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EDITORIAL

A pesar de que aun no cerramos el capitulo de la pandemia de la
COVID-19, el pais, y el mundo en general, continla enfrentando
retos y desafios para disminuir la morbilidad y mortalidad de no
solo esta enfermedad, sino de otros problemas de salud publica
que han aparecido en este contexto (viruela simica, resurgimiento
de la polio y sarampién, etc.). Desde el inicio de la vacunacién
masiva contra la COVID-19, cobré mayor importancia la
farmacovigilancia, ya que, a través del monitoreo de la seguridad
de estas vacunas, se pudo conocer eventos antes no identificados,
velando por la seguridad de los usuarios.

En esta oportunidad, el presente boletin incluye articulos
relacionados a la vigilancia de la seguridad de las vacunas contra
la COVID-19, como el reporte de farmacovigilancia de estas
vacunas desde febrero 2021 a junio 2022, el cual considera la
inmunizacion de nifios de 5 a 11 afios de edad y analiza la
informacion de los reportes de ESAVI enviados a la base de datos
nacional en este periodo; y los resultados de la evaluacién de los
Informes de seguridad resumidos de esta vacunas, autorizadas
con Registro Sanitario Condicional, las mismas que mantienen un
balance beneficio riesgo favorable.

Por otro lado, también se incluyen articulos sobre las actividades
de tecnovigilancia que realizan los profesionales de la salud y las
empresas farmacéuticas, como el andlisis de las notificaciones de
sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos, en los
gue se observa una tendencia creciente de notificaciones y una
mayor participacion en la vigilancia de la seguridad de estos
productos; y el analisis de los informes periddicos de seguridad de
dispositivos médicos remitidos en el 2021 por los titulares de
registro sanitario.

Asimismo, se incluye un articulo sobre la implementacién del
eReporting Industria, como una nueva alternativa para la
notificacion de SRAM/ESAVI para este sector, significando un gran
aporte al fortalecimiento de la farmacovigilancia en el pais; y se
informa sobre las actividades de capacitacion y/o asistencias
técnicas realizadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia (Cenafyt), principalmente bajo la modalidad
virtual, con el fin de fortalecer los conocimientos referidos a
farmacovigilancia y tecnovigilancia en los profesionales de la salud
del sector publico y privado.

En el primer semestre obtuvimos resultados importantes, fruto del
trabajo en conjunto y compromiso de los integrantes del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a nivel nacional,
siendo su principal prioridad la seguridad del paciente.

Q.F. Kelly Serrano Mestanza.
Jefe del Equipo del Cenafyt/Digemid
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Notificaciones de sospechas de IADM y acciones de seguridad
en campo enviadas por los titulares del registro sanitario y del
certificado del registro sanitario en el 2021

Q.F. Carmen Bartra S.*

Los titulares de registro sanitario (TRS) y titulares del certificado de registro sanitario (TCRS) vienen
notificando sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos (IADM) desde noviembre del 2013,
afio en el que se notificaron los primeros IADM, gracias a la realizacién de trabajos pilotos. Estas
notificaciones han ido aumentando cada afio, llegando en el afio 2021 a un total de 261 notificaciones de
sospechas de IADM (15.17 % mas que en el 2020), siendo la mayor cantidad que se ha reportado a la fecha
(ver Gréafico 1). Sin embargo, sigue existiendo una infranotificacion de IADM, puesto que el Cenafyt tiene
registrados a 673 TRS y TCRS que comercializan dispositivos médicos, lo cual implicaria que no se esta
realizando una adecuada implementacion de las actividades de tecnovigilancia en estas empresas.

Gréfico 1. Notificaciones de los TRS y TCRS del 2013 al 2021
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Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/ Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

En el 2021, 22 TRS/TCRS realizaron notificaciones de IADM, 83.3 % mas respecto al afio 2020 (solo 12
TRS/TCRS notificaron); siendo ALCON PHARMACEUTICAL DEL PERU S.A. la empresa que, como en el
2020, sigue presentando el mayor nimero de notificaciones (72), representando el 27.6 % del total notificado
en este afo, seqguida de COVIDIEN, JOHNSON & JOHNSON y ELI LILLY INTERAMERICA, con 18.0 %,
15.7 % y 14.17 %, respectivamente (ver Grafico 2).

Es importante que todos los TRS/TCRS que comercializan dispositivos médicos en el pais implementen las
actividades de tecnovigilancia en cumplimento de lo establecido en la Norma Técnica de Salud (NTS) N°
123-MINSA/DIGEMID V.01, debiendo realizar lo siguiente:

1) Notificar las sospechas de IADM en el formato autorizado**.

2) Notificar las acciones de seguridad en campo, emprendida por el fabricante, en el formato

correspondiente**.
3) Elaborar Informes Periodicos de Seguridad, debiendo contener lo indicado en el modelo de informe**.

*  Quimico farmacéutico integrante del Cenafyt/Digemid
** Hacer clic en el hipervinculo para ingresar a los formatos de notificacion correspondiente.


https://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Tecnovigilancia/Reporte/F_Empresa.pdf
https://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Tecnovigilancia/Reporte/Formato_NSC.pdf
https://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Tecnovigilancia/Reporte/Formato_NSC.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Farmacovigilancia/ModeloIPS_10-20.pdf
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Grafico 2. Namero de notificaciones de los TRS y TCRS en el 2021
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Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/ Digemid. Elaborado por el Cenafyt

En la tabla 1 se observan las notificaciones de IADM por dispositivo médico y por clasificacion del riesgo
realizadas en el 2021, considerando 110 notificaciones de los dispositivos médicos que presentaron uno de
los siguientes criterios: reportes iniciales, con =2 notificaciones y aquellos clasificados como criticos en
materia de riesgo.

Tabla 1. Numero de notificaciones de IADM por dispositivo médico y por clasificacion del riesgo en el 2021
N° NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO CLASE DE CANTIDAD %

RIESGO

1 | Grapadora quirdrgica 1] 20.9
2 | Lente de contacto corrector blando de uso diario I 15 13.6
3 | Humapen Ergo I 1l 14 12.7
4 | Sistema de facoemulsificacion [ 8 7.2
5 | Catéter venoso central (4Fr x 13cm, 3 limenes) \ 6 5.4
6 | Generador del Sistema de facoemulsificacion/vitrectomia 1l 5 4.5
7 | Lente intraocular de cAmara posterior, pseudofaquica [ 5 4.5
8 | L&piz electroquirurgico 1l 5 4.5
9 | Sonda de Aspiracién Endotraqueal I 4 3.6
10 | Hyalsense Ultra 20 mg/mL gel v 3 2.7
11 | Instrumentos para implantacién de prétesis Il 3 2.7
12 | Electrodos del sistema de estimulacion eléctrica cerebral \% 2 1.8
profunda.
13 | Kit para anestesia epidural \% 2 1.8
14 | Synviac one (Hilano G - F20) v 2 1.8
15 | Sistema de tomografia computarizada de rayos X v 2 1.8
16 | Capnégrafos 11 2 1.8
17 | Dispositivo de fijacién [ 2 1.8
18 | Sistemas ortopédicos de fijacién interna [ 2 1.8
19 | Stent coronario v 1 0.9
20 | Cable intravenoso v 1 0.9
21 | Injerto de dura madre v 1 0.9
22 | Material de reconstruccion de tejido dérmico v 1 0.9
23 | Bioprotesis valvular cardiaca transcatéter \ 1 0.9

Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/ Digemid. Elaborado por el Cenafyt
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En esta Tabla 1 se observa que el 60 % de las notificaciones de IADM (66) corresponden a dispositivos
médicos de clase Il (alto riesgo), el 20 % (22 notificaciones) a dispositivos médicos de clase IV (criticos en
materia de riesgo) y el 20 % (22 notificaciones) a dispositivos médicos clase Il (moderado riesgo).
Considerando que el 80 % de las notificaciones corresponden a dispositivos médicos de alto riesgo y critico
en materia de riesgo, existe la probabilidad que éstos puedan producir incidentes adversos moderados o
graves, poniendo en peligro la salud y la vida del paciente o usuario. Ademas, debemos de tener en cuenta
gue los dispositivos médicos de moderado riesgo (notificados en un 20 %) en situaciones especiales
(condiciones del paciente, error de uso, condiciones de almacenamiento, ambiente inapropiado, etc.),
pueden producir incidentes adversos moderados o graves.

ACCIONES DE SEGURIDAD EN CAMPO FINALIZADAS EN EL 2021 POR LOS TRS Y TCRS

En el 2021, 14 TRS y TCRS finalizaron un total de 20 acciones de seguridad en campo (ASC) emprendidas
por los fabricantes de los dispositivos médicos afectados, un nimero mayor que el de las empresas que
realizaron estas acciones el afio 2020 (08 TRS y TCRS). Las ASC correspondieron a 06 recomendaciones
(30 %), 04 retiros del mercado (20 %), 04 actualizaciones del software (20 %), 02 inspecciones y
correcciones (10 %) y 04 acciones diversas (20 %). En la seccién de farmacovigilancia y tecnovigilancia de
la pagina web de la Digemid se encuentran las ASC finalizadas en el afio 2021.



https://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Farmacovigilancia/AccionesCampo/AccionesCampo_2021.pdf
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Analisis de las notificaciones de sospechas de incidentes
adversos a dispositivos médicos enviadas por los
profesionales de la salud en el 2021

Q.F. Zhenia Solis T. *

El nimero de notificaciones de sospechas de IADM reportadas por los profesionales de la salud ha ido en
aumento cada afio, iniciandose el 2008 con 44 naotificaciones, llegando al 2021 con 1386 notificaciones (ver
Grafico 1). Todas ellas han sido gestionadas por el Cenafyt en funcién de su procedimiento operativo
estandarizado.

Grafico 1. Notificaciones de IADM por afio, correspondientes al periodo 2008 — 2021
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Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/ Digemid. Elaborado por el Cenafyt

Como se puede observar en el
Gréfico 2, en el afio 2021, el
mayor porcentaje de
notificaciones de sospechas de
IADM (89 %) provenian de los
establecimientos de  salud
(EE.SS.) publicos (hospitales,
institutos especializados, EE.SS.
PRIVADOS .

centros, puestos de salud y 11% PUBLICOS
otros), el cual fue mayor 89%

respecto a afilos anteriores;
siendo los hospitales quienes
realizaron el mayor niumero de
notificaciones (768) frente a EE.SS. PUBLICOS ~ M EE.SS. PRIVADOS
otros tipos de EE.SS. (ver
Gréfico 3). Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt

Gréfico 2. Porcentaje de notificaciones de IADM procedentes de
EE.SS. publicos y privados realizadas en el 2021

EE.SS.

En cuanto a las notificaciones enviadas por los Centros de Referencia Regional (CRR), la Diris Lima Centro
fue el CRR que mas notificaciones envio en el 2021 (349, representando el 25.2 % del total de notificaciones
de este afio), seguido por Junin con 269 notificaciones (19.4 %), como se puede observar en el Gréfico 4.

* Quimico farmacéutico integrante del Cenafyt/Digemid
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Grafico 3. Numero de notificaciones de IADM enviadas por tipo de establecimientos y puestos de
vacunacion reportantes en el 2021.
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Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

Gréfico 4. Ndmero de notificaciones de IADM enviadas por los CRR /CRI en el 2021.

LIMA CENTRO 349
JUNIN

Cusco
ESSALUD
AYACUCHO
CALLAO
LAMBAYEQUE
CAJAMARCA
TACNA

SAN MARTIN
DIRIS LIMA SUR
LORETO

PIURA

LIMA ESTE
HUANUCO

LIMA REGION

MADRE DE DIOS

0 50 100 150 200 250 300 350

400

Fuente: Base de datos nacional de Tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt.
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En el Grafico 5 se observa que la jeringa descartable retractil 1ml 25G X 1" fue el dispositivo médico con el
mayor numero de notificaciones en el 2021 con 189 notificaciones, seguido del traje de proteccion personal
(mameluco impermeable no estéril descartable) y el equipo microgotero con camara graduada, con 101y 93
notificaciones respectivamente. En el grafico no se incluyo los dispositivos médicos que tienen menos de 11
notificaciones de IADM.

Grafico 5. Namero de notificaciones de IADM por tipo de dispositivo médico en el 2021.
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Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

En cuanto al personal de salud que mas naotificaciones de IADM realiz6 en el 2021, el personal de enfermeria
y los quimicos farmacéuticos fueron los que mas reportes realizaron (648 y 433 notificaciones
respectivamente), con una diferencia bastante significativa frente al resto de reportantes (ver Gréfico 6).
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Grafico 6. Namero de notificaciones de IADM enviadas por el personal de salud en el 2021.
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Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

Conclusiones:

1. Las notificaciones de sospechas de IADM han ido aumentando cada afio desde el 2008, llegando el 2021
a recibirse 1386 notificaciones provenientes de los profesionales de la salud, la mayor cantidad reportada
hasta la fecha.

2. Este afio se recibieron 132 notificaciones de IADM procedentes de los puestos de vacunacion.

3. EI 89 % de las naotificaciones fueron realizadas por los EE.SS. publicos y el 11 % por EE.SS. del sector
privado.

4. Al igual que en afios anteriores, la DIRIS Lima Centro fue el CRR con mayor nimero de notificaciones,
seguida del CRR de Junin y el de Cusco.

5. El dispositivo médico con mayor nimero de notificaciones en el 2021 fue la jeringa descartable retractil
1ml 25 G x 17, con 189 notificaciones.

6. Como se ha venido observando en afios anteriores, los profesionales de enfermeria son los que
realizaron la mayor cantidad notificaciones en el 2021.
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Analisis de la base de datos de informes periédicos de
seguridad de dispositivos médicos presentados en el 2021

Segun el Decreto Supremo N.° 016-2011, que
aprueba el Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, y la
Resolucion Ministerial N.° 539-2016/MINSA, que
aprueba la NTS N.° 123-MINSA/DIGEMID-V.01
Norma Técnica de Salud que regula las actividades
de farmacovigilancia y tecnovigilancia de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, es responsabilidad de los
TRS y TCRS elaborar los informes periédicos de
seguridad (IPS) para los productos farmacéuticos
y dispositivos médicos autorizados en el pais, en
los plazos establecidos por la normatividad
vigente.

Los IPS tienen como objetivo proporcionar
informacion actualizada de seguridad, a nivel local

Q.F. Norma Salazar G.*

y mundial, de un dispositivo médico y, a partir de
esta, realizar una evaluacion cientifica del balance
beneficio-riesgo después de su autorizacion de
comercializaciéon®. Esta informaciéon se elabora
como parte de la obligacion de los TRS y TCRS de
vigilar la seguridad de sus productos posterior a su
autorizacion.

En el 2021, se presentaron 238 IPS de dispositivos
médicos, observandose un incremento del 42.5 %
respecto a los IPS presentados en el 2020 (167
IPS).

En la Tabla 1 se muestran los dispositivos médicos
gue presentaron mas casos de incidentes
adversos a nivel internacional, segun lo descrito en
los IPS del 2021.

Tabla 1. Dispositivos médicos que presentan un mayor nimero de incidentes adversos a nivel internacional,

segun los IPS del 2021

Clase IV Clase Il Clase Il Clase |

e Materiales para reconstruir
e Material reconstructivo de pseudofaquica
tejido dérmico derivado de
bacterias. Anestésicos.

e Lente intraocular de
tejidos camara posterior

e Sistema de Estimulacion
de Ultrasonido Focalizado

e Lentes de contacto e Apoésitos
correctora blanda de
uso diario y desechable

e Lente de contacto
correctora blanda de

uso diario

e Lente de contacto
correctora blanda de
uso prolongado

e Canulas aérticas

e Gel vaginal de acido
hialurénico

e Procesador de sonido

para uso estético

e Sistema de Contorno
corporal ultrasénico

e Conjunto de electrodos
para equipo de implante
coclear

¢ Sistema de autotransfusion
de transfusion de sangre

e Bomba de infusion de uso del sistema de implante
general coclear

Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

¢ Kit de medio de sustitucién
del humor acuoso o vitreo

e Endoprétesis para
aneurisma adrtico toracico

¢ Implantes mamarios

e Catéter guia vascular

e Medio de suplementacion
de liquido sinovial

A continuacion, se grafica el analisis de la informacién de la base de datos de los IPS de dispositivos médicos
presentados por los TRS/TCRS en el afio 2021 por nivel de riesgo del dispositivo médico (ver Grafico 1), de
acuerdo a si los IPS presentaron incidentes adversos o no (ver Grafico 2), por nivel de riesgo de los
dispositivos médicos de los IPS que consignaron casos con sospechas de incidentes adversos, y por
TRS/TCRS (ver Gréfico 4).

* Quimico farmacéutico integrante del Cenafyt/Digemid 10



= Clase | (de bajo riesgo): 15

= Clase Il (de moderado riesgo): 119

Clase Ill (de alto riesgo): 59

= Clase IV (criticos en materia de

riesgo): 42

= DMDIV: 3

Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt

Gréfico 2. Cantidad y
porcentaje de IPS que
mencionan o0 No casos
de sospechas de
incidentes  adversos
asociados al uso del
dispositivo médico.
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Grafico 1. Cantidad y
porcentaje de Informes
Periddicos de Seguridad
(IPS) presentados al
Cenafyt en el 2021,
segun el nivel de riesgo
del dispositivo médico y
dispositivos médicos de
diagnoéstico in  vitro
(DMDIV).

e

= |PS de DM con SIADM: 55

= |PS de DM sin SIADM: 183

46%

=

=Clase I: 1

= Clase II: 20

= Clase lll: 9
Clase IV: 25

Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt

Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt

Gréfico 3. Cantidad y
porcentaje de IPS de
dispositivos  médicos,
segun su nivel de riesgo,
gue consignan casos
con sospechas de
incidentes adversos.
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Grafico 4. Cantidad de IPS de dispositivos médicos enviados por los TRS/TCRS en el 2021.
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Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt

Finalmente, en la evaluacion realizada en los IPS del afio 2021, se observé que en ninguno de ellos se
concluyd que el balance beneficio/riesgo general habia cambiado, es decir, los beneficios de los dispositivos
médicos evaluados en estos IPS, siguen superando los riesgos que estos podrian presentar.
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Reporte de farmacovigilancia de las vacunas contra la
COVID-19 de febrero del 2021 a junio del 2022

Q.F. Giovanna Jiménez F.*

Desde el 9 de febrero del 2021 hasta el 30 de junio del 2022, el nimero de dosis de vacunas contra la
COVID-19 administradas asciende a 78 161 496, distribuidas entre la primera, segunda, tercera y cuarta
dosis. El 60.3 % de las dosis administradas corresponden a Comirnaty, vacuna desarrollada por Pfizer, el
26.8 % a la vacuna contra el SARS-COV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm, el 10.2 % a
Vaxzevria del laboratorio AstraZeneca y el 2.7 % a Spikevax del laboratorio Moderna. Ademas, respecto a
las dosis distribuidas por grupos de edad y sexo, el 45.5 % corresponde a ciudadanos entre 30 y 59 afios y
el 51.2 % al sexo femenino.

Al 30 de junio del 2022, el Cenafyt recepcion6 48 311 reportes de casos que incluyeron 110 844 eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizacién (ESAVI), entre leves, moderados y graves, de
vacunas contra la COVID-19 utilizadas, a esa fecha, en la campafia nacional de vacunacién (vacunas de los
laboratorios Sinopharm, Pfizer, AstraZeneca y Moderna). Estos reportes fueron enviados por los ciudadanos,
profesionales de la salud y TRS, los cuales fueron ingresados a la base de datos nacional de
farmacovigilancia a través de la naotificacion electrénica (Vigiflow, eReporting y transmision electrénica E2B).

En relacién con los reportes y ESAVI por tipo de vacuna contra la COVID-19, segun lo mostrado en la tabla
1, el mayor porcentaje de reportes y de ESAVI se observaron en las vacunas de Sinopharm y de
AstraZeneca. Sin embargo, la mayor tasa de notificacion se observé en la vacuna Spikevax de Moderna
(289.4 notificaciones/100 000 dosis administradas). Cabe resaltar que, con esta Ultima vacuna, utilizada
desde abril del 2022 y con el inicio de la administracién de la 4ta dosis a los profesionales de la salud, se
evidencio un incremento significativo de los reportes de ESAVI.

Tabla 1. Dosis administradas, reportes de ESAVI y tasas de notificacién por tipo de vacuna

Tasa
Dosis Reportes de ESAVI en total notificacion

administradas (%) ESAVI (%) de reportes (%) | /100000 dosis

administradas

Nombre de la vacuna

SARS-CoV-2 vaccine

(vero cell), inactivated - 20 947 518 (26.8) 19 344 (40.0) 40 460 (36.5) 92.3
Sinopharm

Comirnaty - Pfizer 47 111 081 (60.3) 19 433 (40.2) 41109 (37.1) 41.2
Vaxzevria - AstraZeneca 7 969 155 (10.2) 3358 (7.0) 6500 (5.9%) 42.1
Spikevax -Moderna 2133742 (2.7) 6176 (12.8) 22 775 (20,5) 289.4
Total (%) 78 161 496 (100.0) 48 311 (100.0) 110 844 (100.0) 61.8

Fuente: Base de datos nacional de farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2022. Elaborado por el Cenafyt.

De acuerdo con la distribucién por grupo etario y sexo, mostrada en la tabla 2, se observé que los reportes
con mayor frecuencia corresponden al grupo etario adulto comprendido entre 30 a 59 afios y del sexo
femenino, con 58.5 % (28 271) y 65.5 % (31 656) respectivamente.

* Quimico farmacéutico integrante del Cenafyt/Digemid
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Tabla 2. Distribucién de los reportes de ESAVI por grupo etario y sexo

Grupo etario : Sexo. : Total (%)
Femenino Masculino Desconocido

Nifio (5 - 11 afios) 1122 919 28 2069 (4.3)
Adolescente (12-17 afios) 792 543 7 1342 (2.8)
Joven (18 - 29 afios) 4974 2731 18 7723 (16.0)
Adulto (30 - 59 afios) 19 313 8850 108 28271 (58.5)
Adulto mayor (60 a mas) 5232 3293 23 8548 (17.7)
Desconocido 223 87 48 358 (0.7)
Total (%) 31 656 (65.5) 16 423 (34.0) 232 (0.5) 48 311 (100.0)

Fuente: Base de datos nacional de farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2022. Elaborado por Cenafyt

En la poblacion pediatrica comprendida entre 5 a 11 afios de edad se administraron 5 186 572 dosis solo de
la vacuna Comirnaty (no se administraron otro tipo de vacunas), observandose 2 069 reportes de ESAVI,
gue correspondia a un 0.03 % de las dosis administradas de esta vacuna, representando una tasa de 39.9
reportes de ESAVI por cada 100 000 dosis administradas. En relacion a la poblacién adolescente
comprendida entre 12 a 17 afios de edad, se administraron 6 862 568 vacunas contra la COVID-19 (la
mayoria corresponde a la vacuna Comirnaty), observandose 1342 reportes de ESAVI lo que representa el
0.02 % del total de vacunas administradas, representando una tasa de 19.5 reportes de ESAVI por cada 100
000 dosis administradas.

En cuanto a los eventos adversos por término preferido (PT, por sus siglas en inglés) del Diccionario Médico
para Actividades Regulatorias (MedDRA, por sus siglas en inglés), los ESAVI reportados con mayor
frecuencia corresponden a dolor en la zona de vacunacion, cefalea, pirexia, malestar, mareo, nauseas,
mialgia y dolor en una extremidad, que representan aproximadamente el 60% del total de ESAVI reportados
(ver Tabla 3).

Tabla 3. 20 ESAVI mas reportados con las vacunas contra la COVID-19.

N.° Evento adverso (PT) Total Porcentaje (%)
1 Dolor en la zona de vacunacion 19 085 17.2
2 Cefalea 18 812 17.0
3 Pirexia 8893 8.0
4 Malestar 8363 7.5
5 Mareo 4206 3.8
6 Nauseas 4185 3.8
7 Mialgia 3721 3.4
8 Dolor en una extremidad 3674 3.3
9 Somnolencia 3523 3.2
10 | Fatiga 2980 2.7
11 | Escalofrios 2961 2.7
12 | Artralgia 2704 24
13 | Diarrea 2037 1.8
14 | Vomitos 1204 1.1
15 | Dolor de espalda 1090 1.0
16 | Dolor orofaringeo 946 0.9
17 | Parestesia 904 0.8
18 | Dolor toracico 750 0.7
19 | Dolor 693 0.6
20 | Prurito 684 0.6
21 | Otros 19 429 175

Total 110 844 100.0

Fuente: Base de datos nacional de farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2022. Elaborado por Cenafyt.
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Segun la gravedad de los ESAVI, el 81.8 % (39 526 casos) fueron leves, el 17.7 % (8564) moderados y el
0.5 9% (221) graves. De los casos de ESAVI graves/severos, 97 (43.9 %) de ellos corresponden a las vacunas
de Sinopharm (55 casos), Pfizer (40 casos) y AstraZeneca (2 casos); y fueron analizados y clasificados por
el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades del Ministerio de Salud
(conocido localmente como CDC) como coincidentes (78), relacionados a la vacuna (10), no concluyente (5)
y relacionada con la ansiedad por la inmunizacion (4); los demas contindan en proceso de investigacion y
clasificacién por el CDC. En relacion al desenlace de los casos de ESAVI reportados, 41 959 (86.9 %) se
recuperaron (resueltos), 4712 (9.8 %) estan recuperandose (resolviendo), 960 (2.0 %) se desconoce el
desenlace, 630 (1.3 %) no recuperados, 48 (0,1 %) con desenlace fatal y dos (0.01%) se recuperaron con
secuela.

Segun el tipo de notificador que realizé la notificacion de ESAVI, la mayoria fueron reportados por
profesionales de la salud, observandose que el 62.3 % (30 110) de reportes de casos fue realizado por el
quimico farmacéutico, seguido por el grupo de otros profesionales de la salud con 24.4 % (11 810), por el
médico en un 11.7 % (5644) y por consumidores u otro profesional en un 1.5 % (747).

La Digemid a través del Cenafyt, recomienda continuar promoviendo la notificacién espontanea por los
profesionales de la salud para la identificacion y reporte oportuno de los ESAVI de las vacunas contra la
COVID-19.

Para mayor informacion, pueden acceder al informe de farmacovigilancia “Eventos adversos supuestamente
atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) reportados a la vacuna contra la COVID-19, periodo del
09 de febrero del 2021 al 30 de junio del 2022”, que se encuentra en el repositorio Institucional de la Digemid
en el siguiente enlace: https://repositorio.digemid.minsa.gob.pe/handle/DIGEMID/294

15


https://repositorio.digemid.minsa.gob.pe/handle/DIGEMID/294

Boletin de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia

Informes de seguridad resumidos de vacunas contra la
COVID-19 autorizadas con Registro Sanitario Condicional

Q.F. César Avalos C*

La presentacion de informes de seguridad resumidos (ISR) corresponde a una de las obligaciones
especificas establecidas en la normativa para la obtencion del registro sanitario condicional (RSC)?, una de
las modalidades mediante el cual fueron autorizadas las vacunas frente a la COVID-19 en nuestro pais.
Entre las vacunas autorizadas con RSC en el Perl se encuentran las correspondientes a plataformas de
ARN mensajero — ARNm (vacuna Comirnaty-Pfizer y Vacuna Spikevax-Moderna), vector viral (vacuna
Vaxevria-Astra Zeneca y Vacuna COVID-19 Janssen-Johnson & Jhonson) y Virus inactivado (SARS-CoV-2-
Vaccine (Vero Cell) Inactived-Sinopharm).

La informacion enviada por los TRS de las vacunas autorizadas con RSC, considerd la evaluacion de
problemas de seguridad y sefiales® 2, identificados por el mismo titular, y en algunos casos, fueron requeridos
por autoridades reguladoras de medicamentos a nivel internacional. Como resultado de esta evaluacion,
algunas sefiales concluyeron que era necesario incluir nueva informacion en la ficha técnica de estos
productos, que permita minimizar la posibilidad de aparicion de eventos adversos no descritos o que no
fueron identificados previamente en la informacion de seguridad de estos productos. La inclusion de esta
nueva informacion de seguridad radica en la necesidad de instruir a la poblacion y a los profesionales de la
salud respecto a la identificacion de signos y/o sintomas asociados a algunos de estos posibles eventos
adversos. Cabe sefialar que, luego de la evaluacién de la nueva informacién de seguridad, el perfil beneficio-
riesgo de estos productos, se ha mantenido favorable.

Entre la informacién de seguridad evaluada en los ISR, y que generé una actualizacién de la informacion de
seguridad de las fichas técnicas de las vacunas autorizadas con RSC, se pueden sefialar (Tabla 1):

Tabla 1. Senales/temas de seguridad evaluados en los informes de seguridad resumidos

Vacuna

(Fechade primera | SSTATeRAde | nelusiop denormacion aasonadaen s | precuencia
autorizacion - RSC) 9
Comirnaty? Miocarditis / “Advertencias y precauciones”, “Reacciones
(01-Feb-2021) Pericarditis adversas” Muy rara (<1/10.000)
Sindrome de v o«

Johnson & Johnson* trombosis con “Advertencias y precauciones”, “Reacciones

(07-Jul-2021) trombocitopenia adversas

Sindrome de
trombosis con
trombocitopenia

Muy rara (<1/10.000)

“Contraindicaciones”, “Advertencias y

: - : » Muy rara (<1/10.000)
precauciones”, “Reacciones adversas

Vaxzevria® Sindrome de fuga | “Contraindicaciones”, “Advertencias y Frecuencia no
(07-Set-2021) capilar precauciones”, “Reacciones adversas” conocida®
Sln_dr(_)me de, Adverterlmas y precauciones”, “Reacciones Muy rara (<1/10.000)
Guillain-Barré adversas

Fuente: Fichas técnicas de vacunas contra la COVID-19 disponibles en web de Digemid. Elaborado por Cenafyt.

2 “La OMS define una sefial como informacién notificada sobre una posible relacion causal entre un evento adverso y un farmaco,
siendo la relacion desconocida o documentada de forma incompleta previamente. Por lo general, se requiere méas de un solo informe
para generar una sefial, segun la gravedad del evento y la calidad de la informacién. Una sefial es una hipétesis junto con datos y
argumentos y es importante tener en cuenta que una sefial no solo es incierta sino también de naturaleza preliminar.”

b No puede estimarse a partir de los datos disponibles.
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Es importante mencionar que, el andlisis de los casos observados/esperados (O/E)¢® de las evaluaciones
realizadas a las sefiales indicadas en la Tabla 1, tuvieron un valor superior a 1; a excepcion del Sindrome
de Fuga Capilar (SFC), el cual fue incluido en la informacién de seguridad del producto por recomendacion
del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés). Cabe resaltar que, el nimero de casos
de SFC fue reducido, sin embargo, se considera que no se puede descartar que la vacuna pueda jugar algin
papel en la aparicion de esta sintomatologia. Por ello, se recomendé contraindicar la administracion de
Vaxzevria en pacientes con antecedentes de SFC7: 8,

En el proceso de inmunizacion, la compaiiia titular del RSC de Comirnaty solicité la autorizacion de uso en
poblacién pediatrica (= 5 afios de edad), cabe sefalar que en el caso de la vacuna Spikevax, fue autorizada
en nuestro pais en marzo del 2022, y ésta ya contaba con informacién que sustentaba su uso en poblacién
pediatrica (= 6 afios de edad).

Finalmente, se evidencia que, la presentacion de los ISR de las vacunas frente a la COVID-19 ha contribuido
al monitoreo requerido para la seguridad de estas vacunas, asimismo, se reitera la importancia de estos
documentos, ya que proporcionan la informacion necesaria para que los profesionales de la salud
identifiquen y notifiquen este tipo de eventos al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
contribuyendo de esta manera a garantizar la seguridad de los productos farmacéuticos, en beneficio de la
salud de la poblacién.
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eReporting Industria: implementacion de nueva alternativa
para el reporte de la industria farmacéutica, ventajas y retos

Q.F. Cecilia Beltran N.*

En el Perl, desde el afio 2018 se viene utilizando el reporte electrénico (eReporting) a través de una
plataforma web en linea, una de las alternativas para la notificacion de las sospechas de reacciones adversas
a medicamentos (SRAM) y de los ESAVI a la base de datos nacional de farmacovigilancia (VigiFlow), cuyo
uso inicial estuvo destinado principalmente para profesionales de la salud, sin embargo, recientemente, en
el contexto de pandemia por la COVID-19, se dispuso también su uso por parte de los pacientes o usuarios.

En el caso de los TRS y TCRS, ademas de la notificacion en los formatos fisicos, tenian la posibilidad de
notificar SRAM y ESAVI al VigiFlow por medio de la transmision electrénica E2B?, siempre que contaran con
bases de datos compatibles con este formato estandar. Durante el presente afio, el Centro de Monitoreo de
Uppsala (UMC, por sus siglas en inglés), centro colaborador de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
encargado de los aspectos técnicos y cientificos de la red mundial de farmacovigilancia de esta
organizacién, puso a disposicién de los paises miembros del Programa de la OMS para la Vigilancia
Internacional de Medicamentos (WHO PIDM, por sus siglas en inglés), como el Perd, el eReporting Industria,
como una nueva alternativa para que la industria farmacéutica pueda realizar sus notificaciones.

Figura 1. Flujo y medios para la notificacion que brinda el UMC alos Es asi que la Direccion General de
paises miembros del Programa de OMS Medicamentos, Insumos y Drogas
(Digemid), a través del Cenafyt, puso
¢Como apoyamos a los paises miembros del WHO-PIDM? | a disposicion el eReporting Industria
a los TRS y TCRS de nuestro pais.
Esta nueva plataforma permite que el
responsable de farmacovigilancia o

H E-reporting para la industria (E2B compatible
?—Entrada manual de datos por parte de la IQF - . |a. persona delegada por el TRS (0]
;’:f:u“::a el TCRS realice la notificacion de
deteccion de sefiales SRAM Yy ESAVI de forma manual o a
= | (ravés de la carga de archivos en
: = formato XML, ingresando estos
E—— | feportes directamente a VigiFlow,
E— | (Ue es administrada por el Cenafyt
VigiFlow VigiBase L. i iA i
//@ @ Base de datos nacional Base de datos mundial Vl’glAccess‘org (Ver flgura 1) Esta accion le permlte
e (RAMS Y ESAVIS) dela  de RAMSs y ESAVIs B“:‘L{"—'t‘_’a simpley al TRS y al TCRS tener el acuse de
estadisticas . 7y
autoridad regulatoria recibo automatico por parte del
Captura, procesamiento y analisis de RAMs ., .
OPTIMIZACION de captura de datos, ) Cenafyt y también el poder realizar
procesamiento y analisis de ESAVIs mhlucwxs:r‘;g s
Centre seguimientos.

Fuente: Salvador Alvarado Lopez M.D. MSc. E-reporting para la industria y su
conexion a VigiFLow. Disponible en:
https://admin.meddra.org/sites/default/files/page/documents_insert/20210218 Spa
Industry%20eReporting%20presentation.pdf

1 Directriz ICH E2B (R3): Es una guia emitida por el Consejo Internacional para la Armonizacién (ICH, por sus siglas en inglés) de los requisitos técnicos
de los productos farmacéuticos para uso humano para la transmision electronica de los informes de seguridad de casos individuales, que aporta
requisitos para la importacion o envio, e intercambio de informacion a las autoridades reguladoras. Mayor informacién en:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonisation-technical-requirements-registration-
pharmaceuticals-human-use_en-4.pdf

* Quimico farmacéutico integrante del Cenafyt/Digemid 18
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Una de las ventajas del eReporting Industria es que contiene el Diccionario Médico para Actividades
Regulatorias (MedDRA, por sus siglas en inglés), que permite clasificar las reacciones en el término del nivel
mas bajo (LLT, por las siglas en inglés), aunque requiere una licencia de uso (disponible en
https://www.meddra.org) y también tiene incorporado el WhoDrug, diccionario de productos farmacéuticos
administrado por el UMC (disponible en: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/)

Para el uso de esta plataforma, el Cenafyt, con el
apoyo del UMC, lanz6 un piloto con 10
establecimientos farmacéuticos, que requirio la
capacitacién y coordinaciéon con los TRS y TCRS, por
medio de reuniones virtuales, asi como la elaboracion
y publicacion, en mayo del presente afio, de la primera
version del documento de orientacion de eReporting
Industria, en el cual se detallan los pasos a seguir para
tener acceso a la plataforma, la misma que se
encuentra disponible en:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UplLoaded
/PDF/Farmacovigilancia/eReporting/Manual_eReporti

ng_industria.pdf.

DOCUMENTO DE ORIENTACION

eReporting industria para
titulares de registro sanitario y
titulares del certificado de
registro sanitario

Versién N.° 1 — mayo 2022

En el marco de la implementacién de eReporting Industria, se establecid, como indicador para el 2022, que
el 5% de TRS y TCRS de 510 establecimientos aproximadamente tengan acceso a esta plataforma y asi
puedan remitir las SRAM o ESAVI directamente a VigiFlow. Hasta el mes de junio del presente afio, mas de
25 (4.9%) establecimientos farmacéuticos tienen acceso a eReporting Industria, y hasta esa misma fecha se
han notificado por esta plataforma 461 casos entre SRAM y ESAVI. Es importante resaltar la colaboracion
constante del UMC durante todo el proceso de implementacion de eReporting Industria.
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Actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia realizadas
por el Cenafyt: reuniones virtuales y asistencias técnicas

Q.F. Rosario Astorga D.*

Durante el primer semestre del presente afio, como parte de las acciones de capacitacion y asistencia
técnica realizadas por el Cenafyt, se desarrollaron reuniones, en su mayoria virtuales, con el fin de fortalecer
los conocimientos referidos a farmacovigilancia (FV) y tecnovigilancia (TV) en los profesionales de salud del
sector publico (establecimientos de salud [EE.SS.], hospitales, Centros de Referencia Regional [CRR] e
institucional [CRI] de FV y TV, etc.) y privado, asi como en la poblacién en general (pacientes/usuarios). Las
capacitaciones fueron dictadas principalmente por personal del Cenafyt, y en algunos casos se contd con
ponentes expertos externos, que fueron invitados a participar. En la Tabla 1, se detalla y brinda mayor

informacién sobre las reuniones desarrolladas.

Tabla 1. Detalle de las reuniones orientadas a fortalecer las actividades de farmacovigilancia vy

tecnovigilancia.

sospechas de IADM”

Nombre de la reunién Modalidad Fecha Pablico objetivo

Actividades pendientes del 2021 . .

y propuestas para el 2022 Virtual 07/01/2022 | Profesionales de la salud de CRde FVy TV
Planes de Gestion de Riesgos Quimicos farmacéuticos del Hospital
aplicables en un servicio de Virtual 14/01/2022 Nacional Guillermo Almenara Iriqoven P
Farmacia goy

Quimicos farmacéuticos de la Segunda
Q\éﬁgces de la FV'y TV en el Virtual 24/01/2022 | especialidad en Farmacia Clinica de la

UNMSM

- . . Profesionales de la salud de la DIRESA
Farma_cowgnanua del oxigeno Virtual 27/01/2022 | Apurimac | y del Hospital Regional Guillermg
medicinal ‘

Diaz de la Vega
Fortalecimiento de la FV en el .

Profesionales de la salud responsables del
contexto de los suplementos de Virtual 16,17y Programa articulado nutricional de EE.SS
hierro en los EE.SS. a nivel 18/03/2022 9 ooy

. responsables de FV de los CRR y CRI
nacional
Programa Capacitacion-Diresa
Ucayali: Fortalecimiento de la Responsables de la Vigilancia de ESAVI,
vigilancia de ESAVI en el Virtual 06/04/2022 | personal de FV y de inmunizaciones de los
contexto del barrido durante la EE.SS.
vacunacion contra la COVID-19
Aspectos generales de los .
ESAVI a la vacuna Moderna Virtual 25/04/2022 | Responsables de FVy TV de los CRR y CRI.
Tecnoy|g|lan0|ayevaluaC|on de Virtual 04/05/2022 Profesionales de salud de EE.SS. de la
causalidad Geresa Cusco
Farmacovigilancia Hospitalaria Presencial 13/05/2022 Prof_e_smnales de la salud del Hospital Maria

Auxiliadora
“Elaboracion del Plan de Gestion Profesionales de la salud del Centro
de Riesqos” Virtual 17/05/2022 | Nacional de Productos Biologicos del

9 Instituto Nacional de Salud - INS

Profesionales de la salud del Hospital

Evaluacion de causalidad de Virtual 20/05/2022 Nacional Dos de Mayo, Hospital Nacional

Arzobispo Loayza e Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN)

* Quimico farmacéutico integrante del Cenafyt/Digemid
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Nombre de la reunion Modalidad Fecha Publico objetivo
“Gestion de las notificaciones de Representantes de laboratorios
SRAM/ESAVI en el marco del . present !
L Virtual 07/06/2022 | farmacéuticos, droguerias y almacenes
Manual de Buenas Practicas de o
F - . especializados
armacovigilancia
“Buenas Practicas de Profesionales de la salud del Centro
Farmacovigilancia y Plan de Virtual 10/06/2022 | Nacional de Productos Biologicos del
Gestién de Riesgos” Instituto Nacional de Salud - INS
Asistencia técnica a la Diresa Profesionales de la salud de los EE.SS. y
) o . 20y o - S
Amazonas: Capacitaciones al Virtual establecimientos farmacéuticos de la region
oo . 21/06/2022
sector publico y privado Amazonas.
“Farmacovigilancia en
Tuberculosis, registro y reporte Médicos de la Estrategia de Prevencion y
del formato de Notificacion de Presencial 20/06/2022 | Control de Tuberculosis de Loreto vy
sospechas  de reacciones Huanuco.
adversas a medicamentos”
. F oro » de atencion Virtual 28/06/2022 | Quimicos farmacéuticos
farmacéutica

Asimismo, al igual que en afios anteriores, en este primer semestre el Cenafyt organizé y llevé a cabo 04
charlas informativas, desarrolladas a través de una plataforma virtual y dirigidas a responsables de FVy TV,
integrantes de los Comités de FV y TV de los EE.SS., responsables de FV y TV de los EE.FF., y responsables
de los CRR y CRI, las cuales fueron dictadas principalmente por ponentes expertos invitados, ademas de
personal del Cenafyt. En la Tabla 2, se detallan los temas abordados.

Tabla 2. Charlas informativas virtuales organizadas por el Cenafyt realizadas hasta el 30 de junio del 2022.

Nombre de la reunion Fecha Expositores
Charla informativa: Situacién actual de los ingresos de
SRAM y ESAVI en VigiFlow, elaboraciéon de Q.F. Giovanna Jiménez F., Q.F.
comunicados de seguridad en FV, resultados de | 11/02/2022 | César Avalos C.y Q.F. Carmen
evaluaciones de causalidad de SIADM aplicando la Bartra S del Cenafyt
propuesta de la guia técnica.
Charla informativa: Busqueda de literatura cientifica en Q.F. Karina Gutiérrez G. del
FV, Consideraciones para elaboracién de boletin 04/03/2022 CENADIM y Q.F. Gissela
informativo, Experiencia de la evaluacién de causalidad Amasifuen F. de la Diris Lima
en TV — DIRIS Lima Sur Sur
Charla informativa: Implementacion del Programa de Q.F. Hilda Mantilla del
Optimizacion del uso de Antimicrobianos a nivel 01/04/2022 EURM/DIGEMID y Q.F. Gledy
hospitalario, Importancia de la seguridad y confiabilidad Martinez, especialista en
de los dispositivos médicos. Dispositivos Médicos
Q.F. Liz Aliaga T. de EsSalud y
Charla informativa: Farmacovigilancia intensiva 17/06/2022 | Q.F. Rocio Mendoza del Hospital
Daniel Alcides Carrion
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