“Farmacovigilancia, una
herramienta eficaz en el uso
seguro de medicamentos”.

g Farmacovigilancia y
Ao seguridad de medicamentos

José Luis Castro
OPS/OMS




¢Para qué FV?

JUSTIFICACION DE UN SISTEMA NACIONAL DE
FVYSUS ACTIVIDADES

Se desea bajar el presupuesto: Eliminar el SNFV.

* Justificar su necesidad
* No mencionar:
-Generalidades sobre Ia importancia
-La informacion que se obtiene de otros paises
“mads desarrollados”.
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¢cPor que? o

Pre-marketing Post-marketing

Nro. de pacientes 103 107y +
Duracion semanas afos
Poblacion seleccionada casi toda
Trat. simultdneos  en gral. No frecuente
Seguimiento rguroso espaciado
Uso acotado ampliado

Cadena acotada amplia
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* Nro. de pacientes pre-marketing : 103

» Solo considerando RAM: ¢ Qué nro. de pacientes
deben haberse expuesto al farmaco para
encontrar un efecto adverso de una incidencia

1:10.000 ? : 3 x 10%pacientes

Pero si hay una incidencia espontanea m




Farmacovigilancia:

“La clencia_y actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos o

cualqguier otro problema relacionado con el
uso de los medicamentos”™

Concepcidn clasica:
MEDICAMENTO

Decisiones A
regulatorias, Evaluacion

informacion Clasificacion...etc

.g Poblacion \ Comun{:acic’)n
CLH Industria, etc. m w




Caminando hacia...

FARMACOVIGILANCIA

1

RAM

- Falla
| g | 7 Terapeutica
gl ~ Errores de
= \ medicacion
A Monitoreo de
-,;_'-2 problemas Jso
2 iInadecuado

Trabajo en redes
Notificadores-Centros- SNFV-
Subregion- Region - UMC

eNotificacion de

RAM:
Vincristina

IR: AINES,
IECA,
Furosemida

*Programas:
*Chagas
*Hiv

eTacrolimus

Necrosis:
Penicilina
Benzatinica
*\Vacuna Oral

administrada
subcutanea

’

eInteraccion
con servicios y
programas

*Acciones
regulatorias

*Acciones
educativas

eCorreccion de
errores de
medicacion

e[nformacion,
etc...
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Caminando hacia...

Con el paciente en el foco, monitorear y evaluar los
efectos del uso de Ilos

determinantes y los

medicamentos para proponer

minimicen los riesgos en relacion al beneficio.

FARMACOVIGILANCIA

1

| Monitoreo de
' problemas
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eCrear habitos: consideracion

Intervenciones que

permanente del balance
beneficio/riesgo:.consecuencias.

*Evaluacion de los riesgos
__ntervenir para mejorar
Condiciones de:
—Conservacion
—Prescripcion
Indicaciones no
autorizadas
—Administracion
—Utilizacion

ldentificacion de grupos de

e|[nteraccion
con servicios
y programas

eAcciones
regulatorias

eAcciones
educativas

eCorreccion
de errores de
medicacion

eInformacion,
etc...

riesgo (medicamentos, personas)




La filosofia

* Nuevos Habitos: evidencia, reglamentacion, emocion
* Informacion: seleccion (apoyo CIM)
* Nuevas actitudes

 Participacion (generacion de conocimiento,
iIntercambio, retroalimentacion)

* Sostenibilidad




Hacla la segunda parte..



Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmaceutica (Red PARF)

Constitucion:

Autoridades Reguladoras de Medicamentos de 35 Estados
Miembros

Representantes de FIFARMA y ALIFAR

| Conferencia Panamericana (NOV 1997):

* Prioridad: a las consideraciones sanitarias dentro de los procesos de
integracion comercial y economica

* Necesidad de contar con criterios unificados para la evaluacion y
autorizacion para la comercializacion de medicamentos.

Il Conferencia (NOV 1999):.

Se aprobo la formacidon de la Red Panamericana de Armonizacion
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Red Panamericana para la Armonizacion = >
.« y e Yva
de la Reglamentacion Farmacéutica

CONFERENCIA
PANAMERICANA

Reguladores

Comunidad
Andina
CARICOM

MERCOSUR

=

SICA 4 :
TLCN > Comite Directivo

INDUSTRIA

Consumidores
Academia

Asoc Profesionales




Mandato de la IV Conferencia Panamericana:

Constituir un Grupo de Trabajo que aborde el
tema de Farmacovigilancia en la Red
Panamericana

| REUNION: 23-24 Agosto, 2006. Salvador Bahia
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AN Grupos de Trabajo
1. BPM (FDA) 8. Plantas Medicinales (MS
2. BE (FDA) Jamaica)
3. BPC (ANMAT) 9. Farmacovigilancia
4. Falsificacion (INVIMA, Colombia)
(ANVISA) 10. Vacunas (Cuba/MS)
5. Clasificacion (MS :
Costa Rica) E IEPL (C_h,”e/C:SP)
: . Promocion de
6. Regqistro (MS .
Venezuela) M.edlcz_zlmentos (ANVISA)
7. Farmacopeas (USP) 13. Biologicosy

biotecnoldgicos




PARF: GT/Farmacovigilancia
Acciones

*Estudio de situacion de la Farmacovigilancia en
las Ameéricas.

BP FV para la Region de las Américas.

eCapacitacion en FV

g Red de puntos focales



Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Principios centrales de desarrollo del documento:

— El papel fundamental que tienen los sistemas de notificacion
para intensificar la seguridad de los pacientes .

— Notificar tiene valor si la misma puede generar
una respuesta constructiva.

MMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMMM

Eoeumanin paes la spinsin silizs



Proceso de formulacion

Colombia (INVII\/IA/UN& Documento ANMAT
Cuba( losario)

OPS-> Propuesta preliminar

Comentarios y aportes de los paises

(4-8 meses).
y IIQedacmon y edicion: Mabel Valsecia, Maria Sylvia
lola |

Segundo tiorrador

Discusion septiembre de 2007. XIV Reunion DURG-
a LA/Corrientes-Argentina.
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Post- DURG-LA: Ajustes
!

Puesta a consideracion de la
opinion publica
|
Version final:

Aprobada en laV Conferencia de
la Red PARF: Octubre de 2008

|
Validada en 2010

|
Modificaciones

!
Impresa 2010-2011



Buenas Practicas de Farmacovigilancia

» ¢Para que nos puede servir un documento de
BPFV? ¢ Objetivo?

¢ Que puntos clave deberia desarrollar? (hasta
cinco)
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Buenas Practicas de Farmacovigilancia

 Dos pautas centrales:

» ¢;Qué se debe hacer para iniciar un
sistema de farmacovigilancia?

e ¢/ COmMoO mejorar un sistema de
farmacovigilancia pre-existente?
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Estructura del Documento

1. PRESENTACION
2. OBJETIVOS DEL DOCUMENTO
3. INTRODUCCION

4. BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA

5. BUENAS PRACTICAS DE ANALISIS Y
GESTION DE RIESGOS
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Estructura del Documento

6. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE
LOS AGENTES IMPLICADOS

7. PUBLICACION EN FARMACOVIGILANCIA

8. GLOSARIO DE TERMINOS UTILIZADOS EN
FARMACOVIGILANCIA 68

9. SIGLARIO
ANnexos:

* | Modelo de tarjeta de notificacion espontanea 87

* Il Algoritmo de de Naranjo y col. y Algoritmo de Causalidad de FDA
89

* |l Resumen de responsabilidades
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Introduccion

“La Farmacovigilancia (FV) es la cienciay las actividades

relacionadas con la deteccidn, evaluacion, comprension y

prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro problema relacionado con ellos”

Metas de la Farmacovigilancia

* Mejorar el cuidado y  <Contribuir con la evaluacion de
seguridad de los pacientes en los beneficios, danos, efectividad
relacion al uso de medicinas y  yriesgos de los medicamentos
todas las intervenciones  *Fomentar la seguridad, del uso de
meédicas. los medicamentos en forma segura,
* Mejorar la salud publica yla  racional y mas efectiva

seguridad en relacion al uso de  *Promover la compresion,

los medicamentos educacion y entrenamiento clinico
* Detectar los problemas  en la farmacovigilanciay su efectiva
relacionados con el uso de  comunicacion al publico
medicamentos y comunicar los
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Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Objetivo de las Buenas
Practicas de
Farmacovigilancia

Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia deben garantizar:

>+ La veracidad de los datos recogidos, para la correcta evaluacion
de los riesgos asociados a los medicamentos.

>+ La confidencialidad de la identidad de las personas que hayan
presentado o notificado las reacciones adversas.

> El uso de criterios uniformes en la evaluacion de las
notificaciones y en la generacion de sefales y alertas.



Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Acciones basicas en el establecimiento de un centro
 Plan de Trabajo

* Recursos econdmicos

 Localizacion

 Equipamiento necesario

 Personal

« Continuidad

« Comités consultivos

e Servicios de informacion

Para comenzar un centro es necesario:
e Divulgacion

e Continuidad administrativa

 Recursos gubernamentales

« Colaboracion, coordinacion, comunicacion y relaciones
publicas
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Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Organizacion de Sistemas Nacionales y Centros de
Farmacovigilancia

Es indispensable desarrollar:

Objetivos
Quien debe naotificar

COmo obtener las
notificaciones

Mecanismos para recibir
las notificaciones y
manejar los datos

Analisis de expertos

« Capacidad de responder a
las notificaciones

» Método de clasificacion de
los eventos notificados

* Diseminacion de los
hallazgos

*Infraestructura técnica
*Seguridad de los datos



Buenas Practicas de Farmacovigilancia
Ficha de Notificacion

Cuatro secciones: datos del paciente, descripcion del evento, datos del
medicamento y del notificador

Informacion Minima y necesaria:

*Datos del paciente

*Descripcion del evento adverso
*Datos del medicamento sospechoso
*Datos del paciente sobre su
enfermedad

*Medicamentos concomitantes
*Datos del profesional que notifica
*Factores de riesgo

*Documentacion del diagnostico del
evento

La evolucion clinica
*Determinaciones de laboratorio
relevantes

*Retirada y reexposicion

eotra informacién relevante

Para los errores de

medicacion es deseable:
*Productos involucrados

*Secuencia de eventos que
condujeron al error

*Entorno laboral en el cual sucedio
el error

*Tipos de personal involucrados con
el error, tipo(s) de errores, y factores
que pueden contribuir en ellos



Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Gestion de Notificaciones

Manual de calidad.
Manual de procedimientos

Procedimientos operativos de trabajo




Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Gestion de Notificaciones

La gestion de notificaciones implica: Las Buenas Practicas de
“Verificar que la notificacién  Farmacovigilancia involucra:
contenga la informacién minima  °Métodos de envio de
para ser considerada valida. notificaciones

* Realizar el maximo esfuerzo para * Como mejorar la

obtener la informaciéon completa y notificacion

necesaria. * Codificacion y registro de

* Realizar un seguimiento de las datos

notificaciones incompletas. * Revision de la base de datos
- Establecer procedimientos para * Evaluacion de notificaciones
estimular la notificacién. (codificacion, relevancia,

imputabilidad, etc.)
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Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Sistema informatico

Debe estar validado
Procedimientos operativos para:
[. Funcionamiento
[I. Mantenimiento
[11.Seguridad
[V.Control de acceso y copias
Acceso a documentacion y modificaciones restringido y
registrado
Controles periddicos




Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Gestion de Riesgos

Datos Analisis de Riesgos
Identificacion
Cuantificacion
Evaluacion
Decisiones

l' ‘ Gestion de Riesgos

Acciones

Medidas regulatorias y sequimiento
Comunicacion del Riesgo
Programas de prevencion
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS
AGENTES IMPLICADOS

Centro de OMS
Uppsala

/ x Agencia Requladora
Comité Técnico Nacional

Centro Coordinador
De FV

Centros locales de FV I
Farmaceéuticos Laboratorios
otros profesionales de la salud - ol Farmacéuticos

Ejemplo de interrelacion entre agentes




Implementacion de las BPF

* Adopcion/adaptacion/inspiracion:

 ALBA

« Subregion Andina
« Argentina

« Colombia

* Chile




GRACIASI!



“Esta presentacion cuenta con el permiso completo de su autor para que se
disponga en la web del Instituto de Salud Publica de Chile.”
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