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Reporte de eventos adversos a la ANMAT:
las heparinas en la mira
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Conflicto/s de Interés/es

Tengo los siguientes conflictos de interés en relacion con esta presentacion:
0 Consultor
0 Beca de Investigacion
0 Empleo en la Industria
O Tenedor de acciones de una empresa de Salud
0 Dueiio de una empresa del area de Salud
0 Otros (patrocinio concurrencia evento cientifico)

Emo tengo conflictos de interés




MERLO 2024

JORNADAS CIENTIFICAS Y GREMIALES
del 29 nov al 1dic

Definiciones

1. Evento Adverso
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2. Farmacovigilancia
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Definiciones

1. Evento Adverso
2. Farmacovigilancia

3. Sistema Nacional de

Farmacovigilancia

4. Reporte de Eventos Adversos
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. Qué se debe reportar a la ANMAT en

estos formularios?

0 Reacciones adversas a farmacos

Si en lugar de un efecto no deseado, lo que se desea reportar es un problema
o una falla de calidad de un medicamento, estos reportes deben enviarse al
correo electréonico del Departamento de Vigilancia post-comercializacion y
Acciones reguladoras del INAME: dpto.vigipostcom@anmat.gob.ar



mailto:dpto.vigipostcom@anmat.gob.ar
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¢ Quiénes pueden reportar efectos adversos a la ANMAT?

Efectores

Pacientes er .
Periféricos

Profesionales
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Buenas Aires, 17 de julio de 2024
Instituto Nacional de Medicamentos

Farm. Carina EHati

Jefa del Departamento

de Gamacauisibgapay Gestion de Riesgo
de ta ANMAT
s / D

Nos dirigimas a Ud. a fin de solicitar ante vuestro Departamento la incorporacion del Colegio
Argentino de Cardioangidlogos Intervencionistas como Efector Periférico del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNFVG).

Por la presente ademds declaramos conocer las responsabilidades de los Efectores Periféricos del
SNFVG y del Cfectar Central, tal como se nos informara en ks reunidn sostenida con los
Profesionales del Departamento de Farmacovigitancia y Gestion de Riesgo llevada a csho con
fecha 15 de julio del corrients,

Lugar de suscripsion de la presente nota: Ciudad Auténoma de Buenes Aires
Fecha de suscripoidn de la presente nota: 14 de agosto de 2024

AN
o
Dr. Marcelo Halac Dr. Juan José Femandez

Farmacovigilancia CACI Fresidente CACI

O
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¢ Quiénes pueden reportar efectos adversos a la ANMAij?‘”

Efectores

Pacientes er .
Periféricos

Profesionales
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Inicio » Ingreso
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> Busquedas laborales > Consentimientos
> Info Socios > Padron de socios
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Vigilancia Epidemioldgica

Inicio » Vigilancia Epidemiolégica

Un evento adverso de un farmaco o de un dispositivo constituye un efecto no deseado del farmaco o dispositivo en cuestion.
Pueden ser considerados leves, moderados a graves e incluso poner en peligro la vida del paciente. No es recomendable la
descripcion de un evento adverso grave como serio por cuanto esta Ultima involucra una terminologia relacionada con la
Investigacion Clinica en la que se consideran circunstancias muy puntuales como para considerar un evento adverso como serio.

Es dable observar que durante el desarrollo tecnoldgico de un farmaco y/o dispositivo se identifican caracteristicas inherentes a
su seguridad y eficacia que son ponderadas a través de las diferentes fases de la Investigacion Clinica. Entre otras caracteristicas
de analizan cual es la probabilidad de que aparezcan efectos no deseados o eventos adversos. Cuando la ocurrencia de los
mismos es pequena (en proporcion a los beneficios que se observan con su utilizacion) el mismo puede acceder a la aprobacion
de la Autoridad Regulatoria. Ahora bien, hay eventos adversos que ocurren en muy bajas proporciones y que su “identificacion y/o
ponderacion” recién se hace evidente una vez que el producto se encuentra en el mercado. En esta Fase IV de Vigilancia
Epidemioldgica el reporte de un evento adverso reviste una importancia esencial por cuanto en ocasiones son las herramientas
que pueden asistir a la Autoridad Regulatoria para su analisis y eventual retiro del mercado.
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Resumen del Primer Dia de Jornada

34° Congreso Argentino de
I Cardioangidlogos Intervencionistas —
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Lesiones coronarias en bifurcaciéon con
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INSTRUCTIVO PARA EL REPORTE DE
EVENTOS ADVERSOS

Comision de Vigilancia Epidemiologica
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Iniciales

Cologque en mayusculas la letra inicial del primer nombre, seguida de
la letra inicial del primer apellido.

Dado que es un campo obligatorio para poder enviar el reporte, en
caso de no tener este dato cologue “DESCONOCIDQO".

Sexo
Elija la opcidon segun corresponda
 Masculino
« Femenino (preguntard si la usuaria estd embarazada y/o
lactando)
« Desconocido
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Peso
Ingrese la informacion en kg. y si es necesario, utilice un punto como
separador decimal.

Fecha de nacimiento

Indique la fecha de nacimiento del paciente, comenzando por el dia,
mes y afo en el formato dd/mm/aaaa. Es necesario ingresar la fecha
completa. Si no cuenta con la fecha de nacimiento, proporcione la
edad al comienzo de |la reaccion. En el campo libre coloque la
cantidad de tiempo y del catdlogo seleccione la unidad de tiempo.
Ejemplo: 65 anos.

Pais donde comenzaron las reacciones
Por defecto aparecera Argentina. No lo modifique.
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Descripcion de lo sucedido

Detalle en orden cronoldgico que malestares ocurrieron después del
consumo del (los) medicamento(s); incluya detalles relevantes, fechas,
medicamentos utilizados, signos, sintomas, enfermedades,
reacciones, resultados de laboratorio u otra situacion relevante que
aporte informacion de utilidad para analizar el caso.
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Reaccién(es)/Sintoma(s):

« Descripcion: brinda detalles de los mismos (por ejemplo, dolor de
cabeza punzante, mareo, erupcion cutanea, mialgia, comezon, etc.)

« Fecha de comienzo de la reaccion (formato dd/mm/aaaa): si se
desconoce |la fecha completa, ingresar al menos el ano.

« Fecha de finalizacién (formato dd/mm/aaaa): si se desconoce la
fecha completa, ingresar al menos el afo.. Si la reacciéon/malestar
reportado continuda, dejar este campo en blanco.

« Duracion de la reaccion o malestar: en el campo libre colocar la
cantidad de tiempo por unidad de tiempo. Si la reaccién/malestar
reportado continua, se debe dejar este campo en blanco.
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Estado actual de la reacciéon/sintoma:

Recuperada/resuelta

En recuperacion/en resolucion
No recuperada/no resuelta
Recuperada con secuelas
Mortal

Desconocido
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Caracteristicas de la reaccion:
« Fatal
« Amenaza la vida
« Causo discapacidad
« Causd/prolongd hospitalizaciéon
« Causo malformacion congénita
« Causo otra condicion médica importante

Si no produjo ninguna de estas graves consecuencias, dejar este
espacio en blanco.

Si hubiere mas de una reaccidon o sintoma poner agregar... y repetir la
informacioén por cada sintoma.
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Medicamentos

« Detallar los farmacos que consumia el paciente antes de ocurrir la
reaccion y gue considere es (sean) sospechoso(s) de causar la
reaccion/malestar.

« Pulsar el boton “Agregar otro medicamento” por cada nuevo
medicamento que requiera reportar.

* Incluir cualqguier preparacion de medicamento herbario, consumo
de drogas u otro medicamento alternativo que haya estado
consumiendo el paciente

« Senalar el farmaco que considere es el que le causo la reaccion.
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Descripcion del farmaco:

« Nombre: la marca comercial o el nombre genérico como viene
sehalado en el empaque de medicamento. Si éste contiene mas de
un componente (principios activos), se deben colocar en el mismo
orden que aparecen en el empaque.

« Debajo de este campo encontrara la casilla “Este medicamento es
probablemente el causante de la reaccion”, habilitelo en caso de
gue considere que el medicamento causo la reaccidn o malestar, en
caso de no ser asi, deje en blanco la casilla

« IMPORTANTE: tener en cuenta que para que el reporte sea validoy
pueda enviarse ero considere que es necesario debe tener al menos
un Mmedicamento sospechoso .
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Otras descripciones del farmaco:

Compania farmacéutica productora (tal como se muestra en el
empaque del farmaco).

NUmero de lote

Concentracion: si tiene mas de 1 principio activo, coloque la
concentracion de todos los principios activos separados por una
diagonal (/). Ejemplo: 100mg/250 mg. Es importante colocar las
concentraciones en el mismo orden cobmo aparecen los principios
activos en el empaque del medicamento.

Dosis: ser preciso en este punto, por ejemplo: 2 comprimidos dos
veces al dia por 3 dias. En pediatria se sugiere indicar la dosis por
kg. de peso.

Via de administracion
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Otras descripciones del farmaco:

Fecha de comienzo de la administracion (formato dd/mm/aaaa): si
se desconoce la fecha completa, ingresar al menos el ano.

Fecha de fin de la administracion del medicamento (formato
dd/mm/aaaa): se refiere a la fecha cuando se dejé de usar el
medicamento. Si no conoce la fecha completa, puede ingresar al
menos el mes y ano. Si el paciente continla consumiendo el
medicamento, deje este campo en blanco.

Duracion de la administracion del medicamento (si el paciente
continda consumiendo el medicamento, deje este campo en
blanco).

Indicacion de la administracion del medicamento
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Accion tomada con el farmaco:

Medicamento retirado
Dosis reducida

Dosis aumentada
Dosis no modificada
Desconocida

No aplica
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NOTAS ACLARATORIAS I:

« Agregar cada uno de los medicamentos que el paciente haya
estado consumiendo y que pueden estar relacionados con las
reacciones o malestares.

« Para agregar otro medicamento ingrese en la opcion “Agregar otro
medicamento”.

« Sidesea eliminar toda la informacion de un medicamento, haga clic
en el icono que se encuentra en la parte superior derecha de la
seccion de medicamento.

« Unavez completada la informacion haga clic en “Siguiente
seccion”.
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NOTAS ACLARATORIAS Il

* Informacion Adicional: en esta seccion agregue informacion
relevante de la historia clinica del paciente que ayude a la
evaluacion del caso. Ciertas reacciones pueden presentarse a causa
0 en combinacion con enfermedades previas, alimentos, consumo
de drogas, otros medicamentos, habitos tabaquicos, ingesta de
alcohol o alergias.

« Enfermedades previas o actuales: describa los datos de importancia
de |a historia clinica como son diagndsticos, alergias, embarazo,
cirugia previa, patologias concomitantes, resultados de pruebas de
laboratorio, incluya fechas de inicio de padecimientos.

« Comentarios adicionales: Incluya algunos otros aspectos que
considere relevantes para la comprension del caso.
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Informacion de contacto

* Profesion: se desplegaran tres opciones, seleccione la que
corresponda con su perfil: médico, farmacéutico y otro profesional
de la salud (por ej. enfermera/o, técnico, instrumentador/a
quirdrgica)

« Nombre(s): Ingrese su nombre o nombres, sin incluir apellidos.

« Apellido(s): Ingrese sus apellidos.

« Establecimiento de salud: se debe colocar institucion y localidad.

« Correo electronico

« Teléfono
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Resumen del reporte

« En esta seccion le mostrara toda la informacion que ingreso en el
reporte.

« Siidentifica informacidén que no es correcta, pulse el botén Editar
reporte para regresar a la seccion correspondiente y modificarla.

« Silainformacién es correcta, se puede Enviar reporte.

« Una vez enviado el reporte aparecera la pantalla indicando que “El
reporte se ha enviado correctamente”. En esta ventana se le
proporcionara el identificador de reporte generado.

 Puede descargar el reporte en formato PDF.
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Un elemento a tener en consideracion:

Importante: el registro de la notificacion enviada no constituye conclusion
alguna respecto de una relacion causal entre el medicamento y la reaccion
adversa notificada.

https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/sistema-nacional-de-farmacovigilancia/notificaci

on-traves-de-formulario-de-reporte-1
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2024: La heparina no fraccionada en la mira

May-Jun de 2024: Reportes (orales inicialmente) de inconvenientes con el uso de
heparinas. Se les solicité a los socios que elevaran reportes breves por correo
electréonico e inmediatamente se elevaron los reportes a la ANMAT y se estimul6 a los

socios para que quienes hubieren experimentado estos percances hicieran lo propio.

Se solicité una reunién urgente con el Departamento de Farmacovigilancia y Gestion

de Riesgo INAME-ANMALT.
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Oﬂm0t7 Cabe destacar que las investigaciones sobre los productos fueron realizadas
por la Direccién de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos del
Estimado Dr Marcelo E. Halac: Instituto Nacional de Medicamentos (INAME).
Atento a la consulta realizada por el Colegio Argentino de Cardioangislogos Cordiales saludos

Intervencionistas (CACI), sobre reportes de medicamentos que contienen
HEPARINA como ingrediente farmacéutico activo (IFA), le informamos que en Departamento de Farmacovigilancia y Gestion de Riesgo.
el Departamento de Farmacovigilancia y Gestion de Riesgo se han recibido los
siguientes reportes en los ultimos tres anos:

Ano 2024

-HEPARINA A LOTE 1: “FARMACO INEFICAZ” (RIO GALLEGOS).
-HEPARINA B LOTE 2. “TROMBOSIS", “FALTA DE EFECTIVIDAD”
(MISIONES).

-HEPARINA B LOTE 3. “TROMBOSIS DE LA ARTERIA CORONARIA” (CABA).
-HEPARINA A LOTE 4. “FARMACO INEFICAZ” (CORDOBA,).

-HEPARINA A LOTE 4 mismo notificador que el anterior. “FALLO ANORMAL
EN LAEFICACIA” (CORDOBA.)

-HEPARINA A LOTE 5 “TROMBOSIS CORONARIA” (RIO NEGRO).
-HEPARINA B LOTE 6. “TROMBOSIS CORONARIA” (CABA)

-HEPARINA C LOTE 7. “TROMBOSIS CORONARIA” (CABA)

Ano 2023:

-HEPARINA A, LOTE 8, “FARMACO INEFICAZ” (CABA).

Ano 2022:

-HEPARINA B LOTE 9, “FARMACO INEFICAZ” (CABA)

-HEPARINA A LOTE 10 “FARMACO INEFICAZ” (CORDOBA)

Este Departamento ha registrado las notificaciones en la Base Nacional y ha
solicitado informacion adicional a los notificadores de aquellos reportes que
presentaban datos incompletos.

Por otro lado, segun lo informado por el Departamento de Vigilancia Post-
Comercializacion y Acciones Reguladoras, los lotes cumplen las
especificaciones autorizadas por esta Administracion Nacional, encontrandose

en evaluacion los reportes sobre HEPARINA A LOTE 5y HEPARINA B LOTE 6.
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XVI Reunion con efectores periféricos del Sistema

Nacional de Farmacovigilancia

Conto con la presencia de mas de 50 participantes y tuvo como objetivo reunir a
los efectores periféricos de todo el pais.

objetivo el intercambio de experiencias y I actualizacién de aspectos rela
con el Sistema de gestion de notificaciones de reacciones adversas y otros eventos
de seguridad reportables

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD ¥ LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud de la Nacion
ANMAT.

XVII REUNION CON EFECTORES PERIFERICOS DEL SISTEMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Encuentro virtual sincrénico
Pi de vi ia: Zoom
Martes 10 de diciembre de 2024
14 a 17.30 horas

PROGRAMA

+ Bienvenida a cargo de autoridades nacionales.
* Presentacién de la jomada -

* Resumen de actividades

* Reportes de eventos sup ibuil a ionei izacion ESAVI:
actualizacién
* Intervalo

* Introduccion tedrica sobre reportes de RAM y evaluacion de causalidad.

Presentacién de Caso.
+ Divisién en grupos: Discusién de reportes de casos reales y evaluacion de causalidad
+ Puesta en comiin — Expositor por grupo

+ Cierre de la jornada

Ormaniza: Dep de F; Agi y Gestién de Riesgo- Instituto Nacional de
Medicamentos-ANMAT
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MERLO 2024

JORNADAS CIENTIFICAS Y GREMIALES
del 29 nov al 1dic

Gracias por su atencion.
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