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RESULTADOS DEL SEGUIMIENTO A LOS
PROGRAMAS DE FARMACOVIGILANCIA

GESTION DE ALERTAS

Una de las funciones del programa de Farmacovigilancia, es
la gestion de alertas, para esto el Grupo revisa diariamente
las paginas de las diferentes Agencias Regulatorias
Internacionales como EMA AEMPS, TGA, MHRA, Health
Canada, ANSM, ANMAT, ANVISA, COFEPRIS, verificando las
alertas emitidas y su aplicabilidad en el pais.

Durante los meses de noviembre y diciembre de 2016 se
capturaron un total de 70 alertas de las cuales 23 tienen
aplicabilidad local, de estas, 8 afectaron el perfil de seguridad
del medicamento y por tanto se generaron informes de
seguridad a la sala especializada de medicamentos vy
productos biolégicos.

Entre noviembre y diciembre de 2016 se realizaron 8
informes de seguridad que corresponden a los siguientes
medicamentos: LENALIDOMIDA, FULVESTRANT, AGONISTAS
ADRENERGICOS B2 DE ACCION PROLONGADA (LABA),
CANAGLIFOZINA, CEFEPIME, COBICISTAT Y RITONAVIR,
DASATINIB Y TOPIRAMATO. Se publicaron en la pagina del
Invima 8 Alertas Sanitarias que corresponden a productos
publicitados por internet, radio o televisiébn que contienen
ingredientes no declarados y no cuentan con Registro
Sanitario Invima, ULTRASBELT, CYTOTEC TABLETA, MEGA SEX
TABLETAS, CLIFEM CAPSULAS, PRODUCTOS FRAUDULENTOS
COMERCIALIZADOS COMO “VITACEREBRINA”, “CUBEA-AYOA”,
“SUPER RAIZAN”, “MEGA VITACEREBRINA FRANCESA” Y
“TOROVITAL”. Se realiz6 actualizacién de la informacion de
seguridad relacionada con productos fraudulentos como
“MERO MACHOQO”, publicitados como productos milagrosos y
potenciadores sexuales. También se generaron 13 Informes
para profesionales de la salud -pacientes y cuidadores
relacionados con FULVESTRANT, CANAGLIFLOZINA Y
DAPAGLIFLOZINA, ERLOTINIB, DACLATASVIR, ARIPIPRAZOL,
BIFOSFONATOS, RIOCIGUAT, OMBITASVIR - PARITAPREVIR -
RITONAVIR - DASABUVIR (VIEKIRA PAK®), LEFLUNOMIDA,
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INHIBIDORES DEL DE LA TIROSINA QUINASA BCR-ABL,
GLUCANTIME, FUMARATO DE DIMETILO, ENTEROGERMINA.

La sala especializada de medicamentos y productos
biolégicos se pronuncié respecto a 2 informes de seguridad,
relacionados con OMALIZUMAB y TALIDOMIDA; remitidos por
el Grupo de Farmacovigilancia, cuyo concepto puede ser

consultado en el Acta 25 de 2016

Las alertas publicadas por el Grupo de Farmacovigilancia son
de gran importancia para la seguridad de nuestros usuarios,
por tanto es importante que usted consulte el enlace de
alertas diariamente, para que se mantenga actualizado:

https://www.invima.gov.co/medicamentos-y-productos-

biologicos-aler-sani.html

Igualmente si usted quiere consultar el consolidado de
publicaciones entre las que se encuentran:

e Alertas sanitarias

e Informes de seguridad para profesionales de la salud,
pacientes y cuidadores

e Conceptos de la sala especializada de medicamentos y
productos biologicos con respecto a los informes de
seguridad remitidos por el Grupo de Farmacovigilancia.

Puede acceder al siguiente enlace:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia
alertas/FV alertas 2016-01-2017.pdf

Por: Liliana Marleny Lépez Murcia. Médico, Magister en
Genética Humana - Viviana Orjuela Velazquez. Quimica
Farmacéutica.

SEGUIMIENTO A LOS PROGRAMAS DE
FARMACOVIGILANCIA

Dentro de las actividades desarrolladas en el marco de
fortalecimiento del Programa Nacional de Farmacovigilancia a
cargo del Invima, a partir del segundo semestre del ano


https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/Sala_Especializada_de_Medicamentos/2016/Acta-No-25-de-2016-SEMPB.pdf
https://www.invima.gov.co/medicamentos-y-productos-biologicos-aler-sani.html
https://www.invima.gov.co/medicamentos-y-productos-biologicos-aler-sani.html
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/FV_alertas_2016-01-2017.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/FV_alertas_2016-01-2017.pdf
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2016, se retomd el seguimiento a los
institucionales de Farmacovigilancia.

programas

Cumpliendo con el cronograma publicado en abril, durante los
meses de noviembre y diciembre de 2016, se visitaron 12
establecimientos adscritos a la Red Nacional de
Farmacovigilancia (RNFV), pertenecientes a los
departamentos de Antioquia (6) y Cundinamarca (6). De
éstas, 8 visitas correspondieron a instituciones prestadoras
de servicios de salud y 4 visitas a establecimientos de la
industria farmacéutica. De acuerdo a los items evaluados
para determinar la implementacion del Programa de
Farmacovigilancia, se observd un cumplimiento de la
totalidad de los criterios, en un 16.67% de las instituciones
de salud evaluadas y en un 25% de los establecimientos de la
industria evaluados.

Al analizar los resultados presentados y basados en la guia
IVC-VIG-GUOO9 que establece los parametros para el
seguimiento a los programas de Farmacovigilancia de
establecimientos adscritos a la RNFV (Ver
https://www.Invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IV
C-VIG-GUO09.pdf, numeral 6.1. CRITERIOS DE EVALUACION
EN VISITAS DE SEGUIMIENTO AL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA, los items de mayor porcentaje de
cumplimiento se tuvieron en los numerales uno (1.
Inscripcién a la Red Nacional de Farmacovigilancia), tres (3.
Participacion en programas) y cinco (5. Documentacion del
Programa). Por otra parte se observa que los de menor
cumplimiento son los numerales dos (2. Se tiene
conocimientos sobre la normatividad aplicable a
Farmacovigilancia), seis (6. Se encuentra establecida y
documentada la periodicidad en la revision de alertas y
medidas sanitarias publicadas por el Invima, Ministerio de
Salud y Proteccion Social u otras entidades reguladoras) y
siete punto dos (7.2. Los reportes institucionales de
sospechas de eventos adversos a medicamentos se remiten
al Invima o quien haga sus veces y a la entidad territorial de
salud correspondiente con la periodicidad establecida en la
normatividad vigente para eventos adversos serios y ho
serios, esperados e inesperados.). También numeral seis (6.
El establecimiento notifica al Invima las alertas y/o medidas
sanitarias de que hayan sido objeto su(s) producto(s) aqui o
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en otros paises. Se encuentra documentada y establecida la
periodicidad de la revisién de dicha informacion.

Por: Gloria Patricia Vidal Aranzazu. Quimica Farmacéutica.

DETECCION, ANALISIS Y GESTION
DE SENALES

Con base en los resultados obtenidos durante el proceso de
gestion de senales del segundo trimestre de 2016, se realizé
el analisis conjunto de las potenciales sefales detectadas
con los titulares de los siguientes principios activos: dextrosa
U.S.P mas cloruro de sodio U.S.P mas lactato de sodio U.S.P
mas cloruro de calcio 2h20 U.S.P mas cloruro de magnesio
6h2, metoxiepoetilenglicol epoetina beta y palivizumab, como
resultado del analisis realizado se define que los eventos
relacionados con el uso de estos medicamentos actualmente
no constituyen una senal en Farmacovigilancia, sin embargo,
los hallazgos detectados permitieron realizar ajustes a los
procesos de notificacion llevados a cabo por parte de los
laboratorios farmacéuticos con el fin de mejorar la calidad de
los datos reportados y asi optimizar el anadlisis de la
informacion allegada, permitiendo fortalecer el proceso de
gestion de sefnales.

Por otra parte, al realizar el proceso de deteccion de senales
a través del analisis estadistico para el tercer trimestre de
2016, se analizaron un total de 13447 asociaciones, de las
cuales 81 se catalogaron de acuerdo a su marcaciéon como
posibles senales. Posteriormente, con el soporte de la
revision cientifica de la literatura disponible, se encontr6é que
tres (3) de éstas correspondieron a potenciales senales y se
realizo el proceso de investigacion respectivo.

A continuacion se muestra un listado de los principios activos
relacionados:

No. Principio activo
1 Gefitinib

2 Insulina Detemir
3 Panitumumab



Edlna

Seglndan

Al finalizar el analisis interno de la informacién sobre los
eventos notificados relacionados con las potenciales senales
asociadas a los principios activos mencionados
anteriormente se pudo concluir que los eventos relacionados
en este caso corresponden consecuentemente a signos o
sintomas presentados por la misma patologia de base o
indicacion a la cual van dirigida los medicamentos en
cuestion, no obstante el Invima continuara con el proceso de
deteccion, evaluacién y seguimiento de las asociaciones
detectadas con el fin de conocer el perfil de seguridad de los
medicamentos en el ambito nacional.

Por: Camilo Andres Pena Gonzalez. Profesional Universitario:
QF Magister en Ciencias Farmacologia. - Adriana Magally
Monsalve Arias. Médica, Especialista en Salud Publica

EJECUCION CONVENIO
INTERADMINISTRATIVO NUMERO 646 DE
2013 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA) -
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD (INS)

EDUCANDONOS EN VACUNAS - VACUNA CONTRA
NEUMOCOCO

Inclusién de la vacuna contra neumococo en el PAI

Las infecciones respiratorias por Streptococcus pneumoniae
representan una de las principales causas de
morbimortalidad en la poblacién colombiana, especialmente
en grupos especificos como los ancianos y las personas con
enfermedad cardiopulmonar crénica, por su condicion de
base. La principal herramienta con la que cuenta el pais para
prevenir este tipo de infecciones es la vacunacién. Ademas,
en 2007 la Organizacién Mundial de la salud (OMS) emiti6 la
recomendaciéon a todos los paises de la importancia de
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incorporar las vacunas anti-neumocécicas conjugadas en sus
programas nacionales de inmunizacioén infantil.1

Fue a partir de la Resolucion 1736 de 2010 por el cual se
asignaron los recursos para la adquisiciobn de la vacuna
contra el neumococo como complemento al PAl, dentro del
plan basico de vacunacién gratuita de manera universal.

Con base en el estudio de costo - efectividad realizado por la
Universidad Nacional de Colombia en 2007, se estima que la
estrategia de vacunar el 90% de la poblacién menor de dos
anos contra neumococo evita 745 muertes que representan
52.164 anos de vida salvados. De manera gratuita y
obligatoria se aplica este biolégico a toda la poblacién infantil
de cero a 5 afnos.

Entre 2 y 10 meses: 3 dosis

Primera a los 2 meses Segunda a las 4 meses Refuerzo 2 los 12 meses

Entre los 11 y 22 meses de edad

Fuente: .
http://www.salu 2 dosis
dcapital.gov.co/
Documents/Ca

Intervalo de 8 semanas entre cada una

mpa%C3%Blas
/Vacunacion/Ca
rtilla%20Vacuna
cion%20Comple
ta.pdf

Después de los 23 meses y hasta los 35 meses

|4I

Una sola dosis

Revisiéon de Sequridad de la vacuna de Neumococo

ESAVI reportados al Invima

Los ESAVI relacionados con la vacuna contra neumococo,
reportados al Grupo de Farmacovigilancia del Invima, en el
periodo de 2013 a julio del 2016 se presentan a
continuacioén:

1 prevention of Pneumococcal Disease Among Infants and Children - Use of
13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine and 23-Valent Pneumococcal
Polysaccharide Vaccine [Internet]. Francais.cdc.gov. 2016 [cited 14
November 2016]. Available from:
http://francais.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/rr5911al.htm?s cid=rr5911
al w



http://www.saludcapital.gov.co/Documents/Campa%2525C3%2525B1as/Vacunacion/Cartilla%252520Vacunacion%252520Completa.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Documents/Campa%2525C3%2525B1as/Vacunacion/Cartilla%252520Vacunacion%252520Completa.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Documents/Campa%2525C3%2525B1as/Vacunacion/Cartilla%252520Vacunacion%252520Completa.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Documents/Campa%2525C3%2525B1as/Vacunacion/Cartilla%252520Vacunacion%252520Completa.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Documents/Campa%2525C3%2525B1as/Vacunacion/Cartilla%252520Vacunacion%252520Completa.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Documents/Campa%2525C3%2525B1as/Vacunacion/Cartilla%252520Vacunacion%252520Completa.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Documents/Campa%2525C3%2525B1as/Vacunacion/Cartilla%252520Vacunacion%252520Completa.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Documents/Campa%2525C3%2525B1as/Vacunacion/Cartilla%252520Vacunacion%252520Completa.pdf
http://francais.cdc.gov/
http://francais.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/rr5911a1.htm?s_cid=rr5911a1_w
http://francais.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/rr5911a1.htm?s_cid=rr5911a1_w
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e Se recibid un total de 38 reportes, de los cuales 31
corresponden a los laboratorios farmacéuticos y/o
titulares de registro sanitario y 7 a Instituciones
Prestadoras de Salud.

e Del total de ESAVI relacionados, 17 ESAVI fueron
leves (45%) y 21 ESAVI graves (55%). Los casos
graves en su mayoria corresponden a celulitis en el
sitio de inyeccion, ya que se requirié hospitalizacion y
terapia con antibiéticos, también se consideran como
graves los ESAVI letales, que posterior a su analisis
se concluyeron como coincidentes.

Tabla 1. Resumen de reporte de ESAVI reportados al Invima

e S , | REPORTANTES SEVERIDAD | Cumplen Periodicidad
Titular

. 10 13 23 registro IPS | Grave | Leve [ SI | NO | NA
ANO | ToTAL samitarin
2013 T 1] 5 2 7 0 4 3 NR | NE | NE
2014 (] 1] 3 3 5 1 3 3 2 1 3
2015 16 T 8 1 11 5 12 4 8 8 NR
2016 -
Julio 9 4 5 0 g 1 2 7 NR | NR | NR

Fuente: Invima. Noviembre de 2016.

ESAVI reportados al Instituto Nacional de Salud.

Los eventos relacionados con la vacuna implicada para el
mismo periodo en Colombia y notificados al sistema, a través
de Sivigila, se resumen en la tabla 2.

Tabla 2: Resumen el nlmero y porcentaje de ESAVI
reportados al Sivigila del 2013 - 2016

Total ESAVI reportados 780 (100%) 1726 (100%5) 691 (100%) 428 (100%)

Total | 115(14.7%) | 117 (6.8%) | 165 (23,8%) | 49(11,4%)
ESAVI reportados de vacuna

conira nenmaococo Grave

67(8,6%) | 14(2,7%)® | 100 (14,4%) | 37 (8,7%)

Lo 48 (6,1%) | 104 (8,6%)® | 65 (9.5%) 12 (2.7%)

Casos relacionados con la vacuna contra
neumococo

203 (2.6%) NR 27 (31,8%)® | 5 (10,7%)@

Casos relacionados con el programa 39,8 (5,1%) NR 46 (26%) @

( Respecto a la vacuna contra neumococo)

8(11,9%)@

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
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e Del 100% de ESAVI de neumococo reportados en el
2013-2014, el 35% (81) corresponde a casos graves
y el 65% (152) a leves.

e De los 691 casos de ESAVI notificados en el 2015,
27 casos tienen como clasificacion final relacionados
con la vacuna.

e De los casos relacionados con el programa, todos
presentaron abscesos o celulitis posterior a la
administracion de  vacunas intramusculares,
subcutaneas o intradérmicas; algunos casos
requirieron hospitalizacién y tratamiento antibi6tico,

De acuerdo con lo descrito, el INS y el Invima mediante el
convenio 646 de 2013 desarrollan actividades conjuntas
en pro del analisis de los ESAVI grave. En la siguiente
grafica se ilustra la relacion de los ESAVI reportados a
ambas instituciones.

Gréfica 1. Relacion en nimero ESAVI graves y leves
reportados al INS y al Invima del 2013 al 2016.

104

100 100

®
2

67 65

N. de Casos
2

48

4 3 3 3 4

2013 2014 2015 2016 - Septiembre

Ano

u Grave mLeve "Grave INS ®lLeve INS

Invima Invima

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud - Invima 2016

Discusion

La vacuna contra neumococo se encuentra dentro de las
cuatro vacunas que presentan mayor nimero de reportes de
ESAVI por el INS y el Invima en el periodo del 2013 a julio de
2016, especialmente en la poblaciébn menor a cinco anos.
Esto se debe principalmente a la inclusion de la vacuna al PAI
en el 2011 y a la intensificacion de las estrategias dentro del
programa para mejorar la cobertura, por lo que se esperaria

5
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que ascienda el nimero de reacciones reportadas posterior a
la administracién en este grupo. Es importante por lo tanto
que las entidades territoriales fortalezcan la vigilancia de los
ESAVI durante estas jornadas de intensificacion para definir
como es el impacto de seguridad de la vacuna en la
poblacion.

La importancia de la prevencion de los errores programaticos
es significativa, ya que la probabilidad de la aparicién de un
error programatico fue mayor a la de un efecto adverso
provocado por la vacuna en todo el periodo analizado.

Es vital la administracion de las vacunas por personas
debidamente capacitadas y también contar con un
procedimiento que pueda identificar como riesgo este tipo de
errores, para implementar lineamientos que minimicen la
probabilidad de su presentacion tanto a nivel local como
nacional. Adicional a esto es necesario reforzar, como
minimo, la aplicacion de los seis correctos: paciente correcto,
edad correcta, vacuna correcta, dosis correcta, via de
administracién correcta y registro correcto.?

Es notable la diferencia entre el nimero reportado por aho de
ESAVI al Invima y al INS, esto se debe principalmente a que
los reportes realizados al Invima, en su mayoria son
realizados por laboratorios farmacéuticos o Titulares del
Registro Sanitario como responsables de informar cualquier
ESAVI grave, a diferencia del INS en la que todas la UPGD
tienen la obligacion de reportar a SIVIGILA. Esto se traduce en
una notable subnotificacion al Invima, ya que es dificil
acceder y conocer de primera mano los eventos graves
atribuibles a sus productos.

Actualmente, el Grupo de Farmacovigilancia del Invima esta
trabajando para mitigar la subnotificacién, a través de la
trazabilidad de casos graves con el INS y la solicitud de
seguimientos a los titulares para obtener informacion mas
completa. El Invima a través de las publicaciones en la pagina

2 Normativas para una administracion de medicamentos segura. Seguridad
del paciente.
http://www.hospitalsoterodelrio.cl/home/files/calidad/prot04.pdf.
Noviembre 2016
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web (Boletines bimensuales de Farmaseguridad, disponibles
en la pagina web oficial) y en las visitas de seguimiento a los
planes de farmacovigilancia institucionales, promueve el
reporte de todos los ESAVI para obtener una base de datos
mas robusta, lograr fortalecer el sistema de vigilancia y de
esta manera completar y actualizar el perfil de seguridad de
las vacunas, con el objetivo de que la poblacién mantenga la
confianza en ellas y en los programas de inmunizacion.

Conclusiones

e Para el periodo de 2013 a julio del 2016 se notificaron al
SIVIGILA 446 ESAVI asociados a la vacuna contra
neumococo, de los cuales se presentaron 229 ESAVI leves
y 218 ESAVI graves, lo que corresponde a 51% y 49%
respectivamente. Para el caso del Invima, se notificaron
para el mismo periodo 38 ESAVI asociados a la vacuna
contra neumococo, de los cuales el 45% corresponde a
ESAVI leves y el 55% a ESAVI graves.

e El grupo de edad en que se presenté mayor nimero de
casos notificados de ESAVI fue para el grupo de menores
de cinco anos, esto en gran medida porque el PAIl se
enfoca en este grupo poblacional. Adicionalmente
respecto a la clasificacion de los ESAVI seglin su
causalidad aquellos relacionados al programa fueron los
que en mayor numero fueron notificados, lo que
demuestra la importancia de fortalecer y validar los
requerimientos necesarios para una administracion de la
vacuna de calidad.

e lLos ESAVI reportados son en su mayoria eventos
enlistados en literatura como reacciones adversas de la
vacuna contra neumococo, adicional a esto en el periodo
evaluado no se presentaron exacerbaciones de casos de
ESAVI asociados al uso de la vacuna. Sin embargo, el
proceso de vigilancia debe continuar, sumado a otras
cifras epidemiolégicas que permitan nutrir el perfil de
seguridad de la vacuna.

e A través del convenio interadministrativo INS - Invima, se
fortalece la deteccion y analisis de los ESAVI para la
gestion del riesgo asociado al uso de vacunas, y se logra
optimizar los mecanismos de captacion y comunicacion de
la informacion.


http://www.hospitalsoterodelrio.cl/home/files/calidad/prot04.pdf
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e El aporte del Invima como Autoridad Regulatoria Nacional
ha incrementando grandes pasos como parte del
programa Nacional de Farmacovigilancia, especialmente
en los casos de ESAVI fatales.

Recomendaciones 3

e Es de gran valor mantener el trabajo conjunto con el
Instituto Nacional de Salud y el Invima para el analisis y la
gestion de los ESAVI, con el fin de tomar decisiones en
materia de vigilancia sanitaria.

e Continuar el proceso de empoderamiento de todos los
actores del Programa Nacional de Farmacovigilancia:
entes territoriales, EPS, prestadores de servicios de salud,
laboratorios  farmacéuticos, titulares de registros
sanitarios, con el fin de intensificar la bldsqueda de los
ESAVI y fortalecer la busqueda activa y calidad de los
reportes de los ESAVI para utilizar de fundamento en la
generacion de acciones que impacten en la Salud Publica.

e Fortalecer el seguimiento epidemioldgico y estadistico de
los ESAVI, sumado a otros proyectos como SIREVA del
Instituto Nacional de Salud y proyectos centinelas para la
toma de decisiones que impacten en la Salud Publica.

ACTIVIDADES DE ARTICULACION
INTERINSTITUCIONAL REALIZADAS 2016

En el marco del convenio 646 de 2013 entre INS e Invima se
han realizado multiples actividades durante el ano 2016, en
aras de hacer mas robusta esta articulacion y fortalecer los
procesos de analisis y vigilancia en vacunacion en pro de la
salud publica de nuestro pais.

A continuaciéon se detallaran las reuniones realizadas con
participacion de INS-Invima, las reuniones realizadas entre
Ministerio de Salud y las reuniones en las cuales se busca
fortalecer los lazos de comunicacion con titulares de registro
sanitario e IPS:
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NI Temas Principales
Reunién Reuniones P ’ Participantes
tratados
2016
Reuniones Trazabilidad de .
convenio i Invima
646 INS- 6 ESAVI notificados a INS
A Invimay al INS
Invima
Verificacion de la
liberacion de los
. lotes Invima
Unidaces Trazabilidad de los INS
productos Ministerio de
ESAVI 4 BN
comunicacion y Saludy
Grave y L 2
revision de las Proteccion
Fatal : . -
acciones del titular Social.
de registro sanitario.
Analisis conjunto.
Invima
Seguridad de INS
Reuniones 8 vacunas — Ministerio de
MAI articulacion proceso Salud y
IVC-SOA Proteccién
Social.
contextualizados en
el comportamiento Invima
. de las enfermedades Ministerio de
Reuniones B
- 4 objeto de Salud y
ciclo PAI - 2
vacunacion y las Proteccién
coberturas de Social.
vacunacion del pais,
Invima
Comité plan de erradicacién INS g
i Ministerio de
contencién 4 y cqntencnon. Salud y
. mundial de polio 2,
polio. ] Proteccion
virus Social.
OPS
Mesa seguimiento del Invima
trabajo programa de Titulares de
titulares de 5 farmacovigilancia a registro
registro de los titulares de sanitario de
vacunas. vacunas del pais vacunas
Unificacion de Inl\gga
Mesa de 5 criterios programa osibilidad
trabajo IPS de farmacovigilancia pos
- vacunas centinelas en
ESAVI.

INFORMACION DE INTERES EN VACUNAS

Recordamos que informacion especifica para vacunas, se
encuentra en la pagina web del Invima en el siguiente enlace:

https://www.invima.gov.co/vacunas-invima

Y en la pagina del INS disponible en el siguiente enlace:


https://www.invima.gov.co/vacunas-invima
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http://www.ins.gov.co/lineas-de-accion/Subdireccion-

Vigilancia/Informe%20de%20Evento%20Epidemiolgico/ESAVI
%20Periodo%20VII1%202016.pdf).

Es muy importante promover el reporte para fortalecer el
sistema de vigilancia de ESAVI, y de esta manera completar y
actualizar el perfil de seguridad de las vacunas, con el
objetivo de que la poblacién mantenga la confianza en las
vacunas y en los programas de inmunizacion.

Por: Carmen Juliana Pino. Meédica, Especialista en
Farmacologia Clinica - Ana maria Pedroza QF Magister en
Ciencias Farmacologia -c- Geny Carolina Silva - Pasante Qf
Unal.

INFORME PROGRAMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

NOVIEMBRE-DICIEMBRE 2016
|

En Colombia la Agencia Reguladora Nacional - Invima -, a
través del Programa Nacional de Farmacovigilancia -PNFV-,
trabaja de manera mancomunada con los programas
institucionales y regionales, en pro del uso seguro de los

medicamentos.

Caracterizacion de los Problemas Relacionados con
Medicamentos

Durante el sexto bimestre del ano 2016 se gestionaron
13.954 reportes de Problemas Relacionados con el uso de
Medicamentos (PRM).

Estos 13.178
Medicamentos (RAM), 431 Errores de Medicacion (EM) y 345

Fallos terapéuticos (FT). Ver Gréfica 1.

contenian Reacciones Adversas a
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Grafica N°1: Clasificacion de PRM recibidos durante el sexto
bimestre de 2016.

CLASIFICACION DE PRM RECIBIDOS DURANTE
EL QUINTO BIMESTRE DE 2016

431;3% -345;3%
L

\

= RAM
= EM

FT

Fuente: Sistema de Control de Vigilancia Sanitaria GFV - Invima
2016

Reacciones Adversas a Medicamentos

De los reportes clasificados como RAM, el 27.52% fueron
eventos serios y el 72.48 % fueron no serios.

Como principales reportantes, se destacan profesionales de
la salud y otros reportantes, lo cual muestra el crecimiento de
la RnFv, con 12470 usuarios inscritos a la fecha.

Luego de realizar la revision de los eventos serios, notificados
durante el quinto bimestre del afo, se encontré que el 87%
de ellos, permitié evaluar la causalidad, donde la clasificacion
“POSIBLE” ocupa el primer lugar. Ver Grafica 4.

Grafica N°4: Distribucion porcentual de la causalidad evidenciada
en las RAM serias reportadas a Invima en noviembre diciembre
2016.

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LA CAUSALIDAD
EVIDENCIADA EN LAS RAM SERIAS REPORTADAS A
INVIMA EN NOVIEMBRE-DICIEMBRE 2016

5% 2% 19
1% 119
i = CONDICIONAL/ N
CLASIFICADA
« DEFINITIVA

= IMPROBABLE
NO EVALUABLE /

INCLASIFICABLE
= POSIBLE

65%

= PROBABLE

Fuente: Sistema de Control de Vigilancia Sanitaria GFV - Invima
2016


http://www.ins.gov.co/lineas-de-accion/Subdireccion-Vigilancia/Informe%20de%20Evento%20Epidemiolgico/ESAVI%20Periodo%20VIII%202016.pdf
http://www.ins.gov.co/lineas-de-accion/Subdireccion-Vigilancia/Informe%20de%20Evento%20Epidemiolgico/ESAVI%20Periodo%20VIII%202016.pdf
http://www.ins.gov.co/lineas-de-accion/Subdireccion-Vigilancia/Informe%20de%20Evento%20Epidemiolgico/ESAVI%20Periodo%20VIII%202016.pdf
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Fallos Terapéuticos

Durante el sexto bimestre de 2016 se registraron 345
reportes.

Los diagnésticos asociados, mas frecuentes, se listan a
continuacion:

Tabla 1. Top 10 de los diagnésticos principales asociados al reporte
de Fallos Terapéuticos.

Diagnostico Principal Numero de Reportes

ARTRITIS REUMATOIDE, NO ESPECIFICADA 76
NO REGISTRA 25
ARTRITIS REUMATOIDE SEROPOSITIVA, SIN

OTRA ESPECIFICACION 17
SIN INFORMACION 17
LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA 14
TUMOR MALIGNO DE LA PROSTATA 13
NEUMONIA BACTERIANA, NO ESPECIFICADA 12
ESQUIZOFRENIA PARANOIDE 9
OTRAS ARTRITIS ESPECIFICADAS 7
ESQUIZOFRENIA, NO ESPECIFICADA 6

Tabla 2. Top 10 de principios activos asociados al reporte de Fallos
Terapéuticos.

Descripcion ATC Mumero de Reportes

ABATACEPT 24
GOLIMUMABR 20
DASATIMIE 1z
ABIRATEROMA 1z
ETAMERCEPT 11
BUPIVACAINA COMBINACIOMES 11
LEFLUMNOMIDE 11
CINACALCET 11
IMFLEXIRMAR 10
ADALIMUMAE a

Como se ha descrito en anteriores publicaciones los
biolégicos, son medicamentos que siempre se encuentran
entre los mas reportados, dentro de posibles fallos
terapéuticos y errores de medicacion. Este comportamiento
no solo se da a nivel nacional, sino también a nivel mundial.
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Como puede verificarse en Vigilyze, que es una herramienta
de blsqueda y andlisis que incluye datos sobre
medicamentos alopaticos, biologicos, incluyendo vacunas, la
cual esta disponible para todos los paises miembros de la
OMS.

Lo anterior no es de extranar, ya que al ser medicamentos de
reciente ingreso al mercado, requieren de una vigilancia mas

estrecha.

Errores de Medicacién

Durante el periodo, se reportaron 618 errores de medicacion
los cuales fueron analizados por el Grupo de
Farmacovigilancia encontrando que solo en el 23.20% (100)
se clasificaron los errores de medicacion presentados.

De los eventos que permitieron analisis, “ERROR EN LA
PRESCRIPCION” representd la mayor causa de error durante
el bimestre. Ver Grafica b.

Grafica N°5: Distribucion errores de medicacion registrados durante
el sexto bimestre de 2016.

ERRORES DE MEDICACION REGISTRADOS
DURANTE EL SEXTO BIMESTRE DEL 2016

NO CLASIFICADO [ 76,8%
ERROR DE PRESCRIPCION [ 13,9%
ERROR DE ADMINISTRACION M 7,2%
ERROR DE DISPENSACION | 2,1%

ERROR DE TRANSCRIPCION = 0,0%

Fuente: Sistema de Control de Vigilancia Sanitaria GFV - Invima
2016

En cuanto a los errores de medicacion de este bimestre
encontramos que en la “categoria A - Error potencial” y la
“categoria | - El error contribuyo o causo la muerte”, no se
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presentaron eventos, es decir, que no se presentaron errores
letales, ni danos permanentes al paciente.

La “categoria C - error sin dafno - alcanz6 al paciente pero no
le caus6 dano” ocupé el primer lugar del reporte.

El error sin dafo es el que prevalece con mas de 75%, esto
debido a los controles y a los programas de Farmacovigilancia
en las instituciones.

Grafica N°6: Distribucion por categorias en los errores de
medicacion registrados durante el sexto bimestre de 2016.

CATEGORIAS DE LOS ERRORES DE
MEDICACION REGISTRADOS DURANTE EL
QUINTO BIMESTRE DE 2016

Categoria E - F- G - Error con

daio N 241
Categoria B - C-D - Error sin

dafio

Fuente: Sistema de Control de Vigilancia Sanitaria SIVICOS - Invima
2016.

La anterior, segln clasificacion dada por la NCCMERP (The
National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention).

En cuanto a los medicamentos que mas se reportan con
errores de medicacion, en este bimestre no se encuentran los
antibiéticos. Vuelve a aparecer golimumab por lo descrito
anteriormente y como casi en todos los bimestres aparece
paracetamol y combinaciones, que es uno de los
medicamentos mas vendidos en el pais.

El tipo de error no se especifica, el grupo etario afectado
abarca a ninos y a adultos. Entre los factores que contribuyen
a que se presenten estos errores, esta la venta libre, sin
control y el calculo errado de las dosis, sobre todo para
pacientes pediatricos.
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Tabla 2. Top 10 de los principales principios activos en el
reporte de Errores de medicacion

Etiquetas de fila N° Reportes
RISPERIDONA 30
ABIRATERONA 26
GOLIMUMAB 15
PARACETAMOL COMBINACIONES 14
EXCLUYENDO SICOLEPTICOS

ELTROMBOPAG 12
IBRUTINIB 10
OCTREOTIDO 9
PREDNISOLONA 8
CINACALCET 8
DICLOFENACO 8

Es importante recordar que entre mas informacion se le dé al
paciente, se disminuyen los eventos adversos al
medicamento y se avanza hacia su uso seguro. Desincentive
la automedicacion.

Por: Viviana Martinez Garcia- Quimico Farmacéutico - Rosana
Angélica Ramirez Pedreros. MD Esp., Coordinadora del Grupo
de Farmacovigilancia.

RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
TRABAJO NACIONAL EN NODOS - 2016

Una vez terminado el tercer ciclo de reuniones, en el mes de
noviembre de 2016 se realizé verificacion del cumplimiento
de los criterios para el nombramiento de nodo territorial de
cinco entidades territoriales de salud. Luego de dicha
verificacion, se da el nombramiento como nodo territorial a la
Secretaria de Salud Distrital de Barranquilla, al Departamento
Administrativo Distrital de Salud - DADIS, Secretaria
Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia,
Secretaria de Salud Departamental del Atlantico y la
Secretaria Departamental de Salud de Casanare.
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El Grupo de Farmacovigilancia de Invima con apoyo logistico
de la Secretaria de Salud de Cundinamarca organizd el “lll
Encuentro Nacional de Farmacovigilancia” los dias 15 y 16 de
noviembre de 2016 en la ciudad de Bogota D.C, a este
encuentro se invitaron representantes de la industria
farmacéutica, de la academia y a funcionarios de las
entidades territoriales de salud relacionados con el Programa
Nacional de Farmacovigilancia (PNFv.).

Por medio de ponencias se logr6é brindar informacion de las
actividades del Programa Nacional de Farmacovigilancia a
todos los actores presentes y relevantes en la
farmacovigilancia nacional.

Los temas del primer dia del encuentro, buscaron sensibilizar
todas las acciones y responsabilidades que la industria
farmacéutica tiene frente al PNFv como es el reporte de
eventos adversos, la implementacion de programas de
farmacovigilancia, la importancia de informes peridédicos de
seguridad (PSUR), planes de gestion de riesgo (PGR), entre
otros.

La academia se hizo presente en todas las ponencias,
contando con la presencia de estudiantes y profesores de
diferentes centros educativos que forman profesionales,
tecnélogos y técnicos del area de la salud.

Como parte del Programa Nodos, se invitd a todas las
entidades territoriales de salud al encuentro nacional de
farmacovigilancia, en donde se incluyeron temas especificos
para dichas entidades presentados en forma de ponencia.
Para cumplir con el objetivo de fortalecer los programas
territoriales de estas entidades, la invitacion al encuentro se
hizo extensiva a secretarios de salud y personal de IVC.

En este espacio se sensibilizd en temas como obtencion de
recursos para programas territoriales de farmacovigilancia,
convenios académicos con universidades, entre otros y como
actividad de fortalecimiento se realizd la presentacion de
programas territoriales de farmacovigilancia de entidades
territoriales de salud, que ya tenian la distincion como nodo
territorial.

El encuentro nacional de farmacovigilancia de la mano con el
Programa Nodos, buscaba capacitar al personal asistente y
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sensibilizar en el fortalecimiento de la farmacovigilancia en
cada territorio.

Finalmente como actividad del “lll Encuentro Nacional de
Farmacovigilancia” se realiz6 la ceremonia de entrega del
reconocimiento oficial de nodo territorial a la Secretaria de
Salud Distrital de Barranquilla, al Departamento
Administrativo Distrital de Salud - DADIS, a la Secretaria
Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia, a la
Secretaria de Salud Departamental del Atlantico y a la
Secretaria Departamental de Salud de Casanare. De esta
manera se dio cierre al evento y a las actividades proyectadas
para el Programa Nodos en el ano 2016.

Por: Camilo Alfonso Vergara Naranjo. QF Magister en
Microbiologia -c-

PROGRAMA DEMUESTRA
LA CALIDAD

Tenga en cuenta que:

El Articulo 130 del Decreto 019 de 2012 indica que existe en
cabeza del titular del registro sanitario la obligacion de
actualizar durante la vigencia del registro sanitario las
metodologias de analisis y aplicar en todo momento la
farmacopea aceptada en el registro con sus respectivas
actualizaciones y consecuentemente, el Invima como
autoridad sanitaria verificara este hecho, empleando la
farmacopea del correspondiente registro en su version
actualizada, es decir, vigente al momento de la fabricacién
del lote especifico del producto objeto de analisis.

Las farmacopeas son normas publicas que ayudan a
asegurar la calidad, la seguridad y el beneficio de los
medicamentos y alimentos, y estdn comprometidas con la
mejora continua para el suministro de productos de calidad,
por tal razdn surten procesos de actualizacion de acuerdo con
los avances cientificos y tecnolégicos que se presenten.

11



Edina

Seglndan

Las versiones de la farmacopea surten un proceso de revision
plblica y se dan a conocer antes de ser oficiales 6 vigentes.

Para el caso de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP),
una de las farmacopeas oficiales en Colombia, se publica la
edicién final u oficial con anterioridad a la fecha en la cual
entra en vigencia, tal como se muestra en el cuadro “USP-NF
Publication Schedule” donde se observa que la USP 39-NF
34 fue publicada desde Noviembre 01 de 2016 y sera
vigente hasta Mayo 01 de 2017.

USP-NF Publication Schedule

Official Date
Publication Release/Posting Date | (unless otherwise
indicated)
USP 39-NF 34 Nov 1, 2015 May 1, 2016
First
Supplement to Feb 1, 2016 Aug 1, 2016
USP 39-NF 34
Second
Supplement to June 1, 2016 Dec 1, 2016
USP 39-NF 34
USP 40-NF 35 Nov 1, 2016 May 1, 2017
First
Supplement to Feb 1, 2017 Aug 1, 2017
USP 40-NF 35
Second
Supplement to June 1, 2017 Dec 1, 2017
USP 40-NF 35
USP 41-NF 36 Nov 1, 2017 May 1, 2018

Lo anterior puede verificarse en la pagina de la USP

(http://www.usp.org/es).

La USP permite inscripcion gratuita para recibir al correo
electrénico informacién oportuna sobre actualizaciones al
compendio 0 nuevos textos oficiales, en el siguiente enlace:
http://www.usp.org/store/services-and-resources/newsletter-
and-information
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Ahora, la British Pharmacopeia (BP), otra farmacopea oficial
en el pais, al igual que la USP, genera actualizacion anual, se
publica cada ano en agosto y entra en vigencia el 1 de enero
del ano siguiente

Teniendo en cuenta lo descrito, la actualizacién farmacopéica
es un cambio que contempla un tiempo de transiciéon para
acoplar las nuevas especificaciones o metodologias. Por lo
anterior, el titular de registro sanitario puede conocer con
anterioridad las actualizaciones que se generan en dichas
farmacopeas e ir ajustando su metodologia y especificaciones
antes que ésta sea vigente.

En el control poscomercializacion, el Invima verifica la calidad
y el cumplimiento de los requisitos técnicos de los
medicamentos que se consumen en el pais en su etapa de
comercializacién. Por lo que, comercializar un medicamento
por fuera de especificaciones, podria ser un riesgo para la
salud publica, al no asegurarse la calidad del mismo.

Por: Alba Julieth Saavedra Espitia. Quimica Farmacéutica.
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