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Siglario

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

EUROPEAN MEDICINES AGENCY .
5¢ ENCE MEDICINES IEALTH

Interaccion farmacolégica: flucloxacilina disminuye significativamente las
concentraciones plasmaticas de voriconazol. .

El PRAC de la EMA ha recomendado un cambio en la informacion de voriconazol, para que incluya la
interaccion con flucloxaciling, la que conduce a niveles subterapéuticos de voriconazol.

El PRAC ha considerado la evidencia de la literatura y ha informado que la flucloxacilina disminuye
significativamente las concentraciones plasmaticas de voriconazol. Si no se puede evitar la administracion
concomitante de flucloxacilina con voriconazol, controle la posible pérdida de la eficacia del voriconazol (por
ejemplo, mediante la monitorizacion de niveles plasmaticos de voriconazol); puede ser necesario aumentar la
dosis de voriconazol. El mecanismo de esta interaccion no se ha dilucidado completamente, pero probablemente
tiene relacion con la induccion mediada por flucloxacilina de las enzimas CYP responsables del metabolismo del
voriconazol (CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19).

Se aconseja a los pacientes que informen a su médico si estan tomando medicamentos que contengan
voriconazol y flucloxacilina, para tomar las medidas necesarias que aseguren el éxito de ambas tratamientos.

Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Recomendaciones para el uso adecuado de medicamentos utilizados para la obesidad.

La obesidad es una enfermedad crénica que debe ser abordado de manera integral para mantenerla
controlada durante el mayor tiempo posible. Cuando es necesario incorporar una terapia farmacologica, ésta
debe ir acompafada de intervenciones nutricionales, psicoldgicas y de cambios de estilo de vida. El Instituto de
Salud Publica hace un llamado a la poblacion a no utilizar medicamentos sin supervision médica, no adquirirlos
en lugares no autorizados y evitar su uso para lograr resultados basados unicamente en la estética, como ha
sido el caso de la liraglutida y semaglutida, que han sido motivo de preocupacion por el impacto que han tenido
las redes sociales al incitar su uso como la solucion para bajar de peso. Se debe recordar gue todo
medicamento tiene beneficios y riesgos, por lo que es imprudente utilizarlos sin supervision medica o en una
indicacion no autorizada por la autoridad sanitaria nacional.
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https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/10/BRNB42200BE05E9_000171.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/372279/9789240078055-eng.pdf?sequence=1
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

EMA alerta a los pacientes y a los profesionales de la salud sobre los informes de
jeringas pellenadas de Ozempic falsificadas

La EMA Alerta sobre unidades falsificadas de Ozempic

!oz-mic - IS PR (semaglutide, registrado para el tratamiento de obesidad en Diabetes
mellitus 2).
La unidades falsificadas vienen con etiquetadas en aleman (ver
’ imagen de original vs falsificado).

Comprar productos como Ozempic sin receta o por internet, de
proveedores que comercian ilegalmente, aumenta significativamente
el riesgo de recibir algo falso o un producto que no ha sido aprobado.

............

Varias personas fueron hospitalizadas en Austria y Reino Unido por serios eventos adversos despues de la
administracion de la version falsificada, que incluyeron hipoglicemias y convulsiones, lo que, de acuerdo con el

regulador britanico, sugiere que al igual que en Austria las inyecciones falsas podrian contener insulina en
lugar de semaglutida.

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

PRAC de la EMA : la evidencia no apoya la relacion del cancer de tiroides con los
agonistas de los receptores GLP-1 (liraglutida, dulaglutida, semaglutida)

El comité de seguridad de la EMA (PRAC) ha llegado a la conclusion de que la evidencia disponible no
apoya una asociacion causal entre los agonistas de los receptores de péptido-1 similares al glucagon (GLP-1) -
exenatida, liraglutida, dulaglutida, semaglutida y lixisenatida - y el cancer de la tiroides (una pequefia glandula
en la parte delantera e inferior del cuello que produce y libera hormonas). A la fecha, en Chile cuentan con
registro ISP liraglutida (Saxenda, Victoza), dulaglutida (Trulicity) y semaglutida (Ozempic, Ribelsus).

Los agonistas de los receptores GLP-1 se utilizan para tratar la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) y, en algunos
casos, para el tratamiento de la obesidad y el sobrepeso bajo ciertas condiciones. El PRAC comenzo a evaluar
esta sefal de seguridad después de la publicacion de un estudio que sugiere que podria haber un mayor
riesgo de cancer de tiroides con el uso de estos medicamentos en pacientes con DM2.,

El comité luego de revisar la evidencia de la literatura publicada, considera que no se requiere ninguna
actualizacion de la informacion del producto en funcidn de los datos disponibles actualmente.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-23-26-october-2023
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EN EL CORAZOMN DE VALPARAISO

Hipokalemia secundaria a amfotericina liposomal |

Casé clinico

Escolar varon de 10 afios, peso 30kg, hospitalizado desde mayo 2023 en servicio de pediatria,
primeramente, con diagnostico de pancitopenia en estudio (Leucemia Linfoblastica Aguda vs Aplasia
medular). Se confirma diagndstico de aplasia medular en agosto 2023. Dada su condicion de salud, desde
inicios de su hospitalizacion, el paciente ha cursado con multiples episodios de neutropenia febril.

Otros antecedentes de importancia: TEA no verbal.
Programa ampliado de inmunizaciones (PAl) al dia.

Desde 03/09 paciente cursando nuevo episodio de neutropenia febril en cuyo contexto se documenta

infeccion fungica invasora con hemocultivo del 06/09 positivo a levaduras y estudio imagenologico (TAC
torax) con hallazgos sugerentes a infeccion pulmonar por hongos filamentosos.
Dado los antecedentes entregados, se inicia tratamiento con anidulafungina al que se agrega voriconazol el
08/09. El dia 11/09 se modifica tratamiento antifungico y se ajusta de acuerdo a antibiograma que identifica
presencia de Rhodotorula glutinis/mucilaginosa en sangre. Asi, se inicia amfotericina B liposomal 150 mg
c/24 hrs administrado en 2 horas, posterior a premedicacion con paracetamol, clorfenamina y 500 cc NaCl
0.9% el dia 13/09, en examenes de control, se objetivan niveles de potasio por debajo del valor de referencia
(K+=2.8mEqg/L). Tratamiento concomitante: Cotrimoxazol (dosis profilaxis), risperidona, acido fdlico,
paracetamol, clorfenamina, meropenem.
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La amfotericina B es el principal Un trabajo que compard amfotericina B
representante  de los  antifungicos iposomal en dosis de 1Tmg/kg/d y 3mg/kg/d, vy
poliénicos y un recurso importante en la amfotericina B deoxicolato, mostro que los
practica  clinica contra infecciones pacientes presentaron 10%, 11% y 26% de
fungicas invasoras y multirresistentes. hipokalemia respectivamente. Mientras que el

trabajo de Cantarelli mostro que el 59,6% de los
Debido a la alta frecuencia de pacientes desarrolld  hipokalemia durante el
toxicidad por el uso de amfotericina B tratamiento con amfotericina liposomal.
deoxicolato incluida la relacionada con
la infusion (por ejemplo, escalofrios, Las alteraciones electroliticas, como |la
fiebre, nduseas y vomitos), asi como con hipokalemia, la hipomagnesemia y la acidosis
E nefrotoxicidad: se realizaron ‘ hiperclorémica, pueden ocurrir despuées de la

formulaciones lipidicas: la amfotericina B P administracion de formulaciones de anfotericina B
dispersion coloidal, la amfotericina B ) Dasadas er lipidos y deoxicolato.

complejo lipidico y la amfotericina B S e TR
liposomal. e Realizar monitorizacion de
AIDSA (Ve electrolitos: potasio y magnesio,

Clinical Pharmacokinetics, Pharmacodynamics, Safety and N d € p en d lente d € | Ul p O d €
Efficacy of Liposomal Amphotericin B a m]cote ricina B in d ICa d a
" e considerar suplementacion potasio.

Rev. OFIL-ILAPHAR 2022, 32;3:263-266 / ORIGINALES / 263 N o co nfu n d i r:
Incidencia de hipopotasemia en e La dosificacion y forma de
pacientes con neutropenia febril administracion de amfotericina B
que reciben tratamiento con : .. :
anfotericina B liposomal deoxicolato y amfotericina liposomal
Sentio ok Faiadn Compli Hosphato Ul de Canias e (7t son diferentes. Frente a dudas
consulte a Infectologia 0
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Nota informativa de seguridad

Qué son?

Son aquellos productos elaborados o preparados
especialmente para suplementar la dieta con fines
saludables y contribuir a mantener o proteger estados
fisiologicos caracteristicos tales como adolescencia,
adultez o vejez.

Su composicion podra corresponder a un nutriente,
mezcla de nutrientes y otros componentes presentes
naturalmente en los alimentos, incluyendo compuestos
tales como vitaminas, minerales, aminoacidos,
lipidos, fibra dietética o sus fracciones.

Se pueden vender en formas de liberacion
convencional, tales como polvos, liquidos, granulados,
grageas, comprimidos, tabletas, capsulas u otras
propias de los medicamentos.

Productos falsificados y peligrosos

En Chile se han detectado y denunciado productos
falsificados que se presentaban como suplementos
alimentarios. Estos productos prometian beneficios
terapéuticos, como adelgazamiento o relajacion, pero
carecian de registros sanitarios en el pais. Esto significa
qgue su calidad, seguridad y eficacia no estaban probadas
y podrian representar un riesgo para los consumidores.

i 100 Capsulas
@) de 500 mg
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En la imagen, destacan productos que no cumplen con
la legislacion vigente y que por ejemplo, en el caso de
Melatonina exceden por lejos la dosis registrada en
nuestro pais, que corresponde a 3mg (en la imagen, se
lee 500mg)
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Etiquetado claro y destacado: deben llevar una
etiqueta clara en la cara principal del envase,
indicando su clasificacion como "suplemento

alimentario".

Restricciones de uso. no son adecuados para
ninos menores de 8 afios, embarazadas o mujeres
en periodo de lactancia, a menos que un
profesional de la salud competente lo recomiende.
Ademas, es importante entender que los
suplementos no deben ser considerados como
sustitutos de una dieta balanceada y variada.

Normas de calidad e inocuidad:

Los ingredientes utilizados en la fabricacion de
suplementos deben cumplir con las
especificaciones de calidad e inocuidad
establecidas en el Reglamento Sanitario de
Alimentos, segun el Decreto 977. Esto asegura que
los productos sean seguros para el consumo.

Diferenciacion de medicamentos:

Es fundamental comprender que los suplementos
alimentarios no son Ilo mismo que los
medicamentos. La regulaciéon y supervision de los
suplementos es responsabilidad del Ministerio de
Salud, y en el caso de los farmacos, es el Instituto
de Salud Publica el ente encargado de su
regulacion

Por tu seguridad y bienestar:

e adquiere los suplementos alimenticios en lugares

autorizados y de confianza, como farmacias.

e Evita comprarlos en la via publica o en comercios

informales, ya que estos lugares no garantizan la
calidad y autenticidad de los productos.

e En muchos casos, los productos vendidos de

manera no regulada pueden ser engafnosos Yy
prometer propiedades terapéuticas que en
realidad no tienen.

e Asegurate de tomar decisiones informadas y

saludables.
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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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