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INFORME DE FARMACOVIGILANCIA 2022

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE PANAMA

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia fue creado a través del articulo 53 de la Ley No. 1 del
10 de enero de 2001 “Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana” adscrito a
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud.

Inicialmente, mediante el Decreto No. 178 de 12 de julio de 2001 se reglamenta el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, estableciéndose sus objetivos, componentes del sistema, asi
como las funciones y otras directrices. En afios siguientes, se emitieron otras disposiciones
relacionados a la participacion de los componentes del Sistema Nacional Farmacovigilancia
(SNFV) y finalmente todas estas disposiciones se unificaron y actualizaron mediante el Decreto
No. 95 del 14 de mayo de 2019, el cual fue reemplazado por el Decreto No. 115 de 16 de agosto
de 2022.

Tal cual como se describe en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia adoptado
mediante Resolucion No. 553 de 03 de junio de 2019, la Farmacovigilancia es una actividad que
trata sobre la recoleccion, seguimiento, investigacion, valoracion y evaluacion de la informacion
procedente de los profesionales de la salud y de los pacientes, sobre reacciones adversas a los
medicamentos de uso humano, con el objetivo de identificar nuevas reacciones adversas a los
medicamentos y prevenir dafios en los pacientes.

El método universal utilizado en la vigilancia post comercializacion de los farmacos en el mundo,
es a través de los reportes espontaneos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
que realizan los profesionales de la salud, los pacientes y también la participacion de la industria
farmacéutica.

La informacién que se pone a disposicidn a través de este informe se puede realizar gracias a la
colaboracion de los profesionales de salud y pacientes que contribuyen al SNFV con sus reportes.
Mediante un analisis adecuado de los mismos se contribuye a un mejor conocimiento del perfil de
seguridad de los medicamentos después de comercializacion.
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NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Es importante tener en cuenta que ningin medicamento esta libre de riesgos y que, por tanto,
todos los medicamentos pueden producir reacciones adversas con mayor o menor frecuencia.

Los datos suministrados en este informe provienen de las notificaciones recibidas en el Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de reacciones adversas que se sospecha probablemente
pudieron ser causadas por un medicamento de uso humano.

Una reaccion adversa es una respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada, y que se
produce a dosis terapéutica utilizadas normalmente en el hombre para la profilaxis, diagnostico o
tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de las funciones fisioldgicas.

Para enviar una notificacién, Unicamente hace falta que la persona que notifica considere que no
puede descartarse que el medicamento pueda haber jugado algun papel en la aparicion de la
reaccion adversa. Por lo tanto, se trata de sospechas y no demuestra que el medicamento haya
causado realmente la reaccion adversa. Los signos, sintomas o enfermedades que se notifican
pueden tener otras causas como las enfermedades que padezca el paciente, otros medicamentos
que se hayan administrado simultdneamente, otras causas diferentes o simplemente aparecen por
azar durante el tiempo de utilizacién del medicamento.

Para poder extraer conclusiones en base a estos datos, esta informacion debe ser analizada por
técnicos con experiencia, junto con datos disponibles de otras fuentes de informacion.

En el afio 2022, el CNFV tramitdé 1382 notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), de las cuales el mayor porcentaje fueron provenientes de la Industria
Farmaceéutica como se puede apreciar en la figura No. 1 y No. 2.

Fig. Notificaciones de Sospechas de RAM Fig. 2 Notificaciones de Sospechas de RAM
segun tipo de Notificador en 2022 segin tipo de Organizacion en 2022
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CALIDAD DE LA INFORMACION DE LAS NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

El CNFV conforme a sus procedimientos cuenta con parametros para la clasificacion de la calidad
de la informacion de las notificaciones de RAMs recibidas, lo cual permite mediante un método
estandarizado la clasificacion de las notificaciones. La calidad de la informacion se clasifica en
grado 0, 1, 2, 3 0 4, siendo grado 0 notificaciones de la mas baja calidad las cuales se consideran
no evaluables por falta de datos y las grado 4 las de mejor calidad de la informacion.

En la Figura No. 3 se puede observar que en el afio 2022, el 50.58% de las notificaciones recibidas
han quedado clasificadas como no evaluables, ya sea porque la calidad de la informacion es muy
baja (grado 0) o que la informacién proporcionada no aplica para una evaluacion de causalidad de
RAM (notificaciones no validas).

Fig. 3 Calidad de la Informacién de las
Notificaciones en 2022
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NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE RAM CLASIFICADAS SEGUN PROBABILIDAD
RELACION DE CAUSAL

El CNFV conforme a sus manuales de procedimiento para la evaluacién de la causalidad de las
notificaciones de sospechas de RAMs utiliza el algoritmo de Karch & Lasagna Modificado. Como
se muestra en la figura No. 4 la mayor parte de las RAMs evaluadas de acuerdo a la categoria de
probabilidad se clasificaron como condicional en relacion al farmaco sospechoso. Hay que resaltar
gue para un adecuado establecimiento de la probabilidad de relacion causal es de suma
importancia la calidad de la informacion suministrada.

Fig. 4 RAM evaluadas segiin probabilidad de relacion
causal
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NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE RAM CLASIFICADAS SEGUN GRAVEDAD

La clasificacion de las RAM de acuerdo con la intensidad de las manifestaciones clinicas es la

siguiente:

e Leves: son facilmente tolerables. No requieren terapia ni intervencién médica.
e Moderadas: interfiere con las actividades habituales. Requieren intervencion o tratamiento

médico.

e Graves: ocasiona la muerte, puede poner en peligro la vida, requiere o prolonga una
hospitalizacion, produce una anomalia congénita o defecto al nacer, provoca una
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incapacidad persistente significativa.

En la figura No. 5 se muestra que las notificaciones de sospechas de RAMs recibidas en el afio

2022 en mayor porcentaje se clasificaron en leves.

Fig. 5 RAM evaluadas segiin gravedad

NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE RAM CLASIFICADAS SEGUN EDAD Y SEXO

En la figura No. 6 y 7 se clasifican las notificaciones de sospechas de RAMs de acuerdo a edad
y sexo, respectivamente, correspondiendo el mayor porcentaje a notificaciones en adultos y del

sexo femenino.

Fig. 6 RAM evaluadas segiin edad
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Fig. 7 RAM evaluadas segiin sexo
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REACCIONES ADVERSAS CLASIFICADAS SEGUN SISTEMA ORGANO/CLASE (SOC)

En la figura No. 8 se clasifican las sospechas de RAMs segun sistema organo/clase utilizando la
terminologia MedDRA (del inglés Medical Dictionary for Regulatory Activities) la cual es una
terminologia médica internacional desarrollada bajo los auspicios del Consejo Internacional de
Armonizacién (ICH). Los trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion son el
sistema 6rgano/clase mas comunmente asociado a las RAM notificadas en el afio 2022.

Se debe tener en cuenta que cada caso incluido en este informe se refiere a un Unico paciente y
puede incluir varios signos, sintomas o diagndésticos. Cada signo, sintoma o diagnéstico esta
descrito por su término médico de acuerdo a la terminologia MedDRA. Por ello, habra més
términos que casos recibidos.

Cabe resaltar que el 29% de las sospechas de RAM notificadas en el afio 2022 correspondieron a
eventos no descritos en la literatura disponible.

Fig. 8 RAM evaluadas segiin sistemas organo/clase (SOC)
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NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS CLASIFICADAS SEGUN
ATC DEL FARMACO SOSPECHOSO

En la figura No. 9 se muestran los 10 principales grupos de farmacos reportados en las
notificaciones de sospechas de RAMs clasificados segun el Sistema de Clasificacion Anatomica,
Terapéutica, Quimica (Codigo ATC), resultando que la mayor parte de los farmacos sospechosos
son del grupo de agentes antineoplasicos e inmunosupresores.

| Fig. 9 RAM evaluadas segiin ATC del farmaco sospechoso |
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ALERTAS Y NOTAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

Una Alerta o Nota de Seguridad de Medicamento la definimos como una informacion comunicada
sobre una posible relacion causal entre un acontecimiento adverso y un farmaco, cuando dicha
relacion es desconocida o no esta bien documentada.

En este sentido, el CNFV realiza monitoreo de las alertas y notas informativas que emiten las
Autoridades Reguladoras de Medicamentos de referencia para el CNFV a Nivel Internacional, asi
como las provenientes de la Industria Farmacéutica y las generadas por el CNFV.

En el afio 2022, se emitieron 41 Alertas o Notas de Seguridad, las cuales fueron publicadas en la
pagina web del Ministerio de Salud.

Estas publicaciones contienen, por lo general, actualizaciones en la informacion de seguridad de
los medicamentos con recomendaciones de uso para los profesionales de la salud y pacientes.
También estas Alertas o Notas de Seguridad de medicamentos pueden conllevar a modificaciones
en la informacion para prescribir y en el prospecto, asi como comunicados sobre suspensiones o
retiros de lotes del mercado.

% Notas de seguridad de medicarr. x4+ = X

0 5 seguro | minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comuricados title= &field_decree_date_value$SBvaluessD %5Byear%sD=2020 LN B BE B U

@ EvernoteWeb @ FACEDRA (3 Hotmail & Yah ) Gacets Oficial Digital [ ATC-DDDIndex @ EM& M AEMPS-Esparis T FDA ol Heslth Canads MHRS T3 HPRAMands @ Medsafe NuevaZel.. @ Swissme dic »
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Notas de seguridad de medicamentos

Filtrar por nombre: Filtrar por aiio:

2020

Nota de seguridad a1-20/CNFV/DFV/ DNFD thulada "Eritrannicing: LaFDA elimina el recuadro de advertenciasobre el riesgo de

arualizacion sobre el rissgo conodido de estenosis pilofica hiperrafica amputacionesde piemas y pies del medicamento para la diabetss

infantl’. (238 22 KB} canaglifinzina frvokana, Invokamet, Invokamet XR} (249 a4 KB}

28 de diciembre de 2020 27 de noviembre de 2020

Nota de seguridad 076-20/CNFV/DF v/ DNFD thulaca "Modafinilo: Notade seguridad 075-20/CNFV/DFV/DNFD titulada: “Fingolimod:
b clel fiesgo G = huevas recomendadiones para pravenir el fiesgo de dafio hepatic

Usa durante elerbarazo” (31824 KB} (28769 KB}

26 de novierbre de 2020 26 de noviembre de 2020

Notta cle sequiiciad 074-20/CNFV/DFV/DNFD tiulada "Dolutegravir Nota 073-20/CNFV/DFV/DNFD thulada ‘Terutin (mbruvica) Posiole

achualizacian de informacion sobre el iesgo de efectas del tubo neural fiesgo cefela cardiaca linfohistiocitosis hemofagoditica y ruptura

enpacientes en el pimer trimestre de embarazo” 20201 KB} esplénica (31728 KB}

25 de noviernbre de 2020 20 de noviembre de 2020

Nota de seguridad a71-20/CNFV/DFV/DNFD titulada "Riesgo de Natade seguridad a6g-20/CNFV/D FV/ DNFD thulacka:

insuficienciavalvular y regurgitacion cardiaca con la administracion de Difenhicraming Benackil problemas graves con dosis allasde

flueroguinolonas de usa sistémico e inhalacidn”, 252,67 KB} medicamentospara laalergia’. (16584 KB

20 de noviembre de 2020 19 de noviembre de 2020

http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados
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INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD

El Informe Periodico de Seguridad (IPS) o Informe Periédico de Evaluacion de Beneficio/Riesgo
(PBRER) es un resumen de la informacion global actualizada sobre la seguridad de un
medicamento, realizado por el Titular del registro o Fabricante, dado la necesidad de disponer de
datos con el objetivo de evaluar su relacion beneficio/riesgo.

Conforme a la normativa nacional la Industria Farmacéutica tiene entre sus responsabilidades
como parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia el sometimiento oportuno de los IPS o
PBRER de sus medicamentos de acuerdo a las directrices alli establecidas.

En vista de la gran cantidad de medicamentos registrados en el pais, la complejidad de la
evaluacion de dichos informes y que en Farmacovigilancia es de vital interés el conocimiento sobre
los nuevos riesgos de seguridad, se prioriza las evaluaciones para los medicamentos mas
sensitivos en donde se desea vigilar mas de cerca su balance beneficio/riesgo en busca de nueva
informacién de seguridad que sea relevante clinicamente. En este sentido se prioriza la evaluacion
para medicamentos innovadores, bioldgicos y los que requieren demostrar intercambiabilidad, con
menos de 5 afios de comercializacion en el pais.

En la figura No. 10 se aprecia que en el afio 2022 se recibieron 490 IPS o PBRER, de los cuales
171 calificaron como prioritarios (figura No. 11) y se evaluaron 189. Este nimero de informes
evaluados incluyen IPS o PBRER recibidos el afio anterior.

Figura No. 10
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Fig. 11 Priorizacion de IPS/PBRER
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NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE FALLAS TERAPEUTICAS
El término sospecha de falla terapéutica se refiere a cuando se sospecha que un producto
medicamentoso no esta ejerciendo el efecto deseado.

De acuerdo a distintas publicaciones el fallo terapéutico es un problema que se presenta
frecuentemente y que puede ocurrir por una variedad de situaciones.

Entre las posibles causas involucradas cuando existe un fallo terapéutico, se debe considerar las
siguientes:

Uso inapropiado ( inconsistencias con instrucciones de uso; indicacién errénea; periodos
inadecuados; dosis inadecuadas, ausencia de individualizacion por cambios en la evolucién
del paciente, baja o nula adherencia y habitos de consumo, entre otros).

Diferentes tipos de interacciones.

Resistencia parcial, total, natural o adquirida.

Tolerancia y taquifilaxia.

Defectos farmaceéuticos secundarios a problemas relacionados con la calidad del
medicamento.

Asi mismo es importante recordar que ningun medicamento es 100% eficaz y que siempre existira
una proporcién de la poblacion que no obtendra beneficio con la medicacion.

En el aflo 2022 se recibieron en el CNFV ciento dieciocho (118) notificaciones de sospechas de
fallas terapéuticas las cuales se muestran en la figuras No. 12 y 13 clasificadas segun tipo de
notificador y organizacién que hace el reporte.

Fig. 12 Fallas Terapéuticas por Tipo de Notificador
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NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE FALLAS FARMACEUTICAS

Las fallas farmacéuticas estan relacionadas a temas de calidad de los medicamentos que se
aparta del concepto y enfoque tradicional de la Farmacovigilancia, sin embargo, el CNFV
igualmente recibe las notificaciones de sospechas de fallas farmacéuticas y gestiona con las
unidades encargadas dentro de la Direccion lo correspondiente a los andlisis de laboratorio y
verificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y Almacenamiento, segun amerite cada caso.

El término sospecha de falla farmacéutica se refiere a cuando se sospecha que un producto
medicamentoso tiene una alteracion fisica, quimica y microbiologica. O sea, cuando se aprecia en
el medicamento cambios en el olor, color, presencia de particulas extrafias, contaminacion,
separacion fases, entre otros.

En el afio 2022, se recibieron en el CNFV noventa y seis (96) notificaciones de sospechas de fallas
farmacéuticas las cuales se muestran en la figuras No. 14 y 15 clasificadas segun tipo de
notificador y organizacion que hace el reporte.

Fig. 14 Fallas Farmacéuticas por Tipo de Notificador
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NOTIFICACIONES DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI)

Las vacunas, como cualquier otro medicamento, pueden generar eventos adversos, los que deben
ser monitorizados permanentemente por sistemas de vigilancia. Esta disciplina recibe el nombre
de Farmacovigilancia de Vacunas (FVV), encargada de estudiar los Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI).

Un Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion es cualquier situacion de
salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintomas o enfermedad) desfavorable, no
intencionada, que ocurre luego de la vacunacion o inmunizacion y que no necesariamente tiene
una relacion causal con el proceso de vacunacion o con la vacuna.

Los datos suministrados en este informe proviene de las notificaciones recibidas en el Centro
Nacional de Farmacovigilancia de ESAVI que se sospecha probablemente pudieron ser causados
por la aplicacién de una vacuna. Cabe sefalar, que al CNFV los reportes de ESAVI, ya sea de la
Industria Farmacéutica, los profesionales de la salud o pacientes representan un porcentaje muy
inferior al de las notificaciones de sospechas de reaccion adversa a medicamentos.

Para el afio 2022, el CNFV recibi6é 110 notificaciones de ESAVI de las cuales el mayor porcentaje
corresponden a las vacunas frente a la Covid-19, de los cuales 103 fueron casos validos, como se
aprecia en la siguiente figura 16.

Fig.16 Notificaciones recibidas en el CNFV de las vacunas
frente a la COVID-19

Casos desestimados 7 7
Casos validos 103 103
Total general 110 110

NOTIFICACIONES DE ESAVI CLASIFICADAS SEGUN GRAVEDAD

En la figura No. 17 se muestra que las ESAVI recibidas en el afio 2022 en mayor porcentaje se
clasificaron en moderadas.

Fig. 17 ESAVI segiin gravedad
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NOTIFICACIONES DE ESAVI CLASIFICADAS SEGUN SEXO

En la figura No. 18 se muestra las ESAVI recibidas en el afio 2022 segun sexo, correspondiendo
el mayor porcentaje al sexo femenino.

Fig. 18 ESAVI segiin sexo
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NOTIFICACIONES DE ESAVI CLASIFICADAS SEGUN VACUNA MAS REPORTADA

En la figura No. 19 se muestra que la mayoria de las ESAVIs reportados corresponden a la vacuna
contra la covid-19 de Laboratorio Pfizer-BionTECH.

Fig. 19 Vacuna sospechosa mas reportada
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ESAVI CLASIFICADAS SEGUN SISTEMA ORGANO/CLASE (SOC)

En la figura No. 20 se clasifican los ESAVI segun el Sistema Organo/Clase (SOC) utilizando la
terminologia MedDRA (del inglés Medical Dictionary for Regulatory Activities), en donde la mayor
parte de los ESAVI notificados en el afio 2022, reflejan una asociacion a los Trastornos generales
y alteraciones en el lugar de administracion.

Fig. 20 ESAVI evaluada segiin Sistema Organo/Clase

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién N 114
Trastornos del sistema nervioso NN 39
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo I 7
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo D 22
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos S 16
Trastornos gastrointestinales N 15
Trastornos del sistema inmunolégico N 12
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico LIl
Trastornos vasculares S8 7
Trastornos psiquiatricos L
Trastornos del metabolismo y de la nutricién -y
Trastornos cardiacos 8 3
Infecciones e infestaciones 8 3
Trastornos del aparato reproductor y de la mama 82
Exploraciones complementarias 1
Trastornos oculares § 1

Trastornos del oido y del laberinto 1
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