‘ FV INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE FALLAS Y REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
sdihe ‘e

CNTRORITTICKRAL BB E AN
CAJA DE SEGURO SOCIAL
Direccién Ejecutiva Nacional de los Servicios y Prestaciones en Salud
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE FALLAS FARMACEUTICAS,
FALLAS TERAPEUTICAS Y REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

CONFIDENCIALIDAD:
Toda informacién contenida en este informe debe ser tratada bajo reserva de confidencialidad por todos los
estamentos administrativos y técnicos involucrados, de acuerdo a lo establecido en:

® Ley #1 de Medicamentos de 1 de enero de 2001 articulo 53, numeral 6.

® Ley #6 de 22 enero de 2002 (Accién de Habeas Data), Articulo 13

o Ley #51 (Ley Orgdnica de la Caja de Seguro Social) del 2005, Articulo 16.

Como parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y en cumplimiento de los articulos 312 y 318 del Decreto
Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, todo informe emitido por las Unidades Ejecutoras, debe ser enviado al
Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA.

Fecha del informe: 16 de mayo de 2025
I. Generalidades de la Unidad:

Unidad Ejecutora: Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid
Director Médico: Dr. Ricardo Sandoval i
Jefe de Farmacia: Licenciado Francisco Ramos s )
Miembros del Comité de Farmacoterapia que participaron: Dra. Valerie E. Gonzalez S. W
Area de la Unidad Ejecutora que notifica: (farmacia, | Hospital de Dia
enfermeria, salas u otras).
Il. Generalidades de la Notificacién:
Tipo de notificacién Descripcion de la sospecha de la falla o Cédigo asignado por el
reaccién adversa Comité de FT
Sospecha de Falla Farmacéutica:____ “tos seca, nduseas, sensacién de evacuar,
Sospecha de Falla Terapéutica: __ prurito, enrojecimiento, urticaria CLFF-FV-005-2025
Sospecha de Reaccién Adversa:_ X generalizada.”
Nota: Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto sospechoso llenar cuadro X.
lil. Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:
Nombre comercial Remsima
Nombre genérico o Denominacién Comdn Internacional | Infliximab 100 mg
Forma farmacéutica y concentracion Polvo liofilizado para solucién inyectable infusién
Registro sanitario 110531
Lote sospechoso* 4B3C454
Fecha de expiracion* 07/2029
Pais de origen Corea del Sur
Laboratorio farmacéutico CELLTRION, INC

*Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto con diferentes lotes sospechoso llenar cuadro X.
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2-Especificaciones en el etiquetado o inserto

Indique la fuente:  Etiquetado Inserto

X otros I:l

Caracteristicas organolépticas del producto

Polvo para concentrado para solucién para perfusion (polvo
para concentrado).
El polvo es de color blanco.

Condiciones de almacenamiento

Conservar en nevera (entre 22C — 82C).

Manejo

Desde el punto de vista microbioldgico, la solucién para
perfusion se debe administrar inmediatamente, los tiemposy
las condiciones de conservacion antes de su uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser
mas de 24 horas a 2°C - 8°C, a menos que la
reconstitucién/dilucién se haya llevado a cabo en condiciones
asépticas controladas y validadas.

Administracion

Intravenosa

Caracteristicas del producto una vez reconstituido

Antes de su administracion, Remsima se debe inspeccionar
visualmente en cuanto a particulas o alteracién del color. No
debe utilizarse si se observan particulas opacas visibles,
alteracion del color o particulas extrafias.

Otras especificaciones importantes

Caracteristicas del envase: Viales de vidrio Tipo 1 con tapén
de goma y cierre de aluminio protegido por una tapa de
plastico.

IV. Investigacion de campo:
Resultados del monitoreo:

1- Indique si hay existencia de otros lotes:

[ si x No

Lotes existentes y cantidades:

Lote: 4B3C763

exp:11/2029

Cantidad disponible a la fecha: 280 unidades

2- Se observd la caracteristica reportada en otras muestras o lotes? (de ser
afirmativa la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacion de sospecha) Si X No

Lote(s) sospechoso(s) y cantidades:
Mismo lote sospechoso

Lote: 4B3C454

Exp: 07/2029

El reporte fue enviado.

3- Explique lo observado durante la investigacion de campo: producto en envase primario y secundario, en nevera.
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Depésito de Farmacia

Temperatura (°C) | Humedad relativa

Forma de almacenamiento
(Estiba, armario, nevera, etc.)

Coémo esta embalado el Producto:
(Envase primario, secundario
terciario, cajas, etc.)

2232 C 57%

Nevera

Envase secundario

Recetario de Farmacia

Temperatura (°C) Humedad relativa

Forma de almacenamiento
(Estiba, armario, nevera, etc.)

Coémo esta embalado el Producto:
(Envase primario, secundario
terciario, cajas, etc.)

Area de administraci6n (Sala o lugar donde se presenté el evento)

Temperatura (°C) Humedad relativa

Forma de almacenamiento
(Estiba, armario, nevera, etc.)

CAomo esta embalado el Producto:
(Envase primario, secundario
terciario, cajas, etc.)

2-8¢

Nevera

Envase secundario

V. Revisidn de la tarjeta del producto:

Procedencia del Ingreso del producto Existencia actual
producto: CEDIS,
compra local u otra.
Fecha Cantidad Numero(s) de Fecha Existencia Numero(s) de
CEDIS lote(s) Fecha de lote(s) Fecha de
expiracion expiracion
Sin existencia
21/02/2025 700 Lote: 4B3C454 | 16/05/2025 del lote -Lote: 4B3C763
unidades Exp: 07/2029 sospechoso -exp: 11/2029
-cantidad
disponible: 280
unidades
VI. Informacién de adicional de productos de uso parenteral:
Cantidad recibida del producto (en sala, estacionde | -
enfermeria o cuarto de urgencias)
Existencia actual 280 unidades
Via de administraciéon Intravenosa

Describir forma farmacéutica (polvo, solucién, suspension)

Polvo liofilizado para solucidn inyectable

Diluyente utilizado y forma de preparacién

Solucidn salina 0.9%

Velocidad de infusién del producto (cuando sea el caso)

Por bomba de infusién

Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el
medicamento

Indicarlo

SIX NO

Calibre de la aguja que utiliza

18G-21GX|1/2 pulgadas.

Como transporta el medicamento preparado hacia la sala
de enfermeria?

Se transporta el medicamento preparado por medio
de una nevera portatil del depdsito de Farmacia hacia
el Area de Campana en Hospital de dia.

Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el
medicamento, indicando el personal de salud que realiza
este proceso

Es preparado por el farmacéutico (area de campana
del hospital de dia) y es administrado por la enfermera
en hospital de dia.
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VH. Informacién documental disponible, adjunta

1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensaday existencias . X
del producto. SI ___ |NOX
2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en
almacén, recetario, sala, etc. (segun el caso). SI ___ [ NOX
3. Informacidn disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o
prospecto, guia, tarjeta, etc. SI X NO__
4. Documentacion adicional como videos o imagenes, relevantes para la investigacién. Si___ [NOX
Vili. Informacién documental disponible, adjunta
Aplica para las notificaciones de sospechas de fallas terapéuticas y reacciones adversas a medicamentos:
1. Entrevista con el Notificador SIX NO__
2. Historia clinica del evento Si__ NO X
3. Examenes fisicos del paciente Si___ INOX
4. Estudio de laboratorios SiI___ {NOX
5. Exdmenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha SI___ {NOX
6. Algoritmo que corresponda para determinar causalidad (Aplica s6lo para Comités de
Farmacoterapia que tengan disposicion de tiempo y personal capacitado para realizar
Algoritmo) Si___ |[NOX

IX. Investigacion adicional para las sospechas de fallas farmacéuticas: NO APLICA

1. Entrevista con el Notificador (SI/NO) detalle:

2. Entrevista con el Paciente (SI/NO) :
Lugar donde almacena el medicamento en casa:

Llevo el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia (Si/no)explique la
trazabilidad:

falla:

Aproximadamente por cuanto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar la sospecha de

3. Datos adicionales recabados:

X. Informacién para varias notificaciones de sospecha de falla o reaccién adversa:

urticaria
generalizada.”

controlada segun
refiere la paciente)

-Obesidad

Paciente Descripcion de la Observaciones* Lote/Fecha Codigo asignado Codigo
(iniciales)/Céd | sospecha de la de expiracién | porel Comité de | asignado por
ula falla o reaccién FT el CIFV-CSS

adversa.

1.0. “tos seca, APP: -Lote: CLFF-FV-005-2025 | RAM-1672-25
Cip: 8-521-802 nauseas, -Colitis Ulcerativa 4B3C454
sensacion de (2019) -Exp:
evacuar, prurito, 07/2029
enrojecimiento, -DMtipo 2 (no
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Medicamentos
concomitantes:

- Insulina NPH 24 U S.C.
enam e insulina
Regular 8U S.C en pm.
- Azatioprina tab 50mg
cada dia.

Medicamentos
administrados luego de
la reaccién adversa:
hidrocortisona,
clorfeniramina,
adrenalina subcuténea.

Desenlace del evento:
paciente se recupera sin
secuelas y es dado de

alta.
1.0. “ Cursé con -Lote: CLFF-FV-006-2025 | RAM-1691-25
Cip: 8-521-802 | broncoespasmo, APP: 4B3C454
eritema en rosto - Colitis -Exp:
y cuello, y Ulcerativa 07/2029
sensacion de (2019)
calor en todo el -DMtipo 2 (no
cuerpo (sofoco), controlada segun
vomitos #2 de refiere a paciente)
contenido
alimenticio.” Medicamentos
concomitantes:
- Insulina NPH 24 U S.C.
enam einsulina
Regular 8U S.Cen pm.
- Azatioprina tab 50mg
cada dia.
Medicamentos
administrados luego de
la reaccién adversa:
clorfeniramina 1
ampollalVe
hidrocortisona 100mg
Iv.
Desenlace del evento:
paciente se recupera sin
secuelas y es dado de
alta.
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E.C. “Enrojecimiento APP: -Lote: CLFF-007-2025 | RAM-1692-25

Cip: 8-852- de la cara, - Enfermedad de Crohn | 4B3C454 )
1092 prurito en desde hace 2 afios. -Exp: . - .
garganta” 07/2029

Medicamentos
adminstrados luego de
la reaccién adversa:
Clorfeniramina 1
ampolla Vv e
hidrocortisona 100 mg
V.

Desenlace del evento:
paciente se recupera sin
secuelas y es dado de
alta.

* Informacién que complementa el formulario, por ejemplo: Medicamentos concomitantes, en caso de reaccién alérgica

especificar, tratamiento administrado, desenlace del evento, etc.

XI. Otras investigaciones realizadas en la unidad ejecutora:

Se conversé via telefénica_con la paciente I.0. con cédula 8-852-802 de 55 afios quien indica que fue
diagnosticada con Colitis ulcerativa en el 2019. Refiere que utiliza infliximab desde el 2024 y se lo ha colocado
en varias ocasiones cursando en estas dos ultimas con reaccién adversa al medicamento. Indica que en la
primera ocasidn, al momento de la reaccién adversa se suspende el medicamento y se readministra sin embargo
se debe suspender por aparecer los sintomas de la reaccién adversa nuevamente, a diferencia de la segunda
ocasidon donde no se le volvié a readministrar el medicamento.

Se_converso via telefénica con el paciente E.C. con cédula 8-852-1092 de 33 afios quien refiere gue tiene
diagnéstico de Enfermedad de Crohn desde hace 2 afios y gue ha utilizado el medicamento infliximab _desde
entonces, cursando con buena evolucién de su enfermedad. Indica que en sus ultimas dos administraciones
ha presentado reaccién adversa al medicamento, sin_embargo en ambas ocasiones se le completd la
administracién del producto luego de la resolucién del evento con la aplicacién de corticoides y antihistaminicos.

XIl. Evaluacién de la informacion recopilada:

Se trata de tres reacciones adversas al medicamento Infliximab 100mg de la marca Remsima cuyos lotes es el
mismo (lote: 4B3C454 exp: 07/2029). Dichas reacciones ocurren en dos pacientes en tres fechas distintas. Las
reacciones estan relacionadas al sistema respiratorio, vascular y gastrointestinal.

Ambos pacientes son_de gastroenterologia quienes refieren _han utilizado el medicamento previamente. Ambos
paciente indican que recibieron premedicacion.

Los dos pacientes luego de manejo con medicamentos de rescate cursaron con_resolucidn de los sintomas por
lo que no ameritaron hospitalizacidn.

En el caso del reporte del paciente E.C. con cip: 8-852-1092 y donde se indica “ dosis de marzo con igual cuadro”
se pudo obtener de los registros del drea de Campana de Hospital de Dia que el lote coincide con el lote del
actual reporte ( lote: 4B3C454) .
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Las reacciones_adversas se detallan_en la monografia del producto como:
- Trastorno del sistema inmunoldgico: sintomas respiratorios alérgicos (frecuente)
- Trastornos vasculares: hipotension, hipertension, equimosis, sofocos, rubefaccion, isquemia periférica,
tromboflebitis, hematoma. ( frecuentes)

- Trastornos gastrointesinales: dolor abdominal, nduseas. ( frecuente)

Ademads, segun la monografia del producto, el infliximab se ha asociado con reacciones agudas relacionadas con

la perfusidn, que incluyen shock anafildctico y reacciones de hipersensibilidad retardada

Estos pacientes, segin nos indican los notificadores, reciben premedicacion usualmente un antihistaminico. De
llegar a ocurrir una reaccién adversa, se suspende la infusion, se administran medicamentos de rescate como
corticoides y antihistaminicos intravenosos, v si resuelven se readministra la infusién inicial.

Este medicamento cumple con los lineamientos de almacenamiento en el Depésito de Farmacia y en el drea de
preparacién en Campana, procurando mantener la cadena de frio.

Xlll. Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejecutora:

Se_mantiene comunicacién con Hospital de Dia, Campana, Farmacia y Direccién Médica para monitoreo
constante del producto.

XIV. Observaciones:

Las tres reacciones reportadworresponden al mismo lote sospechoso. 1
b
COLA\

[ 4

Dra. Valerie Gonzélez Lic. Francisco Ramos Dr.

Coordinador del Comité de FT Jefe de Farmacia
CHDRAAM CHDRAAM

Sandoval
édico

P/C Dirdttor

*Solo firma en caso de medicamentos custodiados por Farmacia.

Este documento debera ser remitido inicialmente al Centro Institucional de Farmacovigilancia el cual una
vez registrado, sera formalmente remitido al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién

Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA. Articulos 312 y 318 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo
2019.
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