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Durante los meses de abril, mayo y junio del presente ano se emitieron las siguientes alertas: B o I etl n d e

* 08-15 Lidocaina de administracién bucal . . .
Restriccion de uso por riesgo de convulsiones, dano cerebral severo asi como problemas FO rm O C OVIg I | O n C I O
cardiacos debido a la aplicacion de lidocaina viscosa en infantes y ninos pequenos
principalmente cuando se utiliza para tratar dolor por denticion y estomatitis.

e 09-15 Ambroxol y Bromhexina

Riesgo dereacciones alérgicasy reacciones cutdineas severas incluyendo eritema multiforme, N° 02-15
Sindrome de Stevens-Johnson/necrdlisis epidérmica tdéxica y pustulosis exantematosa
generalizada aguda.

e 10-15 Benzocaina de administracién bucal

Riesgo de metahemoglobinemia fras la utilizacién de medicamentos de administracién
bucal que contienen benzocaina.

e 11-15 Bifosfonatos

Recomendaciones para minimizar riesgos con el uso de bifosfonatos. |nforme " Semestre 201 4
e 12-15 Calcitonina de administracion intranasal

Suspensidon de autorizacion de comercializacion por incremento en la aparicién de tumores.
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Durante el segundo semestre de 2014 (julio de
2014 hasta diciembre de 2014), el Centro Nacional
de Farmacovigilancia (CNFV) del Ministerio de
Salud recibié un total de 1776 notificaciones de
sospecha de reaccién adversa a medicamentos,
de las cuales 1274 nofificaciones fueron
reportados mediante la Tarjeta Amarilla y las 502
restantes bajo el formulario CIOMS modificado. Se
encontraron 2 tarjetas amarillas duplicadas por lo
gue el informe se elabord con 1774 notificaciones.

EnelCNFV serecibieron notificaciones provenientes
de todas las provincias, como se observa en el
Cuadro N°1, de las cuales 1104 sospechas de
reaccionesadversasserealizaronenSanJosé, loque
representa un 62% de las noftificaciones recibidas;
la provincia que envid menos notificaciones fue
Limén con 20 reportes. Cabe destacar que la
provincia de Puntarenas, la cual a pesar de estar
fuera del drea metropolitana, se ubica como
la tercera provincia con mds notificaciones.

Cuadro N° 1. Distribucion de las notificaciones
recibidas por provincia

San José 1104
Heredia 199
Puntarenas 182
Alajuela 167
Cartago 61
Guanacaste 36
Limoén 20
No indicado 8
Total 1774

En cuanto a la procedencia de las notificaciones,
la Caja Costarricense de Seguro Social, a fraves
de sus hospitales, clinicas y dreas de salud es el
principal lugar de la cual se recibieron reportes
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con casi la mitad del total de las mismas. Por ofra
parte, las instituciones privadas constituyeron el
3%, razén por la cual el CNFV ha dirigido las charlas
en Farmacovigilancia durante este ano hacia
el sector privado, con el fin de dar a conocer
el Sistema Nacional de Farmacovigilancia vy
concientizar acerca de la importancia del reporte
de sospechas de reacciones adversas. Esta
informacidén se puede observar en el Grdfico N°1.

Grdfico N° 1. Porcentaje de las noftificaciones
recibidas segUn lugar de procedencia

Privado | 3%
Industria
Farmacéutica _ s

Clinicas y Areas de
Salud CCS5 u 20%

Hospital Ccss [N 45%

0% 25% 50% V5% 100%

Al anadlizar el tipo de nofificador que realiza el
reporte de sospechas de reacciones adversa,
segun el Cuadro N°2, se encontrd que los
médicos especialistas realizaron 834 reportes, lo
que representa el 47% del total, seguido por los
médicos generales (26%) y los farmacéuticos (20%).

Cuadro N° 2. Distribucién de las notificaciones
recibidas por profesional que reporta

Médico especialista 834 47%
Médico general 459 26%
Farmacéutico (a) 362 20%
Enfermero (a) 50 3%
No indica 29 2%
Oftro 37 2%
Odontdélogo 3 0%
Total 1774 100%

En cuanto a la distribucién de los medicamentos
segun grupo terapéutico (Grdfico N°2), destacan
los antineopldsicos e inmunomoduladores como
el grupo del cual se recibieron mayor cantidad
de reportes con un 16% del total de reportes;
seguido de los AINES, antireumdticos y agentes
mineralizantes, anfihipertensivos, bioldgicos,
vacunas, toxoides y antitoxinas y antianémicos
e hipolipemiantes con un 10% de nofificaciones.

Grdfico N° 2. Porcentaje de las nofificaciones
recibidas segun grupo terapéutico
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Dentro de la amplia variedad de sospechas
de reacciones adversas que fueron recibidas
durante este periodo, sobresalen 10 reacciones
adversas debido a la cantidad en la que fueron
nofificadas, siendo la de mayor frecuencia la
respuesta terapéutica disminuida con un 13%.
Es importante mencionar que la respuesta
terapéutica disminuida se presenta cuando a dosis
normales para indicaciones aprobadas el paciente
no mejora o no resuelve su problema de salud.
A continuaciéon se muestra el porcentagje de
reporte de cada wuna de estas reacciones.

Cuadro N° 3. Distribucion de las notificaciones recibidas
segun las principales reacciones adversas reportadas

Respuesta terapéutica 228 13%
disminuida

Erupcidén cutdnea 168 9%

Tos 137 8%

Intolerancia gdstrica 72 4%

Cefalea 48 3%

Dolor mUsculo-esquelético 43 2%

Alergia 28 2%

Edema 37 2%

Diarrea 21 1%

Dolor abdominal 17 1%

A partir del andlisis realizado por el CNFV a las
notificaciones recibidas se determina la causalidad
aplicando el algoritmo de Karch y Lasagna.
La causalidad se define como la relacion entre
la aparicion del evento adverso reportado vy
el consumo de un medicamento especifico,
encontrdndose que en un 31% de los casos la misma
fue clasificada como probable y en un 22% como
posible, tal y como se muestra en el Grdfico N°3.

Para una mejor comprension de la clasificacion
de la causalidad del andlisis realizado se deben
tomar en cuenta las siguientes definiciones:

Definida: Relacién temporal entre la administracion
del fédrmaco y el signo o sintoma. El sintoma o signo
desaparece al suspender el fdrmaco y reaparece al
administrarlo nuevamente. El sinfoma o signo se ha
asociado con anterioridad y no puede ser explicado
por la enfermedad del paciente, enfermedades
asociadas o por ofras drogas o tratamientos.

Probable: Relacién temporal entre la administraciéon
del fédrmaco y el signo o sintoma. El sintoma o signo
desaparece alsuspenderelfdrmaco. Elsintomaosignose
ha asociado con anterioridad y no puede ser explicado
por la enfermedad del paciente, enfermedades
asociadas o por ofras drogas o tratamientos.

Posible: Relacién temporal entre la administracion
del fédrmaco y el signo o sintoma. El sintoma o signo
desaparece al suspender el fadrmaco. El sintoma
o signo puede explicarse por la enfermedad
del paciente, enfermedades asociadas o por
ofros fdrmacos o fratamientos concomitantes.

Condicional: La secuencia temporal es razonable y
la reaccion no se explicaria por el estado clinico del
paciente, pero el cuadro presentado no es conocido
como efecto indeseable del fdrmaco implicado

Improbable: Carece de reportes previos vy
no cumple con los criterios anteriores para

establecer una relaciéon de causalidad.

Grdfico N° 3. Porcentaje de las nofificaciones
recibidas segin resultado del andlisis de causalidad
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El informe completo puede ser consultado la pdgina
http://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/informes-y-
estadisticas



