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RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos

FV: Farmacovigilancia

ISP: Instituto de Salud Publica

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

FDA: Agencia de Administracion de Alimentos y Medicamentos EEUU
SVI. Sistema de Vigilancia Integrada
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La FDA esta cambiando la calificacion de equivalencia terapéutica (ET) para los genéricos de
capsulas orales de tacrolimus fabricados por Accord Healthcare Inc.
El Tacrolimus esta indicado para la prevencion del rechazo de érganos en pacientes adultos que reciben
trasplantes de rifion, higado o corazon, y en pacientes pediatricos gue reciben trasplante de higado. Un
medicamento se considera con equivalencia terapéutica posee la misma eficacia y seguridad que el

producto comparador, o que permite que sean intercambiables.
Frente a dudas de equivalencia terapéutica (ET), FDA solicitd estudios que indicaron que las capsulas

orales de tacrolimus de Accord Healthcare Inc. pueden administrar una concentracion maxima mas alta en
comparacion con las capsulas de tacrolimus de Prograf. Por lo cual, FDA cambid la calificacion de ET de las
capsulas de tacrolimus de Accord Healthcare Inc. de AB a BX. Una calificacion BX significa que los datos son
insuficientes para mostrar que las capsulas orales de tacrolimus de Accord Healthcare Inc. proporcionan el
mismo efecto terapeéeutico que las capsulas orales de Prograf (tacrolimus). Esto significa que las capsulas
orales de tacrolimus de Accord Healthcare Inc. todavia estan aprobadas por la FDA y se pueden
recetar, pero ya no se recomiendan como sustituibles por las capsulas orales de Prograf
(tacrolimus). De acuerdo a fichas de tacrolimus con registro en ISP de Chile, no se observo
procedencias desde este fabricante. Se elevd consulta y se espera respuesta del ISP en esta materia.

Es por ello, que frente a sospechas de toxicidad o falta de efecto frente a una sustitucion de marca de
farmaco se sugiere notificarlo como RAM. db

s, Instituto de
5'®% Salud Pablica

ISP advierte sobre los riesgos del abuso y dependencia de testosterona y otros
esteroides anabolicos androgénicos. Se comunica precauciones en pacientes con
trastornos de la coagulacion.

La testosterona en Chile se encuentran indicado como terapia de reemplazo en condiciones asociadas a
deficiencia 0 ausencia de testosterona endogena en varones, tales como hipogonadismo primario o
secundario o una pubertad retardada, y en mujeres como tratamiento secundario del cancer de mama
metastasico en pacientes de 1 a 5 afios post menopausicas. Sin embargo, también se han usado de manera
licita para mejorar el rendimiento fisico y promover el crecimiento muscular. El abuso y dependencia de
testosterona y otros esteroides anabdlicos androgénicos, ocurre generalmente a dosis mas altas que las
prescritas tipicamente, y en asociacion a otros esteroides. Este abuso ha sido relacionado con riesgos de
seguridad graves que afectan organos como el corazon, el cerebro, el higado, la salud mental y el sistema
endocrino.

La EMA advierte que la testosterona debe ser usada con precaucion en pacientes con trombofilia o con
factores de riesgo de tromboembolismo venoso, ya que se han recibido informes de eventos trombaoticos,
incluso en pacientes bajo tratamiento anticoagulante.
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https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/09/Scan09-05-2023-163045.pdf
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-changing-therapeutic-equivalence-rating-accord-healthcare-incs-generics-prograf-tacrolimus-oral
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Denosumab: Actualizacion de ISP analiza reclamos sobre productos cosméticos
recomendaciones debido al riesgo de y entrega recomendaciones de seguridad.
osteonecrosis, fracturas e hipocalcemia. Empieza la temporada de riesgo a sobreexposicion a

los rayos del sol. Por ello, es recomendable el uso de
protectores solares, proteger la piel con sombreros,
lentes de sol y/o ropa protectora. El uso regular de
protector solar redujo la incidencia de melanoma en un

Denosumab es un anticuerpo monoclonal,
utilizado en el manejo de la osteoporosis y la
metastasis 0sea. No es un farmaco que sea parte

del arsenal farmacoterapeutico del HCVB. .
En nuestro pais, Denosumab se encuentra >0-73%.

. . En el afio 2019 en Chile se implemento la
aprobado y vigente como Prolia y Xgeva, se o . |
. . . cosmetovigilancia, como una actividad destinada a
advierte gque no son intercambiables.

Se han presentado casos de osteonecrosis del detectar, recibir y evaluar los efectos no deseados
conducto auditivo en pacientes con tratamiento de asociados al uso previsto de productos cosmeéticos.
denosumab que presentaron infecciones crénicas La eficacia y seguridad de los protectores solares asi

del oido, siendo factor de riesgo uso de esteroidesy ~ OM© otro; prpductos Ccosmeticos deperjde de la
quimioterapia. respuesta individual, de como se usa, incluyendo

Se advierte riesgo de hipocalcemia con el uso de Cantidad y tiempo dexposicion.

denosumab en dialisis. db ®
[
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

PRAC de la EMA recomienda nuevas medidas para evitar la exposicion al topiramato

durante el embarazo.

El topiramato se utiliza para el tratamiento de la epilepsia y la prevencion de la migrana. En algunos paises
de la comunidad europea, el medicamento también se utiliza en combinacion con fentermina para reducir
peso.

Ya es bien sabido que el topiramato puede causar malformaciones congénitas graves y restriccion del
crecimiento fetal cuando se usa durante el embarazo. Los datos recientes también sugieren un posible aumento
del riesgo de trastornos del neurodesarrollo después del uso de topiramato durante el embarazo.

En la prevencion de la migrafia y como tratamiento para el control de peso, el topiramato esta contraindicado
durante el embarazo. El topiramato debe suspenderse si la paciente queda embarazada o lo esta planificando.
Las pacientes en edad fertil deben usar anticonceptivos altamente efectivos durante el tratamiento y durante al
menos 4 semanas después de suspender el tratamiento con topiramato.

En el tratamiento de la epilepsia, el topiramato esta contraindicado durante el embarazo a menos que no haya
una alternativa de tratamiento adecuada.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-recommends-new-measures-avoid-topiramate-exposure-pregnancy
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/09/Scan09-05-2023-163821.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/07/Scan07-28-2023-145629-1.pdf
https://www.ispch.gob.cl/noticia/isp-entrega-recomendaciones-sobre-la-compra-y-el-uso-de-protectores-solares/
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Convulsiones asociadas a acido tranexamico
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e Paciente sexo masculino, 51 afios, con antecedentes médicos de psoriasis vulgar, en tratamiento con
metotrexato hasta mayo del 2021. Ademas de cirrosis hepatica descompensada de etiologia no
precisada.

e Historia Actual: Paciente ingresa a UEA el 26/02/03 por cuadro de 1 dia de evolucion caracterizado por
compromiso cualitativo de consciencia. Al laboratorio destaca hiperbilirrubinemia de predominio
indirecto, GOT elevada ( 2 veces LSN), trombocitopenia leve, INR prolongado. Se realiza un TC de encefalo
que descarta lesion estructural.

e Se traslada a unidad de medicina, donde se extiende estudio con TC de abdomen: higado de aspecto
cirrotico, esplenomegalia y ascitis, se establece diagnostico de cirrosis descompensada, se interpreta
clinica neurologica en contexto de encefalopatia y se inicia manejo con laxantes asociado a
espironolactona.

e Evoluciona con persistencia de bradipsiquia a pesar de meta de deposiciones cumplidas hasta 10/03, al
dia 11 no logra evacuar, cursando con acentuacion de compromiso, por lo que se realiza enema
objetivandose melena en abundante cantidad, asociada a taquicardia y taqguipnea, se apoya con
mascarilla de alto flujo FIO2 , se realiza TC torax sin evidencia de compromiso pulmonar.

e Al 12/03 paciente cursa con 3 episodios mas de melena y a la evaluacion se encuentra en sopor
profundo GSC 7, se realiza TC de encéfalo sin cambios respecto al de ingreso, se decide IOT y manejo de
HDA con octreotide + IBP + profilaxis de translocacion bacteriana con ceftriaxona, se realiza traslado a
UCl.

e En este contexto se administra acido tranexamico, posterior a administracion de cuarta dosis
endovenosa (1g ¢/ 8h), paciente comienza a sufrir espasmos persistentes en zona derecha del rostro y
de manera ocasional en EID, iniciados estos se le administra lorazepam (8mg), consiguiendo un control
parcial de las mioclonias, tras lo cual se inicia una BIC de midazolam. y ante sospecha de hipocalcemia se

carga con gluconato de calcio, persistiendo con el evento descrito. Se a%usta dosis de acido tranexamico

a 700mg IV ¢/12h segun funcidon renal de paciente ( creal[ ig?s r/edﬁID e %aﬁ Sonvu JONER 350z

g Sin ' VOIVer a-presentar
nuevos everodcido tranexamico aci otranexamlco | |
(TXA) es un medicamento e | o tasa de incidencia acumulada de convulsiones

S o : ' 0
antifibrinolitico  eficaz  para : F0CEEES A la 1XA ES 6l 2,7 % |
disminuir el sangrado ( e £l riesgo de convulsiones aumentd en pacientes

Actla uniéndose al | I": con expgsicion a la TXA |
plasmindgeno v blogueando |a e | as dosis altas de TXA, aumentan el riesgo de

interaccion de la plasmina con convulsiones -
b e, redudends =l e e [a disminucion de la funciéon renal puede inducir
degradacién del codgulo de una mayor concentracion de TXA en sangre, lo que
fibrina. Como anlogo de la puede aumentar el riesgo de convulsiones

isina, el TXA puede cruzar la respecto de la poblacion general.

barrera hematoencefalica | |
Uno de los mecanismos sugeridos: los receptores

de acido gamma-aminobutirico tipo A (GABAA) y el
receptor de glicina, pueden ser inhibidos por TXA, que
son dos de los principales mediadores de la inhibicion

en el SNC.
M Referencias

Se recomienda:

e gjustar dosis de acido tranexamico
en Caso de VFG <
90ml:minuto/1,73m?2.

e notificar si sospecha mioclonias ©
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https://www.canva.com/design/DAFvzIBesxg/lQPrv7e366ZvpVMG3EsThw/edit
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Nota informativa de seguridad de medicamentos:

NOTA INFORMATIVA:
SODIO CLORURO 0,9%

IMPORTADO DESDE BRASI M \
CON ETIOUETADD EN

PORTUGUES

Solucién de cloruro de sodio
0,9%

Cada <caja contiene 200
ampollas de 10mL de solucion de
cloruro de sodio 0,9% para uso
adulto y pedidatrico.

)i Observaciones
| Observar contra la luz, no utilizar si la
=1 solucion esta turbia, si contiene precipitado
% y/o si ha sido alterado el envase, mantener
= | el producto a temperatura ambiente (entre
15°y 30°C), proteger de la luz y humedad.

Cloruro de sodio 0,9% FARMACE cldn: cade mi. conidm:
Cloruro de Sodio s 1

Solucion
Inyectable
Uso Intravenoso K.

USO ADULTO ¥ PEDIATRICO

Contiena 200 ampolas de 10mL
Presentacion Hospitalaria

Venta bajo receta médica

Esta situacion es excepcional y se debe a la necesidad de abastecer
rapidamente a los establecimientos ante el contexto de desabastecimiento
ocurrido debido a la prohibicién de distribucién que rige sobre el laboratorio
adjudicado por CENABAST (Sanderson).

Farmacovigilancia
#J{> Hospital Carlos Van Buren
dTﬁ (Tel.: 322364425 - Minsal: 324425)
farmacovigilancia.hcvb@redsalud.gov.cl
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Desde 15.09.23 la Central de Abastecimiento
(CENABAST) inicié distribucion a los hospitales
de suero cloruro sodio 0,9% ampollas 10ml. Las
etiquetas de el envase y las ampollas vienen en
portugues, ya que fueron importadas desde
Brasil, por el quiebre nacional del producto.

Acceso a la informacion

emitida por ISP, []&

farmacovigilancia.hcvb@redsalud.gov.cl
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https://drive.google.com/file/d/1xh484Nuu9XRhpd-In3jgtVLJi-fTexGF/view?usp=drivesdk
https://drive.google.com/file/d/1xh484Nuu9XRhpd-In3jgtVLJi-fTexGF/view?usp=drivesdk
https://drive.google.com/file/d/1xh484Nuu9XRhpd-In3jgtVLJi-fTexGF/view?usp=drivesdk
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¢Cual es la importancia de notificar RAM?

Las notificaciones nos permiten conocer el perfil de seguridad de los farmacos,
consiguiendo de esta manera administrar terapias mas seguras a los pacientes vy
detectar factores idiosincraticos que inciden en la presencia de RAM.

¢Por qué es necesaria la Farmacovigilancia? :Quiénes notifican RAM en
El conocimiento del perfil de seguridad de un HCVB?

medicamento se va ampliando a medida que Todos los profesionales de la
éste es utilizado por la poblacion. Por lo tanto, se salud:

hace necesario monitorizar el perfil de seguridad e Médicos

de los medicamentos durante toda la etapa de e Quimicos farmacéuticos
comercializacion, desarrollando sistemas de FV e Enfermeros

que permitan evaluar y cuantificar la relacion e Matronas

beneficio-riesgo, a modo de contribuir al uso de e Odontdlogos, entre otros.

medicamentos seguros por la poblacion.

Pasos para comunicar o notificar una sospecha de RAM en HCVB

v

Sospecha de RAM

\ 4 ) 4

Tengo usuario No tengo usuario
SVI ISPCh SVI ISPCh

\ 4 v

Directamente Solicitar usuario
en SVI ISPCh e ingreso

v \ 4

https://svi.ispch.gob.cl/ Via Mail:
farmacovigilancia.ncvb@redsalud.gov.
|
2 s - Via telefénica anexo red minsal:
e SV @ 324425

Sistema de Vigilancia Integrada
para la comunicacion de eventos adversos
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