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CONOCIENDO LA FARMACOVIGILANCIA

Los medicamentos, que incluyen a las vacunas,
han transformado la prevencion y el tratamiento
de las enfermedades a lo largo del tiempo.
Ademas de sus beneficios, pueden tener efectos
secundarios, algunos de los cuales pueden ser
indeseables o inesperados. La farmacovigilancia es
la ciencia y las actividades relativas a la deteccidn,
evaluacidon, comprension y prevencion de las
reacciones adversas o cualquier otro problema de
salud relacionado con medicamentos o vacunas.

IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia busca asegurar que la relacion
beneficio-riesgo se mantenga favorable a largo de
todo el ciclo de vida del medicamento, es decir, desde
gue se autoriza hasta que se retira del mercado o se
interrumpe su produccion.

La farmacovigilanciacomprende diversas actividades
de salud publica de andlisis y gestion del riesgo que
contribuyen al uso racional de los medicamentos.
Asi, la identificacién, cuantificacion y evaluacion de
los riesgos asociados con el uso de los medicamentos
pueden evitar o minimizar el dafio a los pacientes
y adoptar las medidas necesarias, poniendo en
marcha, si fuese preciso, medidas reguladoras.

OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

- Mejorar la atencion y la seguridad del paciente
en relaciéon con el uso de medicamentos y todas
las intervenciones médicas

- Mejorar la salud publica y la seguridad en
relacion con el uso de medicamentos;

- Detectar problemas relacionados con el uso
de medicamentos y comunicar los hallazgos de
manera oportuna

- Contribuir a la evaluacidon riesgo-beneficio,
la eficacia y el riesgo de los medicamentos,
conduciendo a la prevencion de danos vy

maximizacion de beneficios

- Fomentar el uso seguro, racional y mas efectivo
(incluso costo-efectivo) de los medicamentos

- Promover la comprension, la educacién y la
formacidn en farmacovigilancia y su comunicacién
efectiva al publico

SISTEMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA DEL PARAGUAY

Esta integrado por:

- Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria -
DINAVISA, a través de su Centro

Nacional de Farmacovigilancia.

- Comision Nacional de Farmacovigilancia.

- Ministerio de Salud y Bienestar Social, a través de
sus diferentes programas.

- Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(publicas y privadas).

- Farmacias internasy externas (publicas y privadas)
- Profesionales de salud, que se desempefian en las
areas publicas y privadas

- Titulares de Registro Sanitario de medicamentos.

- Pacientes o consumidores de medicamentos.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS

DINAVISA posee los siguientes mecanismos de
notificacidn de sospechas dereacciones adversas
a medicamentos:

- Formulario de reporte en linea de reacciones
adversas medicamentos disponible en la pagina
web de DINAVISA.

- Ficha de reporte de reacciones adversas a
medicamentos, disponible para descarga en la
pagina web de DINAVISA

- Aplicativo mavil MED SAFETY disponible en las
plataformas iOS y Android.

- e-Reporting Industria: a través de envio de
archivos XML de acuerdo con los estandares
internacionales ICH E2B o formulario en linea
para ingreso manual de datos disefiado para la
industria farmacéutica.
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PLAZOS DE NOTIFICACION SERIEDAD DE LAS NOTIFICACIONES

Las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), ocurridas dentro del
territorio paraguayo, deben ser notificados a
DINAVISA en los siguientes plazos:
-RAM graves oinesperadas: 24 horas siguientes ,

o Si=16,9 %
a la toma de conocimiento del hecho.
- RAM no grave: 30 dias corridos, siguientes a
la toma de conocimiento del hecho.

Desconocido = 3,1 %

ESTADISTICAS DE NOTIFICACIONES DE
SOSPECHAS DE RAM

- Fuente de Datos: VigilLyze
- Filtro 1: Paraguay CRITERIOS DE SERIEDAD
- Filtro 2: Periodo 2018-2023

- Cantidad de casos: : 3.985 Muerte - I

Peligro de vida |
PRINCIPIOS ACTIVOS REPORTADOS, POR

.
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TEMINOS PREFERIDOS REPORTADOS (REACCIONES
ADVERSAS), POR CODIFICACION MedDRA

PT: Pirexia

PT: Cefalea

PT: Mialgia

PT: Dolor en la zona de vacunacién
PT: Fatiga

PT: Artralgia

La mayor cantidad de reportes se concentra en el afio
2021, debido a la Campaiia de Vacunacidn masiva
contra la COVID-19, donde se destaca el trabajo en
conjunto de DINAVISA con el PAI (Programa Ampliado
de inmunizaciones) y otros actores del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, para la recoleccion de

las informaciones tras la administracion de las vacunas.

PT: Nduseas
PT: Hiperhidrosis
PT: Somnolencia

PT: Vémitos

o
P
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RESUMEN DE NOTAS INFORMATIVAS DE
SEGURIDAD

Nota Informativa de Seguridad N° 1.
ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS (AINE)
- Evitar su uso en embarazos a partir de 20
semanas en adelante.

La Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria,
comunica que, a nivel internacional, se ha
dispuesto la modificacion de la ficha técnica e
inserto en los apartados de “embarazo, fertilidad
y lactancia” de las especialidades farmacéuticas
que contienen antiinflamatorios no esteroideos
(AINE), usados para aliviar el dolor y reducir la
fiebre, y durante el embarazo con la prescripcién
y monitoreo médico.

La nueva informacién de seguridad estd
relacionada a un comunicado de seguridad
de la FDA, en el cual advierte que el uso de
AINE a partir de las 20 semanas de embarazo,
aproximadamente, y en adelante pueden causar
problemas renales poco comunes, pero graves,
al feto. Adicionalmente, la EMA, comunicé la
variacién de informacion de seguridad para
productos que contienen AINE, en relacion
con su uso durante el embarazo y posibilidad
de oligohidramnios como resultados de una
disfuncién renal fetal.

Nota Informativa de Seguridad N° 2.
INHIBIDORES DE LA QUINASA JANUS PARA
ENFERMEDADES INFLAMATORIAS CRONICAS.
Inclusion de nuevas RAM

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
de la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria,
comunica a los profesionales de la salud sobre
nueva informacion de seguridad para los
medicamentos que contienen inhibidores de la
Quinasa Janus (JAK) como principio activo en su
formulacion.

Trasunarevisién de datos disponibles, mostrando
un incremento del riesgo de acontecimientos
adversos cardiovasculares mayores (MACE),
neoplasias malignas (excluyendo cancer de piel
no melanoma), tromboembolismo venoso (TEV)
y mortalidad por cualquier causa e infecciones
graves en los pacientes tratados con Tofacitinib
en comparacién con los pacientes tratados con

un inhibidor del Factor de Necrosis Tumoral Alfa
(TNF-alfa) el PRAC analizd que la informacién
detectada, debe ser considerado un efecto de
clase para todos los inhibidores de JAK, dada la
similitud de todos estos medicamentos en su
mecanismo de accion.

Nota Informativa de Seguridad N° 3.
ACTUALIZACION DE LA INFORMACION

DE SEGURIDAD DE AMLODIPINO: RIESGO
POTENCIAL DE HIPERPOTASEMIA
Recientemente, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), en su revista WHO Pharmaceuticals
NEWSLETTER No. 3/2023 ha publicado
una informaciéon de seguridad relacionada
con el Amlodipino y el riesgo potencial de
hiperpotasemia.

La Autoridad Saudita de Alimentos vy
Medicamentos (SFDA) ha detectado una
sefal de seguridad sobre la Amlodipino y el
riesgo de hiperpotasemia y revisd toda la
evidencia disponible sobre la asociacién entre
ellos; encontrando un caso local y 225 casos
internacionales en VigiBase (la base de datos
global de ICSR de la OMS). La investigacion de
la SFDA concluyd que la evidencia disponible
actualmente a partir de la evaluacidn de
causalidad de los casos notificados y la literatura
podrian respaldar unarelacidn entre amlodipino
y la hiperpotasemia. Esta sefial necesita mas
investigaciéon para confirmar el riesgo, y los
profesionales de la salud deben ser conscientes
de esta posible reaccidn adversa.

Nota Informativa de Seguridad N° 4.
SULFAMETOXAZOL+TRIMETOPRIM - RIESGO DE
LINFOHISTIOCITOSIS HEMOFAGOCITICA

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en su
revista WHO Pharmaceuticals NEWSLETTER No.
4/20231 ha publicado un anuncio proveniente
de Health Canada con relacidn a la actualizacion
de la informacién de seguridad para productos
combinados que contienen sulfametoxazol vy
trimetoprim que se realizard para incluir en el
Resumen de las Caracteristicas del Producto de
las especialidades farmacéuticas que contengan
esta combinacion, la siguiente informacién en el
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acdpitedeAdvertenciasyprecaucionesespeciales
de uso: Linfohistiocitosis hemofagocitica (HLH),
afeccién en la que una gran cantidad de glébulos
blancos se acumulan, dafan los drganos y
destruyen otras células sanguineas.

Nota Informativa de Seguridad N° 5.
PARACETAMOL Y PIROXICAM - RIESGO DE
ERITEMA FIJO MEDICAMENTOSO
Recientemente, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), en su revista WHO Pharmaceuticals
NEWSLETTER No. 3/2023 3 ha publicado
actualizacion de informacion de seguridad
relacionada con el paracetamol y el piroxicam, la
cualrefiere quela Organizacion Central de Control
de Normas de Medicamentos (CDSCO) aprobd
la recomendacién del Centro de Coordinacién
Nacional - Programa de Farmacovigilancia de la
India (NCC-PvPI), Comisiéon de la Farmacopea
de la India de revisar el folleto de informacién
de prescripcion de estos productos para incluir
la erupcion fija del medicamento como una
reaccion adversa relacionada con ellos.

El eritema fijo medicamentoso (EFM) consiste
en la aparicién de una o varias lesiones cutaneas
tras la administracién de un farmaco, que
reaparecen siempre en la misma localizacién
cuando el farmaco es administrado. Afecta a
individuos de todas las edades y de ambos sexos.
Las lesiones suelen ser placas bien definidas de
forma redonda u ovalada, eritemato- violacea
y edematosa que pueden presentar ampollas o
vesiculas, con resolucién espontanea progresiva
tras la retirada del farmaco.

Nota Informativa de Seguridad N° 6.
RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE
VALPROATO EN VARONES

En enero del 2024, la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos (AEMPS),
ha publicado las nuevas recomendaciones

sobre el uso de valproato en varones para
prevenir el riesgo potencial de trastornos del
neurodesarrollo en sus hijos tras la exposicidn
paterna.

La evaluacion de estos datos sugiere una
posible asociacidn entre la exposiciéon paterna

al valproato en los tres meses previos al
momento de la concepcién y la aparicién de
trastornos del neurodesarrollo en sus hijos, sin
embargo, el PRAC ha identificado limitaciones
en los datos del estudio.

Para minimizar o evitar este riesgo potencial,
ha introducido nuevas recomendaciones para
el uso de valproato en varones que deberan
ser ratificadas por el Grupo Europeo de
Coordinacion (CMDh), del que forman parte las
agencias de medicamentos de la Unién Europea
(UE) vy, en ultimo término, por la Comisién
Europea, que concluirdn con una decision final
y vinculante para toda la UE.

Esta informacidon serd incluida préximamente
en las fichas técnicas y prospectos de los
medicamentos con valproato y se elaboraran
y distribuiran materiales informativos sobre
prevenciéon de riesgos que ayuden a los
profesionales sanitarios y a los pacientes
varones a conocer y manejar este riesgo.

Informacion ampliada de las Notas
Informativas de Seguridad: disponibles

en la pagina web de DINAVISA:
www.dinavisa.gov.py

REFERENCIAS

- Resolucién DINAVISA N° 259/22: “Por la cual se reglamenta el
Sistema Nacional de Farmacovigilancia del Paraguay”.

- Reportes de Farmacovigilancia: Base de Datos Global de la
Organizacién Mundial de la Salud, a través de VigilLyze.

- Pagina web de la Organizacién Panamericana de la Salud.
Farmacovigilancia, disponible en:
https://www.paho.org/es/temas/farmacovigilancia
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1° TALLER NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Introduccidn

La vigilancia de Ila seguridad de los
medicamentos desempefia un papel
fundamental en la garantia del uso seguro y
efectivo de los mismos en un pais. Por esta
razon, bajo el enfoque de fortalecimiento de
sistemas de la OPS y la OMS, esta se constituye
como una de las nueve funciones esenciales
que deben implementar las Autoridades
Reguladoras Nacionales (ARN).

En Paraguay, desde 1997, laLey N. 1.119 definid
la farmacovigilancia y establecié la obligacidn
de los profesionales sanitarios de reportar
reacciones adversas a medicamentos (RAM).
Posteriormente, en 2010, la Resolucién N. 95
cred el Sistema Nacional de Farmacovigilancia
y la Comision Nacional de Farmacovigilancia,
ambos coordinados por la DINAVISA.

Mas adelante, en 2018, Paraguay se unio al
Programa Internacional de Monitoreo de
Medicamentos de la OMS, y comenzd a utilizar
la herramienta VigiFlow como base de datos
de seguridad de medicamentos y herramienta
de gestion de reacciones adversas. Desde
entonces, DINAVISA ha fomentado entre los
actores del sistema nacional la notificacion
de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos.

DINAVISA en su rol de ARN y conforme a sus
competencias legales, coordindé en adelante
el Sistema Nacional de Farmacovigilancia
del Paraguay, en donde las instituciones del
Sistema Nacional de Salud a través de los
profesionales responsables de la prestacién de
servicios asistenciales tienen rol fundamental,
los cuales deben articularse como una red
activa en forma coordinada.

Como parte de este esfuerzo, con el apoyo
de la Organizacion Panamericana de la Salud-
Organizaciéon Mundial de la Salud se realizd
una capacitacion a los actores relevantes
sobre la funcidn regulatoria de Vigilancia
como herramienta esencial en la proteccion
de la salud publica del 11 al 13 de septiembre
del 2024, en Asuncién, donde tuvo una

participacion de 400 personas.

éCual fue el objetivo general de la capacitacion?

Capacitar a los funcionarios de DINAVISA y a
los efectores periféricos que forman parte del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, en los
aspectos fundamentales de la vigilancia de la
seguridad de medicamentos con enfoque en la
proteccién activa de la salud publica.

Objetivos especificos

1. Mejorar la comprension por parte de los
actores del sistema nacional de los conceptos
basicos de vigilancia y su relacién con la
seguridad del paciente y la protecciéon de la
salud publica.

2. Presentar el panorama actual de Ia
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el
mundo y la Regidn de las Américas.

3. Explorar y comprender la identificacidon
de sefiales como punto critico de cualquier
sistema nacional de vigilancia.

4. Abordar la gestion del riesgo y su
responsabilidad compartida con la industria
para fortalecer la proteccidn de la salud de la
poblacidn frente a posibles riesgos asociados a
medicamentos y dispositivos médicos.

5. Examinar las estrategias de vigilancia pasiva
y activa.

6. Promover la notificacién de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos vy
dispositivos médicos, dando a conocer las
herramientas para el reporte y guia para el
llenado adecuado de instrumentos definidos
para tal propdsito.

7. Explorar los conceptos de causalidad
mediante ejercicios y ejemplos concretos.

8. Apoyarlaconsolidacion de laRed Nacional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

9. Analizar conceptos bdsicossobre dispositivos
médicos e incidentes adversos asociados a su
uso.

10. Abordar los principios esenciales de
seguridad y desempefio de los dispositivos
médicos, asi como los dispositivos médicos
de diagndstico in vitro, para garantizar su uso
seguro y efectivo.




