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“Tercer curso de farmacovigilancia basica para farmacéuticos”

e “El Boletin de este mes
esta dedicado a todos
los que participaron en

el cuso de
“Farmacovigilancia Basi
ca para farmacéuticos”.

e Este curso fue imparti-
do por el Centro de In-
formacién de Medica-

mentos del Hospital San
Juan de Dios y contd
con la colaboracién de
instructores invitados
del Laboratorio de Nor-
mas y Calidad de Medi-
camentos, el Ministerio
de Salud y médicos de
la Direccién de Farma-
coepidemiologia.

e Esta actividad educativa
estuvo bajo la coordina-
cion del Consejo de
Educacion Permanente
en Farmacia del
CENDEISSS”.
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Uno de los temas priorita-
rios del boletin del Servicio
Hospital
San Juan de Dios ha sido la
“Farmacovigilancia”, por
este motivo hemos incorpo-
rado

de Farmacia del

mensualmente una
secciéon con las alertas de
farmacovigilancia mds rele-
vantes emitidas por las
agencias reguladoras inter-
nacionales.

Creemos que la capacitacion
e informacién en farmacovi-
gilancia
claves para el crecimiento
de esta area de la Farma-
coepidemiologia.

son herramientas

Con mucha satisfaccion po-
demos decir que del 16 al
19 de julio del 2012 dimos
un paso importante, impar-
tiendo el curso de concep-
tos basicos de farmacovigi-
lancia para farmacéuticos.

Por eso, en esta ocasidon
gueremos compartir con
nuestros lectores la expe-
riencia obtenida en la reali-
zacion de este curso, el cual
fue una realidad gracias a la
coordinacién de la Dra. As-
trid Alvarado del Consejo
de Educacion Permanente

en Farmacia del CENDEISSS.

La visién del curso fue orien-
tada a que la vigilancia que
se debe hacer a un medica-
mento, no solo se limita al
reporte de sospechas de
reaccién adversa y la sospe-
cha de falla terapéutica, si
no que también los reportes
de sospecha falla farmacéu-
tica y los errores de medica-
cidén son parte de esta acti-
vidad.

El curso contd con instructo-
res invitados, la Dra. Xioma-
ra Vega del Centro Nacional
de Farmacovigilanica del
Ministerio de Salud; Dr. Jor-
ge Lépez y Dr. Omar Moya,
del Laboratorio de Normas y
Calidad de Medicamentos
(LNCM); Dr. Ricardo Pérez y
Dr. Carlos Fonseca, de la
Direccién de Farmacoepide-
miologia y el Lic. Randall
Madrigal asesor legal del
Colegio de Farmacéuticos.

El objetivo principal de esta
actividad educativa fue la de
propiciar el desarrollo de
conocimientos por parte de
los profesionales farmacéu-
ticos, para que implemen-
ten la aplicacién de estrate-

FARMACOVIGILANCIA

gias y de instrumentos que
permitan comunicar, mini-
mizar y prevenir el riesgo
asociado al uso de los medi-
camentos.

Este boletin estad dedicado a
a los instructores, que con
su esfuerzo permitieron la
realizacion de este tallery a
los colegas participantes,
que elaboraron los proyec-
tos asignados.

Dra. Cristina Ferndandez
Centro de Informacion de Medi-
camentos-Hospital San Juan de

Dios




Perfil de los Participantes

Se contd con 35 participantes
de todas las regiones del pais.

Antes de iniciar con las clases
tedricas, se realizd un dia-
gnoéstico previo para conocer
el perfil de los participantes y
sus expectativas

Para un 85% de los participan-
tes éste, era su primer curso
de farmacovigilancia.

45% de los participantes ase-
gurdé que durante su forma-
cion profesional, se habia de-
dicado al menos una clase al
tema.

"La mayoria de
los participantes
manifesto interés
por desarrollar el
programa de
farmacovigilancia
en sus lugares de
trabajo”

El 94% de los participantes,
tenian conocimiento de la
tarjeta amarilla, el 49% habia
notificado al menos una vez,
una sospecha de reaccién ad-
versa a medicamentos y el
73% de ellos coordinan o par-
ticipan en programas de Aten-
cién Farmacéutica.

El 30%
mente las paginas de las agen-
cias reguladoras de medica-
mentos.

consulta periddica-

88% conocia el concepto de
Falla Farmacéutica, pero solo

un 42% habia notificado en
alguna oportunidad al LNCM.

El 49% reporta los Errores de
Medicacién detectados en su
lugar de trabajo.

En cuanto a las expectativas del
curso, la mayoria manifesté
interés por el tema y deseos de
implementar un programa so-
bre farmacovigilancia en su
lugar de trabajo, posesionando
al Servicio de Farmacia como
lider en este tema.

Contenidos del curso

Dia 1: Conceptos basicos de
Farmacovigilancia

Se expusieron los hechos
histdricos que dieron origen
al Sistema de Farmacovigi-

lancia actual.

La funcién de Uppsala Moni-
toring Center y las agencias
reguladoras internaciones al
emitir alertas.

the UPPSALA
MONITORING
CENTRE

Se expusieron los conceptos
basicos del tema y se llevé a
cabo una practica de cédmo
notificar correctamente una
Sospecha de Reaccion Adver-
sas a Medicamentos.

Se explicé la funcién del Cen-
tro de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud y la im-
portancia del enlace con Ia
Caja Costarricense de Seguro
Social.

Dia 2: Andlisis y Gestion del
Riesgo. Dr. Ricardo Pérez; Dr.
Carlos Fonseca

Se expusieron los temas de
anadlisis e interpretacion de
la notificacién de Sospecha
de Reaccidén Adversa.

Se conocieron ejemplos de la
intervencién realizada por
medio del enlace CCSS- Mi-
nisterio de Salud, ante las
alertas emitidas institucio-

nalmente.

Se complemento con el
abordaje sobre el Uso Racio-
nal de Medicamentos y la
influencia de la industria far-
macéutica en la prescripcion
médica.
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Contenidos del curso y metas para el futuro

Dia 3: Falla Farmacéutica

Se abordé el tema sobre generalidades de
las diferentes secciones y la labor funda-
mental que desempeiia el LNCM en la
verificacion de la calidad de los medica-
mentos que ingresan a la institucién.

oy

Como punto elemental de este dia se
hablé también sobre la vigilancia post-
distribucion y los Reportes de Falla Far-
macéutica que recibe ese laboratorio.

“Practica de muestreo y analisis del riesgo”

Dia 4: Errores de Medicacién y Segu-
ridad al paciente

El Lic. Randall Madrigal y la Dra.
Iliana Chavarria, abordaron, respec-
tivamente, los temas de seguridad
al paciente, errores de medicacion
y disefio de instrumentos para su
notificacién: asi como los requeri-
mientos para implementar un pro-
grama de farmacovigilancia en un

Servicio de Farmacia.

Como resultados de este curso cada
participante presento una propuesta
de implementacion o mejora de un
programa de farmacovigilancia en su
centro de trabajo.

Este programa se abordé bajo la pers-
pectiva de las notificaciones de sospe-
cha de reaccion adversa, falla farmac-
éutica y errores de medicacion, to-
mando en cuenta que la farmacovigi-
lancia es una actividad interdisciplina-
ria.

Los participantes presentaron satis-
factoriamente estos trabajos, por lo
que se espera obtener resultados en
cada centro de trabajo a los que per-
tenecen.
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Proxima meta

Se espera que el préximo afio poda-
mos realizar una sesion para presen-
tar los resultados de los programas
gue se han implementado y poder
impartir una nueva edicion del curso.

Estos son algunos de
los participantes del
tercer curso de
Farmarmacovigilancia
bdsica para

Farmacéuticos
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A continuacidon una breve descripcidon de | | dos de reacciones adversas serias de depre-| | Aunque no se puede excluir el azar en la
las alertas de Farmacovigilancia mas im-| | sién respiratoria relacionadas al consumo de | | aparicién del cuadro, los autores resal-
portantes emitidas por las agencias regu- | | codeina para aliviar el dolor después de una | |tan la importancia de una vigilancia
ladoras internacionales: FDA, EMA y Agen- | | amigdalectomia y / o adenoidectomia, en estre_cha de los pacientes con esclerosis
. o . . " multiple tratados con natalizumab

cia Espafiola de Medicamentos y Produc- | | paciente que sufren la apnea de suefio. Es-

tos Sanitarios (AEMPS) y el Instituto Ca-| |tos casos corresponden a 3 nifios, en edades

. , . " . L Denosumab
taldan de Farmacologia o bien por reporte | |de 2 a 5 afios. Estudios preliminares supo-
de casos de fuentes primarias nen que estos ninos tienen genéticamente la . ) ,
. . , . | |El Instituto Cataldan de farmacologia
capacidad para convertir la codeina a morfi- | |
. . informa sobre alerta por el uso de de-
Ondasetron na en concentraciones elevadas, que son

nosumab.

letales para un nifio, debido a que podrian .
El denosumab es un anticuerpo mono-

El Ondasetrdn es un antiemético indicado | | ser metabolizadores rapidos. o ;
para el control de las nduseas y vémitos clonal con una eficacia de relevancia
después de la quimioterapia, radioterapia Natalizumab clinica limitada en la prevencion de
o postcirugia. fracturas, tanto en mujeres con osteo-
La AEMPS establece nuevas recomenda-| | En la revista The Lancet 2012; 380 726-7, se | | POrosis postmenopausica como en los
ciones de uso de ondansetrén debido a su | | informa sobre dos casos de tuberculosis en | | hombres en tratamiento hormonal su-
potencial arritmogénico y menciona que | | pacientes con esclerosis multiple tratados | |presor por cancer de préstata. Se han
no deberd administrarse una dosis Unica | | con natalizumab El natalizumab se ha aso- | | descrito efectos adversos graves, como
de ondansetrén por via intravenosa, supe- | | ciado a leucoencefalopatia multifocal pro-
rior a 16 mg para la prevencion de nduse- | | gresiva, y a otras infecciones mas raras, co-
as y vémitos inducidos por quimioterapia. mo neumonia por Pneumocystis jirovecii,
Esta informacién sera incluida en las fi- | | aspergilosis pulmonar, meningitis, encefalitis
chas técnicas de todos los productos que | |y algin caso de neumonia por Mycobacte-

la hipocalcemia, infecciones y neopla-
sias relacionadas con su efecto inmuno-
supresor y de la interacciéon mortal con
el uso concomitante de brivudina.

contienen este principio activo. rium avium complex intracelular, pero no se
han descrito casos de tuberculosis. Sin em- Referencias
bargo, la tuberculosis pulmonar asociada al | | http://www.fda.gov, Drug Safety Com-
Codeina tratamiento con natalizumab podria ser| | munications
consecuencia de una accion del farmaco | | https://www.icf.uab.es/es/index.html
La FDA esta estudiando los casos reporta- | | Sobre la actividad de la integrina a4f1. http://www.aemps.gob.es/
Dia Nacional del Farmacéutico Centro de Informacion de Medicamentos Nuestro boletin se encuentra pu-
Servicio de Farmacia blicado en:
El pasado 12 de agosto se celebro el Hospital San Juan de Dios Pagina del colegio de Farmacéu-
dia nacional del farmacéutico Teléfono: 2547-8324 ticos de Costa Rica
Muchas felicidades a todos nuestros farmacovigilancia@gmail.com http://www.colfar.com/
colegas. Redaccion y disefio: Revista Clinica HSJD-Escuela de
Dra. Cristina Fernandez Barrantes Medicina UCR

http://revistaclinicahsjd.ucr.ac.cr
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