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OBJETIVOS DE LA PRESENTACION

1. Comprender el concepto de fallo terapéutico / falta de eficacia
2. ldentificar posibles causas
3. Reconocer su importancia en la farmacovigilancia

4. Reportey buenas practicas
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Definicion Farmacovigilancia

Ciencia y actividades relativas a Ia
deteccidon, evaluacion, comprension vy
prevencion de los efectos adversos o
cualquier otro problema relacionado
con los medicamentos.

Referencia: UMC 2011
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Caso Panama Dietilenglicol, 2006
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Definicion Farmacovigilancia g
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@
* Interacciones con S
FARMACOVIGILANCIA servicios Yy %Z)
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1 RAM Pros z
> o
PACIENTE P * Gestidn  errores =
. 7 o
Falta de eficacia de medicacién =
w 3
Errores de . Acci %
:> Medicacion CCIOI’].eS £
educativas =
>
Monitoreo de _ =
’ problemas Q Usos * Acciones . =
. Inadecuados Regulatorias
* Informacion, etc..




Ningin medicamento o
farmacoterapia ha demostrado ser
100% eficaz. por lo tanto nunca
sera 100% efectivo. Por 1lo tanto-
siempre habra un porcentaje de

pacientes que no obtendra
beneficio con la medicacién.
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- - - D
Ciclo de Vida del medicamentos £
Q
Marco Desarrollo Agencias &
o PEs Fase | & Fase IV =
estratégico | Precinico reguladoras @
=5
o
o Identificacion y i ' ia Vi Comercializacion
Aprobacién | optimizacionde c5uridad Verificacion Aprobacién observacion =
cabezas de serie  del farmaco de resultados v o
asacsasaca 3
o - asacacaca acsacacaca -
- : [ ) s 0.0 ® e
c Cultivos 2.100 FYY YTy olholholhodhy F Y 7P YT YT YT S &
[ x celulares aa asasasasa x - - ol =
- Personas ) a aaa &‘&E&&&;‘ o
o - voluntarias 100-300 =
o : sanas personas con 300-3000 Utilzacisn clinica Q
Animales enfermedad personas con enfermedad (uso en vida real) a
)
7] # - = %
T — —_— @
8 x x Diferentes e UE: f:jlrilnim X Dosis o
dosis indicada %
®
o @ @ o -
, Eficaci ﬂ &
c Mecanismo Seguridad Eficacia e — 4
=] de accién Autorizacion de Farmacovigilancia =
‘Y comercializacion
2 X ®© - Z
5 | T Comparacrﬁn con >, >
- Toxicidad en Tolerancia tratamientos actuales &‘. =
2 animales if P Evaluacion HTA Registro de efectos 5
& Efectos N o ralembglsol secundarios y adversos =
Toxicidad secundarios Efectos secundarios (Nivel nacional)
Varios afos Varios afios Varios meses 1-2 afos 1-4 afhos 1-3 afos Vida comercial del medicamento
Reacciones esperados Eventos baja frecuencia, reacciones de
Dosis dependientes hipersensibilidad, idiosincraticos
>
Aumento en la probabilidad de detectar RAM y otros problemas relacionados con medicamentos




Definicion Fallo Terapéutico

Falla Inesperada de un medicamento para producir el efecto terapéutico deseado, segun lo
determinado por la investigacidn cientifica previa.

Organizacion Mundial de la Salud

Ausencia de respuesta terapéutica que podria estar relacionada causalmente a una dosis
prescrita baja; al no cumplimiento de las condiciones de prescripcion, a la
reduccion/descontinuacién de una dosis, a interacciones, supervision o monitoreo inadecuado.
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Hallas et al.

Fuente: http://www.scielo.org.co/pdf/rfmun/v67n3/0120-0011-rfmun-67-03-287.pdf



http://www.scielo.org.co/pdf/rfmun/v67n3/0120-0011-rfmun-67-03-287.pdf

Posibles causas

Variabilidad individual en la
respuesta (metabolismo,
edad, peso, comorbilidades#
Farmacocinética y
farmacodinamia)

Interacciones
medicamentosas:
medicamentos, alimentos,
productos naturales

Errores en la técnica de
administracion: uso de
dispositivo para la
administracion

Resistencia farmacoldgica

Tolerancia

Refractariedad

Uso inadecuado y falta de
adherencia al tratamiento:
50% de los pacientes con
enfermedades crénicas no
siguen el tratamiento como
se indica.

Problemas de calidad:
almacenamiento inadecuado,
defectos en la fabricacidon

(QIWVYNY) SO1uswedIpaly ap jeuoideN eldusby ojusweyedaq




Posibles causas

Dosis incorrecta,
Duracién incorrecta,

Indicacion erronea, Farmaco-Farmaco
Uso inadecuado por parte del Farmaco-Alimento 8
paciente. Farmaco-Producto fitoterapeutico

—

Uso explicito de un .
medicamento generico, = =
notificaciones similares de Uso inadecuado Interacciones
un mismo medicamento y - ;
una misma institucion : /

O
(D
©
Q
—~
Q

=

D

=)

=t
©)

>
(@]

D

=)

a)
Q

Z
Q

Q.
O

=

)
(@F
D

=
D

o
Q)

Q

=)

(D

=]

=t
O

wn

>
Z
>
=
m
Y

Competencia FALLO Defectos
comercial TERAPEUTICO Biofarmaceuticos
Tolerancia, Resistencia Anétl:isis d;: t;alidad t
i inconformidades, estudios
refract.a.rlec!ad, de biodisponibilidad para
taquifilaxia farmacos con cinética
compleja, y/o alerta de
a _ agencias regulatoria.
Notificacion referida Deficiencias en los sistermas
exclusivamente al uso de un Resistencia parcial, total, natural o de almacenamiento . Dudas
medicamento generico, adquirida a la terapia. sobre fals:flcz?f:lbn o
notificaciones similares de un adulteracion
mismo medicamento y de una
misma institucién.

Fuente: Vaca c. Drug Safety, Good Clinical and Regulatory Practices Across the Latin American Region. / Vaca c. De Las Salas R: Validacion de un algoritmo de analisis
de FT en grupos terapéuticos relevantes. 2011. En publicacion,. Presentacion realizada el 14/04/2011 en la reunion de Drug Information Association - DIA




Elementos claves en la evaluacion del fallo terapéutico

Evaluacion clinica del
paciente

* Determinar si hay sintomas persistentes o
progresion de la enfermedad.

* Evaluar signos objetivos segun patologia:
cifras tensionales, glicemias, funcion
pulmonar, niveles hormonales

* |dentificar comorbilidades que estén
interfiriendo con la efectividad de tto

Confirmacion del uso
correcto del medicamento

* Revisar que la prescripcion sea adecuada:
medicamento, dosis, intervalo, duracion, via de
administracién.

* Verificar que el paciente lo esté usando segun lo
indicado.

* En el caso de dispositivos (inhaladores, insulina,
parches, etc.), se debe observar directamente la
técnica de administracion o realizar un
reentrenamiento para asegurar que no existan
errores criticos.
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Adherencia al
tratamiento

* Confirmar que el paciente ha cumplido con
el tratamiento en cuanto a frecuencia vy
duracion.

Presencia de Interacciones

Considerar interacciones medicamentosas que
puedan haber interferido con la accion del
farmaco




Fallo Terapéutico en farmacovigilancia

V conferencia de la Red PARF

Iniciativa de las Autoridades Reguladoras
Nacionales de la Region y la Organizacidn

* Reconocer Fallo Terapéutico como evento notificable (WHOArt e Panamericana de la Salud que apoya o

Med Dra). procesos de armonizacion de la
reglamentacidon farmacéutica en las Américas,
 La dos referencias relacionan el fallo terapéutico con una serie en el marco de las realidades y las politicas

.. . . . sanitarias nacionales y subregionales y el
de sindnimos, entre los gque se destacan: ineficacia, reconocimiento de las asimetrias pre-

inefectividad, respuesta terapéutica disminuida, entre otros. existentes.

e Evitar analisis exclusivo a problemas de calidad y se reconozcan
los multiples factores que pueden explicar su aparicion.
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 Desarrollar herramientas de evaluacion de las notificaciones de
fallo terapéutico.

https://www.paho.org/es/red-parf-red-panamericana-para-armonizacion-reglamentacion-farmaceutica

7



https://www.paho.org/es/red-parf-red-panamericana-para-armonizacion-reglamentacion-farmaceutica

Fallo Terapéutico en farmacovigilancia

Algorithm for the evaluation of therapeutic failure
and pilot analysis

reports—proposal

Claudia Patricia Vaca Gonzalez'*, Roxana Patricia De las salas Martinezz, José Julidan Lopez Gutiérrez',

Ricardo Sianchez Pedraza® and Albert Figueras®

PHARMACOEPIDEMIOLOGY AND DRUG SAFETY (2012)
Published online in Wiley Online Library (wileyonlinelibrary.com) DOI: 10.1002/pds.3355

35

o 31.25

1. Possible 2. Possible 3. Possible 4. Possible 5. Not enough
association with induced association with a associated with an information for the
drug misuse notification by  biopharmaceutical  idiosyncratic analysis.

business interests problem (quality) response or other
non-established
reasons that can
explain the TF

Distribucién de los informes de sospecha de “fracaso terapéutico”
después de su evaluacién con el algoritmo propuesto (n = 50
informes)

Categoria

Categoria 1; Posiblemente asociado al uso inadecua-
do del medicamento

Categoria 2: Posiblemente es |a efectividad de la in-
tervencion

Categoria 3: Natificacion posiblemeante inducida

Categoria 4: Posiblements asociado a un problema
biofarmacéutico (calidad)

Categoria B No se cuanta con informacidn suficienta
para el andlisis

Categorias de causalidad para FT
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Fallo Terapéutico en farmacovigilancia

I. Caracteristicas o condiciones del paciente que puedan alterar la absorcion,
distribucién, metabolismo o excrecion del farmaco

Factores

Ejemplos de datos especificos relevantes y/o
comentarios

Se realizé
bisqueda de
informacion

Edad

Edad, especialmente relevante si es muy temprana o
muy avanzada (Considerar meses, dias en pacientes
pediatricos y edad corregida en pacientes
prematuros).

Sexo

Puede ser un factor relevante en los procesos de
absorcion y distribucion de ciertos medicamentos. La
mayor cantidad de grasa corporal en las mujeres
puede incrementar los volumenes de distribucion de
las drogas lipofilicas.

Etnia

Considerar polimorfismos genéticos y tipo de
metabolizador segun raza o etnia (lento, intermedio,
rapido, ultrarrapido)

Peso

Grado de obesidad o tipo de desnutricion (calorica,
proteica, mixta). En pacientes pediatricos considerar
peso y estado nutricional segun edad y estatura ( P/E,
PIT)

Alteraciones
de la funcién
hepatica

Examenes de enzimas hepaticas , grado de
alteracion segun clasificacion de Child-Pugh

Alteraciones
de la funcién
renal

Clearance de creatinina, creatininemia, tipo de
dialisis (hemofiltracime hemodialisis, peritoneal)

Embarazo

Si aplica, semana de embarazo en la que inicié el
tratamiento y fecha aproximada en la que se
presentd |la falta de eficacia reportada

V.

VI.

Caracteristicas o condiciones del paciente que
puedan alterar la  absorcion, distribucidn,
metabolismo o excrecion del farmaco.

Indicacion del medicamento
Administracion del medicamento

Medicamentos u otras sustancias que recibié el
paciente ademdas de al que se reporta falta de
eficacia (concomitantes).

Condiciones de almacenamiento, distribucion,
dispensacion y administracion del medicamento

Otros antecedentes

Checklist practico para casos de falta de eficacia y
fallo terapéutico

Fuente: https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/
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https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/

Reporte de Fallo Terapéutico

Se puede notificar:
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Mal uso y
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Falta de eficacia

Casos de
intoxicacion
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XTA EDICION

INSTRUCTIVO PARA LA NOTIFICACION
DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS 2020




Reporte de Fallo Terapéutico
Lineamentos respecto de las notificaciones...

Los pertenecientes a grupos farmacoldgicos expuestos a potencial desarrollo de
resistencia: antimalaricos, antituberculosos, antirretrovirales, entre otros.

Medicamentos cuya falta de eficacia represente un alto riesgo de dano para el
paciente: guimioterapéuticos, terapia anticoagulante, anticonvulsivantes,
inmunomoduladores, anestésicos generales y anestésicos locales, entre otros.

Medicamentos de impacto en la opinidon publica: vacunas, anticonceptivos y otros
tratamientos hormonales, entre otros.

Medicamentos Biotecnoldgicos.

Otros medicamentos que determine la agencia reguladora.
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SEXTA EDICION

INSTRUCTIVO PARA LA NOTIFICACION
DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS 2020
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SISTEMA DE VIGILANCIA INTEGRADA (SVI) COMO
MEDIO DE NOTIFICACION

https://svi.ispch.gob.cl/isp/index
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Sistema de Vigilancia Integrada

SVI Profesional - SVI Publico General -

Motificacion Profesional Motificacion Plblica

Enlaces -

¥ Materiales Complementarios de Sistema de Vigilancia Integrada 2 Paso a paso sobre como natificar en el sistema
2 Tutorial de Notificacion de sospecha de Evento Adverso a Vacuna (ESAVI).
2 Tutorial de Notificacion de sospecha de Reaccidn Adversa a Medicamentos
(RAM)

VYNY) SOjuswedIpa ap jeuoideN einusby ojusweyedaq

MANUAL SISTEMA VIGILANCIA INTEGRADA (SVI) PARA
NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

MANUAL OPERACIONAL DEL SISTEMA DE VIGILANCIA (RAM)

INTEGRADA (SVI)

Versién 0 / Marzo 2023




Sistema de Vigilancia Integrada

Instituto de Desde 1892 comprometidos con la salud publica del pals

Salud Piblica

SV

Sistema de Vigilancia Integrada
para la comunicacion de eventos adversos

B Etapas
" - .
y ) Acceso al Sistema
‘ ia L~ 1. Hacer el registro en el SVI
. , e : 2. Creacion de clave
4 1grese RUL O COUIES
| » { 3. Creacidn de perfiles /usuarios
L Contrasefia . . .
s > n 4. Acceso usuario y vista de perfil
\ Ingrese Contrasgsd . . Ny
,SVI L g o 5. Ejemplo notificacion RAM
ik \ Registro
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@ Iniciar sesion

- Sistemade VigilanciaIntegrada 3
para la notificaciéng:\eventos adversos. \
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Sistema de Vigilancia Integrada

0

Inicia

notin 3 Notificaciones

= Listas

A

Ll Estadisticas

ESTAB|

Notificacion RAM Profesional

Paso2 Paso 3 Pasod Paso 5 Paso 6

Formulario RAM

Esta construido en 6 pasos, divididos de acuerdo a la materia que debe ser
respondida en cada una de ellas:

NTE SERIOS

1.Informacidén general del reporte
2. Informacidn relativa al paciente
3. Informacion del efecto adverso

4. Informacion del o los medicamentos

5. Informacidn respecto a la RAM -

6. Informacioén del responsable de la notificacion "
ANUAIes 5
— -HMIJ i

Acceso al Sistema
-
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Sistema de Vigilancia Integrada

Notificacion RAM Profesional -

Paso 1l Paso 2 Paso 3 Paso 4 Paso5 Paso6
Informacion Informacion nformacian Medicamentos Tratamiento Informacion
de la Notificacion del Paciente del Evento de la RAM del Notificador

Informacion de la Notificacion

N Notificacion Fecha Tipo Reporte Estado
48504 25/08/2023 11:24:20 Inicial Borrador
/. Seleccione...
Fecha toma de conocimiento* Tipo de vigilancia REEORTE DE ESTUNN POGT OOMERCIA ZACKIN igilancia
i Seleccione REPORTE DE LITERATURA
. OTRO
Via de notificacion* Tipo de evento®
Seleccione... b Seleccione... hd
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Seleccione...

ESAWI MINSAL

SISTEMA DE VIGILANCIA INTEGRADA (5V1) Seleccione... :
EMAILL SOSPECHA DE RAM ) Volver Grabar | (@ Enviar
OFICINA DE PARTES ;

L CASO NOVALIDD




Sistema de Vigilancia Integrada

Motificacion RAM Profesional -

Paso 1 Paso 3 Paso 4 Paso 5 Paso 6
Informacion nformacion Medicamentos Tratamiento Informacion
de la Notificacion del Evento de la RAM del Notificador
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Iniciales* & Fecha de nacimiento* Edad (Afos | Meses | Dias) Grupo Etario*
= [[] Desconocido o pw 0 pw 0 pw Seleccione... P

Pueblo originario* © Peso (Kg) @ Estatura (cm) &

Seleccione... A
Region de residencia Comuna de residencia N*® ficha Unidad de servicio

Seleccione... b Seleccione... hd Seleccione... hd
Sexo Biologico* & Embarazo ©
i) Hombre (O Mujer O Intersex () Desconocido S0 Mo Desconocido
Tiempo de embarazo © ;Recién nacido prematuro? Semanas prematuro ©

Seleccione... £ Desconocido Si Mo Desconoacido [[] Desconocido

Antecedentes del paciente ©

-
(caracteres restantes: 2000)




Sistema de Vigilancia Integrada Evento

Identificacion del E

L . Identificacién del Evento Ad *
Notificacion RAM Profesional entificacion et Evento Adverso

ingficac
efecto, f
: INEFICACIA
Paso 1 Evento EFECTO, FALTA DE
\ INEFICACIADE MEL s oo s o e e e«

Informacion
de la Notificacion

Identificacion del Evento Adverso®

Informacion del Evento -

PRURITC
Descripcion del Evento Adverso® o -
Fecha Inicio (dia/mes/afo)* Ingrese fecha de inicio como dialmes/anio, meslano o Afio.
Después de |a administracion del farmaco, pacienfefomer t v/ 3 !/ 0% | []Desconocido

DURACION DEL EVENTO

Clasificacion® Cantidad Unidad de tiempo
® Determinada meswnuuidu 3 nias W

Eventos Selecrione la duracion de los sintomas. Si ha la fiecha esta recuperado y han finalizado los sinfomas,

TIEMPO TRAMSCURRIDD seleccione “Delerminads™ y & periodo de fiempo de duracion de los sinfomas. Si éstos ain persisien,

selecrione “Continda™ y s no recuerda la duracion, seleccione “Desconocido”™

Agregue infarm Cantidad* Unidad de tiempo®
48 MINUTOS v | [ Desconocido

Indique el iempo transcumido entre |a administracion del medicamento y el inicio de los sintomas

X Cancelar
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Medicamento

Sistema de Vigilancia Integre

Farmaco*® &

DICLOFENACO

7 ]
Tipe de farmaca™ Dasis* © Unidad de dosis™ & Frecuencia®™ &
Motificacion RAM Profesional O Sospechoso O Concomitante Seleccione... W Seleccione... w
. . Fecha de inicio (dia/mes/jafe)” & Duracion®* & Fecha de termino (dia/mes/afo) &
Paso 1 Paso 2 Paso 3 o w|fl o w|f 0 w 2 Determinada 0 w /0o W/ 0 o
Informacion - Informacidn _ informacion QO Continia
dela Notificacion ~ / del Paciente del Evento < Besconocldo
Via administracion® & Lote Vencimiento Sospecha de excipiente® Nombre excipiente
Medicamentﬂs Seleccione... W 5 D 50 D Mo
i Paciente recibio medicamentos con€omitantes?* REGISTRO 15P
(3 sl (O Ne (O Desconocido Registro ISP & Marca Laboratorio
| F-24625| DMCLOFEMACO SODICO CAPSULAS CON GRAMULOS RECH OPHKO CHILE 5.A.
Medicamentos

Motive de la Prescripeidon®

o Medicamento Agregue informacion para cada uno de los medicament

productos naturales o remedios en base a plantas).

-
(caracteres restantes: 2048)
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Lista Grupo terapéutico Grupo terapéutico™

Seleccione... W

E) Grabar ¥ Cancelar




Sistema de Vigilancia Integrada

Pasol Pasa2
Informacidn ) Informacidn
de la Notificacién del Paciente

Tratamiento de la RAM

;i Paciente recibid tratamiento especifico para la Reaccion Adversa?*

O s O No O Desconecido

Descripcion del tratamiento

Suspensién/Readministracion @

;5e suspendio el firmaco sospechoso debido a la
reaccién adversa? *

O si (O Mo (O Desconocido
iLa disminucion de la dosis o la suspensidn del

farmaco sospechoso produjo una disminucion
de la RAM?

Si No Desconocido
;5e readministré el firmaco sospechoso luego
de suspenderlo?

Si Mo Desconocido

iAparecié RAM luego de la readministracién?

Si No Desconocido

Paso 3
Informacidn
del Evento

Paso 4

Medicamentos

Paso 6

I|'f|-' T 1

(O Recuperado

(O Mo Recuperado

Fecha de muerte

i

Causa de la muerte

() Desconocido

Resultado de RAM* @

() Muerte debido a la RAM
() Muerte por contribucion de la RAM

() Muerte no relacionada a la RAM

s
(caracteres restantes: 1000)

Consecuencia de la RAM @

i Requirio Hospitalizacion debido a la RAM?*
() s () Mo () Desconocido

iLa RAM prolongo la hospitalizacion?*
() s () Mo () Desconocido

Senalar dias

iLa RAM puso en peligro la vida del paciente?*

(s (O Mo () Desconocido

i El paciente quedo con una incapacidad
permanente o persistente debido a la RAM?*

() s () Mo () Desconocido

iCual?

-~
(caracteres restantes: 1000)
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Seriedad de una notificacion

= Causa la muerte

" Ponen en riesgo la vida

= Causan hospitalizacion o la prolongan
= Causa incapacidad persistente

= Causa secuelas o malformaciones
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Sistema de Vigilancia Integrada

Maotificacion RAM Profesional -

— — Pasa3 — — De estar disponibles, incluir
Informacidén )] Informacién Informacién ) Medicamentas ) Tratamilento ) d ocumentac | 0’ n anexa
de la Notificacién del Paclente del Evento de laRAM . .. . .
: : : (notificacién original, reporte
Infarmacion del Notificader médiCO, i mége nes, etc. ), gra bar
Mombre y apellidos* Profesién® Direccion eI caso y SEIeCCionar enViar'
Seleccione... w
) Finalmente, tras el envio se le
Region* Comuna* Establecimiento® : ; L, .
Seleccione hd Seleccione hd Seleccione W aSIgna un fOIIO unico FV XXXX-XXXX
. il que identifica el reporte.
Comentarios ©

—== Nota: El ISP durante el proceso
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Agregue archivos adjuntos como Ficha clinica, exdmenes de laboratorio, etc. de evaluacién, podré solicitar
antecedentes adicionales, los
Listado de Adjuntos — que deberan ser respondidos
dentro de la misma plataforma vy
Fecha Tipo de adjunto Nombre Adjunto Accién pOdré visualizarlos en la grllla de

21/05/2023 23:26:19 DAU/EPICRISIS FORMULARIO-RAM-V3.docx ﬂ E aCIaraCioneS'

Total Registros: 1

] Checklist practico para casos
de falta de eficacia y fallo
terapéutico

e




Notificacion Fallo terapéutico

Datos del paciente

Progresién  natura|
de la enfermedad,

interaccién, error de
técnica
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Resultados

N: 109.202
Periodo 01.01.2020 al 18.05.2025

Tipo de Evento reportado Seriedad Reportada

2714 254

99176

2460

= CASO NO VALIDO = ERROR DE MEDICACION = FALLO TERAPEUTICO

INTOXICACION m SOSPECHA DE RAM = No Serio = Serio
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Resultados

N: 109.202
Periodo 01.01.2020 al 18.05.2025

Grupos terapéuticos mas notificados

600

500
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Resultados

- g Chile, 20 de Abril de 2022 l
Instituto de
Salud Publica

-

@ - UCD: 145/22
g
/ Ministero de Salud 133

anos )

Gobierno de Chile

ID 1091477

NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Pciocssn ACTUALIZACION DE INFORMACION SOBRE LA CORRECTA
UTILIZACION DE INHALADORES DE DOSIS MEDIDA

Resumen:

El Instituto de Salud Publica, en el contexto de la Campafia de Invierno 2025, considera
necesario reforzar a la comunidad, asi como a los profesionales de la salud, la importancia
de una correcta administracion de inhaladores de dosis medida. Para ello, en la presente

nota, se actualiza el articulo del Boletin de Farmacovigilancia N° 16 de enero de 2020
“Inhaladores de dosis medida: utilizacion y consideraciones™!.
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Resultados

Instituto de 33 5
Salud Publica uscar
VI es: arios £

Alertas Sanitarias e Informacion de Seguridad de Medicamentos y Cosmeéticos

©@6 X0 o

@ Y} Institucion v Normativa + Resoluciones

. v Normativa -

Resoluciones

Ingrese Producto

Limpiar Busqueda

Fecha

Publicacion Materia

Nota Informativa

16-05-2025 . .
Farmacovigilancia
15-05-2025 Retiro del Mercado
13-05-2025 Nota Infor‘m‘atlva.
Farmacovigilancia
12-05-2025 Retiro del Mercado

Seleccione Materia

11po ae
Producto

Farmacéutico

Farmacéutico

Farmacéutico

Farmacéutico

Tipo de Producto

Producto

NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
ADVIERTE SOBRE EL CONSUMO IMPRUDENTE O ACCIDENTAL DE ESPECIES
VEGETALES CON POTENCIAL TOXICO

ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO N° 16/2025 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
TAZOCILINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 4,5 g DE INDOPHARMA S.A.

NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA RIESGOS Y PRECAUCIONES EN EL
USO DE IBUPROFENO: INFORMACION IMPORTANTE PARA PROFESIONALES DE
LA SALUD Y PACIENTES

ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO N°15/2025 DE PRODUCTO FARMACEUTICO
METRONIDAZOL SOLUCION INYECTABLE DE LABORATORIO SANDERSON S.A.

T —

Archivo Adjunto

Publicacion ISP

Alerta

Nota Informativa

Publicacién ISP

Alerta

Nota Informativa
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:NTOS

https://www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/ |



https://www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/

Denuncias a la calidad

Q Instructivo para Denuncia . Formulario de Denuncias a
de la Calidad de Productos B8 [a Calidad de Productos

Titular de Producto con Registro Sanitario

I

| Y
5 I

i Informe

¢ Investigacion
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: Evaluacion de Analisis, Evaluacion S
Ret[:)ip:llﬁnc?ae la Antecedentes / Fiscalizacion y Elaboracién de C@':E'Zgﬁﬁfdnoge
Planificacion Respuesta
E
Formulario
y Muestra Actae

W o

Medida Sanitaria

https://www.ispch.cl/anamed/portal-de-denuncias/denuncias-a-la-calidad-de-productos/



https://www.ispch.cl/anamed/portal-de-denuncias/denuncias-a-la-calidad-de-productos/

9
o
- - (D
©
Denuncias a la calidad 5
=
Q
=
()
=y
=r
B ) i i o
Registro ISP Titular Producto Principio Activo 3
IMAROZ LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE ) )
F-26493 OPKO CHILE S.A. OMEPRAZOL SODICO >
40 mg (OMEPRAZOL) o
. F-16049 LABORATORIO CHILE S.A. KETOPROFENO CAPSULAS 50 mg KETOPROFENO QZ’
Productos Denunqados F-25230 ASCEND LABORATORIES S.p.A.  |TECITRA COMPRIMIDOS 5 mg (DEXMETILFENIDATO)| DEXMETILFENIDATO CLORHIDRATO =
© con Fallas a la Calidad e
PIPERACILINA/TAZOBACTAM LIOFILIZADO PARA

Constatadas F-19007 LABVITALIS S.A. /TAZ PIPERACILINA, TAZOBACTAM >
SOLUCION INYECTABLE 4,5 g =
e >ceaa BPH S A NORETISTERONA ENANTATO/ ESTRADIOL NORETISTERONA ENANTATO, e
o VALERATO 50/5 SOLUCION INYECTABLE ESTRADIOL VALERATO =
F-23749 DIFEM LABORATORIOS S.A. AMOXICILINA CAPSULAS 500 mg AMOXICILINA TRIHIDRATO 2
2
QD
1 N° ALERTA FECHA DENCMINACION DEL PRODUCTO SERIE N° REGISTRO SANITARIO TITULAR 3
2 1/25 16-01-2025 CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9 % 2404086 F-26747 BPH S.A. (:)D
3 2/25 07-02-2025 MOUSSE CAPILAR FUERTE KESLING 2411948, 2207265-1 y 2207265 Inscripcic’)n 590/04 AERO SPRAY Y Cfa. LTDA. 8

1 4 3/25 14-02-2025 CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9 % 231110 F-26747 BPH SpA
= Llstado de PrOdUCtOS 5 4/25 19-02-2025 CEFAZOLINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g 2230521¢€8 F-23170 DIFEM LABORATORIOS S.A. in\
= Retlrados del Mercado 6 5/25 03-03-2025 SUERO GLUCOSALINO ISOTONICO SOLUCION INYECTABLE 75UF1036 F-13717 LABORATORTIO SANDERSON S.A. >
7 6/25 0€-03-2025 DICHLOREXAN JABON LiQUIDO 2% 1080186240 F-7525 DIFEM LABORATORIOS S.A. %
8 7/25 14-03-2025 FUROSEMIDA SOLUCION INYECTABLE 20 mq." 2 mL 233212061 F-24498 DIFEM LABORATORIOS S.A. z

8156640; B1l56641; 8156940;

8/25 17-03-2025 ZINNIA P COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Art 99. CENABAST m
9 8156941; 8156942 D




Reflexion Final

La notificacion de fallos terapéuticos permite:

v’ Detectar posibles problemas de efectividad en condiciones reales de
uso, por lo que es indispensable el reporte.

v’ Establecer medidas de uso adecuado de los medicamentos

v' |dentificar lotes defectuosos o problemas de calidad del producto.
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v' Generar alertas sanitarias, cuando sea necesario




PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Instituto

Tiene como proposito identificar y analizar dPe,Sb?_lud
upblica

los efectos adversos ocurridos con el uso

Titulares de
Registro

Sanitario

Centros
asistenciales

de los medicamentos, y evaluar de forma
continua la informacidén emergente sobre
seguridad de los medicamentos,

Poblacidn
posibilitando asi la adopcion oportuna de
medidas adecuadas, regulatorias o no, en
materia de seguridad de medicamentos, Profesionales Farmacias

. ) ) de la Salud comunitarias
que permitan prevenir o reducir los
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efectos nocivos de los mismos. ~ Programas
Ministeriales

Centros de Informacioén Centros de Informacién Aseguradoras
de medicamentos Toxicoldgica En salud
J




Chile tiene al ISP

Gracias




