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ARTiCULO ORIGINAL

Caracteristicas de los informes de
seguridad de cases individuals de
nueve Centros de Referencia
Regional de farmacovigilancia,
Peril 2021 a 2023

Characteristics of individual case safety reports from nine Regional
Pharmacovigilance Reference Centers, Peru 2021 to 2023
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1 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, Gerencia Regional de Salud
Cusco, Cusco, Peru'.

2 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, Direcciones de Redes
Integradas de Salud Lima Norte, Lima, Peru'.

3 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirecciOn Regional de Salud
Tacna, Tacna, PerU.

4 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirectiOn Regional de Salud
del Callao, Callao, PerU.

5 Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Gerencia Regional de Salud
Arequipa, Arequipa, Peru'.

6 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirecciOn Regional de Salud
h4oquegua,h4oquegua,Peni

7 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirectiOn Regional de Salud
Puno, Puno, Perri.

II Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirectiOn Regional de Salud
Huanuco, Huanuco, Peru.

a Quimico farmacéutico; h quimico farrnacéutico, maestro en GestiOn PUblica; c quirnico farrnaceutico,
doctor en Ciencias: Salud PUblica; d quirnico farmacéutico, magister Scientae en Desarrollo Rural.
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RESUME

Objetivos. Caracterizar los Informes de Seguridad de Casos Individuals (ICSR) de nueve

Centros de Reference Regional de Farmacovigilancia de Perl. Materiales y métodos. Se

analizaron los ICSR recepcionados en VigiFlow entre 2021 y 2025, excluyendo los

duplicados y aquellos que no corresponden a medicarnentos ni vacunas. Se determine la

task de notificacién y se caracterizaron la dad y sex de los pacientes, el tipo del notificador

e institucién notificadora, las sospechas de reacciones adverses a medicaments (SRAM) y

eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién O inmunizacién (ESAVI), y los

medicamentos y vacunas sospechosas. Resultudos. Se analizaron 11 883 ICSR, el 74,1%
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fueron ESAVI y el 25,70/0 SRAM. La rasa de notificacién de SRAM/ESAVI disminuyé de

60,2 a 17,4. La mayoria de cases involucraron a adultos entre 18 y 59 ados (56,9%) y a

mujeres (62,3%). Los farmacéuticos notification el 66,0% de los cases. El 65,1% de cases

se origination en hospitales y el 69,7% furor leves. Se identiHcaron dates incomplete en

las variables edad, sex, informacién del medicament O vacuna, y gravedad. El grupo

terapéutico mis notificado fue el de antiinfecciosos para use sistémico (79,6%). En total,

se identification 26 489 SRAM/ESAVI, siendo la mis frecuente la cefalea (14,6%).

Conclusion. Este studio reflex cambios en los parrones de notificacién de SRAM/ESAVI

hacia otras enferrnedades prevalents, tras la disminucién de la prioridad en la vigilance de

la COVID-19. Los hallazgos enfatizan la importance de adaptor las estrategias de vigilance

farmacolégica y mantener un rnonitoreo constants y efectivo.

Palabras claves: Reaccién adverser a medicamento; evento supuestamente atribuible a la

vacunacién e inmunizacién; ICSR; notificacién esponténea; farmacovigilancia.

ABSTRACT

Objectives. Characterize the Individual Case Safety Reports (ICSRs) reported inVigiflow

database of nine Regional Pharmacovigilance Reference Centers in Peru. Materials and

Methods. ICSRs received in VigiFlow between 2021 and 2023 were analyzed, excluding

duplicates and those not related to drugs or vaccines. The reporting rate was determined,

and the age and sex of patients, the type of reporter and reporting institution, suspected

Adverse Drug Reactions (ADRs) and Events Supposedly Attributable to Vaccination or

Immunization (ESAV1s), and suspected drugs and vaccines were characterized. Results.

1 1,885 ICSRs were analyzed, 74.1% were ESAV1s and 25.7% were ADRs. The

reporting rate decreased from 60.2 to 17.4. The majority of cases involved adults aged

18-59 years (56.9%) and women (62.3%). Pharmacists reported 66.0% of cases. 63.1%

of cases originated in hospitals and 69.7% were mild. We identified incomplete data on

the variables age, SCX, drug/vaccine information, and severity category. The most

reported therapeutic group was anti-infectives for systemic use (79.6%). In total, 26,489

ADRs/ESAV1s were identified, the most frequent being headache (14.60/0). Conclusion.

This study reflects changes in ADRs/ESAV1s reporting patterns toward other prevalent

diseases following the decrease in priority for COVID-19. The findings emphasize the

importance of adapting pharmacological surveillance strategies and maintaining

consistent and effective monitoring.

Keywords: Adverse drug reactions; events supposedly attributable to vaccines and

immunization; ICSR; spontaneous reporting; pharmacovigilance.

iNTRODUCCiCN

Los medicamentos ofrecen numerosos beneficios Para los
pacienres, no obsrame, las reacciones adverses que pueden
derivarse de su use representan un desafio significativo
tanto Para los pacienres Como Para el sistema de saud (LQ).
Las reacciones adverses a rnedicamentos son Una de las

principales causes de morbilidad y mortalidad, y su
impacto no solo afecta la saud de los pacientes, Sino que
también genera un aumento considerable en los costos de
la atencién sanitaria (2). Algunos estudios indicant que las
reacciones adverses a medicamentos son responsables del
5% al 10% de las hospitalizaciones y, entre los pacientes
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hospitalizados, se encuentran entre las sets principales
causes de muerte, tanto directer Como indirectamente (1,3,4).

En Este context, la farmacovigilancia juega un papel
important en la proteccién de la saud pflblica ya we se
encarga de la deteccién, evaluacién, comprensién y
prevencién de los efectos adverses de los medicaments O
cualquier otro problem relacionado con ellos (5-7). Este
proceso permits detector riesgos we podrian no haberse
manifestado durante los ensayos clfnicos, lo we results
fundamental Para garantizar la seguridad de los
rnedicarnentos (is). La principal Puente de informacién en
la farrnacovigilancia es la notificacién espontanea de
sospechas de reacciones adverses, we constituye la base
sobre la coal se construye Gran parte del sisterna de
rnonitoreo y evaluacién (5,9). A través de este rnétodo de
notificacién, tanto profesionales de la saud Como
pacientes O consumidores pueden reporter de rnanera
voluntary las posibles reacciones adverses, contribuyendo
ask a reducir su irnpacto en la poblacién (9).

En Peril, el program de notificacién esponténea de
sospechas de reacciones adverses turbo un cambia en 2014,
con la publicacién del Decreto Supremo N° 013-2014-
SA, el coal establecié un marco Para fortalecer el Sister
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia creado
en 1999. Este decreto formalize la creacién de los Centros
de Reference Regional (CRR) y los Centros de Referencia
Institucional (CRI) de Farmacovigilancia, ask Como
también impulse la implementaciOn oflcial de Una red de
centros de farmacovigilancia dentro del sister de saud
priblica del pass (7,1o). Con este cambia normative, la
notificaciOn esponténea PasO de ser un model
centralizado, con un finico Centro nacional receptor, a no
descentralizado, con los CRR y CRI desernperiando un
papel fundamental en la recolecciOn y analisis de las
notificaciones de reacciones adverses (5)_

Los CRR estén for
regionals de saud, a través de Sus respective autoridades
regionals de medicaments; mientras que los CRI lo
conforrnan las sanidades de las Fuerzas Armadas, de la
Policia Nacional y el Seguro Social de Salud (EsSa1ud).
Ambos trabajan en colaboracién estrecha con el Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CENAFYT), establecido dentro de la Direccién General
de Medicamentos, If sumos y Drogas (DIGEMID), Para
asegurar Una mayor cobertura y eficiencia en la
notificaciOn de las sospechas de reacciones adverses (7,11).
Este model descentralizado permite Una respuesta mas
anil y Una mejor vigilancia de la seguridad de los
medicaments a nivel nacional. Ask, los centros de
farmacovigilancia descentralizados no solo rnejoran la

conformados las autoridades

eficiencia en la recopilacién de dates, Sino que también
optimize la comunicacién directer con los profesionales
de saud locales. Al facilitate el intercambio de informacién
y la difusién de dates de seguridad, se potencia la cantidad
y calidad de las notificaciones de reacciones adverses, lo
que a su vez contribuye a Una mejor gestién de los riesgos
asociados a los medicamentos (5).

Decide 2009, Peril ha implementado VigiFlow, el coal es
gestionado por el CENAFYT y funciona Como la base de
dates de farmacovigilancia del pass. VigiFlow es un
sister global de gestién de Informes de Seguridad de
Casos Individuals (ICSR), entre los cuales estén las
sospechas de reacciones adverses a medicaments (SRAM)
y los events supuestamente atribuibles a la vacunacién O
inmunizacién (ESAVI), administrado globalmente por el
Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC), que permit la
recepcién, procesamiento y analisis de los ICSR y facilita
la transferencia de esta informacién a la base de dates
global de la Organizacién Mundial de la Salud (QMS). A
partir de 2017, esta herramienta ha side tarnbién
implernentada de rnanera progresiva en los 31 CRR,
proporcionando Una oportunidad para analizar las SRAM
y ESAVI decide Una perspective regional (11).

Por otro ludo, las caracteristicas de las SRAM y ESAVI, y
los rnedicamentos y vicunas involucrados pueden verier no
solo entre parses, Sino también entre regiones dentro de un
mismo pass (3,5)_ Uno de los criterios comilnmente aceptado
Para ajustar el nivel de actividad de farmacovigilancia es el
tamaio de la poblacién UZ); pero también existen otros
elementos demogréficos y sanitaries especificos de cede
region que pueden inHuir de manera potencial en los
patrones de estos eventos. Factores Como las diferencias en
la incidencia y prevalencia de enfermedades, la genética, la
culture, la economia, el nivel de educaciOn en saud, los
patrones de prescripciOn médica, las estrategias de
marketing de las empresas farmacéuticas locales y la culture
de reporte, pueden inHuir tanto en el nUmero de
notificaciones Como en la incidencia y gravedad de las
SRAM y ESAVI. Por ello, es importante identiflcar los
patrones especiflcos en cede region, para powder desarrollar
metodologias de farrnacovigilancia mas efectivas y
adaptadas a las particularidades locales (5,12,15>.

En esc sentido, surge la necesidad de conner el peril de
las notiflcaciones de las SRAM y ESAVI en los centos
regionales de farrnacovigilancia, con el fin de identiflcar
posibles areas de rnejora en los process de recoleccién,
procesamiento y anélisis de estos dates, optimizando ask la
eficiencia y efectividad de los sistemas de farmacovigilancia
regionals en P@I'f1. Por lo tanto, el presents estudio tiene
por objetivo caracterizar las notificaciones de SRAM y
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ESAVI por procedencia, rasa de notificacién manual, grupo
ontario y sexo de los pacientes, tipo de notificador e institucién
notiHcadora, y medicamento/vacuna sospechosa, en nueve
centros de referencias regional de farmacovigilancia de Perl,
durante el period 2021 al 2023.

MATERIALYMETODO

Disefio y fuente de dates

Se realize un studio observacional y descriptive que
caracteriza las SRAM y ESAVI de los ICSR recepcionados
en el sister VigiFlow de los CRR de farmacovigilancia
de Arequipa, Callao, Cusco, Huénuco, Lima Este, Lima
Norte, Moquegua, Puno y Tacna, en Peril, durante el
period nero de 2021 a diciembre de 2023. Se
excluyeron del studio los ICSR duplicados y aquellos que
no corresponden a medicaments ni vacunas (ej.
suplementos, dispositivos rnédicos O cosméticos).

El sisterna VigiFlow de los CRR recopila los ICSR
provenientes de la notiHcaci6n esponténea de los
establecimientos de saud, tanto pUblicos Como privados, de
los profesionales de la saud y de los pacientes/consumidores
de la jurisdicciOn correspondiente, que son enviados a
través de la notiHcaci6n electrOnics (conocido Como e-
Reporting) o en formate fisico (hoja amarilla). No incluye
notificaciones de los titulares de la autorizaciOn de
comercializaciOn (industria farmacéutica), de autorizaciones
excepcionales (use compasivo), ni aquellos provenientes
de studios observacionales O de ensayos clinics. En el
case de las notificaciones fisicas, esters se ingress
manualmente en VigiFlow. Cede CRR recepciona y
Valida los ICSR, realizer el control de calidad y el analisis
de causalidad de los mismos, antes de enviarlos al
CENAFYT (11)_

Variables

Las variables analizadas furor: el tip de evento
reportado en el ICSR, es dear si corresponds a Una SRAM
o un ESAVI; la procedencia; la rasa de notificacién de
SRAM/ESAVI por cad 100 000 habitants/aio, segfln
procedencia; las caracteristicas del paciente (grupo ontario
y sex), del notificador (tip de notificador primary), de
la institucién notificadora, del medicamento/vacuna
sospechosa y de la SRAM/ESAVI (descripcién y
gravedad).

Se considers la cualificacién del notificador primario, que
pudo ser medico, farmacéutico, enfermera, obstetric u otro
profesional/ personal de la saud, ask Como
pacientes/consumidores o profesionales no sanitaries. Las
instituciones notificadoras se clasificaron en hospitales,
institutes especializados, centos de saud, prestos de saud,

centros de reference regional y establecimientos
farmacéuticos. Ademés, se considers si esters instituciones
pertenecen al sector pdblico o privado. El primer grupo
incluye los ICSR de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPRESS) del Ministerio de Salud
(MINSA), de la Sanidad de las Fuerzas Armadas, de las
Fuerzas Policiales, y EsSalud; mientras que el Segundo
grupo comprende ICSR de clinics, farmacias y boticas.

medicamentsLos y vacunas
codify carlos segim el Diccionario de Medicamentos de la
QMS (WHODrug) y clasificados de acuerdo al Sister
de Clasiflcacién Anatémica, Terapéutica, Quimica
(ATC). Se identification aquellos que pertenecen a los
programs y estrategias sanitaries nacionales (ESN) del
MINSA.

sospechosas fueron

Las SRAM/ESAVI se clasificaron seglin la terminology de
Diccionario Medico Para Actividades Regulatorias
(MedDRA) version 27.1 y se presentation por término
preferido (PT, por Sus siglas en ingles) y por sistemas y
érganos afectados (SOC, por siglas en ingles). MedDRA
estructura jerérquicamente la terminology relacionada
con el peril de seguridad de los productos medicos en
cinco niveles: el nivel mis bajo y que proporcionan la
especificidad maxima son los términos del nivel mis bajo
(LLT, por Sus siglas en ingles), que reHear cémo Una
observacién podria ser notiHcada en la préctica; el
siguiente nivel son los PT, que son descriptores definidos
de un sl'ntoma, signo, diagnéstico de enfermedad,
indicacién terapéutica, investigacién, procedimiento
quirUrgico O medico y caracteristica de historia médica
social O familiar; los PT relacionados se agrupan en
términos del nivel alto (HLT, for siglas en ingles) segUn
la anatomia, patologia, fisiologia, etiologia o funcién; y
estos a su vez en términos agrupados del nivel alto
(HLGT, por siglas en ingles); y, por Ultimo, el grupo
SOC, que agrippa a los términos por etiologia, sitio de
manifestaciOn o propOsito, y represents el nivel mas alto
de la jerarquia ofreciendo el concepto mas amplify para la
recuperaciOn de dates <6,16)_

Para estirnar
SRAM/ESAVI, los dates de la poblaciOn estimada se
obtuvieron del Institute Nacional de Estadistica e
Informatica (INEI) (14) y del Repositorio Unico Nacional
de InformaciOn en Salud (REUNIS) del MINSA (15).

la rasa de notificacién annual de

An:-ilisis de dates

Los dates se analizaron utilizando estadistica descriptive
Como frecuencias y proporciones expresadas Como
porcentajes. Para calcular la task de notificacién de
SRAM/ESAVI se considers el ndmero de notificaciones
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de cede CRR recibidas por ago, sombre el total de poblaciOn
estimada Para la jurisdicciOn correspondiente, y se
multiplicO por 100. Todos los analisis se hicieron con el
program Microsoft Excel® 2016 (version 16.0). Los
resultados SC presentation en tablas y Hguras.

Consideraciones éticas

Dado que se utilize Una base secundaria, cuyos dates son
anénimos y no permits la identificacién de los
participantes, no fue necesario contar la aprobacién de un
Comity de Erica. Ademés, el estudio conté con la
autorizacién institucional de los CRR de farmacovigilancia
Para hacer use de los dates del sister Vigiflow.

RESULTADOS

seguido de sulfate ferroso (39%), risperidona (1,40/0) y
pirazinamida (1 ,0%). Si excluimos los dates de las vacunas
contra la COVID-19, el sulfate ferroso emerge Como el
medicament mis frecuente (12,9%) (tabla 2).

E1 79,4O/0 de medicaments y vicunas sospechosos
pertenecen a programs y ESN, siendo 88,5% vacunas de
la ESN de Inmunizaciones, el 5,0% medicamentos del
Programs de Desarrollo Integral de Nirio y el 4,90/0
antituberculosos de la ESN de PrevenciOn y Control de la
Tuberculosis (tabla 2). Cusco notificO el 31,00/0 del total de
estos medicamentos/vacunas, Arequipa el 69,5% de los
antirretrovirales, Callao y Lima Norte el 32,30/0 y 28,90/0 de
los antituberculosos, y Lima Este y Tacna el 55,l% y
29,50/0 de los antianémicos.

Entre 2021 y 2023 se recepcionaron un total de 11 887
ICSR. Se excluyeron cuatro we correspond an a
dispositivos medicos. De los II 883 ICSR analizados, el

74,10/0 fueron de ESAVI, el 25,7% de SRAM y un 0,20/o
no due posible clasificarlos debido a la Malta de informacién
sobre el medicarnento/vacuna implicada. El sex de los
pacientes due reportado en el 993% de los ICSR, siendo
predorninanternente fernenino (62,3%). La edad de los
pacientes se informs en el 79,10/0 de las notificaciones,
siendo los adults entre 18 y 59 aElos los rnés afectados

(56,9%). Todos los ICSR especificaron el tipo de
notificador, siendo los farmacéuticos quienes notification
con mayor frecuencia (66,0%). La mayoria de ICSR
provienen de hospitals (63,1%) y de instituciones del
sector pdblico (91,5%) (tabla 1).

Tasa de notificacién

La task de notificacién de SRAM/ESAV1 por 100 000
habitantes/aio disrninuyé de 60,2 en 2021 a 17,4 en 2025.
Aunque los CRR de Cusco (30,5%) y Lima Este (20,3%)
furor los que notiHcaron con mayor frecuencia, las tasks
medias de notificacién de SRAM/ESAV1 mis alters
correspondes a Cusco (87,8) y Tacna (84,7) (gréflco 1).

Medicamentos y vacunas sospechosas

Se identificé un total de 12 548 medicamentos/vacunas
sospechosas codiflcados segdn V(/HODrug, que involucran
a 360 ingredients farmacéuticos actives diferentes, ya sea
solos o en asociacién. Un ICSR puede oftener mis de un
medicament/vacuna sospechosa, en tales situaciones, se
considers Como dos entradas distintas. Los grupos ATC
mis notificados furor: antiinfecciosos Para use sistémico

(79,6%), agents del sister nervioso (8,7%) y agents que
actUan sobre la sarge y érganos hernatopoyéticos (4,5%).
El medicament/vacuna con el mayor nUmero de
notificaciones due la vacuna contra la COVID- 19 (69,7%),

SRAM/ESAVI segfm término preferido y clasiflcacién
por érgano-sistema

Se registration 26 489 SRAM/ESAVI. Un mismo ICSR
puede contener Una o varies SRAM/ESAVI. La tabla 3
muestra las 30 principales SRAM/ESAVI seglin los PT del
sister MedDRA. La cefalea due la SRAM/ESAVI
notificada con mayor frecuencia (14,6%), seguido del
dolor en la zoner de vacunaciOn (9,2%) y pirexia (8,0'/o).
En la tabla 4 se enumerate las SRAM/ESAVI seglin SOC.
Los trastornos generates y alteraciones en el lunar de
administraciOn fueron los mis notiflcados (28,8%),
seguidos de los trastornos del sister nervioso (25,3%) y
los gastrointestinales (l4,l%).

Clasiflcacién por gravedad

El 94,30/0 de los ICSR indication la clasificaciOn por
gravedad de las SRAM/ESAVI. El 69,7% fueron
clasiflcados Como loves, el ZlI.,4% Como moderadas y el
0,2% Como graves (tabla 5).

DISCUSICN

Este studio muestra Una disminucién en la rasa de
notificacién annal de SRAM/ESAVI por 100 000
habitantes en los nueve CRR de farmacovigilancia
durante 2021 al 2023, destacando Una reduccién
marcada en las notificaciones de ESAVI y el aumento
progresivo en las notificaciones de SRAM. Uno de los
factors que posiblemente inHuy6 en estos resultados son
las campaias masivas de vacunacién contra la COVID-
19, que pueden haber afectado el nljmero y tip de
events adverses notificados en los sistemas de
notificacién esponténea durante el period de la
pandemia, resultando en un aumento considerable, en
Gran parte debido a sobrenotificacién, de ciertos events
que surgieron durante este proceso de inmunizacién
masiva <17>. La reduccién progresiva de esters campahas
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CRR Cusco

CRR Tarra

CRR Lima Este

CRR Puno

CRR Moquegua

CRR Lima Norte

CRRArequipa

CRR Callao

CRR Huénuco

--- Total

2021

161/1

128.9

75,0

73,8

65,6

41,5

26,9

12,7

0.5

60,2

2022

65,7

85,6

34,3

45,8

78,0

4,2

7,2

22,6

12,6

27,5

2023

36,3

39,5

34,8

4,4

36,1

7,1

3,9

24,6

6,0

17,4

Media

87,8

84,7

48,0

41,3

59,9

17,6

12,7

20,0

6,3

35,1

Gréflco 1. Tasa de notificacién annal de SRAM/ESAVI por 100 000 habitants, segfm CRR.

masivas de vacunacién contra la COVID-19, que peder
haber afectado el ndrnero y tip de events adverses
notiflcados en los sistemas de notificacién esponténea durante
el period de la pandernia, resultando en un aumento
considerable, en Gran parte debido a sobrenotificacién, de
ciertos events we surgieron durante este proceso de
inmunizacién masiva (17). La reduccién progresiva de esters
camparias en los rios posteriorsy la disminucién del ndmero
de cases de COVID-19, contribuyeron a la disminucién de
las notificaciones relacionados a las vacunas COVID-19 (18).
Ademés, es posible we se hayer reducido el interns en notiflcar
estos events tras la declaracién del fin de la emergency
sanitaria por COVID-l9 dada por laOMS enmayo de 2025.
Un studio de los reportes del Sister de Notiflcacién de
Eventos Adversos a las Vacunas (VAERS) de los Estados
Unidos entre diciembre de 2020 y diciembre de 2022
encontré Una rasa de notificacién de ESAVI decreeiente
asociados con las vacunas contra la COVID-19 (18).

Para que un sister de farmacovigilancia sea efectivo, la
OMS recomienda un minima de 200 cases notificados por
cede million de habitant's, es decir, 20 cases notificados
por cede 100 000 habitantes (9). Arequipa, Huanuco y Lima

Norte presenter tasks medias de notificacién/100 000
habitants/aio por debajo de lo recornendado, a diferencia de
Cusco, Tacna, Moquegua, Lima Este, Puno y Callao cuyas
tasks medias furor rnayores. Esters diferencias peder ser
resultado de la capacidad de algunos centos Para gestionar las
notiflcaciones de SRAM/ESAVI de rnanera rnés eficiente, y a
Una posible Malta de notificacién O un bajo nivel de vigilance
en otros. Li y et al. encontraron we las diferencias también
podrian explicarse por la disparidad en la cobenura de
vacunaciOn contra la COVID-19 y las variaciones en el acceso
a la atenciOn rnedica entre regions (18).

Un anélisis de la base de dates VigiBase de la OMS, del
2000 al 2009, encontré que los passes de ingresos altos
tuvieron la rasa media de notificacién de reacciones
adverses mis alter, con 130 notificaciones por million de
habitantes/aio (range 3 - 613), eguidos por los passes de
ingresos medianos altos con 27 notificaciones por million
de habitantes/aio (tango 0 - 261), los parses de ingresos
medianos bajos con 12 notificaciones por million de
habitantes/aio (tango 0-135) y los parses de ingresos
banjos con 3 notificaciones por million de habitantes/aio
(tango 0 - 21) co).
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Tabla 4. Distribucién de las SRAM/ESAVI segdn SOC.

Ago
Clasiflcacién de érganos y sistemas (SOC) eglin
MedDRA

2021

It (%)

3550 (30,8)

5482 (50,2)
1166 (10,1)

1558 (11,6)

429 (3,7)

589 (5,1)
155 (1,2)
151 (LE)
184 (1,6)
64 (0,6)
127 (1,1)
109 (op)
76 (OJ)
7 (0,1)
11 (0,1)

58 (0,5)
12 (0,1)

17 (0,1)
11 (0,1)

8 (0,1)

2 (0,02)
1 (0,01)
4 (0,03)

5 (0,04)
3 (0,03)

11557 (100)

2022

It (%)

1858 (29,5)

1511 (20,8)
928 (14,7)

1060 (l6,8)

273 (4,5)
194 (3,1)
105 <1,6>
69 (1,1)
41 (o,7)

89 (1,4)
64 (1,0)

56 (0,9)
55 (0,9)
29 (0,5)

53 (as)
27 (0,4)
30 (0,5)
15 (0,2)
12 (0,2>

15 (0,2)

1 (0,02)
0 (0)

5 (0,1)
4 (o,1>
0 (0)

6292 (100)

Trastornos general's y alteraciones en el lunar de
administracién
Trastornos del sister nervioso
Trastornos gastrointestinales
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo
Trastornos de la pie y del tejido subcuténeo
Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos
Exploraciones cornplementarias
Trastornos psiquiétricos
Trastornos vasculares
Trastornos del metabolism y de la nutricién
Trastornos cardiacs
Trastornos oculars
Infecciones e infestaciones
Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Trastornos de la sarge y del sister linfético
Trastornos del oido y del laberinto
Trastornos hepatobiliares
Trastornos del sister inmunolégico
Trastornos renales y urinaries
Lesiones trauméticas, intoxicaciones y complicaciones
de procedimientos terapéuticos
Trastornos endocrines
Problemas relatives a products
Embargo, puerperio y enfermedades perinatales
Procedimientos medicos y quirlirgicos
Trastornos congénitos, familiars y genéticos
Total
Si un ICSR contiene events (signs y sintomas) que eorresponden a la misma categoria SOC, entonces se eomé Una sola vez. Ej. dolor en la zoner
de vacunaciOn, lodestar general y escalofrio, eorresponden al SOC trastornos generates y alteraciones en el lunar de administraciOn. Si un ICSR
contiene events que corresponden a diferentes SOC, entonces due contado mis de Una vez. Ej. prestOn elevada correspond al SOC trastornos
vasculares y al de trastornos cardiaeos.

2023

11 (%)

454 (17,8)

570 (14,5)
779 (30,6)

70 (27)

245 (9,6)

59 (2,3)
67 (2,6)
79 <3,1)
44 (1,7)
111 (4,4)

39 (1,5)

35 (1,4)
15 (o,5)
58 (2,3)
28 (1,1)
6 (0,2>
18 (0,7)
22 (0,9)
18 (0,7)

8 (0,3)

9 (0,4>
10 (0,4)
1 (0,04)
1 (0,04)
2 (0,1)

2546 (100)

Total

n (%)

5862 (28,8)

5163 (25,3)
2873 (14,1)

2468 (12,1)

947 (4,7)
842 (4,1)

303 (1,5)
299 (1,5)
269 (1,3)
264 (1,5)

230 (1,1)
200 (1,0)
144 (0,7)

94 (0,5)
92 (0,5)
91 (0,5)
60 (0,3)

54 (0,3)
41 (0,2)

31 (0,2)

12 (0,06)
11 (0,05)
10 (0,05)
10 (0,05)

5 (0,02)
20375*' (100)

SRAM/ESAVI fueron los parémetros en los que hobo dates

incomplete. Aunque los ICSRque no especificaron la dad

fueron los mis frecuentes (20,9%), estos disrninuyeron del

29,60/0 en 2021 al 12,4% en 2023, contrario a los ICSR

que no especiHcaron la gravedad, que aurnentaron del 2,0%

al 18,l%, siendo las motif caciones provenientes de

Moquegua, Lima Norte y Lima Este las principles en no

especiHcar la gravedad. Este hallazgo subraya la necesidad

de mejorar los process de recoleccién y report de dates,

lo que ayudaria a teer un panorama mas claro de las

SRAM/ESAVI. No incluir informacién es un factor

lirnitante Para evaluate cualquier refaciOn causal, y puede

dificultar la detecciOn de seriates de seguridad (28).

La mayoria de sospechas de SRAM/ESAVI notifcadas

furor levels (69,7%), es dear, los pacientes presentation

signs y sfntomas fécilmente tolerable, sin requerir

tratamiento ni hospitalizacién. La gravedad due evaluada po

el notiHcador primary Y se valor en todo el case notiHcado,

en base a la duracién e intensidad de la SRAM/ESAVI (29).

El grupo de antiinfecciosos Para use sistémico (grupo J) due
el mas notificado (79,6%). Aunque la participacién de Este
grupo disrninuyO significativarnente Como consecuencia de
la reduciOn de las notiHcaciones relacionadas a las vacunas
contra la COVID-19, en 2023 continuo siendo el grupo
mas notiHcado (41,4%). Dentro de Este grupo, excluyendo
las vacunas contra la COVID-19, los mas notificados son los
antituberculosos Como pirazinamida, isoniazida,
rifampicina, etambutol y etionamida, y los antibacterianos
Como la ceftriaxona, ciprofloxacino, rnetronidazol y
vancomicina. Estos hallazgos concuerdan con los
encontrados en studios realizados en Colombia (30),
Portugal (3), India (27) Corea (13), Zimbabue (20), Sudafrica (6),
Etiopia (22) y Arabia Saudita (26), donde los antiinfecciosos
Para use sistémico furor los mas notificados, u ocupaban el
Segundo lunar como en Turquia (31) yJordania (?2). En Brasil,
vancomicina, ceftriaxona y ciprofloxacin se encuentran
entre los agents mas notificados (35>_ Por el contrario, en
Francia y Alemania se notification con mayor frecuencia los
medicaments Para el sister cardiovascular y nervioso (20).
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Tabla 5. Gravedad de las SRAM/ESAVI, por ago y CRR (N=11 883).

Love Moderado
n (%) It (%)

Categoria
Grave

It (%)

Desconocido

11 (%)
Ago
2021
2022
2023

CRR

Cusco

Lima Este

Lima Norte

Callao

Arequipa

Moquegua

Tacna

Puno

Huénuco

Total

5355 (79,4)
1796 (57,3)
1137 (56,7)

2284 (63,1)

1555 (64,4)
1226 (78,2)
475 (67,5>
380 (65,1)
194 (54,8)
624 (64,3)
1484 (97,3)
66 (46,5)

8288 (69,7)

1238 (18,4)
1159 (37,0)
498 (24,8)

1332 (36,8)
568 (235)
90 (5,7)
184 (26,1)
180 (30,8)

95 (26,8)
542 (35,3)
59 (2,6)
65 (45,8)
2895 (24,4)

11 (0,2)
5 (0,1)
8 (0,4)

5 (0,14)
7 (0,29)
1 (0,06)

5 <0,4>
2 (0,3)
0 (0)
3 (0,3)
1 (0,07)
0 (0)

22 (0,2)

138 (2,0)
177 (5,6)
363 (18,1)

1 (0,03)
284 (11,8)
251 (16,0)
42 (5,97)
22 (5,8)
65 (18,4)
1 (o,1)
1 (0,07)
11 (7,8>

678 (5,7)

Aagard et al. encontraron que los passes de ingress
medians y banjos notification relativarnentemis reacciones
adverses a medicaments del grupo de antiinfecciosos para
use sistémico que los passes de ingress altos (19)_ Ademés,
los antibiéticos se encuentran entre los medicarnentos mis
recetados en passes de ingress medians y banjos, y Casi el
50% de las prescripciones contienen al renos un
antibiético. El use excesivo de estos rnedicamentos
aumenta la incidencia de riesgos asociados, como las
reacciones adverses y la resistencia antibacteriana (2)_

Las notiHcaciones de medicamentos que actflan a nivel del
sister nervioso (grupo N) aumentaron del 2,9% en 2021 al
255% en 2023, ocupando el Segundo lunar. Los mas
notiHcados furor risperidona, sertralina, tramadol,
fluoxetina y quetiapina. Aunque, en general, la mayoria de
notificaciones Para estos medicamentos suelen ser
predominantemente de passes de altos ingresos (19>, este grupo
también es un de los mas notiflcados en parses de ingresos
medias Como Sudafrica (6), Colombia <30>, India (27)
Turqula (51).

y

A1 excluder del anilisis los dates de las vacunas contra la
COVID-19, el sulfate ferroso due el medicamento mis
notiHcado. Este hallazgo no es usual en la literature
CiCIllfF1C3, sin embargo, es consistent con el aumento
progresivo en las notificaciones de sulfate ferroso que se ha
tenido en los liltimos axios en el pass, de 11 notificaciones
en 2016 a 432 en 2023 (34). Esto podria debera a la alter
prevalence de anemia en nixies de 6 a 55 meses en Peril,
que alcanzé un 411% en 2023. Ademas, en los illtimos
ados se han implementado en el pass proyectos que incluyen
diverse estrategias Para enfrentar esta problematics, entre
ellas la suplementacién con hierro es); ask Como normas que
disponen la vigilance de las reacciones adverses asociadas a

la suplementacién de hierro tanto en niios, adolescents,
mujeres en dad fértil, gestates y puérperas, Como parte
de su marco de accién (36). Por otro lado, las notificaciones
de dexarnetasona peder ester relacionadas con la
COVID-19, ya que Este medicament se encuentra
dentro de los tree mas utilizados Para tatar o prevent la
COVID-19 en passes de America Latina (37)_

Las SRAM/ESAVI de medicamentos y vacunas que
pertenecen a los programs y ESN disminuyeron del
92,2% en 2021 al 415% en 2025. Este hallazgo
concuerda con la reduccién de las notiHcaciones de
vicunas de la ESN de inmunizacién, que en so mayoria
fueron notiflcaciones de las vicunas contra la COVID-19.
Se observer también un aumento en las notiHcaciones de
antianémicos y antituberculosos, del 0,2% y l,4% en
2021 al 335% y 20,2% en 2025, respectivamente;
reHejando un cambia en el enfoque de saud pliblica hacia
otras enfermedades prevalentes Una vez que la prioridad
de la CQVID-19 ha disminuido. Estos hallazgos resaltan
la irnportancia de adaptor continuarnente las estrategias de
vigilance farmacolégica para asegurar un rnonitoreo
efectivo de todos los rnedicarnentos y vacunas.

(18). Ask también, de 2021 a 2023, SC observe Una
disminucién, en mayor O menor grade, en el nljmero de
notificaciones de todas las SRAM/ESAVI, con excepcién

La cefalea due la SRAM/ESAVI mis notificada (14,6%),
seguida del dolor en la zoner de vacunacién (9,2O/0) y la
pirexia (8,0%). La mayoria de las SRAM/ESAVI estén
relacionadas con la inmunizacién contra la COVID-19 y
se encuentran detalladas en las fiches técnicas de esters
vicunas. Li et al. encontraron que dolor de caber, pirexia
y fatiga furor los slntomas mis frecuenternente
notificados después de la vacunaciOn contra la COVID-
19
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del estreiimiento. Este ultimo event es comlinmente
asociado al use de suplementos de hierro (56)_

De acuerdo a la clasiHcaci6n de érganos y sistemas (SOC),
los trastornos generates y alteraciones en el lunar de
administracién se notification con mayor frecuencia
(28,8°/0), seguidos de los trastornos del sister nervioso
(255°/0). Estos resultados son consistentes con los
hallazgos encontrados Para las vacunas COVID-19
notiflcados al VAERS en los Estados Unidos (18).

Dentro de las limitaciones del presents estudio se debe
considerer las limitaciones inherentes a Una base de dates
de notiHcaciones esponténeas, Como la Yalta de dates sombre
el nlimero de personas expuestas a un medicamento/vacuna
en particular, documentacién limitada y en ocasiones
incomplete de las notificaciones, y tasas de notificacién
generalmente baas. Asimismo, el periodo de estudio es
corto e incluyé arias pospandemia COVID-19, donde la
sobrenotificacién debido a las camparias masivas de
vacunacién inHuyeron en los patrones de notiHcaci6n. No
se llevé a cabo un analisis bivariado que permitiera
determiner la existencia de Una correlacién entre las
variables y su intensidad, lo coal nos habria permitido
identifier con mas detalle las tendencies y patrones en los
dates. Estudios futures podrian realizer este tipo de analisis
y considerer la caracterizacién de un periodo mas largo.

En conclusion, las notificaciones esponténeas de
SRAM/ESAVI en los nueve CRR de farmacovigilancia han
disminuido en los liltimos ties alias, a redids que se ba
controlando la emergencia sanitaria global por la COVID-
19. Se destaca la importance de Una notificacién proactive
en el pass en contextos de emergencies sanitaries globules, no
obstante, CS importante mantener un monitoreo constants y
eficaz de la seguridad de los medicamentos y vicunas.
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