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Importancia de la calidad

del dato para la gestion de
Problemas Relacionados
con Medicamentos.
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| Implementacion Vigiflow® Herramienta PNFV

VigiFlow PRI
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Deteccion y gestion de
Sus riesgos asociados
a medicamentos.

Captura mejorada v
de datos.

v ldentificar los factores

. predisponentes.
Estandarizacién || v' Establecer estrategias de
registro. promocién y prevencion de
la salud.
Gestion de los -
epoiies Desafios
trazabilidad v' Entrenamiento especifico.

v' Herramienta “compleja”.

v' Entendimiento de PRM.

v Retroalimentacion y
acompanamiento permanente.
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| Implementacion Vigiflow® Antioquia

Avance Implementacion Vigiflow Antioquia
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Fuente: Bases de datos reportes Sivicos y VigiFlow©-Antioquia. Fecha de corte 30 de septiembre de 2023.
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TOtaI PRM V|g |ﬂOW® 52943 1%200 Distribucion reportes por tipo de PRM
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Fuente: VigiFlow©-Antioquia. Fecha de corte 30 de septiembre de 2023.
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|Registro datos Reportes Vigiflow®
Distribucion de reportes por grupo farmacologico
v 99.8% codificacion

diccionario WHO-Drug.
v ¢ Completitud?
v’ ¢ Consistencia?
v’ Fortalecer registro de informacion
relacionada con:
= Trazabilidad.

= Conformidad en el registro de
dosis.

* |nformacion temporalidad.

75% de los reportes estan concentrados en 7 grupos

farmacol6gicos. In\ﬂmo | Te Acompana

Fuente: VigiFlow©-Antioquia. Fecha de corte 30 de septiembre de 2023.
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I Reg | Stro d ato S Rep @) rtes V| g |f| OW® Distribucion SOC EA codificados en MedDRA

v 99.7% codificacion diccionario

MedDRA.

v ¢(Apropiada  seleccion  del  término
MedDRA?.

v' Codificacion de términos MedDRA
incompleta para descripcion del PRM.

v' Falta de coherencia del término codificado
vS. el evento adverso descrito.

v" Integridad del dato.

Fuente: VigiFlow©-Antioquia. Fecha de corte 30 de septiembre de 2023.
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RAM/EAPV : Errores de Medicacion Fallos Terapéuticos RAM graves i
no graves - 807 1,048 2.726 i

} (37% con dafio) ' ,
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v' Construccion de conocimiento sobre criterios

analisis de fallo.
v Caodificacién MedDRA que corresponda con lo
que describe el reporte.
v Registro de informacion y analisis no orientado al

ooooo
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tipo de PRM. ImﬂmO ’ Te Acompana

Fuente: VigiFlow©-Antioquia. Fecha de corte 30 de septiembre de 2023.
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|Fallos Terapéuticos

Comportamiento reportes de fallos

1.048 reportes de FT notificados. terapéuticos Antioquia

431
404 3

v' Aumento en la duracion de la enfermedad.
v Prolongacién en tiempos de tratamiento.
v Incremento en los gastos de salud.

v Agotamiento de alternativas terapéuticas.
v’ ¢ Son evitables? 3

v' ¢ Realmente son fallos? 2020 2oet w0z2 202s

21

# DE REPORTES
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Fuente: VigiFlow©-Antioquia. Fecha de corte 30 de septiembre de 2023.
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| Evaluacion de informacion fallos Terapéuticos

EVALUACION OBJETIVO TERAPEUTICO

Criterios de Efectividad de Acuerdo con las Recomendaciones de la Asociacion Colombiana de

Galcanezumab

v Anticue,:rpp monoclpnal, Analgésico, antagonista Neurologia para el Uso de Anticuerpos antiCGRP en la Profilaxis de la Migrafia
del péptido relacionado con el gen de Ila
calcitonina (CGRP).

v'Indicacion Invima: tratamiento preventivo de la
migrafia en adultos que han respondido de

manera inadecuada a tres terapias Informacion
farmacoldgicas profilacticas diferentes de eficacia P confusa
reconocida, adecuadamente implementadas. Disminucion de al menos el 50% de los dias mensuales de I I
. - . migrafia (DMM) durante los primeros 3 meses de
v’ 26 fallos terapéuticos notificados en un periodo tra?ami erfto ) P 6 | 11 “
de 10 meses. |
Disminucién entre el 30 y el 50% de (DMM) durante los |
v" Disponible en Colombia desde 2021. primeros 3 meses de tratamiento 6 | 2 _
I I
Severidad en los ataques 6 - -
Respuesta a uso de analgésicos - I 6 I -
Escalas de calidad de vida 2 | 4, -
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Fuente: VigiFlow©-Antioquia. Fecha de corte 30 de septiembre de 2023.
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COLOMBIA
L& Viba
Andlisis FT Galcanezumab usando Algoritmo De Fallo Terapéutico Vaca-delassalas — N:26

Factores/ Reporte incluye informacion. Con Sin Informacion .
L " . . observaciones
Informacién Informacion inconsistente

1.Farmacocinética Informacion no es determinante, medicamento no tiene condiciones de farmacocinética compleja.

2. Condiciones clinicas del paciente Informacioén no es determinante, no se han documentado condiciones que afecten la farmacocinética del farmaco.

3. Uso del Medicamento

r [ ]
3.1 Prescripcion adecuada 5 21 I - Inf. Dosis de carga omitida o incompleta.
3.2 Uso adecuado 18 6 I - Administracion ininterrumpida.
3.3 Informacion sobre Administracion - I 26 I - Sistema admén. Complejo.
4. Interacciones I Ilnformaci(')n no es determinante, no se han documentado interacciones.
5. Competencia Comercial I I o?
6. Calidad - I 26 - Cadena de frio, especificaciones de no agitacion.
| J
7. Factor.es idiosincraticos u otros no Informacién no es determinante, farmaco o su naturaleza no pueden producir tolerancia, taquifilaxia, refractariedad.. Etc. La
establecidos inmunogenicidad no afect6 las concentraciones de Galcanezumab.
|
8. Informacion insuficiente r 26 I
L | Y

INViMa | Te Acompaiia

Fuente: VigiFlow©-Antioquia. Fecha de corte 30 de septiembre de 2023.
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I ¢, Qué estamos haciendo?

Visitas de 183 (2021-2023).
. seguimiento a la * Priorizacion de E.S.E e IPS silencio
IPIEV epidemiolégico, necesidad fortalecer calidad del
dato.

 Implementacion de PIFV (modalidad taller
tedrico-practico).

. Actividades de « ldentificacion y gestion de PRM
AOAT « Andlisis de PRM, enfoque metodologias
(taller).

«  Entrenamiento especifico reporte en Vigiflow.

. Gestion y analisis « Priorizacion graves, fallos terapéuticos.
de informacion. « Orientacion generar estrategias de intervencion.
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I Conclusiones

v' La informacion que se obtiene de los reportes de PRM debe permitir identificar los factores
predisponentes y establecer estrategias para minimizar los riesgos y mejorar la seguridad en el uso de
medicamentos que se reflejen en beneficio para el paciente. La calidad de la informacion contenida en
los reportes de PRM, es un factor critico para conseguir este fin.,

v' Grandes logros por parte de las IPS, evidenciados en el aumento de los reportes y registro de la
informacion en Vigiflow, aportando informacion relevante sobre el uso de medicamentos en el

departamento.
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| Retos

v'Mejorar las competencias del personal de salud que participa en los programas de
farmacovigilancia del departamento para la identificacion, gestion y reporte de PRM.

v Fortalecer el apoyo por parte del Invima al personal de la Secretaria en uso de términos
MedDRA y analisis de PRM.

v’ Disefar estrategias de intervencion enfocadas en las situaciones que se identifican a través de
la informacion de los reportes de PRM.
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