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Dra.Q.F. Sonia Haydeé Rojas Rosales En estos ultimos afios, se diagnosticaron aproximadamente 18 millones de nuevos casos de
céancer en el mundo siendo una preocupacion mundial debido a la alta tasa de mortalidad.
En la actualidad para el tratamiento del cancer se dispone de muchos farmacos con actividad
antineoplasica, pero, siendo una alternativa de tratamiento la quimioterapia porque ejerce
DIRECTORA DE FARMACOVIGILANCIA su accion sobre las células cancerigenas; es un método para tratar muchos tipos de cancer
(R A ) en forma efectiva, al igual que otros tratamientos contra el cancer, sin embargo, conlleva a
Mg. Q.F. Karol Paola Zevallos Falcon . . . .
una serie de efectos secundarios porque estos tratamientos no solo van ejercer su efecto
sobre células tumorales sino también sobre tejidos u o6rganos sanos. La toxicidad de los
farmacos antineopldsicos es predecible en funcion de los factores dependientes de los
farmacos y del paciente, ademas, se deberia considerar el esquema de quimioterapia
?ggﬁg@fgﬁ%@;’: Pl BB administrado, la dosis del firmaco empleada, la via de administracion, la via de eliminacion
Dr. Q.F. Ivar Jines Lavado Morales y el sinergismo de los farmacos. Las células mas afectadas por el efecto citotoxico de la
Q.F. Delhi Laureano Gémez quimioterapia son aquellas que comparten caracteristicas con las células tumorales,
especialmente la multiplicacion celular a gran velocidad, como son las de los foliculos
pilosos, de la médula osea, el tubo digestivo y el sistema reproductor. Las reacciones
adversas de la quimioterapia se presentan dependiendo de la capacidad inmunitaria,
fisiologica, emocional de cada persona. Dependen del tipo de cancer, la ubicacion, los
farmacos, la dosis y su estado de salud en general.>3

CRRFyT de la Direccion Regional de Salud
Junin

Jr. Julio C. Tello N° 488 El Tambo -Huancayo

(Esquina con Calle Real). En este contexto, presentamos la edicion del segundo Boletin de Farmacovigilancia y
Telefono:064481270 Tecnovigilancia que incluye articulos relacionados con el cancer y la quimioterapia
ANEXO 209-210. reportados el afio 2022. Ademas, se incluye el andlisis de las RAMs y ESA VI reportadas de
Email:ilavado@diresajunin.gob.pe los medicamentos utilizado en la Estrategias nacionales y los incidentes adversos a los

dispositivos utilizados durante el afio 2022.
SETIEMBRE-2023

Finalmente presentar los resultados de evaluacion de los indicadores de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia 2022.

!Szymanowska A,  Gornowicz A, Bielawska A, et. al. [1.2.4]triazines - As potential drugs in cancer chemotherapy. Postepy Higieny i Medycyny Doswiadczalnej. Polska Akademia
Nauk.2021. DOI: 10.5604/01.3001.0014.7145

2Ferreiro J, GarciaJ,  Barcelo R, Rubio I. Quimioterapia: efectos secundarios. Gac Med Bilbao [Internet]. 2003; 100: 69-74. file:///C:/Users/DEMID/Downloads/S0304485803744321.pd f
3Americ an Societ y of Clinical Oncology. Efectos secundarios de la quimioterapia. Cancer. Net. [Internet]. https://www.cancer.net/es/desplazarse-por-atenci%C3%B3n-del-
c%C3%AIncer/c%C3%B3 o-se-trata-el-c%C3%A I ncer/quimioterapia/efectos-secundarios-de-la-quimioterapia
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2. Emesis pos quimioterapia: Las nauseas y los vomitos inducidos por
quimioterapia representan el efecto toxico mas frecuente, apareciendo
aproximadamente en un 70-80% de los pacientes que la reciben, siendo
de tipo anticipatorio en un 10-44%, constituyendo uno de los fendmenos
que mas deterioran la calidad de vida del paciente oncologico. La
activacion de la zona gatillo cerebral es la mas frecuente. Recientemente
se ha implicado un nuevo neurotransmisor, serotonina y receptores 5-HT,
que actuaria a nivel periférico y central.

QUE ES LA QUIMIOTERAPIA?

La quimioterapia es el uso de farmacos para destruir las células cancerosas. Este tipo de
tratamiento contra el cancer actia evitando que las células cancerosas crezcan, se dividan
y formen mas células. La quimioterapia se puede usar como tratamiento para muchos
tipos de cancer diferentes.

Tabla 1. Capacidad emetizante de los citotéxicos en monoterapia

POR QUE LA QUIMIOTERAPIA

Farmacos Farmacos muy Farmacos Farmacos
CAUSA EFECTOS SECUNDARIOS altamente emetégenos emetégenos poco
emetégenos (emesis en el 70-  (emesis en el emetégenos
- ) (emesis en el 90% de los 40-70% delos  (emesis en
La quimioterapia actia directamente sobre las células cancerigenas, asi como también, 100% de los enfermos) enfermos) menos del
a las células que producen sangre en la médula 6sea, foliculos pilosos (raices del pelo), enfermos) 40% de los
células en la boca, tracto digestivo y organos del sistema reproductor. Otros pacientes)
medicamentos de quimioterapia pueden dafiar las células del corazon, los rifiones, la : : : = — :
" . . ] ; Cisplatino Actinomicina DAdriamicina Fluorouracilo
vejiga, los pulmones, el sistema nervioso, etc. Por ello se asocian a una serie de efectos - . . . .
2 : Py Dacarbazina Estreptozotocina  Ciclofosfamida Alcaloides de
mas o menos graves, moderados o leves, sobre el resto del organismo denominéandose . . . .
- . ] Ciclofosfamida  Carboplatino la vinca
efectos toxicos o secundarios. Entonces, los efectos secundarios se producen cuando la . . L.
L. . N . . p altas dosis Ifosfamida Etopdsido
quimioterapia dafia estas células sanas. Por ejemplo, podria perder el cabello o 2 L .
: a oG 1 (>3 g/m?) Oxaliplatino Paclitaxel
experimentar nauseas y vomitos.
Docetaxel
, Bleomicina
TOXICIDAD HEMATOLOGICA Mitoxantrona

1. Fuente: Elaboracion propia - 2023

La toxicidad hematoldgica de los antineoplasicos se refiere a la afectacion de las células
que se encuentran en la sangre, el cual proceden de la médula hematopoyética de los
huesos. El efecto de la quimioterapia sobre la médula hematopoyética se conoce como
mielosupresion. Los farmacos citostaticos pueden aumentar el riesgo de infecciones
graves, de fendmenos tromboembolicas y hemorragicos o anemia, dependiendo si
afectan a la serie granulomonocitica, la serie megacariocitica, o a la serie roja.?
1.Mielosupresién: Es una afeccion en la que disminuye la actividad de la médula 6sea,
lo que hace que haya menos glébulos rojos, globulos blancos y plaquetas. También se
llama Mielosupresion grave. Los efectos sobre la médula 6sea dependeran del momento
del ciclo celular sobre el que actue el fAormaco y se conoce como neutropenia.

2. Alteraciones de la serie roja: La anemia que aparece en este tipo de pacientes refleja
amenudo la gravedad de la enfermedad, en algunos casos los pacientes presentan mucho
antes de la administracion del tratamiento citostaticos, por la hemolisis, el sangrado, la
malnutricion con deficiencias nutricionales (hierro, vit. B12, acido f6lico) o la ocupacion
medular’. Los fArmacos mas anemizantes son el Cisplatino y la Mitomicina C. Algunos
agentes (antimetabolitos, algunos alquilantes y la hidroxiurea) pueden producir cambios
megaloblasticos y macrocitosis

3. Trombocitopenia: Es una afeccion secundaria al tratamiento administrado de
quimioterapia o radioterapia, aparece cuando el recuento de plaquetas de la sangre es
demasiado bajo. Cuando uno se lesiona, las plaquetas se agrupan y forman un tapén para
sellar la herida. Ese tapon se llama coagulo de sangre. Un recuento de plaquetas de
menos de 150,000 plaquetas por microlitro es mas bajo que lo normal. 4*¢7

TOXICIDAD DIGESTIVA

Todos los farmacos antineoplasicos tienen un efecto negativo sobre la mucosa digestiva
y la flora intestinal, generando sintomas limitantes (ndusea, diarrea, estreflimiento,
flatulencias, ardor, reflujo...), y dificultando la absorcion de nutrientes y energia,
debilitando severamente el organismo.

1. Mucositis: La mucositis oral es un problema significativo en los pacientes que reciben
quimio o radioterapia. La incidencia estimada en pacientes que reciben quimioterapia
oscila entre un 40%, elevandose a un 75% en caso de trasplante de medula 6sea. La
mucositis no sélo produce dolor, sino que dificulta la nutricién del paciente y la
continuacion del tratamiento. El tiempo medio de renovacion de la mucosa
gastrointestinal es de 5 a 7 dias, por lo que la mucositis postquimioterapia se inicia
habitualmente tras este periodo de latencia. Clinicamente, la mucositis se inicia con una
sensacion de quemazon en la mucosa oral que de forma secuencial se vuelve eritematosa
por un incremento de la vascularizacion submucosa producida por la IL-1.

3.Trastornos del ritmo intestinal: A nivel intestinal puede producirse tanto
diarrea como constipacion, dependiendo del farmaco que estemos
administrando. Quimioterapicos que pueden producir diarrea son el 5-
fluorouracilo (puede producir diarrea hematica asociada a mucositis; el
Irinotecan que puede producir una diarrea aguda inmediata a la
administracion (en las primeras 24 horas debido a un cuadro colinérgico con
salivacion, lagrimeo, sudoracion profusa y espasmos abdominales, que
responde a atropina). Con los alcaloides de la vinca se puede observar
constipacion pertinaz por neuropatia autonémica.

4. Enteritis neutropenia: Pacientes neutropénicos con dolor abdominal que
requieren consulta quirargica por presencia de abdomen quirdrgico tienen
un diagnostico clinico de enterocolitis necrotizante. Generalmente esta
localizada en ileon terminal y ciego. Se ha denominado también colitis
necrotizante, tiflitis, enterocolitis neutropénica y colitis agranulocitica. Su
patogenia no esta clara, parece relacionada con una invasion bacteriana de
la mucosa ileocecal, ulcerada por la accion de la quimioterapia, lo que
origina una celulitis.

5. Hemorragia digestiva: La mayoria de las HDA en los pacientes
oncoldgicos ocurren fuera del contexto del tratamiento quimioterapico
producidas por gastritis o ulceras, esofagitis o varices esofagicas. Cuando
surgen en el contexto de tratamientos citostaticos suelen deberse a una lesion
mecanica gastroesofagica asociada a la emesis postquimioterapia (Sindrome
de Mallory-Weis) favorecidas por trombopenias y alteraciones de la
coagulacion. Evolucionan bien con tratamiento conservador, aunque en
algunos casos es necesario la reparacién quirtrgica. 567

TOXICIDAD PULMONA

Las antraciclinas son los farmacos cardiotoxicos por excelencia, pudiendo
producir como entidad mas grave y caracteristica la miocardiopatia. La
insuficiencia cardiaca congestiva aparece en el 30% de los pacientes que
reciben mas de 550 mg/m? de adriamicina, con dosis acumulativas de 1000
mg/m? aparece en el 50% de los casos. Hay varias formas de presentacion
clinica de la miocardiopatia por antraciclinas: aguda, subaguda y tardia.*

“Blasco A, Caballero C. Toxicidad de los tratamientos oncoldgicos. Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. 2019. https://seom.org/guia-actualizada-de-tratamientos/toxicidad-de-los-
tratamientos-oncologicos?showall=1
Shttps://www .cancer.net/es/desplazarse-por-atenci%C3%B3n-del-c%C3 %A I ncer/c %C3%B3mo-se-trata-el-c%C3 %A I ncer/quimioterapia/efectos-secundarios-de-la-quimioterapia
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TOXICIDAD RENAL

El rifién es una de las principales vias de eliminacion de los citostaticos, y por ello,
facilmente vulnerable. Si los productos de eliminaciéon son muy reactivos o poco
solubles, puede producirse nefrotoxicidad. Los glomérulos y los tibulos distales son
los mas frecuentemente afectados. Puede cursar de forma asintomatica, con
elevaciones de la creatinina, proteinuria e insuficiencia renal aguda anudrica que
requiera dialisis.

Tabla 02. Farmacos nefrotoxicos

Alto potencial ~ Nefrotoxicidad = Azotemia sin Nefrotoxicidad aislada
de irreversible nefrotoxicidad

nefrotoxicidad ocasional
Cisplatino Cisplatino Asparraginasa Carboplatino
Metotrexate (altas didsiigrabina Dacarbacina 6-Mercaptopurina
Mitomicina Ifosfamida Metotrexate (dosis bajas)
Ifosfamida Interferén

Mitomicina

Streptozotocina

Fuente: Elaboracion propia - 2023

TOXICIDAD VESICAL

Cistitis hemorragica: Es una irritacion sintomatica de la vejiga, manifestada como
molestia suprapubica, disuria y urgencia. La cistitis hemorragica puede aparecer en
el contexto de vasculitis paraneoplasica o por deposito de amiloide.

La ciclofosfamida (CTX), ifosfamida (IFX)) cuya toxicidad es a nivel del tracto
urinario. La toxicidad vesical se atribuye a los metabolitos de estos compuestos. En
el caso de la CTX y la IFX, la acroleina, metabolito de ambos farmacos, es el que
produce los efectos toxicos.

TOXICIDAD CARDIACA

Se presenta de forma esporadica a excepcion de dos toxicidades dosis dependientes
como la de la Bleomicina. Los cambios histopatoldgicos que se producen son
alteraciones de las células epiteliales y endoteliales, dafio endotelial con sangrado,
exudacion y salida de liquido al intersticio y espacio intraalveolar, destruccion y
descamacion de los neumocitos tipo I, con proliferacion del tipo I, infiltracion por
células inflamatorias, proliferacion fibroblastica y fibrosis.

Toxicidad neurologica: Los agentes antitumorales son potencialmente capaces de
producir efectos toxicos neuroldgicos centrales o periféricos. Los alcaloides de la
vinca, sobre todo la vincristina cuya neurotoxicidad es dosis limitante produce
afectacion a nivel central, periférica y en el sistema autonémico (parasimpatico). El
cisplatino induce neuropatia sensitiva, aparece por deposito del platino en los
nervios. La ifosfamida produce afectacion sobre todo a nivel central. El 5-FU
produce sobre todo disfuncion cerebelosa, su incidencia aumenta si se utiliza el 5-
FU con el levamisol (adyuvancia en carcinoma colon). El paclitaxel y docetaxel
introducidos hace poco tiempo en el arsenal terapéutico producen neuropatia
periférica.’
Tabla 03. Farma cos Neurotéxicos

Neurotoxicidad -
. s R R Neurotoxicidad
Alto potencial neurotéxico irreversible .
q ocasional
ocasional
L-Asparraginasa} Cisplatino 5-Fluorouracilo | Etoposido
Fludarabina Cytarabina Cisplatino Dacarbacina
Ifosfamida Paclitaxel Cytarabina
Interferén Procarbacina | Docetaxel
Metotrexate Docetaxel Paclitaxel
5-Fluorouracilo Ifosfamida

Fuente: Elaboracion propia — 2023

Tabla 4.- Clasificacion de la toxicidad en funcion del momento

de aparicion.

TOXICIDAD TOXICIDAD TOXICIDAD TOXICIDAD
INMEDIATA PRECOZ RETARDADA TARDIA
(Horas-dias tras Dias-semanas Semanas- Meses-aiios tras
QT) tras QT meses tras QT QT
Vémitos Alopecia Ototoxicidad Hipogonadismo/
Fiebre Aplasia Anemia esterilidad
Hiper/Hipotension ~ medular: Aspermia Leucemias agudas
Flebitis leucopenia, Pigmentacion Linfomas
Insuficiencia renal anemia, cutanea Encefalopatia
aguda trombopenia Fibrosis pulmonar ~ Cataratas
Reacciones alérgicas Mucositis Neuropatia periférica Carcinogénesis
Rash cutaneo Diarrea Cardiotoxicidad Menopausia precoz
Cistitis hemorragica [leo paralitico Fibrosis del Fibrosis
Necrosis tisular local Hiperglucemia conducto lagrimal  hepética/cirrosis
Psicosis Ataxia cerebelosa  Osteoporosis
Retencion hidrica Daiio hepatocelular
Sindrome Fenoémeno de
pseudogripal Raynaud
Sindrome
hemolitico-urémico
Hiperpigmentacion
cutanea

Fuente: Blanco*

Se pueden tratar los efectos secundarios de la quimioterapia?

La prevencion y el tratamiento de los efectos secundarios se denomina
(los cuidados paliativos son una parte importante de la atencion que se
incluye junto con los tratamientos para retrasar, detener o curar el cancer).
Muchos tipos de quimioterapia ahora causan menos efectos secundarios.

¢ Cuales son los efectos secundarios frecuentes de la quimioterapia?
Durante la quimioterapia los RAMs del farmaco o combinaciéon de farmacos
causan diferentes efectos secundarios. Entre los efectos secundarios frecuentes
de la quimioterapia, se incluyen los siguientes: Caida del cabello (Alopecia),
Nauseas y vomitos, Cansancio, Anemia, Infeccion, Dermatitis, Acné, Aparicién
de moranuras, Disminucién del apetito y pérdida de peso, Llagas en la boca
(Mucositis), Sequedad de piel, Cansancio (Astenia), diarrea, constipacién.*>¢”7

RESUMEN DE REPORTE DE RAMS A
NIVEL CRR - DIRESA JUNIN 2022

Figura 01 Clasificacion RAMs periodo 2022

rorcentaje

Moderado

Leve

Fuente: Base de datos de FVyTV - Diresa Junin - 2022

Para el afio 2022 se encontr6 el tipo de RAMs moderado en un 50.1 %,
para el tipo de RAMs leve en un 49.9 % y por ultimo el tipo grave en
un 0.1 %

Shttps://www .cancer.org/es/tratamiento/tratamientos-y-efectos-secundarios/tipos-de-tratamiento/quimioterapia/efectos-secundarios-de-la-quimioterapia.html

"https://www .mskcc.org/es/cancer-care/patient-education/managing-your-chemotherapy-side-effects
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Figura N* 02 Reporte de RAMs de los establecimientos de salud periodo

2022. Los medicamentos reportados de la forma farmacéutica ampollas el 2022 en
RAMs fueron: Tramadol 50 mg (29%), Ceftriaxona 1g. (14%), Metamizol
0o% 1g. (8.5%), Clindamicina 600 mg (4.5%), Metoclopramidal0 mg (4.5%),

Ciprofloxacino 200 mg (4.2%), Omeprazol 40 mg (3.6%).

0% Figura N° 05 Reporte de RAMs de vacunas - 2022

200%

Porcentaje

100%

o SR E
s g 2
z 2
2 :
Fuente: Base de datos de FVyTV - Diresa Junin - 2022 R
Comimaty Sinopharm Spikevax Vaxzevria
Los primeros EE SS que reportaron los RAMs en el afio 2022: Hosp. Domingo Fuente: Base de datos de FVyTV - Diresa Junin - 2022
Olavegoya (32.5%), IREN Centro (22.8%), HRDCQ Daniel A. Carrién (13.1 - .
%), Hosp. Félix M. Soto (10.3%) y HRMT Demarini (10.0%), HRDMI El Las vacunas que reportaron los RAMs el afio 2022 fueron: Spikevax
Carmen (7.9%). 69.6%, Comirnaty 29.3%, Vaxzevria 0.9% y Sinopharm en un 0.2%.
Figura N° 03 Reporte de RAMs tabletas de mayor rotacién - 2022 Figura N° 06 Reporte de RAMs de medicamentos oncolégicos - 2022
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. . Los medicamentos oncoldgicos de mayor incidencia en RAMs fueron:
Fuente: Base de datos de FVyTV - Diresa Junin - 2022 Fluorouracilo de 500 mg (22.2%, Folinato calcico 50 mg (18.9%), Cisplatino 50
mg (13.9%), Doxorrubicina 50 mg (6.6%), Ifostamida 1g (6.3%), Carboplatino

Los medicamentos reportados de la forma farmacéutica tabletas el 2022 en RAMs 450 mg (6%), Etopdsido 100 mg (5.3%), Paclitaxel 100 mg (4%), Rituximab 50
fueron: Metformina 850 mg (11.5%), Paracetamol 500 mg (7.9%), Ciprofloxacino mg (3.6%), Mesna 400 mg (3.6%).

500 mg (6.5%), Ibuprofeno 400 mg (5.8%), Dolutegravir, lamivudina, tenofovir
(4.3%).

CASO CLINICO

Figura N° 04 Reporte de RAMs de ampollas de mayor rotacién - 2022

00 200
2500 <
TRANSTORNOS RESPIRATORIOS TORAXICOS Y DEL
& MEDIASTINO ASOCIADO AL USO DEL PACLITAXEL
1370
15.00
o 50 Paciente de 54 afios, del sexo femenino, con iniciales LN. D. L. con diagnéstico de
J §.90 . B T . .
450420 3560500 Cancer de Cérvix. En la historia clinica de la paciente se reporta que no tiene
5.00 " l . 270220 2.00 150 1,60 130 13 antecedentes médicos de relevancia sin alergias, sin consumo de drogas, alcohol ni
. feeew tabaco. En cuanto a los antecedentes quirurgicos declara una cesarea.

0.00
(N C RS C T TN« S S - C J C JURN N S N -
& o @ﬁ"@@ &P PP S ‘9@5@6&0

B &P e Sl O &P ‘3.\9 . El dia 22 de junio, realiza una consulta externa donde se le indica el inicio de la

0+.‘3~¢y-go \3\“?@0\'0"‘0“?‘ .. . , .. e, 5
“SS? S $ & P S F P \0‘* o 0.{3\ quimioterapia para el dia 23 de junio, durante la infusién del paclitaxel 20 cc.
& A Q?g« K *d"? ogsi‘g K g O ‘&wl*‘ (9" GS/\ L presenta rubicundez, dolor toracico, se le evalia la saturacion y da 83%, P/A
‘\ “3:\0%%0 ¥ & 130/80, FC 100 x min, por lo que se suspendi6 infusién, se indica hidrocortisona

200 mg E.V . Stat, oxigenoterapia, hidratacién conrecuperacion posterior. Presentd
Fuente: Base de datos de FVyTV - Diresa Junin - 2022 RAMs el dia 23/6/23 y finalizando el mismo dia 23/6/23, produciendo un RAMs
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moderado y luego recuperado. El medicamento que presentd el RAMs, fue el
PACLISPAL L 100. 100 mg /16.7 ml, con R.S. EE11064, lote N° 23APLOZ, con
fecha de vencimiento del 01/12/2024. Fue reportada por la Enfermera del servicio,
correo electrénico ngagopaucar@gmail.com, realizado la notificacion el dia

0/06/2023.

El cancer de cuello uterino afecta las células que recubren el cuello uterino, y ocurre

con mayor frecuencia en las células de la zona de transformacion. La deteccion del

cancer de cuello uterino busca detectar la enfermedad preinvasiva, lo que permite la
intervencion antes de que se desarrolle la enfermedad invasiva. La mayoria de los
casos de cancer de cuello uterino se pueden prevenir mediante la vacunacion contra el
virus del papiloma humano (VPH), las pruebas de deteccion de rutina y el tratamiento
de las lesiones precancerosas. Sin embargo, aunque las estrategias de prevencion del
cancer de cuello uterino incluyen intervenciones dirigidas a limitar el nimero de
parejas sexuales, el uso de condones y la reduccion del tabaquismo, la vacunacion
representa la estrategia dirigida mas directa. El cancer de cuello uterino sigue siendo

el cuarto cancer mas comun en las mujeres a nivel mundia

1.7,8

Se utilizo el formato de causalidad donde se encontré que el RAMs producido fue
Moderado. Y la frecuencia de aparicion es frecuente, finalmente, el cuadro es
catalogado como una reaccion adversa, por lo que es notificado al Centro de
Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia ~-DIRESA Junin.

ALERTAS DE SEGURIDAD

EMITIDAS EN EL ANO 2022

ALERTA 10-2022

La direccién general de medicamentos,
insumos y drogas(DIGEMID), comunica
que la empresa Pfizer ha comunicado
que ha adoptado el retiro voluntario del
mercado de los lotes, correspondientes al
producto  farmacéutico:  Accuretic
20mg/12.5mg tableta recubierta, debido
a la presencia de impurezas nitrosaminas

{V)ized

Sargiin

ACCURETIC"

b Phrakinrizs

:

que la drogueria TEVA PERU S.A,,

(nitrosos-quinapril y N-nitroso-
hidroclorotiazida) en los principios activos clorhidrato de quinapril
hidroclorotiazida.
Tabla S. Alerta 10.
Nombre N° de R. S. Fabricante Pais
del producto  lote
Accuretic ~ FF8043  EE04417  Pfizer Alemania
20mg/12.5 DMS5053 Manufacturing
mg  tabletaEF3086 Deutshlan
recubierta  AR1615 Gmbh
Fuente: Elaboracion propia — 2023
ALERTA N°43-2022
LA direccion general de medicamentos, -
insumos y drogas(DIGEMID), comunica Lerg iU m P| use

titular del registro sanitario de acuerdo a
lo informado por el fabricante C.I
FARMACAPSULAS S.AS,, ha
reportado el inicio de retiro del mercado
de todas las unidades pertenecientes al
siguiente lote: 2102000722, cuyo
resultado del estudio de estabilidad
(ensayo de valoracion de Cetirizina

(&

Diclorhidrato) se encontr6 fuera de la especificacion autorizada, sin embargo como
accion correctiva, el titular del registro sanitario incluyo también el retiro del mercado
de los 03 lotes adicionales descritos a continuacion:

Tabla 6. Alerta 43.

Nombre N° de Registro Fabricante Pais
del lote Sanitario
Producto
LERGIUM 2102000722 EE-08731 Alemania
PLUS Smg +2102000723 c
120mg 2104002110 Famgczpssula
capsula 2104002108 S >4

Fuente: Elaboracion propia - 2023

ALERTA N°53-2022

LA direccién general de medicamentos, N —
insumos y drogas(DIGEMID), comunica EUrOTN
que la drogueria EUROFARMA PERU
S.A.C., ha adoptado el retiro voluntario del
mercado de los lotes correspondientes al
producto farmacéutico: CEFALOGEN 1g
polvo para solucion inyectable I'V, debido a
las sospechas de notificaciones de
reacciones adversas reportadas en territorio .
brasilefio por el CORPORATIVO EUROFARMA
LABORATORIOS S.A — BRASIL, los 10 lotes involucrados son
descritos a continuacion:

Cefalogen®

Ceftriaxona
1g

Tabla 6. Alerta 53

Nombre Ne° de lote R.S.  Fabricante Pais
del

Producto
Cefalogen 1777931A 37980A  EE05383 C.L Alemania
g polvo para737980B  734207A Farmacaps
soluciéon  729052A  728798A ULAS S.AS
inyectable 727061A 721880A
V. 707228A  702408A

Fuente: Elaboracion propia — 2023

ALERTA N°69-2022
LA direccién general de
medicamentos, insumos y

drogas(DIGEMID),
informa a la poblacién en
general sobre la

comercializacién indebida
en internet y redes sociales
de los dispositivos médicos
de la linea rejeunesse con
lidocaina, relleno dérmico, jeringa prellenada, el cual no cumple con las
especificaciones autorizadas por COFEPRIS. Las presentaciones
involucradas en esta alerta, incluyen

[0 REJEUNESSE® FINE CON LIDOCAINA
[1 REJEUNESSE® DEEP CON LIDOCAINA
[0 REJEUNESSE® SHAPE CON LIDOCAINA

Para identificar los dispositivos médicos, debe observar lo siguiente:
Presentan leyendas en idioma inglés, tanto en la denominacion del producto
como en el listado de ingredientes, ademas de la ausencia del registro
sanitario correspondiente.

El codigo de importacion del dispositivo médico, no corresponde al
designado para México.

Dentro de las acciones realizadas por la DIGEMID, se verific que el
producto Rejeunesse® inyectable, fabricado por NEWMEDIC. Co., Ltd., de

"Koh J, Abu-Rustum R, Bean S, Bradley K, Campos M, et. al. Cervical Cancer, Clinical Practice Guidelines in Oncology. J Natl Compr Canc Netw. 2019 Jan;17(1):64-84. doi:

10.6004/jnccn.2019.0001.

8Stumbar E, Stevens M, Feld Z. Cervical Cancer and Its Precursors: A Preventative Approach to Screening, Diagnosis, and Management. Prim Care. 2019 Mar;46(1):117-134. doi:

10.1016/).pop.2018.10.011.
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DIGEMID

Corea, no se encuentra registrado en el pais. Asimismo, se desconocen las
condiciones en las que fueron fabricados, almacenados o manipulados.

ALERTA N°69-2022

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud, La DIGEMID ha recibido denuncias sobre la comercializacion
y venta ilegal de productos a base de Cannabis y/o sus derivados, los cuales estarian
siendo distribuidos por diferentes redes sociales y de forma ambulatoria, los cuales
no cuentan con registro sanitario. Estos productos declaran en su composicion que
son derivados del Cannabis, sin embargo, se desconocen sus especificaciones y las
condiciones de fabricacion 'y los establecimientos donde han sido fabricados.

NOMBRE/RUC BENDITA_PACHA S A C /20606486112

DIRECCION Calle Choquehuanca N™ 453, Int. 203, Urb. Santa Cruz -
Miraflores.

MOTIVO “enta de Aceite y capsula de Cannabis CBD por redes
sociales

REPRESENTANTE LEGAL Jorge Luis Lopez Miranda

TELEFONO 904 702 7O

CANMA _ -
CAMNA 4

ESTABLECIMIENTO Establecimiento Informal
NOMBRE/RUC SANAR FERLY 10081950084
DIRECCION Calle Toulouse Lautrec N” 166, Int. 302, San Bora
MOTIVO Wenta de Aceite de Cannabis CBD por redes sociales
REPRESENTANTE LEGAL Esteban Alfonso Garcia-Amese Tormes
TELEFONO 061 828 282

ESTABLECIMIENTO Establecimiento Informal

NOMBRERUC SHADDAI MEDICINA MATURAL E.1LH.L_/ 20604830083

DIRECCION iz D. LL 08, Int. 3. Urb. 13 de oclubre - Santiago de Surco

MOTIVO Venta de cremas, unglentos, Acaite de Cannabis CBD por redes
sociales (Ig/Fb)

TELEFONO 933760562

ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA

El Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de la Direccion Regional de Salud de Junin, tiene como uno de sus objetivos
contribuir al cuidado y seguridad de los pacientes en la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados en relacién
al uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, es por ello que se vienen realizando capacitaciones sucesivas en
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia durante todo el afio con la finalidad de
sensibilizar al personal de los establecimientos de salud a nivel regional,
logrando asi sensibilizar al personal de salud, y tener como resultado un
incremento en el numero de reportes de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, ESAVIS e incidentes adversos a los medicamentos,
vacunas, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Los temas que se abordan en las capacitaciones se incluyen: actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, como conceptos basicos de las
reacciones adversas a medicamentos y dispositivos médicos, asi mismo, el
flujo de notificacion de sospechas de reacciones adversas e incidentes
adversos a productos farmacéuticos, vacunas y dispositivos médicos, entre
otros. Las reuniones estan orientadas a la capacitacion de los EE. SS. en el
uso y manejo de las herramientas para el reporte de los SRAM tanto fisico
(formatos) como electrénico (VigiFlow).

El objetivo de las capacitaciones es fortalecer las competencias de los
profesionales de la salud que se dedican a la Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en la Region Junin. Estas capacitaciones permiten coordinar
acciones para prevenir riesgos que pueden presentarse con el uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

Asi mismo, se realiz6 la IV Campaiia de farmacovigilancia y Tecnovigilancia
en el mes de octubre del 2022 con lema “Reportar reacciones e incidentes
adversos puede salvar vidas”, y con el objetivo de “concientizar” sobre la
importancia de reportar sospechas de reacciones adversas, eventos adversos e
incidentes adversos en dispositivos médicos, donde todos nuestros
establecimientos de salud a nivel regional participaron activamente de dicho
evento, teniendo también el reconocimiento al Hospital Julio Cesar Demarini
Caro por el mayor nimero de reportes de SRAM seguido el Hospital Daniel
Alcides Carrion y en tercer puesto el Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas.

ACTIVIDADES DE LA DIRECCION REGIONAL DE SALUD
(ARS) EN FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

a. Implementar, desarrollar, monitorear, vigilar, evaluar y supervisar las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en su jurisdiccion;

b. Implementar, conducir y desarrollar el Centro de Referencia Regional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de su jurisdiccion.

c. Designar un responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia para
el Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de su jurisdiccion, el que debe ser profesional Quimico
Farmacéutico u otro profesional de la salud con capacitacion en
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

d. Convocar, cuando lo amerite, a profesionales de la salud de su
jurisdiccion, independientes de la industria farmacéutica, en las
siguientes especialidades: Medicina General, Farmacia, Epidemiologia,
Patologia y otros que consideren relevante, para brindar asesoramiento
al Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en la evaluacion e interpretacion de los datos de
sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos.

e. Promover la notificacion y evaluacion de sospechas de reacciones
adversas e incidentes adversos por los establecimientos de salud y
establecimientos farmacéuticos de su jurisdiccion, brindando asistencia
técnica continua a los mismos.

f.  Verificar que el Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia remita las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas e incidentes adversos que se presenten en su jurisdiccion, al
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en los plazos
establecidos en la normatividad vigente.

g. Desarrollar y cooperar con la ANM, en la implementacion de estudios
farmacoepidemioldgicos y otros estudios para el analisis y gestion del
riesgo asociado al uso de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios.

h. Difundir informaciéon sobre la seguridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios brindada
por la ANM, a los profesionales de la salud de su jurisdiccion y al
publico en general.

i.  Supervisar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, y demas normatividad relacionada a la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, en el ambito de su jurisdiccion.
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Drecclu : Jr. Julio C. Tello N® 488, El Tambo - Huancayo
Central Telefénica: (064) 48-1270
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E 1 Lunes a vi s de SGD am a 1:00pm y de 3:00:pm:a 5:00pm.
I Tramite Docume tario{Presencial-Virtual):

Lunes a vi s de 08:00am a 4:00pm.
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