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El presente material médico-cientifico tiene fines educativos, esta
profesionales de la salud.
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Los conceptos emitidos aqui son responsabilidad del autor y no necesariamente representan ‘E‘
las opiniones y recomendaciones de el o los auspiciadores de este evento. '

Presentacion patrocinada por auspiciador del evento.

Declaro no tener conflictos de interés.
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TPROA

summit

Farmacovigilancia

Conjunto de actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos asociados al uso de

los medicamentos.
(Decreto Supremo 3: Aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos
de Uso Humano)

... 0 cualquier otro problema de salud relacionado con ellos.
(Guia de buenas practicas de FV de las Américas)

v



PROA

summit .:.

Objetivos de la Farmacovigilancia

Detectar los problemas
relacionados con el uso de
los medicamentosy

comunicarlos hallazgos

Mejorar la salud publicay la
seguridad del uso de los
medicamentos

Velar por el cuidado y
seguridad de los pacientes

Promover la comprension,
Contribuir con la evaluacion educaciony entrenamiento

Fomentar el uso en forma
segura, racional y mas
eficaz

clinico en materia de
farmacovigilancia, y su
efectiva comunicacion al
publico

de los beneficiosy dafos,
efectividady riegos de los
medicamentos,

La FV desempeiia un papel importante en la toma de decisiones de farmacoterapia en los aspectos
\ individual, regional, nacional e internacional,

e



Farmacovigilancia

El Instituto de Salud Publica coordina el
Programa Nacional de
Farmacovigilancia, el cual tiene como
proposito identificar y analizar los
efectos adversos ocurridos con el uso
de los medicamentos, y evaluar de
forma continua la informacion
emergente sobre seguridad de los
medicamentos, posibilitando asi Ila
adopcion  oportuna de medidas
adecuadas, regulatorias o no, en
materia de seguridad de
medicamentos, que permitan prevenir
o reducir los efectos nocivos de los
mismos.

Instituto '\
de salud

Titulares de
Registro
Sanitario

Centros
asistenciales

Profesionales Farmacias
de la Salud comunitarias

Programas ~ -
Ministerial

Centros de Informacion Centros de Informacion Aseguradoras
de medicamentos Toxicologica En salud
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Farmacovigilancia y PROA

”~

Uso inadecuado de antimicrobianos -

Fallo terapéutico AR RS

Reportes de sospechas de RAM incluyendo términos MeDRA:
* Fallo terapéutico, falta de eficacia, inefectividad

* Error de medicacion, uso off-label

* Resistencia

Los tipos mas frecuentes de errores de medicacion asociados con el uso de betalactamicos fueron los principales

factores de riesgo de la creciente resistencia bacteriana (Kuzmina, AV., Asetskaya, I.L., Zyryanov, S.K. et al. Detecting medication errors
associated with the use of beta-lactams in the Russian Pharmacovigilance database. BMC Pharmacol Toxicol 22, 5 (2021). https://doi.org/10.1186/s40360-

020-00470-x )

Necesidad de tener un adecuado codigo para informar eventos de error o fracaso terapéutico que involucran
antibiodticos.

va



»
. >
':NTERAC_F'OdNEf, ; Base de datos de sospechas de RAM
* Interaccion de farmacos con medicamentos,
interaccion farmacocinética, interaccion medicamentos, (2012_2020) del CNFV
27 interaccion farmacoldgica inhibitoria

Seleccion de términos WHO-ART en base

e FALLO TERAPEUTICO a estudio
e Efecto falta de, farmaco ineficaz, ineficacia, ineficacia de
medicamento inesperada, medicamento ineficaz, k % 1
35 respuesta terapéutica disminuida Habaruglra, J.M.V.; Harmark, L.; Flgueras,

A. Pharmacovigilance Data as a Trigger
, to Identify Antimicrobial Resistance and
) ESRQR. pilin = | - Inappropriate Use of Antibiotics: A Study
e ministracion errénea de un medmamento, prescripcion erronea i
19 de un medicamento, uso fuera de indicacién Using Reports from The Netherlands
Pharmacovigilance
Centre. Antibiotics 2021, 10, 1512.

« RESISTENCIA https://doi.org/10.3390/antibiotics1012
e Resistencia a bacteria 1512
13



Farmacovigilancia y PROA

FALTA DE EFICACIA:

v’ Aplicacién del Checklist para la
falta de eficacia o fallo
terapéutico,

v’ Herramienta adicional para
que el notificador(a) pueda
identificar la existencia o no
de factores determinantes en
la falta de respuesta
terapéutica del paciente

v Denuncia a la calidad o debe
ser notificado al Programa
Nacional de Farmacovigilancia

”~

lil. Administracion del medicamento

Factores

se reolizo

de datos if y/o

de

informacién

Forma farmacéutica

Forma farmacéutica y via de administracién adecuada (g]. Intravenosa, oral,

y via de por sonda si se realizd (en el caso de farmacos

- - . .o RS, . inistracion e requieran de capacitacion para su administracion).

I. Caracteristicas o condiciones del paciente que puedan alterar |z absorcion, distribucion, metabolismo o utilizada 4 " s onl

excrecion del farmaco Momento y Duracién de Iz administracidn. Se administrd justo antes o después de
— Duracién de Iz otros medicamentos.
Se realizo administracion
Factores Ejemplos de datos especificos relevantes y/o ios busqueda de Esquema de las Intervalo de tiempo entre una administracién y | siguients (ej. 2 veces al
informacién administraciones dia, cadz 6 horas), fechas de inicio y de término, en caso que se haya
- - ido el tr i velocidad de ini; ion. Parz el caso de

Edad Edad, especialmente relevante si es muy temprana o muy avanzada administraciones intravenosas, es importante tener informacion sobre si se
(Considerar meses, dias en pacientes pediatricos y edad corregida en utilizaron esquemas de infusién continua, intermitente o en bolo. También
pacientzs prematuros) esi sefialar si se utili basados en la medicién de

. — —s concentraciones plasmaticas de medicamentos, & incluir los valores de las
Sexo Puede ser un factor relevante en los procesos de absorcion y distribucion mediciones que se hayan realizado.
de ciertos medicamentos. La mayor cantidad de grasa corporal en las Preparacion del 5i el medicamento fue triturado o diluido y, en este Gltimo caso, si se hizo
. : » i =2 medicamento antes | con los diluyentes adecuados. Estabilidad de |z dilucion y tiempo aproximado
r'nu1er.es puede incrementar los volumenes de distribucion de las drogas de administrarlo | transcurrido entre Ia preparacién de Iz dilucién y su administracion.
||P°ﬁ||C95- Por via oral, liquidos | 5i el pacients tomz el medicamento con agus, con juge de fruta natural o)
Etnia Considerar polimorfismos genéticos y tipo de metabolizador segin raza o c:n los que sle artificial, leche, bebidas gasificadas, nutricion parenteral o sin liquidos.
- - - Py 2. administro el
etnia (lento, intermedio, ripido, u?trarr?pldoj _ medicamento

Peso Grado de obesidad o tipo de desnutricion (calorica, proteica, mixta). En Adherencia al Especialmente relevante si el paciente tiene baja adherencia, determinada
pacientes pedia'tricos considerar pesoy estado nutricional segﬁn edad y tratamiento ya 323 por experiencia(s) previa(s) con el equipo médico o por cuestionarios
estatura [ B/E P/T) iali como el de Morisky o el SMAQ.

5

Alteraciones de la Examenes de enzimas hepaticas , grado de zlteracion segun clasificacion IV. Medicamentos u otras sustancias que recibié el paciente ademés de al que se reporta falta de eficacia

funcién hepatica de child-Pugh (concomitantes)

Alteraciones de Iz Clearance de creatinina, creatininemia, tipe de didlisis (hemofiltracion, ract de dt ., p ?’“""d

. x o Fae o - -actores e oS y/o e
funcion renal hemeodialisis, peritoneal} informacion

Embarazo i aplica, semana de embarazo en |2 que inicio el tratamiento y fecha u hierbas tales como Gingseng o
3proximada en Iz que se presentd Iz falts de eficacia reportada otras sustancias Hierba de San Juan, suplementos alimenticios, drogas de abuso, alcohol,

— - — . - concomit tabaco, etc. Es importante también szber si el paciente ha realizado

Cuadros patologicos | Edema, deshidratacion, quemaduras (grado y porcentaje de superficie cambios dristicos en su dista habitual.

del paciente corporal afectada), enfermedades gastrointestinales cronicas y agudas, Motivode . o .
infecciones agudas, hipozlbuminemia, alteraciones de |z absorcion, indicacion y dosis de | Permite identificar interacciones y otros factores que

. N ’ N ’ o los medicamentos | intervenir en |a respuesta terapéutica
vomitos, diarres, enfermedad celiaca. concomitantes
Alergias Alergia a medicamentos, alimentos u otras sustancias. ( ej: alergia a Via de Por ejemplo, en el caso de inyectables por infusion, si se diluyeron enla
B P : . : . administracion de | misma bolsa de infusidn o si se administré por empalme con conector en ¥
an‘nbloncos betalactamlf:os o alergias alimentarias 3 huevo, mani, concomitantes
platanos, pescados, mariscos, etc.) Esquema de Fecha e inicio de cada uno de los medicamentos concomitantes, y fecha
Habitos Tabaquismo, consumo de alcohol, drogas de abuso u otras sustancias que administracion de término de los que se suspendieron. Si no se cuenta con la fecha exacta,
. . ién es vali fialar el fio. I isyl
pudieran alterar la respuesta terapéutica. Antecedentes de consumo de :Emuz:::[se,'az":z:::f :i;eca'::s:h::;: ntervalo entre una dosis y la
drogas y/o medicamentos por parte de la madre de un paciente pediétrico.

Otros antecedentes | Cirugia de reseccion gastrica o duodenal, marcadores genéticos que V. © de distribucin, di idn y administracién del _
indiquen alteraciones en |a respuesta del paciente al firmaco, roctores de dotos especi o fe'“"“;e
hospitalizaciones recientes (considerar dias de hospitalizacion). informacién

Temperatura, 5i el lugar de almacenamiento tiene control de humedad y temperatura, si

B x . humedad, el farmaco se almacend protegido de la luz y si se administrd con alguna

II._Indicacion del medicamento iluminzcidn proteccién 2n particular.
Se reolizo Cadena de frio i se tiene documentada Iz presencia o ausencia de algun quiebre en I3
- - . b o, cadena de frio.

Foctores Ejemplos de datos especificos relevantes y/o c 0 busq _fle e periodo de idad 62 1a: dilucionss 3 sdminisrar, y o e—

informacion Ias que se establecié este periodo (&j. protegido de Iz luz, en un rango de

temperaturas dado).

Indicacion Motivo de indicacion (considerar si el medicamento fus prescrito por un
profesional habilitado o fue automedicacion), tomar en cuentz que I3 1. Otros sntacedent
iy N . Otros antecedentes
indicacion debe estar descrita en el folleto. Sereaid

Dosis Dosis administrada, esquema de administracion (g]. 2 veces al dia, cada & Factores Ejemplos de datos especi v/o i de
horas), sjustes de dosis realizados. _ _ _ _ informacién

de si 2 simple vista se observa un posible problema de calidad. Por ejemplo,
calidad precipitado o turbidez inesperads de Ia solucién, color u olor del

medicamento distinto del usual, comprimido frégil. Considerar
de denuncis de calidad del producto.
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NOTA INFORMATIVA DE
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Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
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SEGURIDAD

NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 15 de septiembre de 2021

Resumen:

Ivermectina es un agente antiparasitario que estd siendo estudiado para la
prevencion o tratamiento contra el COVID-19. Hasta la fecha, no existe evidencia
de que este medicamento sea seguro para tales usos, por lo que no ha sido avalado
por la OMS y agencias reguladoras de medicamentos de referencia. No obstante, se
ha visto a nivel internacional, que el uso de ivermectina ha aumentado, incluyendo
las formulaciones de uso veterinario. Por este motivo, el Instituto de Salud Piblica
entrega una serie de recomendaciones a la comunidad para el uso seguro de este

SOBRE EL USO DE HIDROXICLOROQUINA,
CLOROQUINA Y AZITROMICINA EN LA
ENFERMEDAD CAUSADA POR EL VIRUS
SARS-CoV-2: COVID-19

Resumen: Algunas investigaciones han mostrado resultados que indican
que la terapia con hidroxicloroquina, cloroquina y azitromicina podria ser
una alternativa para el tratamiento de la neumonia causada por el nuevo
coronavirus. Sin embargo, la evidencia obtenida hasta el momento no es

suficiente para respaldar el beneficio y seguridad de estos farmacos en
esta indicacion. ELISP hace un llamado a los profesionales de la salud y a
la poblacién, a no utilizar estos medicamentos fuera de las indicaciones
que tienen actualmente autorizadas, de modo de resguardar la seguridad
de los pacientes y no causar desabastecimiento para quienes los
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Estadisticas
Estadisticas del Centro Nacional de
Farmacovigiiancia, Afio 2020.

Ten Presente
Cosmetovigilancia en Chile

Info Seguridad:
Notas Informativas de Seguridad en Firmaco y
Cosmetovigilancia.
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Seccién Informacién de Medicamentos:
con anis

Precaucién en su uso
+ Ler s

Casos Clinicos
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MODIFICA CONDICION DE VENTA DE PRODUCTOS
Gobierno de Chile FARMACEUTICOS QUE CONTENGAN CLOROQUINA E
HIDROXICLOROQUINA

GZR/RBSA ) RM
N° Ref.: UCD229/22 RESOLUCION EXENTA N° L

1903 02.05.2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la comunicacién del Director del Instituto de Salud Publica,
de fecha 04 de abril de 2022, instruyendo realizar el cambio de condicién de venta de los
productos farmacéuticos que contengan Cloroquina e Hidroxicloroquina, de manera que estos
vuelvan a la condicién de venta que mantenian antes de la pandemia por SARS-CoV-2: COVID-
19, es decir, Receta Simple; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el Instituto de Salud Pdblica de Chile es; la gutoridad encargada en todo el
territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos;

SEGUNDO: Que a este instituto le asiste la obligacion de garantizar productos seguros y eficaces
para su uso en la poblacion;

MODIFICA LOS ROTULOS Y FOLLETOS DE
INFORMACION AL PROFESIONAL Y AL
PACIENTE DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN
COLISTIMETATO SODICO

RESOLUCION EXENTAN®° ____ /

SANTIAGO, FECHA

000309 +2801.2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

1. Lo informado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) mediante
comunicado de 24 de Octubre de 2014, en relacién a la necesidad de actualizar
y estandarizar la dosificacion de los productos farmacéuticos que contienen
colistimetato sodico, antibiético de la familia de las polimixinas, debido al riesgo
potencial de generacién de errores de medicacién graves; recomendacion que
consiste en siempre expresar la dosis de este medicamento en Unidades
Internacionales (UI) de colistimetato sodico e incluir una tabla de equivalencia
entre colistimetato sddico (colistin metasulfonato) y su forma activa, colistin, a
fin de minimizar el riesgo de confusion;



INFORMACION A LA
COMUNIDAD

Instituto de
Salud Pablica

Nenistero de Salud

Gobierno de Chile

Seguridad del Paaente

RESISTENCIA BACTERIANA,
UNA PANDEMIA SILENCIOSA

Los antibiéticos deben ser indi-
cados por un médico u otro pro-
fesional habilitado para el trata-
miento de infecciones causadas por
bacterias en personas y animales.

El uso excesivo e inadecuado de
estos medicamentos puede oca-
sionar resistencia a los antibiéti-
cos, es decir, el tratamiento ya no
sera efectivo.

Debido a esto, han aparecido bac-
terias multirresistentes.

iNo te automediques, siempre

No sirven para el tratamiento de
enfermedades causadas por virus,
como el resfrio comun o la gripe, ni
tampoco alivian el dolor y la fiebre.

33933

N

El tratamiento debe completar-
se, aunque hayan desaparecido los
sintomas.

consulta a tu médico o quimico

farmacéutico en las farmacias!

CAPACITACIONES, TESIS

Curso
Curso Farmacovigilancia para Profesionales de la Salud | Céd. 034
Curso Farmacias comunitarias (FV y Uso Racional de Medicamentos) | Céd. 035

Curso de Entrenamiento Regulatorio en Farmacovigilancia para Titulares de Registro Sanitario |
Cad. 036

Curso de Cosmetovigilancia como Herramienta de Vigilancia en la Seguridad de Productos
Cosméticos | Cod. 037

Curso de Farmacovigilancia en Vacuna | Céd. 038
Curso Farmacias comunitarias (FV y Uso Racional de Medicamentos) | Céd. 039
Curso Sistema de Vigilancia Integrada- Médulo ESAVI | Céd. 040

Curso Estrategias de Blsqueda de Informacién de Medicamentos | Cod. 041

antimicrobianos, desde la Agencia Reguladora para ser replicada a ni

Farmacovigilancia y PROA‘?
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A ESTIMACION
™\ ANTIBIOTICOS
SUMMIt (2019 A 2021)

JAutor: Aldunate, Francisca’
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*Instituto de Salud Pablica de Chile

Introduccion:

Para_enfrentar la resistencia a los
animicrobianos, se han activado sistemas de
vigilancia, particularmente para_antibisticos
(ATB). En 2017, la OMS estableci6 la Lista
AWaRe (Acceso, Vigilancia, Reserva) para

lograr
conocer el tipo y cantidad de ATB utiizados
nacionaimente.

DEL CONSUMO DE
DE USO HUMANO EN CHILE

¥ N

&

banco mundial para cada afo

Objetivo:

Estimar el consumo humano de ATB en Chile
entre 2019 y 2021, y evaluar su
comportamiento segiin categoria AWaRe.

La recopilacion y
realizo en una planilla Emei

1.000 habitantes por afio (DID).

El  comportamiento del
consumo de los ATB esta de
acuerdo a lo esperado segin
AWaRe, existiendo la mayor
DID para el grupo Acceso y
Ia menor DID para Reserva.

Tanto para el sector piblico
(CENABAST) como para el
privado (1QVIA), los grupos
peniciinas y macrolidos son
os que muestran un mayor
consumo. También destacan

las tetracicings. (doxicling)
n lugar de
relevancia

En cuanto al tipo de ATB,
AMX es el mas utiizado en

AZM,
ocupan diferentes lugares de
consumo. Ademés mientras
el sector piblico utiiza CLR

P, el privado usa NIT y

Conclusiones:

El analisis de los datos de CENABAST mosird un mayor consumo para el grupo ACceso, con
una DID promedio de 0.16, mientras que para Vigilancia y Reserva fueron de 0,09 y 0,01,
respectivamente, todos tendiendo a la baja hacia 2021. El consumo estimado a partir de ventas

en famacia también.
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ROL DEL ENTE REGULADOR:

v

B BN

LAY

En resumen... definiendo los roles

&

Coordinar el Programa Nacional de Farmacovigilancia. T "
.1?'“ .;s;"-"x
Mantener la base de datos de sospechas de RAM a nivel nacional AR TR

Establecer las vias de comunicaciéon de sospechas de RAM (Sistema Vigilancia Integrado)
Dar los lineamientos necesarios para la correcta notificacion
Capacitar en materia de Farmacovigilancia a los profesionales de la salud

Realizar busqueda rutinaria de informacién de seguridad relacionada con antimicrobianos, y gestionar
medidas comunicacionales y/o reguladoras necesarias

Liderar instancias de coordinaciéon entre las partes interesadas en el ambito de la FV de
antimicrobianos



AL A
En resumen... definiendo los role g
ROL DEL CLIiNICO: / ,

, S8
v" Difundir informacidn sobre el uso seguro de los antimicrobianos de manera local B

v" Optimizar de administracion de antimicrobianos
v Monitorear el uso adecuado de antimicrobianos

v Capacitar localmente sobre FV y uso racional de antimicrobianos

A
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