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~DITORIAL

EL 26 y 27 de noviembre de 2020 se realizd de
manera telematica via Webex el VI Encuentro
Nacional de Farmacovigilancia de Colombia, con la
organizacion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- Invima y la Organiza-
cion Panamericana de la Salud OPS/OMS.

Invima, como cabeza del Programa Nacional de
Farmacovigilancia, participa de la organizacion de
este prestigioso evento que extiende sus antece-
dentes hasta el afio 2004. El Encuentro constituye
oportunidad para profesionales de diversas discipli-
nas y campos ocupacionales que gjercen funciones
relacionadas con farmacovigilancia y areas conexas
en el pals, para interaccion y acceso a conferencias
de expertos y a experiencias de referencia naciona-
les e internacionales relacionadas con la gestion del
riesgo asociado al uso de los medicamentos.

Como se observa en la pagina 4 v siguientes de esta
edicion especial de Farmaseguridad, la agenda del
Encuentro contd con conferencistas internaciona-
les de OPS/OMS, de Uppsala Monitoring Centre
UPC/OMS, de Invima y agencias sanitarias de
referencia de Brasil, Canada, Chile y Mexico, asi
como con representantes de Entidades Territoriales
de Salud de Colombiay notables cientificos, y direc-
tivos de sociedades cientificas y organizaciones
profesionales comprometidas con el area de la
farmacovigilancia en Colombia.

En la primera seccion de este boletin se cuenta con
las presentaciones de los conferencistas que gene-
rosamente autorizaron la correspondiente publica-
cion, y que participaron de los blogues tematicos
“VigiFlow/ Implermentacion nacional y experiencias
internacionales’, “Farmacovigilancia y SARS CoV-2/
COVID-19’, “Topicos en farmacovigilancia’, “Planes de
gestion de riesgos’

En la seccion de apertura en el Encuentro se conto
pronunciamientos de Julio César Aldana, Director
General de Invima; Leonardo Arregoces, Director de
Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio
de Salud y Proteccion Social; Gina Tarmbini, Repre-
sentante de la OPS/OMS en Colombia; Claudia
Vaca, del Comité Internacional de Expertos en
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Farmacovigilancia OMS y de la Universidad Nacio-
nal; y de Diana Calderdn, Directora Técnica de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologi-
cos-DMPB de Invima.

De otro lado, como ha sido habitual en ediciones
anteriores del Encuentro, en el marco de esta
edicion del evento se realizod convocatoria a trabajos
de investigacion. En la segunda seccion de este
boletin se cuenta con los posteres presentados por
autores que atendieron esta convocatoria y que
cumplieron con los correspondientes términos.

La fase final del Encuentro incluyo presentacion de
los tres posteres finalistas, declaracion del mejor
trabajo de investigacion presentado a convocatoria
en el marco del Encuentro y clausura institucional.

El Encuentro se realizo bajo la autoridad institucio-
nal, por parte de Invima de Julio César Aldana,
Director General; Diana Calderon, Directora Tecnica
de la DMPB; y Diego Gutierrez, Coordinador del
Grupo de Farmacovigilancia- GFV de la DMPB. Y por
parte de la Oficina de la Organizacion Panamerica-
na de la Salud-Organizacion Mundial de la Salud
OPS/OMS en Colormbia, de Gina Tambini, Represen-
tante de la OPS/OMS en Colombia; Laura Ramirez,
Asesora de Sistemas y Servicios de Salud; y Angela
Zambrano, Asesora Externa de Medicamentos.

El apoyo de los profesionales del GFV de la DMPB y
del area de comunicaciones de Invima (con el
liderazgo de Johana Lopez vy el trabajo de Jenny
Sepulveda y Marfa Fernanda Giraldo), asi como del
area de tecnologlas de la informacion del Instituto
(bajo el liderazgo de Juan Manuel Palacio, Jefe de la
Oficina de Tecnologias de la Informacion y el trabajo
del Ingeniero Nestor Fabian Vargas) fue decisivo en
las fases preparatoria, de realizacion y de cumpli-
miento de compromisos posteriores al evento. Por
parte de OPS/OMS Colombia, el apoyo informatico
de Javier Morales fue determinante, tanto en las
pruebas tecnicas previas como en la realizacion del
evento, que implico 18 horas en linea con un
promedio de 1100 participantes en linea durante el
Encuentro.
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El punto central de transmision se ubico en la sala
principal de la DMPB de Invima, en la sede principal
del Instituto en Bogota, donde se contd con el
trabajo tecnico y conceptual de Laura Martinez vy
Cristian Gomez, profesionales del GFV de la DMPB

1. Con el apoyo editorial ad honorem de Juan Daniel Moreno Gerena.

de Invima, asi como con el apoyo informatico de
Marvin Pérez, Ingeniero de la DMPB. Cesar More-
no-Romero, del GFV, fue el moderador designado
para el Encuentro y responsable de la coordinacion
editorial de estas memorias’.
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AGENDA

En los blogues tematicos del Encuentro se contd con conferencistas desde Colombia, Canada, Chile,
Brasil, Estados Unidos, Mexico y Suecia.

A continuacion se presenta la agenda cumplida en las dos jornadas del Encuentro.

= #4§ EncuentroN TR | vt & Garclia Pirez i
nvitiia 2= OPS de Farmc el Departaments de Antioquia ;
8 o i
Agenda
THlam - 1200m Gastién del Programada
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Farmacovigibing na sl B Gustavo Méndez
200am-250am 2PorquiVigilow en Colombis? e -~
300pm-330pm Retosy desafios deltratamverte
eyl 1 Carlos Arturc Alvarsz Morana
B0pm-400pm Vightancia do i saguridad da
......................................................................... sk
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Pmotivoda Ia covid-19an paisas
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1030am-TL00am Guo ofreceViglyz: - ehvisor
iz tabasa de datos gobol do
RAMdaaOMS.
nO0am-T:208m Prnommadsh gestiénen
Farmacavigilanc de b Secretaria
Distritat e Salud da Bogoth
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VIGIFLOW/ IMPLEMENTACION NACIONAL
Y EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

21. ;POR QUE VIGIFLOW®
EN COLOMBIA? DESAFIOS
DEL NUEVO SISTEMA DE
REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS

> Ana Maria Pedroza Pastrana

Quimica Farmacéuticay Magisteren
Ciencias- Farmacologia. Cuenta con 10
anos de experiencia en Farmacovigilancia
en sectores plblicoy privado. Actualmente
esliderdel proceso deimplementacion de
los reportes de eventos adversos através de
VigiFlow e eReporting,

> Williamn Saza Londofio

Profesional en Quimica Farmacéutica,
Especialista en Auditoria de Salud y Magjster
en Proteccion Social. Cuenta con 10 afios de
experiencia en el campo Farmacéuticoy
Farmacovigilancia tanto en sector publico
como en sector privado. Actualmente eslider
delproceso de Nodos y visitas de seguimiento
alaimplementacién del Programa de
Farmacovigilancia.

[> iPor qué VigiFlow en [>  Dessfios dal nusvo
Colombia? sistama de raportas de
Problemas

Relacicnados con
Medicamentos

TABLA DE CONTENIDD

=Frincipales Desafios

o [

¢Por queé VigiFlow
en Colombia?

GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA
Direccian das Madicamentns y Productos Bialdgicos

[> Derechos de autor

rroflada por Ievima con informacién y algunas diapesitivas

Esta presentacion ha sido o
pss i = (UMC) y Medicsl Dictionary for Regulatory Activities

creadas psa
{MedDRA) con propasitos

entrenamienta

+ e

IV

> Antecedentes

d==

9
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FROGRANA HATIONAL DE FARUACTALAMER

Ussario! [pru

| [Busear]

Trgress s infurmacién qoe se e toma medis de eordmasn,

Usuaria*

Email
Registrada
(Al quoe e
envisra los
datos de

Ingresa)*
Pregunls
Respuesta® |

[

L> Ingreso a la plataforma

1. Alto nivel de usuarios gue cambian y olvidan o prerden
contrasena de-acceso. Proceso de recuperacion no
controlado desde el Grupe de Farmacavigilancia,

2, Inst

)
.0
i

gi:'
®

=X 1

[ Ingreso a la plataforma

1. Alto nivel de usuarios que cambian y olvidan o pierden contrasefia de acceso. Proceso de
recuperacion no controlado desde el Grupo de Farmacovigilancia
2. Instructivo.

Invirtia

Programa Internacional De Farmacovigilancia de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

170 paises
en total,

i e (]

Programa Internacional De Farmacovigilancia de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ;

¥ Estados Miembros del PIDM colaboran en P
el monitoreo de la seguridad de los
medicamentes vy en particular, en la
identificacion y analisis de nuevas senales
de reacciones adversas a partir de los datos
de los Informes de Seguridad de Casos
Individuales  ({ICSR)*, compartidos en
VigiBase.

% [N

10



FARMA
SEGURIDAD

= Envio de reportes aVigiBase

1. Homologar terminologia WHO-ART a MedDREA
(implemantada desde 2008)

3. Descarga archivo Excel,

3. Generacion de archivo . 1xt (algunes campos)

4 Ervio a'VigiBase trimestralmente.

ncargado de enviar informacicn a traves

de comepn electronico

Haspataisey tiieas e Entidades
Paclentes y/o cuidadores

Industris farmacéutica

ppsala |
Maritoring |
Centre

g oy

1. Matoda sstadistico a ceantitative qua toma come punta
de partida 2 informaciin de las bases de datos de
acienes de sospechas de RAM, buscade
i d cas

odos cuantitatives pars 1z det

de Farmacovigilancia delinvima

ionda cm-——

23

cidn praporcional reportadal
tica Chi-cuadrade
. 3 i * Matodo Sayssiana o Componenta de

armacicn (I
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> VigiFlow
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Al 19 de noviembre de zo1g,
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= VigiFlow :
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. eReporting® BLEIELE
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Transferancia XML
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Caracteristi

5.

sarrollado v actualizade por UMC en Uppsala,

F cargados a VigiFlow, pueden
=2 con la base de dstos global de la OMS

VigiFlow

1 @

wwith ot smad addevse

S

Fecuperar su ra
8. Correo elactidnico I

P4 Envio de reportes aVigiBase i

VigiFlaw

’.(I.'.H

[ Envio de reportes aVigiBase [

Formato ICH E2B
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= WHO-ART ya no se mantiene activamente, la
i, !

Entidad
Téarisalal de
Sl 1

I
gy

Desafios del nuevo sistema de
reportes de Problemas

Relacionados con
Medicamentos

GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA
Direccién de Medicamentos y Productos Bioligicos

ONDORG

WILLIAM SAZA L
O Fa
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pales Desafios

*Hivel de notificaciin

* Aprendizaje de terminelogia y &l nuevo sistama
de repartes

= Sefiakes en Farmacovigilaneis

= Seguirmento a riesgos de aguellos medicamentos
que requieren Planes de Gestién de Riesgos

= Fuente de informacion del Mapa de Riesgos
dentro del componente de inspeceidn, vigilancia y
control.

=identificacidn de posibles ESAVI (Vacuna para el
virus SARS-CoV-2)

+Idantificacidn da Eventos Adversos relacionardos
con Medicamentos para el tratamisnto en
pacientes con disgndstico de COVID-1g

> Incremento de Reportes
de Eventos Adversos
desde 2015 a 2019

de Eventos A Asocindas a Med
idn sistemdtica

2 electrdnico g ung petific

Aprendizaje de
: terminologia y el
nuevo sistema de
reportes

[> Capacitacién y entrenamiento
puede llevar tiempo. :

NODOS EN
FARMACOVIGILANCIA

[y p— .5 )
= 30 capacitaciones il .

EN ENTIDADES
TERRIROTIALES DE
SALUD

tante o o 0 v esfierzo de instituciones, [o

0 ¥ fes entidades estrtales $ m
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> Nodos territoriales
reconocidos por el
Invima

v impartante el ¢

El.'l\l:a
i

farmacéutica y lox entidades ast:

> Tratamiento de
estadistico de
posibles sefales

d recpmendadas por MC

> Comportamiento de
eventos adversos segin
las especificaciones de
seguridad descritas en los
Planes de Gestion de
Riesgos

*+ Acta
E:

Sefiales en
Farmacovigilancia

riedad del evento adve

oV ¢
dicaments

¢« Decreto 1782 de 2014 pars soliciled de regisinos

sanifarios nuevos y renovacionas
15 de 2016 Numeral 3 de la Sala

Seguimiento a

riesgos
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= Mapa de Riesgos - IVC |- ...

> Fuente de informacion
para incluir en el Modelo it e b

de Gestion de Riesgos 1 MEDICAMENTOS - PRINCIPIC ACTIVES

segun la Res. 1229 de 2013

1 de establecimientos en las activida
Confr segun |3 nomativi

| I Invima aprusha el ensaye clinice

q f pora ia fase Hi de la vacuna
A426,COV2.S Mderada par 13

4 fermacéutica Janssen

>Seguimiento y/o Vigilancia g 1]
de las vacunas para g =
prevencion del virus del
SARS-CoV-2

W Eventos Adversos
relacionados con
Medicamentos

de Farm
B gle]

para el tratamiento
de COVID-19
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[> Seguimientoala
informacion de seguridad
de aquellos medicamentos
que puedan ser aprobados
para el tratamiento de
pacientes con COVID-19

Boinfmes de Nohwo 2000

Invima autoriza el inicio del ensayo
clinico Muhinacional ‘Sofidaridad’
en Colombia

Cinco instituciones del pals
iniciardn el ensayo clinico

=3 ﬁ g multinacional ‘Solidaridad

J=

lﬁr

eReporting —

Pacientes y otros
actores del SSC

v N

e 13
arha dewcniack 2GR
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3 eReporting — Pacientes y otros actores del SSC

Inviria o
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2.2. VIGIFLOW®, IMPLEMENTACION
DEL E- REPORTING DE LA INDUSTRIA

Proyecto de implementacién de VigiFLow en Colombia

E-reporting para la industria y
Resumen proyecto de a lizacién en captura y anélisis de ESAVIs

TEMAS A TRATAR

E-reporting para la industria y su comunicacion con VigiFLow
> Sal.\/ador ALVarado Modulo de administracion de usuarios (VigiUserAdmin)
Modulo de entrada manual de datos

- Madulo de carga de archivos xml por parte de |a industria

Se desemperia como oficial de
farmacovigilancia con enfoque en
Latinoamérica en el Centro de Monitoreo de
Uppsala, el cual es el Centro Colaborador de
la Organizacion Mundial de Salud responsable
del Programa Internacional de Monitoreo de
Medicamentos. El conferencista Alvarado es
médicoy Magjster en Salud PUblica con
especialidad en Economiay Politica en Salud.

Visualizacion de archivos en VigiFLow

Proyecto de actualizacion en captura y analisis de ESAVIs

Presentacion de actualizaciones del proyecto
Fechas importantes

Sesion de preguntas y respuestas

Ensurolactual brinda apoyo cientificoy El Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos
técnicoalos ministerios de Saludy de la OMS (WHO-PIDM)

Autoridades Regulatorias de paises
miembros del Programa Internacional de 4 T

. : > ¢y | 7
Monitoreo de Medicamentos en América : Qj‘{f- b /1
[ ) nn M

Latina. Se enfoca principalmente en asuntos

) , . - World Health Vppaala
relacionados con estandares internacionales Organization e
enfarmacovigilancia, buenas practicas, y las . £n 196815 OMS e el R o

. - _ P Frograma Intern, nal cl i
herramientas VigiFlowy VigiLyze utilizadas por i eacion del UM coma
= edicament entro Lolaborador de 1a
decenasde pal'ses como sus basesde Talidomida 1961 Werlomerins OMS, encargado del WHO-
4 {WHO-PIDM) PIDM

Uppsala Monitoring Centre

 §

Nuestro trabajo es proveer apoyo operacional y
soporte cientifico y técnico a las autoridades
regulatorias y ministerios de salud de los paises
miembros del WHO-PIDM.
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Miembros del WHO-PIDM

E-eporting para la industria (E2E compatitile)
-Ertrada manual de datas
-Canga de archivas aml por parte de b KF

M 140 Miembros completos
| |30 Miembros asociados

: Vigilyze
’ Busgqueda, analisis y
deteccion de sefales

VigiFlow VigiBase x

Basa de datos nacional Base de datos mundial v'_‘"“““frg

(FAMS ¥ ESAVIS) de |a de Ris ¢ ESAVIS Busqueda simle y
estadisticas

autoridad ragulatoria

andisis de AN

92 paises a nivel mundial y
26 en Latinoamérica y el Caribe utilizan VigiFLow

AMERICS LATINA (10)

ARGENTING

TRIMDAD ¥ TORAGE

E-reporting para la industria
y su comunicacion con VigiFLow
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Objetivo del e-reporting para la industria

“Incrementar la capacidad de compartir reportes de
RAMS vy ESAVIs desde la IQF hacia la autoridad
regulatoria, manteniendo el estandar internaciona
ICH-E2B"

2 médulos, plan de lanzamiento

* Entrada manual de datos
= Mayo 2020 = disponible para usuarios de referencia
*Q4 2020 = version de prelanzamiento (paises seleccionados)

*Q2 2021 = version completa
o MedDRA and WHO-Drug coding

* (arga de archivos XML por parte de la industria
o "4 2020 = version completa para paises seleccionados
o Moto:jas compefios i ias I ol u
xm! dabien hober tenide ya dxita en Importar archivos xoi en for
ol estdndar de la autoridod reguiatoria,

It inzerfoz de cargo de
o aZb g Vigiflow de acuerdn

Nota: Les paises interesados en incorporarse 3l e-reporting de 13 industria en iz fase de
prelanzamiento, deben tener en cuenta que el procesc implica alrededor de 1 mes de
capacitacion en la interfaz, ademas del tiempo que necesite cada autoridad regulatoria encrear
sus propios manuales de usa,

el lanzamiento de
industria,

Caracteristicas generales y requisitos para el uso del

e-reporting para la industria

parte de

able de la autorizacldn y

{05 usuarios.

sadas en usar la interfaz deben comtar con

*  Existe |a posibilidad de que las autoridades regulatorias apliquen
para una licencia especial que permite las compafilas con una
ganancla anual menor a cierto limite, utilizar la licencla de la
autoridad regulatoria.

- Recomendamos a las compafilas consultar con su autoridad =
regulatoria respectiva. Caracteristicas generales Y requisitos para el uso del
*  Recomendamos a las autoridades regulatorias 3 contactar a e—reporting para la industria
M550/MedDRA para mayor informacion,
- El contacte MedDRA en Latinoomérica es o través de nuestrn|
colega Ana Gareia Rubio | o i arg)

. Existe la posibllidad de gue las autoridades regulatorias apliquen
para una licenciz especial que permite las compafias con una
ganancia anual menor a cierto limite, utilizar |2 licencia de |3
autaridad regulatoria

- Recomendamas a las companias cansultar con su autondad
regulatoria respectiva.
Recomendamaos a las autaridades regulatorias a contactar a
MS50/MedDRA para mayor informacian.
*  Elcontocto MedDRA en Lotinoomerica es o traves de nuestra
colega Ana Garelo Rubio (an ;
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Caracteristicas generales y requisitos para el uso del

e-reporting para la industria

. El dicclon 1 incluide en la

Interfaz y

o 3 £ dad regulatoria debe contar con un

aforma se presente fuera de linea

VigiUserAdmin

Modulo de administracion de usuarios

Mddulo de entrada manual de datos

Interfaz disponible en Espafo

Moaodulo de entrada manual de datos

Welcome to the eReporting preview

Release history

i releise 6 (20202607}
Sy W miiek s S et Wit JAC, vl il Raz e
v refeace S (Z0-05-0F
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Mddulo de entrada manual de datos

Arwarting Vpspacle Maritusary ot S0

Médulo de entrada manual de datos:
Seccion datos administrativos del reporte

m Infarmation del reporie

Médulo de entrada manual de datos:
Seccion paciente

Modulo de entrada manual de datos:
Seccion medicamento
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Médulo de entrada manual de datos:
Seccion reaccion

Médulo de entrada manual de datos:
Seccion reexposicion / intervalo de tiempo

Moddulo de entrada manual de datos:
Seccion reexposicion / intervalo de tiempo

Médulo de entrada manual de datos:
Seccion Evaluaciones (analisis de causalidad)

25



FARMA
SEGURIDAD

Mdodulo de entrada manual de datos:
Seccion Narrativa del caso

Modulo de entrada manual de datos:
Confirmacion de envio y descarga del reporte

£ Rosursan ol cass y camestarios del notificador on ioma natiue

Estade die emin

Modulo de entrada manual de datos:
Seguimiento

26
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Madulo de entrada manual de datos, resumen

Entrada de datos incluyendo codificaciones re reacciones y
otros campos utilizando el diccionario MedDRA y
medicamentos y vacunas utilizando el diccionario WHO-Drug.
({interfaz completa).

MNecesidad de contar con licencia MedDRA.

Posibilidad de descargar el reporte inicial y volverlo a cargar,
editary reenviar a la autoridad regulatoria como
seguimiento.

Posibilidad de descargar al confirmacion de recibido (acklog),

mismo que puede ser cargado a base de datos de la :
compafiia para manejo de casos. Moddulo de entrada manual de datos, resumen

* En el caso de compafiias que no cuenten con bases de datos
que generen WWUID (identificador Gnico mundial), éste
debera ser acordado entre la compafiia y la autoridad
regulatoria de acuerdo al formato 1S0.

Ejemplo: CO-LABSX-000001
La autoridad regulatoria sera responsable de asegurarse que
el formata del WWUID sea el correcto.

-

Durante la fase de prelanzamiento la interfaz sufrira mejoras
paulatinas, situacion de la cual deben estar consientes los
usuarios.

Madulo de carga de archivos XML-E2B por parte de la industria

nterfa nikle en espaniol

Carga de archivos XML por parte de la industria

Sera posible cargar los siguientes archivos...

E28 (R3] XML

inicial

Seguimiento

Nulificacion

:gsnbilldad de descargar acklog {confirmacion de recibido) en formato

E2B (R2) XML
= Elarchivo se auto convierte a la version R3
* inicial
* Seguimiento
Nulificacion
Egsibilidad de descargar acklog (confirmacion de recibido) en formato

27



FARMA
SEGURIDAD

Carga de archivos XML por parte de la industria

Vislerimes 11 e enparing preview

Warlcame ta the sReparting priview

Carga de archivos XML por parte de la industria

Carga de archivos XML por parte de la industria
Descarga del acklog

Nota imp dado que el e-reporting de la industria NO es una base de datos para los
usuarios de la industria, sina una interfaz de envie de informacién a la autoridad
regulatoria, la lista del estado del envio solo contendra los tltimos 7 dias de cargas

Visualizacion de los reportes en el VigiFLow de la
autoridad regulatoria
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Visualizacion de los reportes en el VigiFLow de la
autoridad regulatoria
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A

Proyecto de actualizacién de VigiFLow para

captura y andlisis de ESAVIs

* Cambios esperados;

oainterfaz independiente de la coptura de RAMs
3 25 varighles nucleo de lo OMS incorporodas

OMS y los paises de referencia,

Proyecto de actualizacién de VigiFLow
para captura y analisis de ESAVIs

* OMS en conjunto con UMC en Proyecto de actualizacion de
VigiFLow para captura y anadlisis de ESAVIs en respuesta a COVID-19

wilnterfaz mads amigable pora entrada de dotos de ESAVYs

w4 Posibilidad de capturar datos geograficos y recabarlos

w3 Exporte o Excel optimizado de acuerdo a las sugerencias de fo

Proyecto de actualizacion de VigiFLow para

captura y analisis de ESAVIs

Gracias!

= Fechas importantes:

o 14 de Diciembre 2020 < variables de la fase inicial fistas en ambiente de entrenamienta,
= 15 de Dickembre 2020 = Inicio perioda da pruebas de la interfaz con paises de refarencia

13 de Enera de 2021 =¥ Fase inicial del proyecta lista para usarse en ambiente real

Dudas o preguntas no duden en contactarnos al siguiente correo:

Uppsala
Meonitoring
Centre
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2.3. EXPERIENCIA DE COFEPRIS
(MEXICO) EN IMPLEMENTACION
DE VIGIFLOW

Implementacion
» de VigiFlow y sus
componentes en el
Centro Nacional de
Farmacovigilancia
en México

26-noviembre-2020

COFEPRIS
Of o NS

> Salvador Alvarado

Quimico-Farmacéutico Bidlogo quien ha
liderado laimplementacion de Vigiflowen
México desde la Comision Federal parala
Proteccion contra Riesgos Sanitarios-
Cofepris, y cuenta con amplia trayectoria Copsiaciines
como autoridad sanitaria en el ambito o
Federalen México.

Flujo de atencién de la notificacién :
> en VigiFlow _Mm-ﬁ‘:‘-.

| Nivel 1

Nivel 2

Gestion de cuentas
L)

&
;4 I
e
[F5

@
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SHLOD (§ COFEMES

_ Gula de Farmacovigilancia para la
notificacién de EA, SRAM, RAM,
ESAVI o cualquier problema de
= . seguridad relacionado con el uso
— de medicamentos y vacunas.
Proxima >

actualizacion;
Diciemnbre 2020

EALUD
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AN | ¢ CorEPRES SALUD | (3 COFEPRIS

. SALUD o COFEPRIS
-

do uso de porting para In netificacién de i

por | por
de profesionales de la salud v pacientes o consumidares

E-Revorting es un fonmaty estandsr e
medicamienios  imalesires . ooasionades oo los medur.amenlosl de-salloiado
espedificarante pard faclitar la notficecon por parte ce orofesionales de is salud v
pacientesiconmumidoms At nofificacicnes ngresadas en esta frmato ekcrmeica

Taments 3 |2 base oe s cded Contro Nacioral de Farmacowigilanda Tan
Proni 500 erwiadas

Objetive
(irmntar al prefnciersl de la eald y 8 pasents o eeneimider pars s et fenads da
s comtariins al femate alscenen e rotfieacion de reaceionss s

Ingresc a e-Reporting

Prmis ingreaa) @ = Bepariing b de do v
[ omte [

2| Ak oo m odgline wibde COTEPRIS
8. rgirssar s la pdgina web de COFEPRLS

1 En b pantalE peineipal gent 10 02 |3 SeC0n LTASDE INTERES 03 Oick en
e hizs dalic un madicameno
=

. Neifcackn en fnes por pane de
T LA 5L UGy #AC IEN TS NS UM GG

Lt parnaniia ikl S e ICEAARS 56T B S | icey s \ogon rovionclesy

Nota: Antes de iniciar con o is
o ol e-Reporting d-)l-nm.mrﬁmninhllnﬂ!ﬂnudlhmﬁrll
smd-slml

2020

| LI A VICATI0

o
dueze

SALUD » COFEPRIS
-
Insxrumva para &l uso de e-R i de
ioosus ituch o
donde se realice para ia salud y

Con el ohjetivo de proparona un meca de not 1 para THTwE) e e Regeiro csus
ssartartes Legales Inshtuciones o Ctasiscmantor 7os malien Svesigasan pare
In s¥hed Dieribusdores/Comercialzadones que por o mometo NO
cogacidarl parn moe
EZE-ymi al Cant Nacloral ga Fasmacovigianca [CHFY], sp-ha cspussto ba it
O] A Rt ek M o S g ok S - HApong) e 1 oyt
estandarizado p s [FAM],
aihar sy |wm oty b s b Qoo l gLt
wncEnacan o inmunizacién {EL&A| y cuslguier otra problama de seqiridad relaccnada
Con B LS gk MedATMeNIcs ¥ VaCUNas. Las notieaciones ngresads DU esls via se
trarsminan drectamanta 3 i tase de datos del CNFY

Ohbistivo

Diefriir s imormacion que sa ot e it besins pars ngresar esta
ferrris: v ar el et ox. @, e ulilizarin emoocalrments o
vinres o4 Begistro San nu o s Lag: Instituciones o
Fetablacimisnbos = i pars I b, ¥
Distribudores!Comerdalizsdores para la -!(Il'cﬂc‘v“n ae SAAM . RAM, EA, ESANI ©
cusiquier oo problma de seguriced = umo de m ¥
vacenas

Ingresc s e-Reporting
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E-Reporting Industria

Carga Carga
MELIE] XML-E2B

Heramienta para la

Diferencias entre e-Reporting erdinario y
e-Reporting Industria (carga manual)

e-Reporting ordinario e-Re p_arting Industria

»Estructurs competibie con |

dustria Farmacéu
de e-Reporting Industria

Manual para la
para el

& comPas SALUD (3 COFERAIS

Tatin e contunides

Manual de uso

e-Reporting Industria

-
o

P
&t

Release history

Proview reteass & (2020 09 07

1t 15 now poss

raturs melersnce attachiments in the Rapart infarmat

1t
Proview release 5 (2020 09 01)

evensl e Tl hrsw been o o - a0 I v 2 chawth’ el Toed e

Pratuimed fa ran an b @ noty adeluel favichy s e Pt ranlatac B

32



FARMA
SEGURIDAD

Resultados notificaciones recibidas

> (acumulado desd de VigiFlow)

Ingreso manual rting Ord.
16,782 notificasignes. ificaciones

Fo3E natificaciones

25 septiembre 2019 al 20 noviembre 2020 =
Notificaciones de Centros Institucionales de Farmacovigilancia en 2020

D Notificaciones recibidas de CLFV 2020

i 5 |

de Centros Instituch C dinad de ilancia en 2020

Notificaciones recibidas de CICFY

ma
23 =
) = =
s IssEnTM -
"
meatiota B evisicin w Abisrtal

el 0 envei 2020 21 20 noviembne 2020 Total: 1, 468

Motificaciones de Centros Estatales de Farmacovigilancia en 2020

Numern de nanficacines por anndad fodesana

§

Dl 01 omaro 20200 30 paviermbre 2020 Total: 9,520 & m
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Notificaciones por entidad federativa recibidas f esperadas 2020

200 notificaciones por cada millon de habitantes
Recibidas por pais™ Esperada por pals

i g anakcdurns sepssetn 4 1 st sk 13,021 25,558

Resultados accesos
b Cuentas en VigiFlow/e-Reporting Industria

@ CNFV
® cEFv E-Reporting Industria
@ UFV-CEFV
@ cicFv ’M LHB =
® urv-CICRY
CIFV Carga manual
——— -—

g :x= =

Programa de capacitacién de VigiFlow 2021
> Sesiones virtuales

£ 2
Preparaciin Seganda frups Cusrtn grups —
N,

Adicion de mas CIFV, CICFV y UFV

Ly

Dirigido a: CIFV, CEFV, CICFV y todas su respectivas UFV

Principales problemas técnicos
> comunicados

» Pagina en blanco - carga continua

ipégina v
COFEPRIS
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Mantenimlento y
actualizacior -
sistermna

L +
- .
@
[l
Dk seguicts
Uiy Lot

contrasena

iQue hacer?

= Verificar ©
CERV &l usuano

GRACIAS

Gandi Rayon Ramirez

Direccion Eiecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia

grayon@cofepris.gob.mx

SALUD (3 COFEPRIS gm
—
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2.4.

QUE OFRECE VIGILYZE, EL

VISOR DE LA BASE DE DATOS
GLOBAL DE REACCIONES
ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS
DE LA ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA SALUD

34

> Elki Sollenbring

Estévinculada al Centro de Monitoreo de
Uppsala desde hace 15 afios, instituciénenla
que en la actualidad cumple funciones de
Educaciény Formacion en Farmacovigilancia
conalcance global. También proporciona
apoyo cientifico alos paises en el Programa
Internacional de Farmacovigilanciade la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)y
cuenta con activos vinculos con miembros
de este programa en Latinoamérica, de
nmanera que se profundice una mutua
comprension de las necesidades de
miemibros del Programay del Centro de
Monitoreo. Es notable sutrayectoriaen
lexicografia en el dmbito de la salud, la cual
implicado la direccion de proyectos de la
OMS, institucion que le ha confiado diversas
responsabilidades.

En el dmbito académico cuenta conuna
maestria en ciencias farmacéuticas de la
Universidad de Uppsala.

invitiia

A0ué ofrece Vigilyze? = el visor de |la base de datos
global de RAM de la OMS

Elki Sollenbring, M5c Pharm
Senior Education and Training Specialist

Uppsala Monitoring Centre

Con agradecimiento 3 varios colegas de UMO

B Agenda

* Como el flujo de trabaje en la gestidn de sefiales puede ayudar a evitar el deble trabajo y mejorar
la transparencia dentro de la misma organizacidn.

* Tambien les mostrare algunas funciones basicas para trabajar en Vigilyze,

o B2

4 Bisgueda, andlisls,
Bl - deteccion de seflales

" s!‘ﬂ -@'H" vigityze

— -
< = U —
7 (= > _
5 e—
= —
P VigiFiow —
(c Base de datos Viimese
it Base de datos global  Vigidoress.org
s die ICSR de 1 DMS. Biisqueda, estatfistica

& e

B Reportes en VigiBase

.

% e
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it n

Diferentes modos/flujos de trabajo

> Flujo de trabajo cualitativo
* El flujo de trabajo mas importante en V0 es ol flujo de trabajo o modo de trabajo cualitative
> Descripcion general grifica de 1a serie de casos
o Listade de cazos individuates
o Calculos de desproporcionalidad
o Investigaciones relacionadas
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> Diferentes secciones — Flujo de trabajo cualitativo
* Los caloulos estan basados en la informacion seleccionada

(i Y

25 Cwurdew 10 Camn [0 Dispraparsianaiity | () Related bvemtiguiions @)

o Mg K PRy, PRR

B> Interpretacion del IC

* Componente de Informacion (IC} = valor indicador para reportes desproporcionales

IC = log ((MNabserved *+ 051 (Nexparred + 0.5)) s

Nu‘pecbed = (Nd;ug » Nleatu'm) / Ntntal

* 1Cozs: Es el limite inferior de un intervalo de credibilidad del 95% para el componente
de informacion.

anMlE=  + Y ey | sy | i

Curso gratuito:

Baonamians stacissicn v algarama an farmacovi

ia (subthulos en sspakial]

36
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> Deteccion cuantitativa

Flujo de trabaj itativa: Un po:

punto de partida

* Detecclén de sefiales o i - combinacienes de Farmaco-RAM gue Justifiquen nuevas
investigaciones

= Por defecto, los datos de mi pais son presentados al lado lzquierdo — todos los caleulos se basan en el
subeonjunto nacional en VigiBase
* La vista global se muestra lado a lado

> Tengamos siempre presente lo siguiente

* Un valor positivo del IC no implica causalidad de un evento adverso causado por
el farmaco, pero podria ser una pieza en el rompecabezas para encontrar cosas
relevantes para continuar investigando.

Es necesario considerar explicaciones alternativas para un IC positivo, por lo cual
la evaluacidn clinica es siempre esencial en la identificacion de una sefial.

> Investigaciones relacionadas

& Re

® Las investigaciones estan conectadas con unfvarios Medis) y una/varlas RAM{s).

ted inv

stigations

[> Agregar una investigacion

— gl tatun 1

Sumenary

* Para guardar una Investigackdn necesito un/varios Med(s) y
unafvarias RAM(s)

* Documentar a nivel de combinacian, incl. adjuntos.

* Las investigaciones quedaran guardadas para el futuro

Soape il arkginal smurch
Eetwe ingradient bnked 1o e ivestigaticn

Fromary

Pradarmad forss rkosd 32 the mvetigatan

I : - =)
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> Investigaciones

« Area de investigaciones: Mis inve achones y las sefales de otras organizaciones

»> Acceso a Vigilyze

*  Centros Nacionales de FV

*  Departamentos de la Agencia Regulatoria de Medicamentos
*  Ensayos clinicos
+  Registro de medicamentos
*  Asesores [RMP, PSUR)
Inspecciones
Importante

Leer y entender el doc
e la base de da

mento de términas y condiciones para el o correcta de la informacian
obal, Vigibase

»

el

> Mensaje a llevarse a casa

* VigiFlow y Vigilyze juntos apoyan el trabajo del Centro Nacional en un contexto local, provin.
regional y global

* Vigilyze apoya la deteccion y |2 gestion de sefiales con 1 opcion de documentar y compartic €l trabajo
problem de seguridad dentro del mivma sistema

* Vigilyze parmite transparencia y evita el dobie trabajo 2 nivel de su organizacion

nviia = OPS

# ## Encuentro Nacional

e Farmacovigilancia
de Colombia

5 gr

B - B
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2.5. PANORAMA DE LA GESTION
EN FARMACOVIGILANCIA DE LA
SECRETARIA DISTRITAL DE
SALUD DE BOGOTA

> Ruth Lorena Correa

Quimica Farmacéutica, Licenciadaen
Quimica, y Especialista en Gerenciadela
Calidady Auditoria en Salud, y cuenta con
amplia trayectoria en eldmbito de salud
publicay en cumplimiento de funciones
como autoridad sanitaria.

FARMA
SEGURIDAD

nviia = OPS

PROGRAMA DISTRITAL
¥ DE
FARMACOVIGILANCIA

SECRETARIA DISTRITAL
DE SALUD DE BOGOTA

i === B

nvirie = OPS

e EQUIPO INTERDISCIPLINARIO

invitiia &=

B Contenido

Distritel de Fi
* Estodisticas de Reportes y Andlisiy
* Farmacowigilancia y COVID-19 en Bogotd D.C.

activa — Viglh 2020
* Unidodes de Andiisis
* Avances adopcidn Vigifiow en la cludad de Bogotd

vt = OPS

o Linea de Intervencion de Medicamentos Seguros
Programa Distrital de Farmacovigilancia - Bogotd

Lo finwa de intervencidn de seguros wn fo politica distritol
de sakwl ambiental esté arentade o contribuir en el .{i gw"@a@
derecha de los habitontes de la civdad o la salud y o un . ol e

ambiente sana, mediante kx gestidn integral de s 2=

icoy, duronte todo su cido de wide, poro AT P T & 6 A

gue ja poblacidn del Distrito Capital cuente con
i i

o a su dispesicion final an

A O am

Vit i 0PS
de Repartes Prog. Distrital de F igllancia -POFW

b

'''' » o

i = e i
f « e 300
- At s

[rersteteit D T e

- i =]
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Total de Reportes Gestionados PDFV - Afio 2017 -octubre 2020

- anian

"

¥i00
P
5 r00
g oo
w 1900
8 o o
5 00 am2 %
e Humern timaro  Mdmero de irere Memero de fefios
o Teacicne por
z Ademrian Haede armentan tdeanerten
F] [re——

TIPO DE DE REPORTE
[, -

Intoxicaciones con Medicamentos en Bogota

L e ————

I I =
Ao I—

Tipos de exposicion en casos de intoxicacian con
medicamentos en Bogota 2020 a semanea 43

&

Cosos de intowicacien con medicamentos
en Bagotd 2015-2020 semana 43

> Intoxicaciones con Medicamentos en Bogotd

BENZODIAZEPINAS
ACETAMINGFEN
TRAMADOL
CLONAZEPAM
AMITRIPTILINA
DESCONDCIDD
LEVOTIROXINA
TRAZODONA
IBUPROFEND

ACIDO ACETH SALICILICD

Tusmy ephe 0.0 o e 45

9%
67
z
25
21
13
12

E(
1

Las 10 fdrmaces mas relacionados en las
intaxicaciones en Bogotd 2020 o semana 43

[C)upan'mdune: Realizadas PDFV Afio 2017 —octubre 2020

-
00
/
/
/
aw /
/
=00 /
/
/
/
» /
P~  §
¥ sl
»o0
.
Y . £ w20 o
B -, i - n 10 11
T 1e87 tas e -

Farmacovigilancia y Covid-19. Desde Julio del presente afio a trovés de la mineria

1o los

Fonssl bl

de datos se han enc

34 Eventos asociados a

Cloroquing & Hidroxicloroguina
¥ prolongacién intervalo QT

Hemorragias asociadas ol uso da Acido
weatil salicilice an 5 ensas

4 eazos Lopinawvir/ritonavir asociado s

15 aventos de

40

10 eventos relacionadas con
Ampicilina-Sulbactam y flebitis
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' e =
r) X
FARMACOVIGILANCIA ACTIVA ~VIGILANCIA INTENSIFICADA 2020 =
o o' = 4 ! wm e .

o * Parg el 2018 52 (T3bs)0 con Insttuciones publicss, para & J019
-{ = 2 rabajo con una InStituCon prvada ¥ una subred publics ¥
jl mara el 2020 3¢ trabaja con una institucion especislizada en el
15 manejo del cancer en b bingueda de potenciaies interacciones
ii . a Cortinuacion mencionams algumnas.

b o * La Citarabing puede causar problemas hepiticos y / o o sstema
e mEfvicso, y Liarls con OLOs medicamentos gue también
£ s | pueden sfectar el higado v / o el sistema nerviosa, como el
e 0 4 metotrexato, rede aumentar (=7
if Hesgo. Interaccian modersda
| l « I fuconaml puede aumentar ket nivelss en wngre y los
: whecion chel fosapropitant . Se pusde experimen

nu = de lo5 efectns secundarics COMS RAUSEls, ¢
-

diarres o péndida de apetito. Interaccisn maden
* Brenfuximal: puede causar problemass hepatic
otros medicamentos que también pesden afe

i > Unidades de Andlisis

Revislon de casos para definir dreas prioritarias de Intervencidn en
salud y orientar |as acciones de praomocion, prevencian y control
(Decreto D7BO/2016),

* El prod de las unidades de andlisis no Y un
médico legal para el juzgamiento de las acciones de los profesionales.

No suple comités dentro del marco del sistema de garantla de calidad y
auditerla médica, de lo cual san responsables las IPS, EAPB, y las
direcciones territariales de salud

Las Unidades de Analisis se contingan realizando en esta época de

o s

mediante ia

® Retosen época de Pandemia F

Continuamaos Realizando nuestras actividades gracias a medios teenoldgicos

* 8 Unidades de Andlisis, mediante plataformas
virtuales

Casos Recientes Unidad de Andlisis

Broncoaspiracin por error de prescripcion, de i iGn, y de ©

.

durante sedacion consciente con dexmetomiding en paciente femenina de 85 afios.

Taxicidad retinal por 2l uso crénico de cloroquina en paciente femenina de 52 afios con
diagnéstico de artritis id

. dn fatal por dicacidn con fines suicida de parche transdérmica de fentanilo
en paciente femenina de 25 afios.

Intoxicacidn desconocida con fitio en paciente femenina de 76 afios con condicidn final
muerte,

Errar de medicacién con carvedilol en paciente femenino de 70 afios con condicidn final
mueste,

[ === =

> Avances adopcion Vigiflow en la ciudad de Bogotd

@) e0r A0 Ry S
\ 195, soclalizadas B Py n K’ de Crencitn

# mediante correos de Usuario
y Técnica
electronicos e — VIGIFLOW

i

17 3:“"‘"”:“ Solicitudes enviadas 14
e al INVIMA

g :co =

41
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Inviriia

5 Avances adopcidn Vigiflow en la ciudad de Bogotad

* Metas a Diciembre 31 de 2020

B90 iP5 ants Correa wion ia Técnica con o Aealiza
&l Curso en la Plataforma INVIMA

304 salicitudes Favarables de Creacian de Usuario
304 Salicitudes envindas al INVIMA
* Dificultades durante la implementacion

Informacién de contacto desactualizada en el censo REPS

Solicitudes Constantes por las diferentes sedes de las IPS grandes.

Algunas IPS no envian el corres institucional en ef formato exigido por el INVIMA Retos del Prograrna Distrital de Farmal‘,ovigilal‘ltia

Apoyar o las IPS e la implementacian del sistema Vigilow para o tepore y andifisi de
EAM - RAM etc

Segulr dando soporle 5 los presiadores de servicios de salud en cuanto a los cambios de
ot sistemas de reporte y fortalech do los restitucional o0
fermacovigilonca.

Incrementar &l numero de nofificaciones regoriadns y lograr mejorar i calided de los
reportes por las diferentes instituciones
Plantesr actividndes de farmacovighoncia activa en poblacion eapecial como adulios
mayores, mujeres embarazadas y nifios

Mantaner ol reconocimients del Programa Distrial de Farmacovigilancia coma Modo
Terriorial cirgato por INVIMA,

Dismimus b intoxicaciones con armacos en menoes de 5 afios y mujeres gestanies a
través de ntervenciones sducativas en esos grupos poblacionales

Aumentar la vigilanca de las intoxicaciones deliclivas a través de invesligacidn
RECONOCIMIENTO COMO NODO TERRITORIAL epidemiciogica de campo |dantficando stlos de exposicidn comin gue puedan servir @
laz sutordages polciales.

Secretaria Dietrital de Salud de Bogord
B nanoeimionte ceenc:

3 - \\ Elige un trabajo gue ames,
Y no fendrds que frabajar

\ un dia en fu vida,
/ Confucio

LINEA DE MEDICAMENTOS SEGUROS
Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica
Secrefaria Disirital de Selud de Bogotd
I649050-9535
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invima = Avances en
Implementacion de
> la Herramienta
VigiFlow en el
Departamento de
Antioquia

2.6. AVANCES EN
IMPLEMENTACION DE LA
HERRAMIENTA VIGIFLOW
EN EL DEPARTAMENTO DE
ANTIOQUIA

" Piapocls o Vigilnc Siniiia a e Caliind de- i
Medicamsnias v Afnai.

i . : invitia = OPS
! Caro“ na Pe rez Osplna 2018: Ratificacién normbramiento de

1> Nodo Regional Eje Mot Territorial en Farmacovlgiiancia
Referente del Programa Departamental de Cafetero
Farmacovigilancia de la Secretaria Seccional ¢
de Saludy de Proteccion Social de Antioquia.
Es Quimica Farmacéuticaconamplia
trayectoria cumpliendo funciones como
autoridad sanitaria.

nitis = OoPS

> Actividades

Seguimiento a Eventos
Adversos a Medicamentos.
farmacovigilancia Albrias sanftarias;

Andlisis de calidad de
productos farmacéuticos.

Vit 3= OPS

& e
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PACITACIONES 2020

- Hombre.
MEw Capacitaciin
% Trazabiecad de lo: tuctos tarmacéut s
Pl | tiecmeos maparman, | ™ | L =
£ e itm 7 urtdad cel
Febemn | T e ami s
i Implerentacon del Programa inghucional s
Producius nerales o isboracoones con
Agasio medicemarss e usn Fecuenis b5
Flzbi: Expere: e 2
Nosiombre | P T e | > Encuentro departamental de Farmacovigilancia

La Seerctaria Secclonalde Salud ¥
Proteecion Socisl de Antlegula

* 19 do Noviembra, via streaming. ‘
- 372 asistentes de 54 municipios de
dapartamenta

>lInscritos RNFv Antioquia E o $594 o s, [

5000
= 46T 207 5% 202; 4%

- PROFESINAL
noEEnERTE
avs
“EARECHENTD
AW EMED
’ o
-] :

N3 2004 FMS 2006 207 2078 2015 2020 2021
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“Mo hay nada permanente, excepto el cambio™— Heréclito

Ll

i s B
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2.7. GESTION DEL PROGRAMA
DE FARMACOVIGILANCIA DEL
ATLANTICO EN EL MARCO DE

LA NUEVA REALIDAD

46

> Cristian de la Rosa Cabrera

Profesional del Programa de
Farmacovigilancia del Atlantico de la
Secretaria de Salud Departamental del
Atlantico. Es Quimico Farmacéuticoy
Especialista en Gestion de Proyectos.

Gestion del Programa de
= Farmacovigilancia del

Atlantico

en el marco de la nueva

realidad

Cristean De La Roso Cabrers

Quimico Farmaseutico

Tap. Gestion de Proyectos

Pingrama de Farmacavighancia dal Atidntice

ENES

> PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICD (PFUA] - ANTECEDENTES

Arthidadat da senclblizsckn Frograme plato incluye a Desgneckn mea Nodo Temorl
=n Farmacospadomialogla y Heeptales Publicos de baje de Fermacoviglancie - INVBAA
Fmacougiancia campk|idad

1539 2003 2006 0 01z 2013

il g Extioryde bu slcance 2 Red te Recertifiesctin i Rede
Hosphlcs pockitie oa Frastagares praados eifeoridl g
mesana i ata zamplijdad ] . - TN

bicarian del Boletin de |
infarmacin e

|Medicamerstns del arantios | & m

> PFVA - GENERALIDADES

Oficing de Contral da Medicamentes, Dispasitivos Magcos v Otras Tecnodogias —
Subsesretaria de Sslud Pibics - Secrataria de Salud del Atldntico

Metas an PSP

Asisienca téenica en implementaciin y luncloramiento de Pragramas
de Fi la en Red Depart; de

Deteccidn, ratéicacisn, registro, ansiisis y gestion de EAM
Divukgacidn y gestion de informacién de sequridad

Analsis oe reportes a traves de Comite de Investigacion y Andlisis de Everdos
Adversos o Medicamentas. [CHAEM)

Participacién en Comites de Farmacia y Terapéutica (invitada) — Gestion

de n ! de casos
% e

PFVA en la Nueva Realidad

Visitas prosenciaes vh. Vistas wiuales
+ Concertacion de disponibiidad con lideres institucionales

+ Encuentros virtuales (Zoam, Teams, Meet)

Grupos de trabajo (WhatsAoo)

Corres slectisnico | Aencian tebalinica

Apoye en visias vinuales de ian de la 00 de d
farmacovigilaneia en IPS - INVIMA

iy

+ Dificutsdes de conectividad (fllos en servicios pibicos — enamia slactrics)

s .=

S PFVA en la Nueva Realidad

Andini de datos

Fuente de datos: Reporte &n Linea - INVIMA

del CLAEM - C: de raportes

+ Caldad del daio
Cauestidan (OMS)
+ Serledad (CIOMS)

* Evitabiidad |Schumeck y Thomion)

67,25 repart enaT% =2}
Canao IPS ROFY (n=T4)

o =
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DATOS AMALIZADOS 01-ENE-2020 A 31-OCT-2020

=g
CALIDAD DEL DATO
CALIDAD  n % :
)
1 2 142 4
2 138 89
3 3 1.9 L
ToTAL 142 100 s
&0
x
] 142
L] 18
1 2 3

Fuante: Programa de Farmacovigiancia dal Atlénticn

DATOS ANALIZADOS 01-ENE-2020 A 31-0CT-2020

CALSALIDAD
CAUSALIDAD n " e
Posible a0 ang e
Probatie 102 873 i
Ho evaluabla i 18 o
TOTAL 162 100 :
)
0
10
G —
i Ponbi Frooaie it sz

Fuents: Programa de Farmacangilancia del Aténbea

[ o N

SERIEDAD
SERIECAD ii
SERICH il
N SERID fid
WO EVALUABLE @
4
E
e

N |
o |
EERC MO SEAG NOEVALU AELE

Fuante: Programa de Farmacewiglancia dal Atlrtica

DATOS ANALIZADOS 01-ENE-2020 A 31-0CT-2020

[

EVITABILIDAD n % EVITAEILIDAD
PREVEMELE 42 258 i

KO PREVENIELE 47 m0

Cropwusae 7 w1 | |3
MOBALAELE T2

1z 100 fg

10

5

:

PREVEMIBLE MO PREVEMSBLE MO EVALUABLE

Fuente: Programa de Farmacovgilancia del Atlantice
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> PFVA - Promocién de Inscripoion VigiFlow

Promocién Inscripidn Curso Auta Virtual INVIMA.
*  Usuario (comeo institucional)

*  Lider institircional

Atencion y resciucion de dudas [/ inquistudes

Soportz en resolucion de casos

tecnicas / aprobacicn del curso)

PFVA — Implementacion VigiFlow

Mejorar la calidad de la informacitn de los reportes

Reducir seegoe para fa calificacion de reportes (causalidad)
Megorar s oportundad ce analss de los datos

Ratos.

Disponibiliciad recursa humano ¢ capacidad de respuesta

Recursos Tisicos y funcionales

Dportunidad en evalsacion de reportes {casos abierios)

[ acc.

3 Consideraciones Finales

La nueva resfidad impuao la ohiigacidn da radisafiar las L s Comunic i
gestion de informacidn e de koa ¥ lap de 2 uso

Las TIC y ks herrarmientas teennlogicas rallicaron su MPOMANEa para mantener activ &l PRVA = gl
alcanca de su ohjsto misional

La invarsidn apartuna ¥ adecuada en racursn hamano, gensracion da capacidades y racursos fisicos y
tecnolbgices. son Tundemerntales para el avance y consolidacian de eatas inlciativas

WhgiFTow Constituye una oporiunidad de mejorar la calidad de ia informacién de repartes de EAM  EM /
FT en &l Palz y consigo la oportunidad da astablacer estrategios de gestiin

v =

48



FARMA
SEGURIDAD

3 FARMACOVIGILANCIAY SARS COV-2/ COVID-19

3.1. PROGRAMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA: CIFRAS
Y AVANCES EN TIEMPOS DE
PANDEMIA

> Diana Calderon

Directora Técnica de la Direccion de

Medicamentos y Productos Bioldgicos- de Invima.

Es Bidloga con Diploma de Estudios Avanzados y
Doctorado en Microbiologia y Genética. Durante
sus cerca de 15 afios de trayectoria profesional ha
cumplido responsabilidades en los dmbitos
publicoy privado, en funciones de investigacion
cientifica, alta gestion y diplomacia cientifica.

> Diego Alejandro Gutierrez

Coordinadordel Grupo de Farmacovigilancia de
la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos- de Invima de Invima. Es médico con
maestria en Farmacologia y cuenta conamplia
trayectoria en gestion pUblica técnicocientifica
en eldmbito nacional, asi como en el campo
académico cumpliendo responsabilidades
relacionadas con formacion de posgrado.

nviia = OPS

Programa Macional de
Farmacovigilancia:
Cifras y avances an
tiempos de pandemia

Dlara Milena Calderdn Norefia

[>  GESTION DE REPORTES ASOCIADDS AL USO DE MEDHCAMENTOS

g e s P it it s e 3380 3338

nvire = OPS
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[

DISTRIBUCION DE AEPOATES OF PRM SEGON GRURT ETARIC DURANTE LO5 ARDS 2019- 2020 {ERE-OCT)

sz

SFmosErc@is s pacwk 3@

> CONSOLINADD DE AFFOATE

10 ASIGRADDY PARAE

MEDTARENTON UTILIEADON ANTE CASCIS SARS (0N

Claritramicing
uina
Hidro sickoraquina
Loginavir v Fily nevie
Ampleliivay Sulbactam 1.5
Daxamat asona 16
Lopinait 13
Amploifing e Inhibidor Enzimatico El
)

Azltromicina
Furngemida 20mg/ 2ml soluckia :
Inyestable

TN
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= ALTICTAS SAMTTANIAS | THECRSIES 130 8 GUSITIAL

L 2t
e sempuviand

b PLANES [ GESTICN DEL AIES 15 DURANTE EL A

ATMACIUTIEA,

Cora pane de |2 extrategla de viglancla sankuels, les vaitas de verificackin del progmma de fumacoviglancia en
20630 i3 sido @ un 1ol de 43 1P5 en confumo con 13 Diecciones Fermhonales de Salud, ¥ paa Titdares de
Registio Sanltaric se han malindo un Total de 10 vsitas por parte del Grupo de Farracougiancia

Programa Nacional de
> Farmacovigllancia:

Cifras y avances en

tiempos de pandemia.

Diego Alejandro Gutierrez Triana

Grupa da i
ITNVIMA

e

h\(‘iﬁ".‘é. "

24 Avances Normativos

;o =
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GUIA DE PLANES DE GESTION DE RIESGO DE MEDICAMENTOS

(16.10.2020) Se publica &l proyecto normativo la cual s= expide fa guia pars la =labor
tion de r de icamentos” y se reciben comentanos desde el 16 de Octubre al

16 de Noviembre de 2020 en los correos electrinicos:

pla

erobay

minsalud.gov.co - dmargquez@minsalud.gov.co.

(- Farticipacion er proyectos e inicisthas regionales

PAHO -

| VigiFlow™ |

AuLa virTueL

eReporting®

AULA VirTuaL

r

> Detaccion de sefiales

SUR (Periodic Sa

Evaluacian de PSUR con la HEg
Tl v Revisice conjurta ket de sabkadin = * z
1 = | o B3
+ Guia KCH y 1oplcas regidatonios v

SUR

Actualizacion documentacior

wAneso PHUR BPFy. estruciun y cortendido

2 *Farman e di Ewabssciin de PSUR

del F I de Evalusccn de PSUR
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[} Damuestra ka Calidad

OCIEDADES CIENTIFICAS/ORGANIZACIONES PROFESIONALES
[> Didlogo técnico ¥ pobernanza en Farmacovigitancia

« Apowe en dhulgacibn de ajusies en ArE  Asoclaciin Colombiana da Farmacologia
GEl=ma 08 (epone 0= PRM
relacionadcs con Govid 19

= Diloga técrice (ginamica de. Reporte acopact  Asociacion Colombiana de Farmaceiogia Clinica
de PRM, =rmores de  mecicackn,
posiiidades formativas. documentos.
reyanles respecto @ 13 Emergencia L lacidn Colomblana de Farmecoviglancla ACEY
santaria) = i

= Aporie de informacitn técnica score s .
medicamentcs y Covid 19 A Asociacién Colombiana de
s ¥ Quimicos Farmacéuticos Hospitalarios

» Fambcpaoign  en VIl Encuenii
MNacienai de FamacovgRanca

k- Colegio Nacional de
|?r] Quimicos Farmacsutices de Colombia

g ;. ==

= Grups de Investizacién

Nombre del Grupo:  Grupe de investigacion Invima

Souni

1 fegulacidn Sanitaria

3 salud rdblica y Sanitaria

GRACIAS

v
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3.2. EVENTOS ADVERSOS
ASOCIADOS A LOS TRATAMIENTOS
USADOS CON MOTIVO DE LA
COVID-19 EN PAISES DE LA
REGION DE LAS AMERICAS

> Robin Rojas Cortés

Quimico Farmacéutico y Magister en Salud
Plblica. Es Oficial Técnico para el Uso Seguro
de Medicamentos en la oficinaregional de la
OPS/OMS en Washington DC. Tiene 10 afios
de experiencia en vigilancia post
-comercializacion, uso racional de
medicamentos, politica farmacéuticay
campos relacionados. Esté a cargo del
Secretariado de laRed Regional de
Farmacovigilancia de las Américasy actla
como enlace de la regién con el Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.
Ha coordinadoy participado en mdltiples
iniciativas y eventos en el areade
farmacovigilancia y control de mercado con
todoslos paises de las Américas. Es Oficial
Técnico para el Uso Seguro de Medicamentos
en la oficina regional de la OPS/OMS en
Washington DC.

54

Eventos adversos asoclados a los
tratamientos usados en el contexto
de COVID-19 en Latinoamérica

Vil Encuentro Nacional de Farmacovigilancia - Colombia

Busquedas rapidas (23 nov. 2020)
“COVID-19" (76,842)
“COVID-19 + effectivensss” {16,214) Pu med
“COVID-19 + safsty” (4,471) =
“COVID-19 + adverse events™ (591) : mln‘gms (22) 0.03%

- RCT
- Review

‘COVID-19 + pharmacovigilance” (94) ’ - Syslematc review

que acaba con el coronavirus en 48 horas

i < A
Flantlinfl o A i Tl serd sl nbatiy Ly “

complicaciones del coranavines en China
EEUU, aprobé ol usa de un tratamiento
can Regeneron

Francia autorizo el tratamiento del coronavirus.
con por ¢ cintifico Didier
Ragult

Ley 219/2018-2020
“Las 'y log cit

Azitromicina Tocilizumab Oseltamivir

Vitaminas Metilprednisolona
Aspirina
Hidroxicloroquina

Ivermectina
Remdesivir

Corticoides g
Plasma Prednisolona

convaleciente Cloroquina o e

i = = Favipiravir
Lopinavir/Ritonavir =
Ceftriaxona Dexametasona

Heparina

Dioxido de cloro
Interferones Monoclonales Colchicina




Problemas de seguridad

1. Medicamentos (o productos) nuevos con un perfil de
seguridad (y efectividad) desconocidos (o no caracterizados
suficientemente) para el tratamiento de la infeccién por

COVID-19

. Medicamentos (o productos) conocidos cuya seguridad (v
efectividad) se desconoce en el marco de la nueva indicacion.

Algunos ejemplos de disefios de estudios de
farmacovigilancia en COVID-19

rilac Safely Profiles Puteotial Tnplication in
COVID-18 Milgation

Tk g, b St Pl et B

n =
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Modalidades de uso

1. Uso experimental aprobado en el marco de ensayos clinicos (y

otros estudios) autorizados, reguladas y éticos.

2. Autorizacion de uso en emergencia.

3. Uso expandido.
4. Uso compasivo.

5. Uso off-label (fuera de etiqueta).

Euentos adversss camdlvascuares asociacos a

uirsa, mediante andlisis de desproporcionsiidad
en FAERS (calculn de ROR). HOO & asockh a reporte mas
@to oe hperiofia ventiicular derecha e izquienda, disfuncian
diastilica; perisarditis, Torsade das Pointes, cardiomiopatia
tongestiva, Factnn de eyection daminuids, prolangacion
del QT, entre atroe.

todos o eventos o la red
i do #V de uso oitlabsl te HCO, azkvo, lopuiit y GO

O label"” e uf hyydraxyehlorogng
Ioplraaviri -

COVID. 19: A sureey of cardise advarse drg reactions
by the Fravach Histweorh of Phacmacoryllonce Centers

&n un pariodo de liempo. Se enallzd causalicad y factores oe
riesgo. ¥ 5 reevaaron electosardicgramas, En un mes 120
repanes. 86% can HOG 2018, o asoclada con azitio (50%) @
pesar de gran infanoificackin. Lopliko 14% y €O 25%. 90
Tepanes. de imerain O proiongado, 20 repartes de
desardenss severos de conduccion, B muertes

Incdence of Adverse Drug Reactions
in GOVIC-18 Patients in China: An
Active Manitoring Stucy by Hospnd
Phasmecanvigiance System

e e e

Algunos ejemplos de disefios de estudios de
farmacovigilancia en COVID-19

Evauacion de incidencin, fipo y factores de rissgo para
RAM en Mhﬂhs COVID-19 en un sistems de FV

217 pacient
mes ¥ madio. Pravalencia de RAM 37.8% Nla omwalarﬁa e
cesardenss gastoniesinals y hepabeos inducidos por
meticamentas.

A paiti de estdis en snimales se hipoleliza sotie |3 posibie
Intermocion HOO {frecuentemente usada en COVID) y
A, Analisis de M\l’lﬂl.l!e

& ivus DD taruction Botwwes Hyérmayehimscuine
e Mirtfoamin] A Signal Detectan Susdy

El caso del dioxido de cloro (MMS) -

producto no medicamento*

1- S'slzemls de FV nacionales (LS, CA AU BR SW LY

dend "“ueoaquesewmpmseledm

par
" onsiderabiements {mataHb hasta 9% (normal <1,6%), clanos

i)
2, Cambios an (3 sclividad eléctrics cardiaca (prolongacion del QT), o que pueda llevar @ ritmos cardiacos

anormales y pesiblements moraies:

Ll O

VOmECS Severns y diarea severs.
7. Genctoxicidad: sol, mucssa bucal{CI0,+mat arg= plonig CIOy +ploratolCa0. ) dafics ADM

2.- Toxicovigilancia: EEUU desde 2014 + 16.000 casos de infoxicacion por CI0Z2, incluides unce 2.500

cas0s ocurndos en nines <12 aftos. Espana-{abril a pulio 2020): 26 consultas sobre MMS (an 2010 solo &

s N

Daltos amablemanie codides por Martano Madurga [Esg " LA i

Baja presidn arterial monsl causscs por deshidratacion; falio renal agudo
Insuficiencia hepética aguda (nifla 6 afos an “te” de autismo en 2017);
Anemia hemalitica ripida que requiers transfusion de sangre: hemdlisls Lvas. disem

por 16 aiics. Casos fatales o 1o medicamenios de ilerés

us. todos jas alros reportes para ellos. En comparacin can

HCC sala, la mmuonseawdaa ll'! Rm o8 57T (23,5

13831, En ctenps

seasacka un RDR mea.O (2.6-15.8). Ss l:l:nlmm la sedial:
Iriesgade

deseninces 1a.mes.

Murié un hombre que
oo an Jujuy

Desoe
Arsquipa 8 3% au packnns

e
conEumS Haxks da corn

ek Lo, vl Begunilas sl nmce 4 o o
e ———— i

Imégenes amablemeante cedidas por Manano Madurga (Espafia)
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Extraccion de datos del UMC para productos
con indicacion COVID-19 (Latinoamérica)

*Datos amablemente cedidos por Cskar Gauffin (Uppsala Monitoring
Center, Suecia)™

+ Busqueda en VigiBase de reportes relevantes de COVID-19,
+ Extraidos el 2 de noviembre de 2020
+ Datos recibidos desde febrero hasta el 3 de octubre de 2020.

+ Paises de la Region “Américas” de la OMS, excluyendo a Estados Unidos,
Canada y el Caribe inglés.

+» Se presentan medicamentos priorizados con base en una seleccion Que se reporta actualmente en Latinoamerica?
cualitativa con indicacion de COVID-19.

Dirug group N old N _new N_total

Agithromyein 274 45 A0y N_old; Desds fabrern
Chloroguine HEY n it hasta &l 5 de octubre
Glueocorticoids group 43 10 103 - .
Heparin group substances Gl 5 id :aﬁ;:‘&:f::szigo
Hydrosyehloroguine 34 4 noviembre
Tvermectin 267 S0 287

Lopinavir; Ritonavir 115 25 1

1 i 0 4

'[\»(:ilizl‘mmh i i A6 ib —_—
it 7 66

Other drugs
Unigue reports 1007 10 1110

Latinoamérica comparada con los reportes globales

Remssery |

—
Tendencias similares al
rocnasas | reporte global con un par
D i F de u;‘.:u::nl*.mlnus: I
remdesivir, vermestina,
ona B Gital
Ohcooomicmds F el
Lonieairyronae [[JRE—
somecn [l
P — T

| R

Medicamentos reportados por seriedad, sexo m_m'ur::,
y edad (1/2)

Ui Raparis fAsithmmgein  Ohkmoquan Gehmoorticosd grovg Jpsinongebmerabns

5 X ] W i x

[T —r—
Tl

in
Single S 6 Bl i
[ £ ]
Faal i I

Hex
i "
2l T
e
A6 (R
m
a4
1z
15
-
Medicamentos reportades por seriedad, sexo = [N
o
y edad (2/2)
bvermonm Ln.‘ii-l\'lr:llllmlul‘n_r lil-JIrlnI_fu Chihe T Dnigs
N [ N % 8 % N L
Tutal K 7 LLC TR - ] i 5 [ECUN £ 1
Stugle Sreq 115 oo [°R) [ il 1 [
Setlome 5 L7 N 0.8 3 [ELUR (13 BTl
Fatal 1 ay & 5 a i an 24
S
Female 1 m [t}
Male i =i s T
Unkaen 14 nd
Age
Mindiian (C11-C38 4 (R3] 0 {70
<18 yiaen ) ) w Lo
0 [ n (T8
1 WG s
1 m o 1Ta
= T yoars i (] 1t
Ukpsen 1 WA "y
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Preferred lerm N LatAm IC025_CO LOB 10 reacclones mis
reports AL reportadas para

Elestiocardiogtam GT 156 12 HIDROXICLOROQUINA

profanged 2 {como medicamento

Diarrhosa 51 03 sospechoso o Interaceldn)

Nausea 22 0.1 EllC025_COVID_GLOBAL

Headache 17 01 mayor a 0 indica sobre-
reporte global de este

Taryctdia i A medicamento-reaccion,

Abdominal pain 15 -3 comparado con ofros

T i N medicamentos usados en

ransaminases mcreased 14 0.8 DA,

Bradycardia 13 0L

Womiting 12 -0:3 - e

Anaamia 1 0.7 b~

RAM reportadas en Latinoamérica

Preferred term NLlatAm  |C025_COVID_GLO 10 l:;::'“’"“ més
reports BAL rep as para
Diantinea “ 10 AZITROMICINA (coma
L 2 medicamento sospechoso o

Heazdache iz 2] interacehan)
Abdominal paln Bl 0.8
D M 04 EIIC025_COVID_GLOBAL

i = mayor & 0 indica sobre-
Naveea 7 0.3 reporte global de este
Electrocardiogram QT 3 06 medicamento-reaceion,
prolonged comparado con otros

medicamentos usades en

Decreased appetite N 6.8 coviD-1a,
Tachycardia 25 [}
Anxiety 16 04
Depression 14 0.8

RAM reportadas en Latinoameérica

Preferred term M LatAm IC025_CovVID GLO 10 reacciones mas
roparts BAL roportadas para

Dharrhosa 58 11 LOPINAVIRIRITONAVIR

" di to
Hypertrialyceridaemia 2 22 e asiti]
Hepatic enzyms increasad 18 o5
Nausaa n 04 El 1C025_COVID_GLOBAL

mayor a i indica sobre-

L i =ik reporte global de este
Elactrocardiagram QT T 08 medicamento-reaceion,
projongsd comparado con otros
Bradycaidia [ 13 medicamentos usados en

. cavip-1a
Hypasgiycaomia 5 0.7 =
Voriting 5 02 Protocolo para la recoleccion de EA

reportados a Ilas ARN de
Latinoamérica (COVID-19)

+ Protocolo desarrollado por la OPS y las ARN de 7
paises de la Region.

+ Recoleccion retrospectiva de todos los eventos
adversos reportados a la base de datos del CNFV
desde el inicio de la pandemia en la Regidn.

* Indicacién o Dx: COVID-19

+ Grupo de medicamentos priorizados:
* Comunes para todos fos paises
+ Especificos para cada pals

B Rl - ==
T

Protocolo para la recoleccion de EA
reportados a las ARN de
Latinoamérica (COVID-19)

+ Identificar y prorizar los medicamentos y productas uliiizades para ef tatamienio o
profilans de la COVID.19 o para Ins astados clinlcos asodados en Ios palsas

participanites,

+ Consoldar y clasicar las nolificacknes de sospecha de RAM redbidas por ks ARN
swociadas 3 la dis los ¥ productos &n al periodn
o exludie.

« Analizar |a gravedad y frecuencia de los eventos reporadas.

= Establecer las diferancias an 6l paril de frecuencls y gravedad de los aventos en las
Inctcaciones NEbAuales ¥ en el comexto de la COVID-15,

+ Comparar oo fo da en ensay
espegifons de FY en la COVID-1%; asi como en VigBase,

linkeos, y en estudios

dlnmeomall oot
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Protocolo para la recoleccion de EA
reportados a las ARN de
Latinoamérica (COVID-19)
+ Problema de estudio = \ariables de estudio {19

+ Dl reporte y del paciente
+ Dal medicaments reportade

« Fuentes de informacidn

+ Disefio del estudic + De la RAM raportaca
G =t Seri nte:
* Muesira + Analisis estadistica N e P_Eﬂ'ﬂ::e o
Limitacionas e =
+ Mecanismos de selecciin de productos espontaneos relacionados con
+ Consideraciones éticas COVID-19 en VigiBase
+ Priorizacion de productos + Cronograma e mon

= Andiisis del total de reportes en VigiBase
Vieidn general da los pacientes involucrados
Caractaristicas de los medicamentos an foco
(8] 1% reporte: favipravin, glucacorticoidas,
naparinas, remdeshir. ncllizumab, sarfiumats)
Caracteristicas de los medicamentos
compartiios mas de 100 veces en VigiBase

3 quina, oquina,
vermacting, lopinavirfritonavir, osaitamivir).
= Medi para COVID enes
da 100 vaces

+ Esfrategia de extraccidn de datos (algoritma)

Resultados preliminares: Final

Link; hitps:itwaw who, madicinas-
QVIL8-EY-undalel 3 pdlua=1

Vigitancia pasterior a fa avtorizacidn de productos médicas durante una emergencia
pandémica, 21 de Julic del 2020

Conclusiones

+ El g0 ge no © con perties de
car SUPONS NEsHos | fa sahud de los pacientes en timinas de evenkos adversos.
+ La L] dabe guisrse por lo evidencia disponitia, proveniems de estindios ¢linicos sarios

robwistos y de calidad.

+ En parsielo al desarolo de ensayos dinicos Soos y  existe 18 L de Hevar a caba
estudios ta q ¥ sefales Tue suCEdan an &l
“murdo real”.

+ Elrepons de evenios & les bases da detos B cobra una especial en fpacas de

Incerdumbre sabre los mejores iratamisntos.

* La i (1] VECHINES ) [@qUISFE UNa CooTUinScitn Slechve 08 16s aciomes 08 un
Sistems Nacional da FV

* La farmacovgiancia debe estar af sendcio de o salud pdblica y apoysrlos procesos Sa monfonsn y potencis reting

oportuno de por cualguer cuando se i au
amenazan s sequrkad de los pacientes y cuands e polenciss benafici no justifica el riesgo de exposiciin

Gracias

Comtin s prugers
o S THT
i
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Ar TOPICOS EN FARMACOMIGILANCIA

41. FARMACOVIGILANCIA EN Invirio
TIEMPOS DE COVID -19: GUIAS
DE ACTUACION SUGERIDAS PARA
INDUSTRIAY HOSPITALES

Farmacovigilancia en
tiempos de COVID-19:
Guias de Actuacidn para
la Industria y Hospitales.

=

Q.F. Angela Cara

O.F. Canstanza Morens Farnandaz
R Ry

27 de Noviembre de 2020

TREMACTVLATIA

ASOCIACION

COLOMBIANA DE i
FARMACOVIGILANCIA MISlén
Ser un referente naci a todas las pal
> Constanza Moreno delos padenmesve fente de fos mec
Far au lependencia, iencia y conocimiento ion, educacion,

entrenan {esairofio y aprendizaje de la Farmacovigilancia st

Quimica Farmacéutica, Master en Atencidn
Farmacéuticay especialista en gerencia
integral de servicios de salud y gerencia.
Cuenta con amplia experiencia en gestion
de servicios farmacéuticos y es consultora
internacional en seguridad a paciente, L m
farmacovigilancia y campos conexos. Es
directivadela ACFV.

ASOCIACION

COLOMIBANA DE Vision

FARMACOVIGILANCIA

arrallando

estrategias articuladzs que respondan a las necesidades de lna pacient nuestra ragién

> Angela Caro Inviio
Quimica Farmacéutica, especialistaen > Declaracién de Conflictos de Interés 11
epidemiologia, y cuenta con Maestrias en psocuen
Atencion Farmacéuticay en Educacion. Es AN

» Esta guia se desarrclla con base en los conocimientos y experiencia de las

conferencista y consultorainternacional en personas involucradas dentro del ebjetivo misional de la Asociacion como

el dmbito de la seguridad del paciente, trabajo valuntario.

farmacovigilancia y temas relacionados. Es

notable su tra\/ectoria como docente * Las opiniones aqui expresadas representan exclusivamente nuestra posicion
. L . come Asociacidn Colombiana de Farmacovigilancia.

universitaria. Es actual presidente dela

ASOCIaCIOD Co\omblana de‘ . * Los autores y revisores de estas guias son principalmente personal de la
FarmacowgllanC\aACWy directivadela academia, hospitales e industria farmacéutica nacional y multinacional,

Sociedad Internacional de Farmacovigilancia
ISOPy del CNQFC.
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> Agenda

| P &n Guias F gl Ohbjetivo, aicance y generalidades

| 1.Guia pars &l Desarrollo de Farmacovigilancia - Hospitales

Estrateghas de minimizacidn de riesgos

de Farmat

2.Guia Buenas Pricticas de F I —Industria F

Motificacidn de eventos adversos y eventos de intenss espacial

_-InlDrrna:idn de valor para enriquecer el perfil de seguridad

Interaccitin entre reas — Casos Especiales VND

] .. 0

Casosen el mango
3'623.803
(06 Mayo2020)

[

35.677

oy 4198
{25 Noviembre2020)

(] e =

> Respuesta activa ante la pandemia- introduccién

Tratamiento Farmacolégico — Principios del Tratamiento

EMERGENCIA ~
Tiempo

EVIDENCIA
(Contraste de hipétesis)

> Consideraciones generales
USO FUERA DE INDICACION (OFF-LABEL USE)

Se refiere a su utilizacdién para una Sals Especializada: ‘Cnnslderaatslable. enlasmtnsla
Indicacion distinta a aquellas para las el s de ck ydela
i ir | ritonavir por fuers d=m(ﬂ1¢;ﬂ envel

éste tra ofici
R e dmwmﬂhmpme del manejo de psdenbes con SARS-

registrade ¢ autorizado, en la CoV-2 {COVID-18) & crierin midics pre !
medida  en gue  no  existan de ensayos cinicos, (ecomendaciin que esth supeditads ol
tratamientos alternativos, v que la gimiento. d |ariEh

evolution de fa afeccon padecida Mz cien tambisn sobrs la nacesidad de b o
signifique una amenaza para ka salud astricto de estos pa .wmhrmsm

vio integridad y/o vida de |a persona Seen “'i‘:‘ i B HHWMD\*
que la padece (2] f

At il 5 e 23 2 el e

o e
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> 1. Guia para el Desarrollo de Farmacovigilancia

Gu i;l DBIETIVO
b Dar elementos técnicos para el desarrollo de estrategias v
vt actividades de farmacovigilancia en las instituciones gue
caica atienden pacientes que cursan con una infeccion por
SARS CoV-2.

ALCANCE

Manejo en Instituciones colombianas. Puede servir de
referencia para otras instituciones en la regién conforme
a contexto regulatorio.

> 2. Guia Buenas Practicas de Farmacovigilancia en el
Contexto SARS-CoV-2 (COVID-19)

DBIETVO

Esta guia se disefio con el fin de incentivar el
fortalecimiento de los procesos y actividades propias
de la farmacovigilancia en la industria farmacéutica en
el contexto de la pandemia derivada de la enfermedad
causada por el SARS-CoV-2 (COVID-19).

ALCANCE

Aplicable a la Industria Farmacéutiea considerando
entorno regulatorio colombiano y teniendo en cuenta

estandares internacionales.

> Tipos de Farmacovigilancia a Desarrollar

ACTIVA: PASIVA:

Busqueda intencionada de casos.

Incluyen el disefio y desarrollo de estudios
de utilizacidn y seguridad posteriores a la
comercializacion  que  permitan una
aproximacion mas formal a la prevencion de
ri=sgos.

Se refiere a la recoleccion de
reportes Sipontanens,

1. Guia pars el Desarrollo de Farmacovigilancis

> TipDS de Farmacovigilancia Pasiva- consideraciones

Recil:r.r &l reporte espontinen.
Analizar relacitn causal terapia farmacoltgica —evento adversa abservado.

Realizar gestidn del rlesgo.

activi de FV — priorizacion COVID-15

Notificar reportes a la autoridad sanitaria (INVIMA)
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1. Gula para el Desarrollo de Farmacovigilanein

> Equipo de trabajo
Lider:

= pProfesional con conocimlentos en Farmacologia y Farmacovigilancia
= Proveer informacién al equipo sobre los Eventos Adversos

* Interacciones de los medicamentos.

= Coordi ias de mini it de riesgos: FY intensiva

= Informacitn revisada y aprobada disponible, facil acceso.

BIOSEGURIDAD

1. Guia para ol Desarrolio de Farmacovigineis

Perfil de Medidas de
seeuridad de minimizaciin de
mediczamentas riesgo
Potencizles Puntos clave de
Interacclanes seguimienta.
(parimetros
clinicos v
evahyclom

TE

Identificar medicamentos con mecanismo
de accion similar a utilizados en COVID-19)

Reforzar acciones de prevencion de
errores de medicacian

1. Guia para ol Desarolle de Farmscouigilansia

> Estrategias de Minimizacion de Riesgos

a- Monitoreo frecuente de informacicn y
\ evidencia

Participacion activa en |a ejecucion de
Estudios Clinicos intrahospitalarios.

i ) Esfuerzos en educacidn a paclente, Manejo
adecuado de informacion

} Brindar soporte ambufatorio a los pacientes
egresados de [a institucion (Teleasistencia)
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1. Guia para el Desarrollo de

> Farmacovigilancia Intensiva

Dfiro s e @
ot

ua |18 | Eventos Solbeitar Corsanmimin
adversos sering fhiomd:
Eventos
Palimedicadns aversos
frecuentes
Vulnerables:
E Fiesgos
L i, ancianos, | rlmmﬁnﬁ ara el Besarroll de Farmacowigilancin
wrharmamias ajustes de dosis)

> Consolidacién de la informacién

Pacicnte Focha Medicamenios) de | Ricsgo Intorvuncion | Rosul
riesgn dotectado | mugerida intervencion
N omb ‘Resgo:

Domn Medcamento 1: Que: KXEXEXE

[LEEES OEvenio: A quien:

> Notificacion de Eventos Adversos y Eventos de Interés
Especial

¥ Actividades realizadas dentro de marco normativo de cada pals o territorio.
¥ Aplicar buenas practicas de farmacovigilancia y documentacian.

¥ Informacion integra y de calidad.
|ALCOA - Atribuible, Legible, Cor aneo, Original, Preciso).

¥ Informacion recolectada en formato adecuada para reportes, para evaluacion
de seniales y alertas.

¥ Seguimientos, importante. Todas las fuentes de reporte son vilidas { e Farmacovigilancia

> Reporte o descripcidn del evento, recoleccién de la informacidn

* IRiciales, edad o fecha de nacimtierts, sexo, historial midien resuttades de prushas de
Iaboratori | *Caronavinus test positve” o "Viral test nesative™}

* Morbre, datos de contacto, fecha en que se reporta el caso, Reportes andnimos.

= hearea de producto, principio activi, dosis usads, frecuencia, va de adminisiracitn, indicacicn
(berminalagia MedDRA para: “Coronavirus infection”, "COVID-13", “Antivies proghylads”™ o
1y factia ¥ 3

Feche de irici

del eusritn i MedDRA para: “Coranavinus infection”

PR (L4T cocle 10081905} y "Conglitian agsrevatng” (LLT code 10010264]).
o NN

7. Guia Busnas Practicas de Farmscovigilunein

> Revisidon de actas y medidas emitidas por las entidades
regulatorias £qns

s Invimia

i

= FURDREAN MEDHCY:

Cpfepris (5

7N

i efiadla, publiata por totss las sgencis J chl
’ T
ANVISA
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Tomade de Buenas Précticas de

1a - Edficidn L

e g o 0 I

> Informacion para enriquecer el perfil de seguridad —
Informe Periddico de Seguridad

®Nusva informacion de seguridad

wExposicicn del paciente

#Estado de la sutorizacion en diferentes palses
wyariaciones refacionada con o perfil de seguridad,

whesvaluacion global de fa seguridad;
#Cambios a la informacidn dei producto con el finde

optimizar su used?? 2 Guls Buenes Pricticss de Farmoeavisibamels

> Informacion para enriquecer el perfil de seguridad —
Informe Periddico de Seguridad

—a &
( S)
‘@®)

g

% /

#
R
1 Busnns Pricticos de Farmacovigiianes Necosidad de mayar Informes Beriomens oe
seguimienie Saguridad

" Ol 2. [
> Informacién para enriquecer el perfil de seguridad — =
Plan de Gestion de Riesgos
La Gestign de Riesgos es Un procace de @valuacion eatre los beneficios y los riesgos deun
medicamento: es &l desasrollo & Impl ion de her i pare MHNIMIiZar sus riesgos,

preservandn sus beneficios; evalia ademds 1 eficacta de estas herramientss y hace los ajustes segln proceds
mediznta un andlisis continuo par mejorer 20n més ol balancs rissgo-benaficio

- e E @
o @) ’ g é @i

& =
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2 Guis Bueras Précticas do Farmacovigilanele

> Interaccion entre areas

& Departamenio de

R 8 A asunios Regulatorios
coingan ¥ arkeseg b mmu& | Qmmr Galidad
Def:gisljw £ @ A Departamenio
& Programas de Scpode _b" © o Bervici al diente
ey & Packantes. e
> Casos Especiales — Vitales No disponibles
$ m MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE.

2L N0 SO0 51

5 decierd como wisies no disponihies
dicamentos, ofsposifos madicos y

| Dec._ 481 de 2004, Por el cus sa dilan nonmas:

| madicamantos vitéas
o8 refacionados con ia
5 de!

tendmntes a incentivar n oferta da {==1
| na dispenitias en ol pais.

prevencian, diag

| Dac. 2496 da 2078, Por @l sual Be determing la
| parmansncia de un reglimento feonico 2n massria de 3 i
| medicamentos vitales no disponibles en e pals. COMNAWTUS, 257 aqualios gue 58 han
vislo afeciados porfa cancelacion o
SLspdnsitn de ls cadana 0o produceion y

E i il ¥ com ACin & mivel mundial.

> Versiones en Inglés

Guideline
Voot
bl il

oy vy
AU S

|

b iGracias!

ASOCIACKSN
COLOMBIANA DE
FARMACOVIGILANCIA

o Lv]
9 o

v EEE
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4.2. AVANCES EN EL
CONOCIMIENTO DE LA
FARMACOVIGILANCIAY LA
FARMACOEPIDEMIOLOGIA
EN COLOMBIA

o

> Jorge Machado

Médico Especialista en Gerencia en Sistemas
de Salud, en Epidemiologiay en Docencia
Universitaria. Cuenta con Maestriasen
Farmacoepidemiologiay Farmacologla. Es
Doctoren Farmacologia y destacado
investigador cientifico enlos campos de
farmacoepidemilogia, farmacovigilancia,
farmacologiay farmacoeconomiay
relacionados, publicando decenas de
articulos en revistas indexadas logrando
importante impacto en su produccion de
nuevo conocimiento. Es notable su
trayectoria como docente universitario, y
director de trabajos de pregrado y tesis de
maestria de investigadores en formacion; as
comojurado eintegrante de comitésde
evaluacion de proyectos de investigacion.
Eselactual presidente de la Asociacion
Colombiana de Farmacologia ACF.

Avances en el conocimiento
de la farmacovigilancia y la
farmacoepidemiologia en
Colombia

+ Jorge Enrique Machado Alba, MO, PhD

P> conflicto de intereses

* Hemos realizado estudios con Evidencia del Mundo Real sobre el

uso de medicamentos para: Ly R
* Abbott
* Blotoscana -

* GSK ¥ naes

+ Movartis % o

* Pfizer

* Sanofi m'
7]

* Tecnoquimicas

IVt

> Contenido

* Nuestro rol en Farmacovigilancia
* Nuestro rol en Farmacoepidemiologia

I_-"t\(ﬁ"i‘l'l;'l = OPS

(o2

Identificacion de errores de medicacion
ambulatorios en una poblacién colombiana, 2018-
2018

>

Objetivo. Métodos.

+ Determinar la prevalencia de * Estudio observacional, a partir de
erreres de medicacion notificados informacion del registro de errores
en un sisterma de informacion de de medicacion de un sistema de
farmacovigllancia de Colombia, farmacovigilancia que cubre 8,5
2018-2019. millones de pacientes ambulatorios

afiliados al sistema de salud de
Colombia,

* Los errores se categorizaron de la
A - |. Se realizo andlisis descriptivo y
se establecid |a prevalencia de los
errores de medicacidn,

o =1
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> Resultados

417 farmacias

Af0 2018 | sl S Afio 2019

':I.;gm_s_. dl‘wansad‘o-s: 72.042.519 | fems cisper.sau‘p‘;. m‘ﬁs?z 7

rrofes reportados; 14596 |Errores reportados: 14941

lencia: 2,02 10,000 [Prevatencis; 1,85 EM/10.000 dispensaciones

Momento del errar: Posibles causas:
Dilspensacian: 0636 {69.9% Faka de concentracidn del funcionario: 3185 (31,1%]
Prescripein: 6306 (25,0%) Lasa: 705 (23,8%)|

Transcripcidn: 1948  (6.6%) Almacenamiento incorrecto: 3477 (11.6%]|
Administracidn: 148 (0.5%)

Prischaslon 35 grupuss ATE rolacionatos s B
mem w4 1

Arbdusisom 410] L
s W KT IhGidores sitma evieaan getraba 8) 247 T8
. 3 Ak ansglsims (NOH o8 &0
: w4 o= Articictan A ntaskarsaes AR} ]
A pantes ricxificadiaree i o I |15 mm o m
Oammeiapees (£01] w4
] 2 oz am —— a4
Torapn Tnicin | 439 wm a4p
Aminflarvaciios p B Tasmitces O3] ]
. = s aem Eroecosimasonas (2] w3
v TIT
= . ¢ um
o o comgranen 8 i 8 gacee s
§  lemmmensommanses  § O©
Cuadro 1, Frecuencia v areualkencsa de Ins errares de medcason segun =i By CRE
partr de un programa de farmacoviglanca aue cubee pacieoes amsalatoncs de I comtose o poeadn et 04 1 er em
Coiombia, 2018 1018
b Prevalencia de o
Tipo de Adad - oy M por cada
error ks : * 100,000 ftems
dispensados
Orcunstancias o eventos gue benen
capacidad de causar emones e A7ATL
Se produjo un emor, pero el aror no flegd al 5
B iy 119 51 LY
Se produjo un error que Begd 3l pacents,
ke pero no causd dafio 3l pacents. bt =y
Ocurné un ermor que Negd al pacients y
requinid moni toreo pars confrmar que no h
L resuhté an dafo d paciente v/ o requind 2 L s
intervencidn para ewtar dafios
Se produjo un emorgue pudo haber
E contrbutdo o causado un dafo temporal al 2 om Qoo
paciante y requirid intarnencisn
Se produjo un emor gue pudo habar
contributdo o causade un daflo emporal al
|pacients y gue requirid hospet 3l zacién * o A
inicisl o prolongada
& Elmcum—h:y:oaa:é‘:iha 2 om .
penTimente ot pacy iz frecuentmente imalidacas cn
8 errorcomprometid b vids 2d pacentey Srmizcsigarct Qs cicints
H 2 predisd intervencidn para mantener su ] oo -
wda
Se produjo un amor gue podo haber i :
i ibuida o p dolam dd 1 o.m Qoo Y propon AT it
pacente. Artidiabéucos (410] 376 80
Inhibidores sistema renina angiotansing (09) 2347 76
Araigésicos [ NOZ) 1755 50
Artiscidos y Anticlceroms |A02) 1694 57
Agen s modficadores de los lipidos (C10) 1629 L
Dhtalmakigicas 501) 1354 46
Vitaminas [A11) 1201 44
Terspis Tirgides {HO3| 1re 40
Arntiin{lamatorics y antreumaticos (M01) 1001 34
Brorcodilstadores (03] 360 33

0
2408 10d




FARMA
SEGURIDAD

Reacciones adversas asociadas al uso de
medicamentos de origen biotecnolégico en

Colombia
IET L,
= P
Objetivo: Métodos
* |dentificar las reacciones adversas + Clasificacion ATC,

medicamentosas (RAM) asociadas al . e
uso de biotecnalogicos en Colombia, t’_"""e‘jad' o
= Tipo de RAM segun la clasificacion de

Rawlins y Thompson (A, 8, C, D, E, F),

Métodos: + Clasificacion de probabilidad de RAM
* Estudio retrospectivo de los reportes segln OMS {Definitiva, Probahle,
de RAM ocurnidos desde 1 de enero- Posible, Improbable, Condicional, No

2014 al 31 diciembre-2019, a partir de evaluable)
una base de datos sistematizada del

programa de farmacovigilancia de

Audifarma 5.A, 5e clasiticaron las RAM,

los grupos de medicamentos asociados

vy los érganos comprometidos.

v

m

B Resultados fmedeme=
i blasacnolgics,
65 15,
10EPS, -
72 ciudades,
76.1% de mujeres [——

#@ b Conclusiones

* El reporte de reacciones adversas ha aumentado en los Gltimos afios,
siendo en su mayoria clasificadas como A o B, casi la quinta parte de
los casos reportados fueren serios, asociadas principalmente a
inmunomoduladores y antineoplasicos.

* Es importante empoderar a los médicos y a todo el equipo de salud
para mejorar la trazabilidad de las reacciones adversas y de esta
manera optimizar y fortalecer los programas de farmacovigilancia.

Evaluamos los factores que se asocian con el
uso excesivo de los recursos de salud
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ansaiNaL PAREE WILEY (Tl TR

Factors refated to excessive polypharmacy (215 medications) in
an outpatient population from Colombéa

Aejardin Casto Rosliigues™® | Matrsi E Shachasdo-Duaps!

3 | Diego A. Med A

Forge B, Machado Adba’

Hrerned 13 Aup 2018 | irved: 12 Septenber 2018 | fstented 29 Sostember 2018

O LT T IR T ——

DAL G111 Eoop 13278

nt { Cltn Pract. 201873913278 GRIGINAL PAPER WILEY CTINICAL PRACTICE

Factors related to excessive polypharmacy (215 medications) in
an outpatient population from Colombia

Alejandro Castro-Rodriguez'? | Manuel E. Machado-Duque™ |
Andrés Gaviria-Mendoza®® | Diego A Medina-Morales™ | Tatiana Alvarez-Vera® |
Jorge E. Machado-Alba® ©

etenal Medstine ind Geriatsics.
Tecnsiigca se serers Bersica, | SUMALY

Ainns: Tor ine t Iy 01 g polyphanmacy (=15 eedications inan

e Determinar |a frecuencia de

i polifarmacia escesnd (+15

-l medicamentos en pacientes
' amibulstarias y |3 vaniablas ssaciadas

¥ Fdad medie 67,7 sion.
3 B0EN GrIn ST
Fa sle medicamento: por peciente: 201 £ 45
ns; 3509 arehiperten v BEEM;
aralidsicos: 80,75

e iderricaran en promedio 71,0
interacciones medicamentn medicaments

| por pacients y man standicks par 6.2 £ 3,1
T

icers

3 Sex bratndo por 7 o mas medns
| Incrementt o reega de reclbin 20 0 mas |
| medicamenten |CA.5,05; ICH64:164-15.79. |

int ) €in Eracs, 201973213278 o m

Estudios sobre la seguridad y riesgos asociados al
uso de los medicamentos

Resultados:
> Media de adad 82 4 + 80 afios =
Mujeres 72 1%
Los medicamentos asociados:
‘st e sk of Bl v il Bowctines o ol ey acani Tramadol
= e e Acstaminolen con codsina
i Hdrocodona
——— Alprazotam
L
- Defermmar |2 asociacsn entre e uso de %f}g;,ql:ilﬂ‘-m
opiedes v benzodiazepings ¥ oesge de o T
caidas con fractura de caders s

- Sl de casos y contreles en pacienies Ty, Lo a1
mayares g 60 afios con diagnstico de
fractura de caders

- 2HT C&80S VS 574 controlss

- SE MEVISO 13 Medicacion NastE 30 dias
3ntes del @vento.

- Excala vilizada ARS
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Association between the use of benzodiozepines and oplolds
with the risk of falls and hip fractures in older adults

Mangel . Mochodo-Dugque, Pablo Co
Diego A, Medina-hoe
and Jorne

g e

>

Montoyn
rer Ceritrno-Radngusr, Alexardra Gonzdler-Moantoya

Use de firmazas ssaciades o la prolongseisn
del intervale OT & nivel hospitalario en el
contexts de ls pandemia COVID-15 en
Celambia

Oajetive’ Determinar el consumo de
madicamentes con rissgo de
prolongacin dal intervalo OT an 21
Instituciones hosgitalarias de
Colormizia,

Use de farmacos asociados a la prelongacion
del intervalo QT a nivel hospitalario en el

contexto de la pandemia COVID-19 en

Colombia

-3 11 ciudades

Se revisanon: 1,143,983 dispensaciones

En 201,324 pacientes con medicamentos
con potencal resgo de OT

k>

Tabla 1. Medicamentos de riesgo para prolongacitn
del intervalo OT usades en 201,324 pacientas en 21
irstitucianes hospitalaries, Colombia, enerc-julio

2020

(=0, 504)

Tomldepacientes % dentr del gropo

ar

BO4ET

Liemauna 2
P -3

Figura 1. Peclentes tratados con medicamentos
propuestos pers el mangjo de COVID-19 en 21
instituciones hozgitalarias, Colombia, enerc-julio 2020

Meétodes:

Estuefio obsarvacional, Se revizaron dispensaciones de
medicarmantos de enero a julio de 2020 en 21 dinless y hospitales
en Colarrbia,

La Informachén se obtuvo a partir de ls base de datos de Audifarma

Se incluyeron los registros de todos bos paclentes atendidos
Warizbles: mes dispansacian, sexo, inatitucicn, ciudad y
medicamantas con potendal riesgo de prolongacidn de OT,

Se categarizaron en:

Riasgo condicional, pasible y conocide, acarda a la dasificacidn do
Cradiblamads.org. {Rigsge condiglonat asociado con Torsadas de
Pointes [Td¥) pero ol cuando se i

con geros medicamentos o comorbilidades de riesgo. E riesge
pasibie puaden causar prolongacion dol GF pers que ain no s ha
demastrado que causen TdP a las dosks usuales, itfia,
inchisye farmacos gue prolongan OT v se relacionan con TP

v e

j_ En promedio 42,85 de pacientes recibid

medicamentos OT

Fieagn condicianal: 103,007 (51,2%) pacientes.
Wiesgo pasible: 106593 (52,9%)
fiesgo conocido: 80,457 |40,0%)

v e
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Métodos: estudio de cohortes; a partir de una base
de dates de dispensacione: de medicamentos, e
identificaran pacientss mayores de 18 afios
atendidos en diferentas clinicas de Colombia, que
entre anern y diclemnbre de 2018 recibieron por
primera vez tramadol, diplrena o antinflamatorios

Objetive; determinar [z asoclacén
entre el uso de tramadol y otros
enalgdsices en servicios de urgencias
el corsurmo posterior de opioides a
riivel ambulateris =n un grupo de
pacientes de Colombia,

Dipirona:

ANES:
6220 5308
175k [1a7 |

no esteraidens-AINEs en urgencias

%o crearan tres eshortes excluyentes v cada pacienta
fue seguide 12 meses a partir de la acminstracidn
del analzésico para ldentifloar nueves J

de cualguier opioide,

Se ponstruyd un modalo de regretidn de resges
proparcienales de Cox para idertificar variables
asocladas con reciblr un nuevo oploide,

sE=

6% fueron mujeres

e e
Use of Tramadol or Other Analgesics in Patients Treated in the
Emergency Department a5 a Risk Factor for Oploid Use

[T AT TR ] P Ne——
R Framande  slfaculos. Hemirepe =, Masmusl Frrigue Mactusks Dsfurs 5,
ol At Gavieia. Mendoge

Objetivo: determinar la asociacion
entre el uso de tramadol y otros
analgésicas en servicios de urgenciasy
el consumo posterior de opicides a
nivel ambulatorio en un grupo de
pacientes de Colombia.

— Utilizar mds die 10 mg aquivalentes da
Tramaral:

1?.” |HR:1,47; IC95%:1,12-1,93)

morfing 56 s5oci ¢on MEyor uso de opigides
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Uso adecuado y prescripciones
potencialmente inapropiadas

3760 paciantes
Edad madia: £8,26:10,46 aAos

En tratamients con:
tamsuloging an manetarapla (34,75, n=1006], praancir
(13,1%, n=327)

El 24,7% {n=1303] racibieron antiealingrgicas sn aspacisl

Objetivo; estimar s carga articolingegica d los

(7.8%), codeina [5,1%). clarfenizaming [3.8%),

Al

hiperplasia prosidtica benigna en Colombia

Métodos. Estudic de corte, 8 partir 6 una base de
datos poblacional que identficd s presonpion de
antaganistas calingrgicos v de firmacos ampleadas
£n el menejo de hiperalasla prostatica benigna.

Se evahuc In carga antrchindrgica atiizanda laescals

T5-84 afos [ORILOE5: ICO5%:1,063-3,70%) v
85 0 mds afos [OR:252; IC958:1,287-4,048) se asocleren ton
mayor probabilided de reciblr une carga anticolinérgica = 3,

De los pacientes sin tratamients farmaceldgies para
hiperplasia prostitics benigra el 35% (n=280) recibiz

medicamentos snticolinérgicos.

oo Titwhon u Framnci

oy LN
AL ANTHOLE

Potentislly inappropriate prescriptions of anticholinengic drags in patients
with benign prostatic hypemplasia

Lt Fgmanda Valsdabr Srtmpa™ ! @ and Josgo Ereque Machado &b B
%, SR O R T e i, Pt haaiernns 4k, oo
Clwabin, Tarml e U fars Sandrcmu o s, Roverat

g e

3367 pacientes
= Edad madia: 54,4 1 11 9aflcs

En tratamiento con:
Laxantas: 80% (bisscadio: 50,5%)

El 41% {n=1585) recibieron anticolinérgicos an especial
codeina (6,5%), &cido valproica |5,5%)

s prescritas 21 una pablacitn con

co de exdredimientic en Calombia,

Miendos: Estudia de corte transvarsal, 3 partir de
ung base de datos poblacionad que identificd I3
prescripcion de anticolinérgcos y de Brmacos
empleados en e mangjo del estrafimizato

izande 13 escal

\napropiada: por sisver el resgo de estrefimienta

Variables acaciadas con mayer riscge de recibic As:
=30 afios OR:1,79; IC95%:1,24-2.57)

Recidir en Manizales (Of: 2,20; IC95%:1,50-3,21| o
Pereira (OR: 1,49; IC95%:1,07-2,00] y

Tener hipotiroidisma {0 37; B095%:1,08-1,73) s
asoriaron con mayor probabilidad de racibic

e carga antleolindrgica > 3

10

Potentially Inappropriate
for Anticholinergic Medications for

Patients with Constipation

Foats b ki Brpaet ' M ek, Maeybe ot

g e B Pl Bl

[l e [

r



FARMA
SEGURIDAD

Estudiamos la prevalencia e incidencia de
enfermedades y por lo tanto de los medicamentos
utilizados para tratarlas

pacientes: 183 397
“Penicilinas (38,6%)
-Cefalosporinas [30,2%)

1 nihinates i

FPattems of Antibiotic Prescription is Colombia it
Are Thire Differences between Capital Citiss -Fluoroguinolonas [17,05%)
andd Municipallties?

Clasificacidn:

Access: BO,4%

Warch: 17,0%
Meétoded
Estugiamas & consuma de los BreiSigticas en cdades capaslesy o Lot Access fueron principalmente utilizados en las
Sepemios b musdoks s, feoetoy . sapnaa capitales [87,9%) vs municipios (84,1}, {p=0,001).

chsfiencon Miafle promesta por In G (Access, Wirtch. Peserve)

En 1 base de datos de Audifsema 54, que fecoge nformacion oe 35
lires e persanas [17.3% de | colomencs Los Wateh fueron empleados de forma

estadisticamente significativa mds en municipios

nifior wiaci de L S0 e, 56 308N FRELIb IS

(20%) vs capitales {15%) (p<0,001)

B : =

antibiotics !'ﬁ'ﬁp_! |

Patterns of Antibiotic Prescription in Colambia:
Are There Differences between Capital Cities
and Municipalities?

Porge Enrique Machado-Alba 5, Luis Feinasdo Valladales Reelrepo -,
Andvis Gaviria-Mendnes 152, Manue] Enrique Machado-Daque 1% and Albest Figueras 10

bl Toudingia s

LEVAH

Une ot nsn-eitammin € arcagardt oo antionagabnts in Métodes:
Cobamibia: A deicri

Estudio de cohories a partir de una base de datos
pobiacional de Audifarma, en mavores de 18 afos, entre
2008 v 2017,

Untversa: 4.8 millone: de affllados a 5 EPS
Objetivo: determinar Ia tendencia de

uso de lox anticoagulantes oreles sa idantificaran:
directos [NOACs) sn un grupe da Varizbles soclodemograficas y clinicas
pacientes ambulatorios con fibrilacian Comorbilidades segin cadigos CIE-10
uricular nz valvutar (FANY) Comedizariones
I

e e R e e

CRIGIMAL REDRT “EI EY
Use of non-vitamin ¥ antagonist oral anticoagulants in
Colombia: A descriptive study using a national administrative
healthcare database

Jorge E, Mackads-Alhs® | Bndéin Gavisle-Mosdaza™ |
Manurl E Machodo-Dugae™ | Cartos Towar-Yepes! | A Rudpsmes’ 0 |
Luin Albarto Garcls Rodripee?
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. TABLE 3  Characteristics of the first _

NOAC prescaription among patients with
NVAF (July 2009 to June 2017)

e abigaia Wit
v of b WOAC peps s M= T183n0K M= JORPATN  BE= T80 0 W
—

[ 24 {07 MInE ey

T chaly FE T P T tascin
Diate e of i, b s g ipuion angt

11 [LLE - -

$ 1131 A =

W W 3R

e dhene of fest aldps0
]

enruen e

[
=
I
30

Buamg dvrie of fosd (v i ga rwr ue g

158 = - san
i FUTeT
1 W
£ - - 2008 (4.
o - - wnn
- woa
of ALl anean i apkeats of WOAD e et
7 2 11T 4] el
1% .11 o4 e

20 (14
)

EX6IELE WAL

Abbereimenm NOAC, momviani K sriagaes
PLarssrit iy raes HURF. e et kil s G

Taration of fir spiazety o vrrtrunc e srent (s so 2 marmement of X0 Sy betase by
ol o o magy T s g vl e wase) of B e pracription Fas e nasee BV o s T
preurpten)

Sy, gt with o et 1 year of Solomeo 0 S etsbe {LI08 bor agnatun, 3497 dar
daltgarar, s B b vl

wtenageat WAL nasmererd s

Universidad
de Pereira

Gracias

machado:

12

Mrasies cramcrsicsor parens TR

with MVAF prescribed a NOAC Uuly

2009 to June 2017)
Apiniban Diabigatian IR,
Churattusintie N5y LEE LB
Maan age (SO0 mEnIm TSN TAOHLM
Mk 1636 15451 INTISTH
Aesicagiant naive 1999 kea7) RIS A
e 0f PR viits
3 SE6{T540 Loagrat 17801242)

el 03(t41) el TROAH

10-19 TOS329) 1002324 174E{324]
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=0 pelliel ) WEEm HOIERLA

Cardirvasolal comotsdies”

Hypartesision T4 0 2933 EIN

Hehaermes sl 150700 neen

Syocardia intancom LT uegy

e talure caInLn 1115060

TE 55025 nrEs

Haemorrhage sorcke o Pl
e comarhidisen™

coen BAHTAH 4561148 BTOELSS)

Diabetes meibiis 43z {201 TIOEIN 11852204

Gontrgirtedtingl beeding aifam E0E 19537

Severe see alhre 350{163 4521144 &3 [157)

Cancer B 190 TS

Dot Dcta arw 1 08 ares coharwing wpecifiedt

COPD, chronic eiese; MOAC, o vitimin K antagennt on -
Kosfant; MVAF. nonwbuly sl fRelation POP. (eimaey cirs pesctiteser, VTE.  entin
WecaRoeboi.

W e ymar bofiors the inde dete
i th tickes it in @ v ko [ I et

& Conclusiones

+ La farmacovigilancia es vital para identificar los riesgos a los que estan
sometidos los pacientes y tomar decisiones oportunas para reducirlos.

* La farmacoepidemiologia es una herramienta util para valorar el papel
de los medicamentos en poblaciones, medir sus efectos, riesgos y
condiciones de uso.

farmacovigilancia es 0til para |a toma de decisiones de todos los
actores de los sistemas de salud.

g i ==



4.3. EL RIESGO COMO
ELEMENTO CENTRAL
DE LOS PROGRAMAS

DE FARMACOVIGILANCIA

> Jose Julian Lopez

Quimico Farmacéutico, Magjsteren
Farmacologia, Magister en Epidemiologia

Clinicay Doctoren Ciencias Farmacéuticas.

Esdestacadoinvestigador cientificoy
docente conamplia trayectoria como
docente de la Universidad Nacional de
Colombia, institucion en la cual es actual
Director del Centro de Informacién de
Medicamentos CIMUNyenlaqueha
cumplido responsabilidades como lade
Directordel Departamento de Farmacia. Es
fundadory excoordinador delaRed de
Centros de Informacion de Medicamentos
de Latinoaméricay del Caribe.

FARMA
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El riesgo como elemento central de los programas
de farmacovigilancia

b Uit projruesta concegtaal y metodoligia

Jogs Juiidn Léper G. QF MSg PRD
Profesor Asociado
Director CIMUN

jilopergiFunal edu.co

> AGENDA

. UNA REFLEXION INICIAL

. DE LO CONCEFTUAL
+ Qué ez Ia farmacovigilandia
+ Elalcance de la farmecouigiianda
¥ De e ndividual a lo eolective
1. DE LO METODOLOGICO
~ p0ué repaortar?: Pabgro, riesgo, seguridad
¥ Un intento por entander o clasificar
+ El enfoque de riesgos en farmacavigilancia

4, UNA REFLEXION FINAL

> PARA REFLEXIONAR

£ TEAGEDY. LESEONE FOR
AN ALDULATIDN

adane)

> PARA REFLEXIONAR

Fatal renal failure d by d il in l clixir:
e Brngladesh epldemic BMI vouume 311 Spay 1994
195 Ahchummed Hand, M Rens Mobarah, Asne Botuar, Dhlviba Rabrmes, Jobn | Diomorvan fr,
Wi . Bensinh
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Deteechii
2% nuture @ iduralicackin? s o st
Valarackie:

Erelacicn riesga beneficio del Brmescn?
e

2t rtere i evnin

Prevencion:
#5e refiene a a gastion dof resgo?

i oo > QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA

PAM: {Qut signitica?.

14

B

Detecsion
52 refiere o kdestfcaciin? e o pcthe
Valeasitn:

Lreiacion riespod benetidn del tirmacn?

Ertendimierto.
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Bl L=l
Prokabilidag
Magnitod

> UN INTENTO POR ENTENDER O CLASIFICAR

CONSECUENCIAS J o |
Evalyar { valorar L. L
=i e
Fublcidsd, -0 i adscusda = ik ores S
Mo GRD Lagduna
so i adecuad | - oy
Frauetono, smpsqus (et

Famaodn acokimes Erfaies | w

Brmscn saistancial

P
s
Rotacion profesionaies

“= IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS ¥ LOS RIESGOS:
uigllansia spadsmialégica y zanitaria

S

» EVALUACION DE LDS RIESGOS:
’ BIZOMITmos, Cousa - raiz, estudios obsenvacionales angiicgs
e Rasistancia

§
II GESTION DE LOS RIESGOS:
+ medidas educativas, informativas, adminisrath

NICACION DE 103 MIESDAS,
1ccilizacion n raves de medios manives de comuricecion.

AGENTE . PROCESD

> MAPA DE RIESGOS

rdurna
e - & o

- . —
Invirea . |

v

“ Reportar peligas: AAM v dafioz .

 Evaluar 1as causas: use aderuide, Inadecuado, Brores e
+ valorar las consecuencias: desde 1o individual basts fa saud pakice

< Wigllar I rlesgos: en tods 13 cadena ded meckcaments: desoe sutarizacitn hasts dispesicion fing

+Easeguridacl Implica identificar. evaluar y gestiorar situaciones que ncrmentan 2| fesgoe

GRACIAS
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PLANES DE GESTION DE RESGOS

51. NUEVOS RETOS EN LA
EVALUACION DE PLANES
DE GESTION DE RIESGO

16

> Gloria Giraldo

Microbidloga, Master en Epidemiologia; Enfermera
Especialista en Oncologia; Especialista en Cargade
la Enfermedad.

Tiene experienciainternacional eninvestigacion
oncolégica, epidemiologia de enfermedades
infecciosas, farmacoepidemiologiay
farmacovigilancia. Actualmente, ellaes una
Evaluadora Cientifica Senioren la Direcciéon de
Productos de Salud Comercializados, de “Health
Canada”. Tiene experiencia en la coordinaciony
conduccidn de ensayos clinicos, incluyendo andlisis
de calidad de vida; en farmacoepidemiologiay en
farmacovigilancia de productos comercializados,
incluyendo la evaluaciéon de planes de manejo de
riesgo; la aplicacion de metodologias para la
evaluacion del riesgo-beneficioy la aplicacion de
métodos para lainvestigacion en saludy la
comunicacion de riesgos. Actualmente trabaja
principalmente en la farmacovigilancia de vacunas,
enfermedades raras y vacunas/tratamientos
relacionados al COVID-19, y presta apoyo técnico a
la Red de Farmacovigilancia de la OPS, al Centro de
Monitoreo de Uppsala (UMC) y ala Sociedad
International de Pharmacovigilancia (ISoP). Es
miembro del Panel de Seguridad de Medicamentos
delaOMS.

nviiia 3= OPS

[> Aswpectos Generales

Evaluacion de PGH: Comparacion de varios reguladores

-, Flanes de Gestion (PGR] de Riesgo y Estrategia de Evaluackon y Mitigacian de riesgos
B (sems) '

[> PGR on los tiempos del COVID19

nvita & OPS [

Planes de Gestion de Riesgo (PGR)

ety dpta

Thon A b 8 living dascumants 15 wil fie uaditad thrmughain the (i

nwviiia = OPS |

Adopcion PGR

& [y

Vi = OPS

Evaluacion de PGR:
Comparacion de varios reguladores

= =
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OPS
Cuando se debe solicitar un PGR?

[> Con la solicitud de autorizacién de comercializacién inicial para nuevos
productos.

> En el momento de un cambio significativo en el perfil beneficio-riesgo o
comao resultade de un hito importante de farmacovigilancia o
minimizacion de riesgos,

sl Que gufas internacionales se deben seguir?

En general se acepta la guia de la EMA:
sEA , ..

an good ph igilance practices (GVP] Module V - Risk management systems

Otras guias importantas:

[ Guideline on gond pharmacovigilance practices (GVP) Madule X1 - Risk minimisstion
measures: selection of tools and sffectiveness indicatars

> Guideline o gaod ph practices (GVP) Praduct- or Population-Specific
Considerations |- Vaccines for prophylaxis sgainst infectious diseases

[ CHMP Recommendations for the Prarmacavigilance Plan as part of the Risk Management
Plan to be submitted with the Marketing Authorization Application for 3 Pandemic influenza

Viaccine

Como es la estructura de un PGR?

[

Modle SV Prst-satberastion sssanerss
Piodale WV ATSSIE LU risermeets o I SO0y AL
Moduls WWIT  eenied ind ssiantsl msi

Ml WU Sarreminy ol the ety xnarms

B viam  mmapirenr

B
S i IO

[> Diferencias en las
definiciones de
Especificacion de
de seguridad EMA
Revision 1y Revision 2

Es importante solicitar un PGR regional?

Un PGR regional es importante para:

[ Doo tar cuslouser diferencia en los prob e seguridad entre la Union Evropsa (UE) v &
propio pais o region (Ef.: diferencias en i frecuencia, gravedad o naturaiezs de los problemas de
seguridad resultantes de |as diferencizs en la epidemiologia de s indscanion y |a poblacion objetive)

[> Fara documentsr cuslquler nctividad de gestion de riesgos no reflejsda en el PGR de la UE que se
reepubers par 8 s adecusdamente ks probleman de seguridad en proplo pal o reglén (E]
difesencias entre & etiqueteado de los productes, o actlvidades de farmacovigilancin adicionales
requetidas por e pais/reglon)

[ Hegistrar los detalles de la difusidn y evaluacién do la eficacia de fas acthidades de minimuacion de
rirsgos on al propio pai o regidn

[ Para registoar hites y cronograrmas para informar sobre actividates adicionales de tarmacovigilancia y

minimizacidn de riewgos on ¢l propio pais o regian
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Ejemplos de PGR regionales

[ Health Canada: Notice of clarification to drug manufacturers and sponsors:
[ = di -

pecific iderations in risk plans

sponsors htm|

[> Therapeutic Goods Administration (TGA, Australia ...Y la FDA?
hittps://www.tga gov.au/book-page/australia-specific-annex-eu-rmp Risk Evaluation and Mitigation Strategies REMS

I wtrwtegla de wvaluncisn y ritigacion de tesgas [REMES, por wus vighs en ingies|

0 estin dlsafiados pars mitigar todas kos eventos sdversos de un
Mo, e1tos ok co ; e

Inviia

(- =

Ejemplos of moléculas con REMS

Molecule Rizk

nvite = OPS

Planes de Gestion (PGR) de Riesgo y
Estrategia de Evaluacion y Mitigacion de
riesgos (REMS)

[ 2o I

nvia = OPS

, = =

Ejemplo: PGR y REMS

SOLIRIS® {eculizumab) is indicated for:

[> Puraxysmal Noctumal Hemoglobinuria (PNH) to reduice hemaolysis

[ Aryplesl Homolytic Urermic Symdrorms (atypieal HUS) 1o reduce complement-mediated thrombotic
mictoangiopativ

SOLIALS ks not indicated for the trestrhent of patients with Shiga tosin-producing £. coll related
hemalytic uremic syndroma (STEC-HUS)

Gravs (MG} in adult patients with grneriized Myastharia Gravis (gMG] hv‘"-r"c == oPs

[> Generslized Mymthania

SOLIRIS® (eculizumab) RMP

i
e

Imtam st e

e

(] x-S
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SOLIRIS® (eculizumab) RMP

Cual es el objectivo de un REMS para Soliris?

Mitigar |la ocurrencia y morbilidad associada con infecciones
meningococicas

Cual es la estratagia? Inviiia = 0OPS

Educar profesionales de la salud y patients/cuidadores en: Y
D El mayor riesgo de infecciones meningacocicas con Soliris SOL;R!S‘ {ecullzumab] RMP

Los primeros signos de infecciones meningococicas invasivas

Materiales Educacionales incluyen:

la necesidad de u valuacion médica Inm ta de los signos y sintomas
atibles con posibles infecciones meningoc as P> Folleto de seguridad del paciente

| ' P> Folleto de seguridad del paciente
2 42 ) B 2

D Formulario de inscripcion de prescriptor

P> Folleto de seguridad para prescriptores

[> REMS completo (PDF) Capturas de pantalla del sitio web de REMS

nviia 2= OPS

] - =]

PGR en los tiempos del COVID-19

nviia &= OPS

Cambio en el paradigma del desarrollo

Traditional
il I T ES—
. . a

Anatlerrak
i
CRE T

= Reviion conbinua

ey

- )
- b
e —

nviiio = OPS

Requerimientos adicionales en la evaluacion de
PGRs: Vacunas Covid-19

nviifia 2= OPS

Especificacion de seguridad

ex) objetivo: Debe reflejar la

do las incertidumbres
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Especificacion de seguridad

s identificados importantes: Pued

1 problemas de

r gu las resultados clinicos no

ridad particy

* Riesgos potenciales importantes: Que ter

ser teorl

n impacto en el
pote

ar ejemplo, trastornos iInmunomediadas,

de anticue

I des [ marca y bos o

or a laautorizacion

L
Maurologic 1

i
Hematologic L2
| I L2
mmunologic o
Cther mic AEFI 1,2

Plan de Farmacovigilancia

orma de produ

[ ==
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Farmacov

al Co

THRLE FLRNEAT 1O EIT 1

T TSR frd Tiew i

et | ag g e
Immunsiag
Mty team SRamEAbSey n droma n ik 1,4
S Rl plrabiry AL b 10y e sl ey (AR 1.4

. ward Fatdlagacle shar
Curdiog * Al d g thy ER]
& RNy WA diRaA
a v acihiylmi
& naynearehli, pRREReaIE
"
Hermatnloge 14
Renal
Gasticintestinal
Neurologit
Darmztologic

[
\

Medidas de minimizacién de riesgos

* Etique

do del producto (Ficha tecnica, folleto, monografia,
caracteristicas del producto)

* Materiales educativos para los trabajadores de la salud y para los
pacientes/guardianes

References

g o
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5.2. EXPERIENCIA DE LA
IMPLEMENTACION DE
PLANES DE GESTION DE
RIESGOS EN CHILE

> Veronica Vergara

Quimica Farmacéuticay Magisteren
Epidemiologia Clinica, con méas de 10 afios
de experiencia en farmacovigilancia en

autoridades reguladoras de medicamentos.

Desde elano 2011, trabaja en el Centro
Nacional de Farmacovigilancia de Chile,
actualmente se desempefaen el cargo de
Jefa (S) del Subdepartamentode
Farmacovigilancia, del Instituto de Salud
Plblicade Chile.

Es Experta en Farmacovigilancia parala
OPS, participando en distintos procesos de
evaluacion de Autoridades Reguladoras de
Referencia Regional. Ademas, ha sido
coordinadoray docente de diversas
actividades formativastantoen
farmacovigilanciacomo en usoregional de
medicamentos en los dmbitos nacional e
internacional.

22

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Es el organismo de referencia del Estado, que promueve y protege la
salud de |a poblacion, fortaleciendo el control sanitario a traveés de la

tecnoldgica, cumpliendo con altos estindares de calidad v excelencia.

T
El Centro Nacional de Farmacovigilancia dentro de la ARN (ISP)

Lavurate
Wacicnal y de &

DRECOION

Baud Deupanonal

Adminiemacise y
Tt

-ﬁ'- PROGRAMA NACONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Tiene como propdsito 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 la  adopcién

ias o

T de fidas adecuadas,

no, en materia de seguridad de medicamentos,
gue permitan prevenir o reducir los efectos

nocivos de fos mismos.

HITOS DEL PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

b A g 2SS

>

T 1 " I RN 1 a 1 T 1
1993 1995 1906, 2004 2010 2011 2012 2013 2016

Sistema base de FV: Notificacion espontanea

Creacidn de CENIMEF

. Plan piloto de FY en Chile

Chile se incorpora al Programa Intermacional de FY de la OMS

Se aprueba la Politica Nacional de Medicamentos de |a Reforma de Salud

5e dicta ¢l Decreto Supremao N° 3

Crieacion de ANAMED y del Subdepartamento de PV

. Se aprusha la Norma Genesal Técnica 140, se incluye e concepta de PMR (PGR)
. Inlcio del sistema electronico de notificacion de RAM (RED-RAM)]

. Inicio de inspecciones a TRS

[ R R R S T
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CUERPO NORMATIVO DE LA FV EN CHILE

Menor
Jeragquia
)
Fiin text refundida...) J'\“-a\‘°'
- ; eraguia
Codige Sanit CUERPO NORMATIVO DE LA FV EN CHILE
PROFESIONALES | DTCE s
DE LA SALUD | ASISTENCIALES ISt il
. . e e v en S LR
Notificar con critarios  Recolactar, Nofificar un encargada: recibir, da‘ﬁ_:Me wR
de prioridad en plazos y Registrar mgislrar_mlﬂary SR
Ll seguridad
Consarvar r‘:“f'h""f’,d"";i" v ERbbary rlar Traducl, Analizar,
documantacidin & e At Repartar a OMS
I} COHKPOI‘G"_B_“_’\  Nombrar encargado PE;:?’J;;:":L Analizar y detectar
informacidn adicianal de Fy de ti sefales
Disposiciones especificas para preparados magistrales y ensayos
slinices -
" . - - * Sujs Li: ones
Titulares de Registro Sanitario r et rpescions
de un medicamentos
Son los responsables finales de |a
seguridad y eficacia de sus medicamentos
y deberan Implementar y mantener un
sistema de Farmacovigilancia, propio o
externalizado, que permita recopilar y
tratar la Informacion sobre todas las
sospechas de reacciones adversas e
informacién de seguridad generada de
i
sus productos.
cotral i ki Productos
Plan de Manejo de Riesgos (PMR)

iQué es un PMR?

"Es un documento de Farmacovigilancla, en el cual el TRS especifica los

i o5 relevantes ds! medicamento y establece un plan para |a
realizacion de las actividades de FV necesarias a fin de identificarios,
caracterizaries, cuantificaries, y an case necesaric |, someterios @ un
programs ifi de pri idn o mi de riesgos” [Res.
3456/13),

Objetivo PMR

Asegurar gue fos beneficios de un medicamento superen los riesgos, tanto
pars al i individual come para ls idn diana.
Es decir;, optimizar el uso del medicamento.

Planes de Gestion/Manejo de
Riesgo Caracteristicas

R E

e Ui principlo
activo

23
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Solicitud de Registro
Ordinario

* Moléculas
introducidas por
primera vez en el
mercado nacional

* Productos binlagicos

* Nuewvas indicaciones

= Nueva poblacion
expuesta

Revisidn
requerimiantos FV por
al CNFV

* Revision de aspectos
de seguridad ¢
naturaleza del
medicamento para
determinar si
corresponde la
presentacicn de PGR
elprs

= infarme con

Solicitud de Planes de Gestion/Gestion de
Riesgo — Proceso de registro sanitario

Evaluacion
antecedentes de

eficacia, saguridad y
calidad

= Participacion grupo
de trabajo
{integrantes internos)

« Participacion
‘comisian productos
nuevos (integrantes
Internog y extermeas )

* Discusion de los
requisitos especiales

itud de Planes de Gestién/Manejo de Riesgo
- Proceso de registro sanitario

reguerimientos
enviado a RASS

de FV

to queda establecido en la I

n |z zion que otorga el registro
sanitario '

10.- El titular de este registro sanitario debe presentar ante esta Autoridad, un Plan
de Manejo de Riesgos (PMR) con ol objeto de garantizar la segurided de este producto
farmacautico.

El PMR deberd ser snvisdo al Fi al
formato e idioma dispuesto por este Instituto, & través del correo cenimef@ispeh.cl o via
Gestidn de Tramites, en un plazo de 60 dios comdos contados & partir de la fecha de
publicacién o dispanibilidad de la presente resolucitn.

En caso de que esty registro sea transferido, ef nusve Btular deberd & su ver
presentar un PMR en un plazo de 60 dias corrides contados o partir de la fecha de l&
resolucién de transferencia. En caso que la transferencia se reslice dentro del plazo
intciaimente estipulado para cumphir ef requisito, &l que transfiere se entenderd eximido de
dar cumplimianto a esta obligacsdn, no asi ol nueve titular,

FoT—

Solicitud de Planes de Gestion/Manejo de Riesgo
= Por problemas de seguridad

Determinacion de las
medidas a aplicar,
incluyenda I3 salicitud
de PGR pars il {los)
medicameniofs}
avatuados

Evaluacsén ce la
informacion detectaday

revigion de aniecednntes

¥ de la bibliografia

Solicitud de Planes de Gestion/Manejo de Riesgo
= Por problemas de segurida

Y
AN

TL O UL AN . e
AT § RTREYT L TR O 18 P D WAL
m
o

e s s
e ——

e —

L T pe——
oo e trdal s L pbissan

e,

T LTI
. RARATS FB EYSE G VE
L L T L 0 UM L

0 ] BT A
T 3

e WAL, e
A LA TR T R ST
e T

Solicitud de Planes de Gestién/Manejo de Riesgo
= Por problemas de seguridad

etz
A

LML LTS WO 3 PRI
SRR € KT L W P
T TS TEROCTS O S
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Control de presentacion de PGR/PMR

Revision general del PMR/PGR

ablecido: informa f secciones
i- del doc 0. Resolucion 3496/2013

Sea presentado en idioma espafiol

: mpla con el plazo de envio establecido

FARMA
SEGURIDAD

Control de presentacién de PGR/PMR

Informe de cumplimiento solicitads per TRS

—
Control de presentacion de PGR/PMR

Informe de cumplimiento solicitade per TRS
Aspectos que se evaluan

Nolificar las
reaccionss adversas

Someter opartunameants de
acuerda & la normativa
vigents; los Informes
Periodicos de Segundad

Someler oportunamants de
acuendo a la normativa
vigenta, los Planes da

Manejo de Riesgo (PMR)

({IPS) slicitados por el
Instituto de Salud Piblica
mediante msoluciin

Control de presentacion de PGR/PMR

pecciones en Far igilancia a Titul de Registr:
Sanitario. RE 4310 del 24.10.2016

Criterios de
‘ . evaluacion
Niveles de establecidos
incumplimiento
45 de acuerdo a
T indicadores riesgos
generales

Periodo de
evaluacion 1 afio

Sdlo &l documento
con timbre y firma
orlginal s=ra valido
para ser presentado
exclusivaments en

Lo pueden solicitar
los TRS

Costo 48 USD

Periodo de vigencia
30 dias

procesos de licitackn

Informe de cumplimienta solicitado por TRS
Aspectos que se evallian

[
nm
ANEND NPORME DE CUMPLIIENTG DE
ACTIVEDASES B FARMACOVIGH ANCTA®
ESOLLCION FENTA N )
BTN,
P —————
[T — i
e Eimeb ot
T e — Complawmay i
[ e p——
e -
e i b e ki
oyt v 4 s g, |
S Prde o A (47 | P
o i e ket Prin ki k. | -
o u
=3
. T,
R

% Pamal st s 31K~ i 8
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]
Proceso de Inspecciones en Farmacovigilancia

Elaboracion Realizacion
del Plan de
Inspaccitn

Inspecciones en FV: Matriz de riesgos

MPLIMIENTO

MEDICAMENTOS ENLEY Jll VEHUMER DE IPSEN EI VOLUMEN DE PMIEEN
Ao = ELARD **

=

S : Valores TABLA DE RIESGO RESULTADO
3 : 1 TOTALES BAIDRESCO
Inspecciones de FV a Titulares de Registro 1 TOTAL e3> 5514 MEDID RIESGE
Sanitario [ TOTAL IGLIAL > 14 ATORIFSGO

= Procedunient
a

[
Inspecciones de FV a Titulares de Registro
Sanitario

Planes de Manejo de Riesgos

Elaboracion Registra y Envin en Efectividad  Comunicacion
Archiva tlempos de las
establecidos medidas

¥ Procedimiento para la elaboracion y presentacicn al PMR: Plazos de
presentacion: 60 dias corridos a partir de |a fecha de resalucién que
establece el requerimiento.
¥’ Presentacion de acuerdo al formato establecido: a Res, 3496/13,
“Instructivo de elaboracion de PMR”
¥ Idioma de presentacidn: espafiol
¥ Listado de productos con requerimiento y respectiva fecha de
presentacion y/o actualizacion
¥ Sisterna de registro y archivo
¥ Evaluacion de [a efectividad de las medidas.
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Evaluacion de PGR/PMR

18 se inicio preceso de
evaluacion conjunta en la red de
Puntos Focales de FV.

Apoyo de Health Canada

Funcidn compleja,
personal evaluador, documentos

Prioridad de
evalustion/Medicamentos:
Introducidos por primera vez en
& mercado, cambios
significativos de Indicaciones, T e
nuevos riesgos identificados,
biolagicos/biotecnologicos

Adopcidn y adaptacion de un
formate de avolucion

Cantidad de PMR solicitados por afo

I
2015

2016 017 018 2015 020

Desafios

Realizar cambios normativos parz Incluir el PMR como requisito para optar al
registro sanitario,

Establecer procedimientos de evaluacion rutinarios y sistematicos de PMR,
basados en criterios de prioridad.

Desarrallar un sistema informdtico para el control eficiente de este
requerimiento.

Generar mayor capacidad en el personal del CNFV para la evaluacion de estos
documentos.

Fortalecer |a cantidad de personal del CNFV para realizar esta actividad.

Continuar con la evaluacion conjunta en la red de Puntos focales de FV, con el
ohjetivo de intercambiar informes de evaluacion en un futuro.

Impulsar cambios normatives que den cabida al refiance en la regidn de las
Américas.

iMuchas Gracias!!

vmvergara@ispch.cl
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5.3. EXPERIENCIA DE
EVALUACION DE PLANES
DE GESTION DE RIESGO EN
COLOMBIA

> Cristian Gomez

Quimico Farmacéutico con experienciaen
revision de planes de gestion de riesgo
asociados a los medicamentos,
elaboracion de informes de seguridad,
alertasyrevision de sefiales, analisis y
reporte de eventos adversos, elaboracion
y seguimiento de planes de
Farmacovigilancia paralaindustria
farmacéuticay para Instituciones
Prestadoras de Salud.

Actualmente se desempefia como
contratista del Grupo de Farmacovigilancia
del Invimay eslider del proceso de
evaluacion de Planes de Gestion de Riesgo.
Participa en el andlisis de los Planes de
Gestion de Riesgo, enlaemision de
conceptos sobre Planes de Gestion de
Riesgo parala Sala Especializada de
Moléculas Nuevas, Nuevas Indicacionesy
Medicamentos Bioldgicos de la Comision
Revisora de Invima, y comno comisionado
interno del Grupo de Farmacovigilanciaen
las sesiones de esta Sala Especializada. Es
representante en la evaluacion de Planes
de Gestion de Riesgo del Invima antela
Redparf. Ha apoyado larevision de la guia
de elaboracién de planes de gestion de
riesgo en didlogo técnico consus
respectivos interlocutores del Ministerio
de Saludy Proteccion Social de Colombia.

28

EXPERIENCIA DE
EVALUACION DE PLANES DE
GESTION DE RIESGO EN
COLOMEBIA

Grupe de Farmacoulgilancia
Direccién de Medicamentos y Productos
Biclégicos - Invima

> Contenido

Normatividad

Proceso de evaluacion

Cambios en evaluacion

g -c [

S Normatividad PGR en Colombia:
BIOLOGICOS SINTESIS QUIMICA
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TRABAJOS DE INVESTIGACION PRESENTADOS

6.1. Mejor trabajo de investigacion
presentado a convocatoria en el
marco del VIl Encuentro Nacional
de Farmacovigilancia de
Colombia - 2020

>FARMACOVIGILANCIA A LOS
PRINCIPALES ANTIBIOTICOS
UTILIZADOS EN LAS TERAPIAS
DE ERRADICACION DE
Helicobacter pylori

AUTORES

Principal
Alba Alicia Trespalacios Rangel

Coautores
AzucenaArévalo Galvis,
William A. Otero Regino,
Liliana Elisa Rosero,
Jenny Avila Coy,

Raul A. Poutou Pifales.

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
Pontificia Universidad Javeriana.
Universidad Nacional de Colombia.

CONTACTO:
alba trespalacios@javeriana.edu.co
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En el marco del VIl Encuentro Nacional de Farmacovigilancia de
Colombia se realizd convocatoria a trabajos de investigacion en
ambitos de farmacovigilancia, farmacoepidemiologia'y campos
conexos. Acontinuacion se presentan los trabajos de autores que
cumplieron oportunamente conlos términos de dicha convocatoria.

Los trabajos fueron observados por evaluadores idoneos técnicay
éticamente, quienes en el correspondiente formato regjstraron sus
respectivas ponderaciones de puntaje. La consolidacion de dichas
ponderaciones permitié establecerlos mejores tres trabajos de
cuantos cumplieron los términos de la convocatoria, los cuales
fueron presentados en el Encuentro por parte de sus respectivos
autores designados.

Apartir de la consolidacion de las evaluaciones se declard el mejor
trabajo presentado, esto enlafase final del Encuentro enlajornada
del 27 de noviembre de 2020.

FARMACOVIGILANCIA A LOS PRINCIPALES ANTIBIOTICOS
UTILIZADOS PARA EL TRATAMIENTO DE Helicobacter pylori

Trespalacios A.A, Arévalo G.A, Otero W, Rosero L, Avila J, Poutou R

Tratamiento: |BF + antibidticos
Mattrthaisaratal 2016

*
Diffeil erecimiento - Terapia empinca
Aumento resistencia baclenana

Disminucian de la eficacia de los fratamientos
Oiero W 2020

¥

(&) 2017 H pylori con resistnca
- '-...- antibidtica que representa un nesgo da
s Dricridad (2] &t para fa saud humana

i

ja; Estudio de vigilancia durante seis afics que mcluyo pacenies con dispepsia
funcional a quienes se les determing la presencia de M. pylon por histologia, prueba rapida de
ureasa y cultive. La evaluacion de |a bidhica se realizé mediante dilucion en agar y la
canfirmacikin del 10% de las resistencias se realizé mediante PCR y secuenciaciin

Resultados:
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6.2. Trabajo de investigacion
destacado presentado a
convocatoria en el marco del
VIl Encuentro Nacional de
Farmacovigilancia de
Colombia- 2020

>INTOXICACIONES
ACCIDENTALES CON
MEDICAMENTOS EN
BOGOTA D.C. 2019-2020

AUTORES:

Juan Sebastian Sabogal Carmona,
Ruth Lorena Correa Ribon.

Secretaria Distrital de Bogota.

CONTACTO:
Juansebastiansabogal@gmail.com

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
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INTOXICACIONES ACCIDENTALES CON
MEDICAMENTOS EN BOGOTA D.C. 2019-2020

Correa-Ribon R L'y Sabogal-Carmona 1.5.2

i

3 Mg
Conmate: fw mscovigilenclaboy sl spital o
Antecedentes

Las infoxicaciones son un evento de interés en salud piblica de obfigatoria notificacion en Colombia que pusden
dervarse de condiciones accidentales y cuya pressntacidn pusde prevenirse 3 fravés de su divulgacion e
mplementacton de estrategias de auto cuidado.

| Objetivos: [ Materiales yMetodos

Caracterizar  los  casos  de | | El presente es un estudio 3 ',. ivo ¥ de tipo
mtowicaciones - acidentales con | | 3 partr de las noti de i par
medicamentos  notificadas  en prestadnms de servicios de sakid de la ciudad de Bogota - Colombia
Bogots DC. &l sistema de oesde el afie 2019 hasta la semana epidemiologica 45 de 2020, femando

vigilaneia en  Salud  Publica las i al tipo de icio i Estas
(Sivigila) en los afios 2019 y || notificaciones foeron allegadas por un total de 77 instituciones
2020. prestadoras de senicios de salud. El estudio se considera de repone de

3505 siguiendolos Eneamientos de Case Report (1)

Se notfficaron en i 568 casos de MoNieacionss  Grifica 1. Distribucion etaria per quinguenios de los
accidentales con fammacos en el periodo de i into i
estudio, 308 para el afio 2010 y 280 para el a0 medipamentos an Bogeta D.C. 2018-2020
2020. El comportamiento del afic 2020 es similar o %

a3l periodo comespondients del afio 2018, donde
hasta [z semana 45 de 2012 se habian notficada
250 intoxicaciones accidentales. El 52% de los
casos (=287 fueron pacientss del sexo e
mascufing. El 86.9% de los pacientes intowcados
cormesponde 3 nifios menores de § afios quienss
mian a los adultes {2-3). Bl 87.2% de las
intoxicaciones ocuren en el hogar. El B7.5% de
Las infexicacicnes tienen exposicion per via oral.

_ s Grafica 2 Medicamenfos refacionados en  las
Diagrama 1. Causas identficadas en evento de jpinyicgei . con " iy

intowieacion aceidental con tramadel Bogota D.C. 2015-2020

El81.8% dE los pacentes (n= 351}requ|ro hosprtallzauun ¥ dos de Eﬂos murieron.

Para el afio 2012 se cakuld |3 incid de con i en la

bogotana en 8.68 por cada 100.000 habitantes.

Conclusiones

- la icacio i con med 2sun de salud plblica que genera morbi-mortalidad
en |a poblacidn Bogotana y que afecta principalmente |3 etapa de la primera mfancia, con una I3 letalidad
calculada de 0.35 %.

»+ S requieren actiones preventivas en kos hogarss para evitar o mitigar las ntoxicaciones accidentales con
medicamentos, mcuyendo restringir el acceso 3l sfio de almacenamiento y capactar a los padres y
cuidadores en use racional de med icamentas.

= El principal i en las mtoicac £s5 un producto de venta fibre como lo es el

abemmmnfen por Io que &5 necesano reforzar la ian sobre &l uso que e brinda &n los

de estos prod Euti igaci del } por &l
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6.3. Trabajo de investigacion
destacado presentado a
convocatoria en el marco del
VIl Encuentro Nacional de
Farmacovigilancia de
Colombia- 2020

>CAIDA DE PACIENTES COMO
POTENCIAL EVENTO DE
FARMACOVIGILANCIA:

ANALISIS RETROSPECTIVO

AUTORES

Principal:
Héctor Holguin.

Coautores:
Gomez C, Gomez J, Bravo E.

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
Clinica Medellin S A.

CONTACTO:
hector.holguin30@gmail.com
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CAIDA INTRAHOSPITALARIAS DE PACIENTES COMO

/] C"”e'é‘;”m POTENCIAL EVENTO DE FARMACOVIGILANCIA:
ANALISIS RETROSPECTIVO

e Wquingnsa

Vquirensalu

HOLGUIN HY, SANCHEZ G2, GOMEZ 1%, BRAVD EL.
* Quimico farmacéutice. Clinica Medzllin
? jefe departamento enfermeria. Clinica Medelin

INTRODUCCION

L3 OMS define ‘caids’ como ef evento imvoluntario que hace
perder el equilibrio y dar con & cuerpo en tierra u otra
superficie firme gue lo detenga. Las limtaciones provocadas
por los problamas de saled se suman otros factorss que
contribuyen a provocr’ la caida. Lo habitual es que fas caidas
vengan Causas varias, que sean de origen multifactorial. Los

que peeden I las caidas debido a sus
efectos sobre diferentes sistemas del cuerpo humaeo. Los
ENCianas son un grupa espedalmente susceptible.

OBIETIVD

Establecer |a mcidenda de uso de medicamentos que mducen
idas, 2n pacientes mn estz evento adverso, en una clnica de
#lta complejidad de 2 ciudad de Medellin

MATERIALES ¥ METODO

Estudio ohservacional retmspectivo, donde 2 evElug B
farmacoterapia de los pacientes internados gue presentaron
cida intrahospitalaria en & afo 2018. En cada pacients que
prasentd caids, se identificaron los medicamentos que estan
rzportados en |a fiteratura como factores de riesge pam dicho
evento adverso. El enalisiz de la farmacoterapia se realizd
tambien con los padentes internados que na presentaron
caidas en el perindo da estudio.

RESULTADOS

52 evaled |a farmacoterapia de 115 patIEI‘ES que presem.amn
@idas i italarias en el 2019. Soc
estos pacientss tenian en promedio 67 afos de edad
3 geénemn ino princi [s6%) y &
servicio donde mas se presentd este evento adverso fus en las
salas de hospitalizacon [79%). La distribucion etirea de los
pacientes que presentaron Gidas ntrahospitalaria es similar 2
la reporiada en la literaturs, con su clasica curva en “U"

El analisis de Ja farmacoterapia encontrd que, los pacientes
que caidas i ia: tenian prescrito en
promedio 3,3 medicamentos que estdn reportades en |3
lteratura que inducen caidas, en comparacion con [z
preseripeion en promedio de 1,7 medicamenta: que inducen
caldas e pacientes oue no presentaron este desenlace (figurz
1), lo cual podria considerarse como un factor contributive
para el svento adverso evaluado. En 1a figura 2 s2 resumen lo:
medicamentos mas prascritos, que tienen reportes en
lteratura de inducir caidas intrahospitalanas

Figura 1. Nimero de medi il iesgo de fay

la caida intrahospitalaria

an
Havperilol
i

Fraviasdal
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Amedipng
s

Hising bink
lrsrare
™

DisCUsION

El riesgo da caida asodado a medicamentes no & un svento
adverso que eité descrito 2n la relacién de reacciones
adversas de los Y 85 POLo COnsi por las
escalas de valoracion del riesgo de caida y por ende, del
anilisis de este tipo de evento adverso. La incidencia de uso
de  estcs  medicamentos en  pacientes con  caida
intrahospialaria es mayor, en comparacion con los pacientes
que no presentaron dicho evento.

CONCLUSION

El usa de minimo 3.3 madicamentos que favorezan el riesgo
de caida del packnte, podria considerarse como un factor de
riesgo pan el desarrollo de ests evento adverso.
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6.3. PRESCRIPCIONES Preseripeiones potencialmente
POTENCIALMENTE INAPROPIADAS i|1:_|.pr|.'upil'.ul;t.~ ¢ '.-r_nlip~ic|."|lilu.'u en
DE ANTIPSICOTICOS EN PACIENTES ———
CON DEMENCIA :

AUTORES

Manuel Enrique Machado Dugue,
Valladales-Restrepo LF, Ospina-Cano
JA Londono-SernaMJ,
Machado-Alba JE.

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
Universidad Tecnoldgica de
Pereira-Audifarma S A.
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6.5. LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO:

DIFERENCIAS FARMACOLOGICAS ENTRE MUJERES Y HOMBRES,
GRUPOS DE EDAD Y REGIONES GEOGRAFICAS

AUTORES

Luis Fernando Valladales-Restrepo,
Camilo Constain-Mosquera, Maria
ClaraMesa, Jorge Enrique
Machado-Alba

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
AudifarmaSA.

CONTACTO:
Ifvalladales@utp.edu.co

Lupus eritemartoso sistémico: Diferencias farmacolégicas entre mujeres y
hombres, grupos de edad y regiones geograficas
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6.6. PRESCRIPCIONES POTENCIALMENTE INAPROPIADAS DE
MEDICAMENTOS ANTIPSICOTICOS Y ANTICOLINERGICOS EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD DE PARKINSON.

AUTORES

Luis Fernando Valladales-Restrepo,
Nathalia Marcela Pera Verjan,
Katherine Vargas Diaz, Jorge Enrique
Machado-Alba.

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
Audifarma S.A.

CONTACTO:
[fvalladales@utp.edu.co

Prescripciones potencialmente inapropiadas de medicamentos antipsicéticos
y anticolinérgicos en pacientes con enfermedad de Parkinson

Introduc cion Resultados
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6.7. IDENTIFICACION DE Identificacion de interacciones farmacoldgicas en pacientes de la Unidad
INTERACCIONES Q de Cuidados Intensivos (UCI) de la ESE Hospital Universitario del Caribe.
FARMACOLOGICAS EN e s it e o
PACIENTES DE LA UNIDAD : e e e
DE CUIDADOS INTENSIVOS T ' o :
(UCI) DE LA ESE HOSPITAL [ “EronoLoGs | -
UNIVERSITARIO DEL CARIBE. PN s AL gt e i B
‘ssquimiBntn amacoperaéutico p l. - 'l‘
CRITERICS D SELECEION TSRS MR ey p’& &7 o
B . : ] & L
T PRI , TR R A ff;f (‘;ﬁ; f gfl*ﬁ.{‘#
AUTORES | [ —
Antistio Anibal Alviz Amador, EE e m%:“:;w:m:m e
Geraldine Contreras Pieruccini, Roger B s B Ul i
Caraballo Marimon, Sergio Uribe OROEN LOGICO DEL PROCEDIMIENTO O R I L
Merlano. = :;m. s;ls r-..n:an 1;,9 =
W T 85 | Bméiym TS a0
ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S): Vol mm] m eenmlc ¥
Universidad de Cartagena. Figura 1. Fracusncla deInsraceionss segun su sevsridad
CONTACTO: o
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6.8. INCIDENCIA DE
PRESCRIPCION
SIMULTANEA DE DOACS Y
MEDICAMENTOS CON
INTERACCION
MEDICAMENTOSA:

ANALISIS RETROSPECTIVO

AUTORES

Principal:
Héctor Holguin.

Coautores:
Gomez C,Gomez J,Bravo E

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
Clinica Medellin SA.
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INCIDENCIA DE PRESCRIPCION SIMULTANEA DE

Clinica
Medellin

o Wuircnmaiuct

DOACS Y MEDICAMENTOS CON INTERACCION
MEDICAMENTOSA: ANALISIS RETROSPECTIVO.

¥quirensaluc

HOLGUIN HY, GOMEZ €2, GOMEZ J2, BRAVO EL,
! Quimico farmaceutico. Clinica Medellin
? Jefie médico unidad cardiopulmonar Clinica Medellin

OBJETIVO

Determinar [a incidenciz de preseripeidn de anticoagulantes
orales de acdon directa |DOAC) con medicamentos con
interaccion medicamentosa, en una dinica de alta complejidad
de |z ciudzd de Medeliin.

MATERIALES Y METODO

Estudio observacional retrospective donde se evaluaron la
prescripciones de DOACS en el afio 2019 Una vez identificades
los pacientss con prescripciones de DOAC (apixaban,
rivaroxaban y dabigatran), s2 evaluaron |as prescripciones
concomitantes de estoes con medicamentos conocidos por
interaccion farmacocinética y/o farmacodinamica.

RESULTADOS

Se evaluaron en total §57 prescripciones de DOACs en el
periodo descrito, de las cuales 136 tenian medicamentos
comcormnitantas on intzraccion mediamentosas,
estableciendo una incidencia del 23% de prescripoiones con
potencial riesgo de interaccidn. £ 52% de los pacientes
tomaban apixaban, 21 44% rivaroxaban y ! 4% dabigatran.

Las caracteristicas sociodemegraficas de los pacientes gque
recibieron [a prescripcion simuitanes fueron: edad promedio
de 74 afios, &l 55% del génera femening, los medicamentas
fueron prescritos  principalmente  en el servicio de
hospitalizacion {62%), seguido de |3 unidad de cuidados
coronarios {23%). De los medicamentos con interaccion, el
52% son antiarritmicos (verapamilo, amiodarona), 44% son
antiagregantes  plaquetarios, 3% antimicrobianos y 1%
anticonvulsivantes {figura 1), siendo dcido acetilsalicilico el
farmaco mas prescrito [58%) (figura 2). El mecanismo de
atcidn de |z interaccion medicamentosa es de  tipo
farmacocingtico principalmente (56%]. El principal desenlace
de |3 potencial interaccion seria ef sangrado [28%) (Figura 3).

Figurs 1. Grupas te ticos prescritas con
interacciom medicamentasa con jos DOACS

AmiirmtT

Figurs 2. FAFMACOS [ON Mayor Prescripian, con reporte de intsrmecion
medicamentosa con los DOACS

irar
1%

Ackio
Roethiaico
LY

T

Figura i. Mecanizme y posible desenlace de [a interaczion
medicamentoss identificadn

Farinatodndtica
e Sangrsd
9%

Farmeocinétic

il

DISCUSION

Loz DOACE & han presentado como una alternativa eficaz y
segura frente @ su comparador, warfaring; principelmente por
su nimere reducida de intaracciones medicamentosas, siendo
estas  desencadenantes de desenlaces negatives en el
paciente. Son pocos los estudios que se centran en evaluar
este fenomeno, creando una percepcion de seguridad con los
DOACs. El desenlace de las interacciones medicamentosas de
los DOACS esta limitado 2 reportes de casos. De acuerds con
muastros resultados, los pacientes gue $e encusntran en
tratamiento tromboembalico con DOACS y que utilizan
concomitantemente medicamentos que interactden, tienen un
mayor riesgo de sangrade, en comparacicn con aguelios que
mo tienen este sepundo medicamento, siendo importante en el
contexto  Colombiane donde solo dabigatran tiene un
antagonista especifico.

CONCLUSION

El 23% de los pacientes que tienen prescrito un DOAC, podnia
considerarse como poblacidn en riesgo de  presentar
principalmente sangrado por una intaraccion medicamentosa.
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FARMACOVIGILANCIA ACTIVA DE LA SOLUCION OFTALMICA @
KRYTANTEK OFTENO EN POBLACION PERUANA

Exzeirmcia e oftllssice

CONTRERAS SALINAS H, BARAIAS M, BAlZA DURA HEARERA LY,
Unidad de ¥ al ia; 5.4 de TV, jara, laikica, Mésico.
Introduccion
Los estudios de farmacovighancia activa son uno de ks pilans do la fa il pama la ilicacion de resgos que no se han

Identificados en los ansayos dinices. |’

Objetivo

Analizar las reacciones adversas en condiciones reales y ennguecer peril de seguridad ascciadas con el uso de Hiytantek Cfteno (KT}
{trmalal al 0.53 + brimonidina &l 0.2% + dorzoiemida al 2.0%),

. Taitka 1. RAMS de STK vs reporiacas e la Beratara
Méetodos o rincos s
Sa realizd seguimi & pacientes con ipcion de KTK por su i bl M - T i3
oftelmitogo. medianie 3 llemadas telebinicas en un petedo de 60 dies i | serm | w e | atn
con la finafidad de recabar informacian del pacients, datos de su historial Pt | 12 | B | T | 1%
miédico y presencia do RAMs |Reaccion Adversa & Medcamanta). Las Timsiais
FAMs se clasificaron de acuerde con diccionario MedDRA ve2 y se ki | T ) W] W
evalud 8 causalided por alportmo da Maranjo™ a:’ coma gravedad wperenipacar | o | g | opere | gee
mediants ol algertmo de Hartwyg y Blegel Modificada!™ . La identificacian =
da nuavos fasgos 8e llevd a caba a través da 5 critencs: inlrabitdad oo Ao | o i
|gravedad v severidad], aumenic de la incidancia de las RAM con &l uso _ Frammman - as | s | oser
forylartes CAlana en comgarscion con s principes Govos |PA) i

™y Drug referance 19 Dasgwara [ S

pumhla! Inmmcr.wnas medicamentosas  (Rissge  Relafivol, AAMs Timitorace sel — am | e | oewes
(Adultoe y Aduktas mayores] y | SUerenes
RAM Incsporadas Bragiord. it o i Rl it e
Eminaconn | Prsensmsa | oo | o o
Conphesass | ownic
Resultados [ e e
nbetavizes

Be Ingresaron 246 pacientes con una incidencia de 05 RAM (038
RAMpacente} todas efas loves y no graves. e i it deltionie el
En ralacién &l andlisie de causalidad de 3= RAMs, se obtuva lo . Sqrhicarch sl e

sigulants: clena 2 1%, probable 85.2%; poeible 9.6% y dudees 2.1%,
Figura 2. lirackos KTK y s Sieaga Rctariva

Figura 1 Incidencia de s AAMS por gupo etario;

AT GRS S

O, Oftdimic, CMC. Camonimet brelukns. FEG, Polietlenghco, *Riesgn Retitng 3
%

Hinoe Adulios Adultos mayores
Pacheies con MAMS = Packnios o FAMS

Bl uan de Knpantek oftenn demostnd no aumentar [a incidencia de RAMS en ralacion con los prncipos activos indeviduales, incluso se
obsens una disminucion en aiqunas do las AAMS en relacidn a los PA individualies.

Latotalidad da RAMs tugron leves ¥ ias. 5in BNy grupos Blaries

La dierencia sigificativa observada en el AR con la presencia de RAMs en los sujetos que ublizaben ciproficzacino o atorvastating,
podria aar eaplicadn aenm a que ardor a3 la RAL mas frequente de eiprafiaxacing y pudiera presentar un efecis adiivo, mienires que
drversas luantes i o FAM oeular con

Medanta los critarios de Bradlb:d Ml y s datos ravelan gue aiste una asocizcitn antre ol uso da imokl y © ssatainghis *,

Conclusién

Sq Idarntilicaron tas posibias desgos de sagurided, dos de allos cormespanden a Un aumanto en la incdancia de RAMS con 6l uso de
KTK an concomitancia con I:IDrDﬂoxnclM oftéimico y atorvastatina ors; mientras que al tercero fue la asoclacitn del tmaco de
ealudio con 2 advarsas | . Estos nuevos resgos no modfican el pefl de seguidad de KTK,
GEDido & que lag RAM lueron laves ¥ iranediorias.
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6.10. USO DE FARMACOS
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DEL INTERVALO QT A NIVEL
HOSPITALARIO EN EL CONTEXTO
DE LA PANDEMIA COVID-19 EN
COLOMBIA

Introduceién

teniliddes

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
Universidad Tecnoldgica de Pereira.
Audifarma SA.

CONTACTO:
angaviria@utp.edu.co

AUTORES
Principal:
Andrés Gaviria Mendoza.

Mérodos
Coautores: o ot e el
Machado-Duque M, Valladales-Restrepo mg--w"f’"“m“’ﬁhunr i
LF, Tovar-Yepes CF, Machado-Alba J. S ke e

i b ciessli, oz

FARMA
SEGURIDAD

Conclusion

||||||

T—

37



FARMA
SEGURIDAD

611. IDENTIFICACION DE
ERRORES DE MEDICACION
AMBULATORIOS EN UNA
POBLACION COLOMBIANA,
2018-2019.

AUTORES

Principal:
Manuel Enrique Machado-Dugue.

Coautores:

Jorge Enrique Machado-Alba, Andrés
Gaviria-Mendoza, Luis Fernando
Valladales-Restrepo, llsa Yadira
Parrado-Fajardo, Mauren
Ospina-Castellanos, Luisa Fernanda
Rojas-Chavarro, John Alexander
Lopez-Rincon.

ENTIDAD(ES) RESPONSABLE(S):
Universidad Tecnolégica de Pereira.
Audifarma S.A.

CONTACTO: memachado@utp.edu.co

38

Identificacion de errores de medicacion

ambulatorios en una poblacién colombiana, 2018-
2019

Manuel Enrique Machado-Duque 1,2, Jorge Enrique Machado-Albat, Andrés Gaviria-Mendozal,2,
Luis Fernando Valladales-Restrepo1,2, lisa Yadira Parrado-Fajardo1,3, Mauren Ospina-

e il

1,3, John Al ler Lopez-Rincéni,3

3s1,3, Luisa F da Rojas-Cl

1 Giuga e Far d

44, Lriversciad Teenokioea de Perera —Audlama 5.4

2D 03 wastipacitn Blortadicng, Facdizel do Wedioing Fundasisn Uninestana Aushntms 82 125 Aendneas, Pansine. Coombia

3 Atereits Fa Gemnziade

Autfama A Hognth Colombie

INTRODUCCION

El uso de los madicementos pueds implizar la posibidad de un emor
e 61 ya, 86 on 8 afminisrAsion, di - i

En ks afics 2018 (T2.042.818) y 2019 (80.TE6.727) se dispensaron
152,808 645 [tems. F 72 de ermones de icacidn: 1.93 por cada
10,000 fhrmaces dispensacos en general (2,02/10.000 dspensaciones en
2078 y 1,85/10.000 dispensaciones en 2019). Unos 0578 [32,4%) errores.

entrega o da un o prescitn y di

Los emores da medicacion puedan llevar a hospitalizacicn. morbilidad,
aurnanto de costos relacionados 4 la atencion & incluso ta muana.
Mlgunos  estudics  han  mostrado que cerca del T de las
prascripeiones hospitalarias benen wn emern de medoacan (5)

Se realizd un estudio descrigtive. S& analzaron toocs loe ervores de
medicacion reportados entre &l 1 de enemo oe 2018 y el 31 da
diciemtwe da 2018,

Tocos Ios errores son clasficados v revieados por un quimico
tarmaceutico def programs de Atencion Farmaceutica de Auddarma
5.A.

Se  regetaron ks

siguientes  grupos  de  vanabiess 1,
2. Emar de o Bempo esde e evento v

fecha del reporta (en dias}, proceso involucrado (prescrgcion,
dispersacin, transcripcion, i @ic) 3 i

al emor de icagidn 4. © del @ror oe
medicaciin de acuerdo a |a taxonomiz del Nationasl Coordinating
Gouncil for Medication Error Reporting and Pravention {NGCMERF}
enbre las lefras A — | {Cuadeo 1),
Se construyfl una base de datng y se analzd en SPSS w250, Se
realizaron andlisis descripiivos. Se eetimd la prevalencia de emanes de
medicacion seglin la tarmulac nimero total de eroresinomenn de
dispersaciones x 10.000 por afa.

da fuaron &l mizmo dia que oourrid, y loe rastantes
58 registaron en promedio 6.9 £ 13,5 diss despuds, Los hallazgos sequn
gravedad se pusden ver en el ouadio 1,

Savaridad del arror da mediescion

- 100.000 itoms
dispansados
Circunstancias o ew tienen ia R s pispes
5 capacidad de ores 5 4TS
o Seprodujoun oelerornotiegeal Lo L. o

Se produjo un error que pudo haber

Sagun el moments de acurmancia sa pudo establecer qua k2 mayoria de
Brrorss i i con la i 20636; 69,9%),
sequidos de 3 presorippidn (n=EBDE. 23.0%), fransoripgidn (ne=1948
6,6%) ¢ adminlstracion {n=148; 0.5%). Al evaluar |5 poaible causs ol
Brron, lo mas comin ke el reporte ds faita de concentracion en &l
rremento e |a dispensacion (=185, 31,1%)

Loz i més fi i b= relacionadeos con erores de

medicacion  fueron  iosarian,  levolirowina, acide  scefilsafcilico v

alorastaina y, 2l evaluar par grupes ATC, se encanbd gque los
Ioe

El estudic se realizd de acuesdo con s [ para los
esiudics de investigacion sin resgo segin la Resclucion 8430 de
1983 del Ministerio de Salud de Colormbia

RESULTADOS

Durante los anas 2018 {n=14596) y 2019 (n=-14842), se repanacn
28538 erroras de medicacion embulaloncs sn 17 centros de atencian

[farmagizs] pri an la cudad ds Bogota
(n=13054; 44, 2%,
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del sistema los
y los fugron kos mas AS0CE00E
con erores da madicackin,
CONCLUSIONES
Los erores de 50N 501 i poco
o como o evenios con

capacidad de generar 8l ermor (lipo A], pero en 2iune proparciin puaden

alcarzar al pacienie y causar dafios a nclusn & muarte

Las de de la mn el wto de
an fi requieran de ka |mplemantacion

de actvidades de educacion continua a todo el parsonal redacionads oo
| cadana dal madicamernto.




612. ESTANDARIZACION E
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Estandarizacion e implementacion de un protocolo de administraciéon
segura de medicamentos con equipos de infusién de alta tecnologia en
una unidad de cuidado intensivo neonatal

Fapata Alba, Tabarms Sebastidns, Pardo Juan:,
. Unigad de Cuidado Intensivo Neonatsl Clinics Somer, Fionegro - Antiogua
2 Servicio Farmscéution Clinca Somar, Ronegro - Anliogss

Contexto:

Resultados:

Sa disend un prolocolo de adminlstracion de medicamentos
MIFAINOROE 0N NEORAEIDE  wer Coddra T, aalendadzanco.
pRsaniagon ool 5

sogueidad, via, forr
eslandanzacion ge mescies, et
OEMAlAntdad @ Incamparnbdanes e
digial con B1 medicamenins, adagtada 3 un sofwace de squipas
cle influsicin de aits leciaiogla

B! OF 4% del parsonal nsistencal de ls LCIN cansiderd qua el
promcsio ¥y la famacosa pernmile un mdor mdlodo da
BOMINSIIECDN de MEdMMEnios con Fspects & 10 Bnenomms, el
o SpInG que Mmduce ¥ Taciliia los Tempos 35 GrTarmena on ia
cAmin de v E1 100%, conak que In
estralogin impact positharments or s ssgueicdad del pecknies

El

En una samparacstn anin fon penodos 2074 - 2015 ya 2016 - 2017, BT =081

se noserva dus los PRUM de administacdn de medicamentos 1
restucen s un 7.0 War tebie 1

3 1 systrms Coborm b, Enfermas
s, Yermy Paols Cormen. Hector Hemi ismillo. Director donico ser
\ Farmaceuticn, Or. Al Hermandes Ruts, Beectves, peronel UOR y servicio

CLINTEA
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613. ANALISIS DE FACTORES

ANALISIS DE FACTORES DE RIESGOS OPERACIONALES
EN PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE IPS

DE RIESGOS OPERACIONALES cORDGBA 2018

EN PROGRAMA |NST|TUC|ONAL Miguel Angel Castilla Hernandez, Miguel Pacheco Castro, Concepcién Elena Amador A i

DE FARMACOVIGILANCIA DE e Folise, Sk [(£EN st Ans i il e fpsines S coaeaciomon n o

|PS CORDOBA 2019 comm;ﬁ:‘dn;r + os ;-p-- | d‘e‘ &wldozssld;fnalud tIPS} de media y alta complejidad del
Colombia  faciliten el M y obser de jacion (cross
Ghtucs G Ia sl | et sanais 53PS de s ¥l Somchind 46 Doparmnt
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publica a ftraves de
servicios de

de cardoba y del PIFv, del talento humano que lo desarrollo y las visitas de

calidad, sin embargo, esta
se wve opacada en el
Departamento de Cordoba
por la baja gestion del
riesgo de la
farmacoterapia (296 EAM
reportados en 2019). Esta
investigacion analiza la
influencia que ejercen
factores operacionales
sobre el PIFv de la IPS de
media y alta complejidad
como el talento humano
responsable del PIFv y las
visitas de  asistencia
técnica realizadas por la
seccional de salud al PiFv
de estas IPS para
identificar las posibles
razones que dan origen a
los bajos resultados en
farmacovigilancia en esta
jurisdiccion (1).
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ica que la ional de salud realizd en el 2019, La correlacion de
las itio la del g far y de la
seccional de salud sobre el PIFv en estas IPS.

INFLUENCIA DEL TALENTO HUMANO EN EL PIFv
RESULTADO CONCLUSION

E: P Influsaicia on ol
Fe T - No basta con la contratacién de

un quimico farmacéutico en la IPS
de mediana y alta complejidad

0% de P P ] BAJA para adelantar el programa e
- e ool farmacovigllancia  porque  su
Influencia esta limitada por su
6n en
ot la Itinerancla laboral del quimico
JE0N PN NG il 2 i tarmacéutico y |a fortaleza de la
AT.9% PPy “En mz::, i el i de
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INFLUENCIA DE LA VISITA DE ASISTENCIA TECNICA AL PIFv 2017-2019

RESULTADO CONCLUSION
Askstencla  Estadodol PIFe  Reparic de EAM Infhiecia on ol

thenica 2018 2018 PiFy No basta con seguimiente que
hace la seccional de salud al PIFv
i tiog e BAIA de las IPS de mediana y alta
et complejidad a través de las
e s r3 MODERADA  yisitas de asistencla técnica
porque su Influencia estd limitada
e esa BAJA por la capacidad de la secclonal
bt de salud para fortalecer la gestién
oot MODERADA 4ol riesge a la farmacoterapla @
oL S ALTA través de  un Programa
Departamental de
A e R et Farmacovigilancia ¥ U
T . il articulacién con el proceso de
gCla e ¥ control:2
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