL: RESTRICCIONES DE USO EN 28-12-2018
DIGEMID NINOS
N° 61 - 2018
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CAPACITACIONES REGIONALES EN FARMACOVIGILANCIAY
TECNOVIGILANCIA

Las Capacitaciones tienen como objetivo fortalecer las competencias de los profesionales de la salud que
realizan actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de la Regién Tumbes.

permiten coordinar acciones para prevenir los riesgos que se pudieran presentar con el uso de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Entre los temas abordados se encuentran: el programa de farmacias notificadoras, evaluacion de causalidad
de las reacciones adversas, elaboracion de Procedimientos Operativos Estandarizados en farmacovigilancia y
tecnovigilancia, flujo de notificacion de sospechas de reacciones adversa e incidentes adversos a productos
farmacéuticos y dispositivos médicos, entre otros.

Asimismo, por medio de las reuniones se brinda capacitacion a los establecimientos de salud en el uso de
herramientas como el reporte electrénico (eReporting), sobre las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia programadas.

Entre los objetivos considerados por Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
esta el contribuir al cuidado y seguridad de los pacientes relacionado al uso de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es por ello que se ha considerado la realizacion de
capacitaciones en Farmacovigilancia con la finalidad de sensibilizar al personal de salud, de los Hospitales y
de las cuatro micro-redes logrando de este modo un aumento en el nimero de reportes de sospecha de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) e incidentes adversos a dispositivos médicos.

Las notificaciones de sospechas de RAM constituyen fuente de informacion para la toma de decisiones
orientadas a prevenir los posibles riesgos asociados al uso de medicamentos comercializados en nuestro pais.

Por: Q.F. Gioconda Guadalupe Salinas Meléndez

CAPACITACION EN FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA.

CAPACITACIONES ALAS 4

MICROREDES
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CAPACITACION A RESPONSABLES EN

SY¥1 B e ‘,
RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA CAPACITACION EN FARMACOVIGILANCIA PUERTO

CASOS PRESENTADOS ANO 2018

DIAGNOSTICO CONFIRMADO PROBABLE SOSPECHOSO Total general
MALARIA POR P. VIVAX 16 16
DENGUE GRAVE 1 1
FIEBRE DE CHIKUNGUNYA 11 5 16
ZIKA 2 2
DENGUE SIN SIGNOS DE

ALARMA 38 794 832
DENGUE CON SIGNOS DE

ALARMA 1 12 13
ZIKA EN GESTANTES 29 29
Total general 66 812 31 909

Fuente de informacion: Direccion de Epidemiologia DIRESA- TUMBES

Dr. Rommel V Gonzéalez Seminario- Director Ejecutivo de Epidemiologia
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CASO CLINICO

Relacionado a una RAM, ocurrida en Hospitalizacién en el
departamento de medicina del Hospital Regional JAMO-II-2

Paciente mujer de 31 afios de edad, con antecedente ocupacional de fotocopista, antecedentes
patolégicos de asma no controlado, obesidad mérbida.

Ingresa por ermergencia 14-12-17 c¢on tiempo de enfermedad de 15 dias, con cuadro
caracterizado por dificultad respiratoria, dolor toracico, tos y expectoracién; con diagndstico de
Crisis de asma a descartar neumonia comunitaria. Hemograma Leucocitos 20200 Abastonados
12 % Eosinofilos 20 % ‘Hb 13.2 gr/dl. Glucosa 220 mg/dl. Rx de térax patrén inflamatorio
cavitado que compromete l6bulo superior derecho.

15-12-17 inicia cuadro de hemoptisis y mayor dificultad respiratoria.
Paciente con pio hidro neumotérax, fistula broncopleural, hiperglicemia, con tubo de drenaje
tordcico continuo.

14-12-17 Inicia Ceftriaxona 2 gr ev por tres dias Clindamicina 600 mg ev cada 8 horas hasta
completar 14 dosis. Mejoria clinica.

16-12-17 Imipemen 500 gr cada 6 horas por 14 dias.

21-12-17 Amikacina 500 mg ev cada 12 horas por 7 dias.

4-1-18 Vancomicina 500 mg cada 8 horas por 10 dias

03-01-18 Biopsia pleural informa inflamacion aguda necrotizante, coloracién acido alcohol
resistente positivo +.

08-01-19 Inicia esquema | fase 1 anti tuberculosis Isoniciada 100 mg 3 tabletas, Rifamicina 300
Mg 2 capsulas, Etambutol 400 mg 3 tabletas, Pirazinamida 500 mg 3 tabletas, con regular
tolerancia géstrica, fiebre baja, 14-01-18 presenta eritema cutdneo extenso y prurito. Que cede
a suspension de antituberculosos, antihistaminicos y corticoides sistémicos. Se inicia reto
farmacolégico. Con Etambutol 400 mg 3 tabletas el 17-01-18 con buena tolerancia, 18-01-18
Pirazinamida 500 mg 3 tabletas, 19-01-18 Rifamicina 300 Mg 1 capsula, presenta nuevamente
rash cutaneo y prurito extenso, se suspende Rifampicina 300 mg, se continua con Etambutol
400 mg 3 tabletas y Pirazinamida 500 mg 3 tabletas, hasta remisién de sintomas cutaneos el 23-
01-18 de agrega isonicida 100.mg 3 tabletas, con buena tolerancia.

Se indica esquema individualizado por alergia Rifampicina, con Isoniciada 100 mg 3 tabletas,

Etambutol 400 mg 3 iabletas, Pirazinamida 500 mg 3 tabletas, Lexofloxacino 750 mg;
Kanamicina 1 gr. Hasta tener resultado de cultivos.

25-01-18 se agrega Lexofloxacino 750 mg; el 26-01-18 Kanamicina 1 gr. Paciente tolera
tratamiento sin mdas complicaciones, solicita alta voluntaria, 29-01-183

DIAGNOSTICO FINAL:

1. TUBERCOLISIS PLEURAL FROTIS POSITIVO
NEUMONIA META TUBERCULOSA CAVITADACOMPLICADA CON EMPIEMA
HIDRONEUMOTORAX DE EMITORAX DERECHO FISTULA BRONCO PLEURAL
OBESIDAD MORBIDA i
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