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El presente articulo informa de los resultados de
la revision estadistica de los casos de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) y even-
tos supuestamente atribuidos a vacunacion e inmu-
nizacion (ESAVI), recibidos entre el 01 de enero y el
31 de diciembre de 2023 en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV).

Los datos que se presentan son la expresion del
contenido de la base de datos de RAM y ESAVI al 27
de febrero de 2024; se debe tener presente que, este
contenido esta sujeto a eventuales modificaciones,
dado que se realiza un continuo ejercicio de valida-
cion de la informacion contenida en la base de datos,
como también se actualiza de acuerdo al resultado de
los analisis y seguimientos que constantemente se
realiza a los reportes.

a. Namero de notificaciones recibidas en
el CNFV el afio 2023. Evolucion del nimero
anual de reportes a través del tiempo:

Durante el afio 2023 se recibieron 24.578 reportes
de sospechas de RAM y ESAVI. Tomando como base
los datos del afio anterior, en el cual se recibieron
24.161 reportes, puede observarse que se registro un
aumento del 1,7%.

Si bien, este crecimiento es modesto, es un re-
sultado consistente con la evolucion registrada en la
Gltima década, en la que se ha registrado un sostenido

incremento en el nimero de reportes a partir de 1os
10.549 que se registraron en 2014, afectado solo por
la disminucion acontecida en 2020, afio de instala-
cion de la pandemia por covid-19, la cual impact6 en
los objetivos sanitarios del momento y en la carga de
trabajo de la red asistencial. Por otra parte, los repor-
tes de ESAVI, especificamente, alcanzaron 1.277, de
los cuales 396 involucraron una vacuna SARS-CoV2
como producto sospechoso, 1o cual representa una
marcada disminucion respecto del afio anterior para
ambas variables, cuando se registraron 3.170 ESAVI,
de los cuales 2.583 fueron de vacunas SARS-CoV-2.
Esto puede deberse, por una parte, a la marcada dismi-
nucion en las dosis de vacunas SARS-CoV2 adminis-
tradas a la poblacion chilena, pasando de 19.609.590
dosis en 2022 a 3.263.965 dosis en 2023 y, por otro,
a una posible reduccion en el interés de notificar estos
casos, particularmente si son eventos no serios, debi-
do a que la preocupacion por la enfermedad disminuyo
claramente después de que la OMS declard el fin de la
emergencia sanitaria por COVID-19 en mayo de 2023.

Si se hace el ejercicio, al igual que en los dos
anos anteriores, de sustraer los reportes de ESAVI
por vacunas SARS-CoV2 del total de reportes de
sospechas de RAM y ESAVI recibidos en el afio, se
obtiene un total de 23.301 notificaciones de sospe-
chas de RAM, que, comparados con los 21.578 del
ano 2023, es un resultado claramente positivo, que
refleja un 8% de crecimiento en el reporte (figura 1).
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Numero de reportes de sospechas de RAM y
ESAVI por afo (1995-2023)
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Figura 1.

Evolucion del numero de notificaciones de sospechas de RAM/ESAVI recibidas en el CNFV entre 1995-2023.

La figura 1, que presenta el grdfico con la evolu-
cion de los reportes anuales, muestra, respecto del
total de reportes (linea verde), un fuerte incremento en
2021, luego de un decrecimiento registrado en 2020,
y un nuevo descenso en 2022, con un leve incremento
en 2023. Sin embargo, si del total de los afios 2021,
2022 y 2023 se sustraen los reportes de ESAVI vincu-
lados a las vacunas SARS-CoV-2, lo que se observa,
luego del decrecimiento de 2020, es un crecimien-
to sostenido en los tres afios siguientes (linea azul),
con un nivel de reportes en 2021 similar al nivel de
2019 (18.659 reportes en 2021, v/s 18.413 en 2019),
y nuevos incrementos en 2022 y 2023 (21.578 y
23.301 reportes), lo que confirma una reinstalacion
de Ia tendencia al crecimiento de la notificacion que
se ha percibido durante la dltima década.

Como se ha comentado previamente, no todos
los reportes recibidos en el CNFV son considera-
dos reportes validos, pues algunos de ellos pueden
corresponder a envios dobles, otros pueden carecer
de la informacion minima, al omitir 1a reaccion ad-
versa 0 medicamento sospechoso, asi como existen
otras razones, que pueden profundizarse en el articu-
lo del boletin de farmacovigilancia publicado sobre
este tema en 2014, en el enlace http://www.ispch.cl/
newsfarmacovigilancia/06/images/estadisticas.pdf.
Es asi como, de los 24.578 reportes que se informa
fueron recibidos en 2023, 24.529 son considerados
validos. Estos reportes validos son los usados como
base de calculo para los datos estadisticos mostra-
dos a continuacion.


http://www.ispch.cl/newsfarmacovigilancia/06/images/estadisticas.pdf
http://www.ispch.cl/newsfarmacovigilancia/06/images/estadisticas.pdf
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b. Notificaciones de RAM/ESAVI segiin siste-
ma de recepcion de los reportes:

El SDFV cuenta con un sistema de reporte en li-
nea desde el afio 2013. Ese afio fue lanzado el siste-
ma REDRAM, que estuvo en funcionamiento durante
7 afios y ha sido sustituido paulatinamente, desde
abril de 2021, por el nuevo Sistema de Vigilancia
Integrado (SVI), el cual ha pasado a ser el nico sis-
tema informdtico de reporte, a partir del 1 de julio
de 2024, fecha en la cual REDRAM se dio de baja
definitivamente. La amplia aceptacion que han tenido
ambos sistemas, por la facilidad, rapidez y riqueza
del reporte, y por el repositorio de reportes enviados
del que disponen, ha determinado que la proporcion
de reportes recibidos a través de ellos haya ido cre-
ciendo a través de los afios hasta situarse cada vez
mas cerca del 100%.

Segun los registros de la Base de datos de sos-
pechas de RAM y ESAVI del Subdepartamento Far-
macovigilancia, en 2023, 725 reportes se recibieron
por correo electronico (2,9%). Esto representa un
incremento respecto de lo registrado en 2021 (318
reportes; 1,0%) y 2022 (105 reportes; 0,4%).

Lo anterior va en sentido opuesto de la tendencia
registrada en los Ultimos afos, como también del re-

Tabla 1.
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sultado esperado para el afio 2023, y puede explicar-
se, al menos en parte, por el cese del funcionamiento
de la plataforma de reporte de ESAVI con que contaba
el MINSAL (mayo de 2022), lo cual se ve reforzado
por el hecho de que la totalidad de estos reportes re-
cibidos via correo electronico en 2023, son reportes
de ESAVI.

En cualquier caso, la expectativa es que en el
corto plazo, el 100% de los reportes sea realizado
en linea, a través del SVI, Unico sistema de reporte
habilitado a contar del 1 de julio de 2024.

c. Rango etario y sexo de los afectados por
sospechas de RAM y ESAVI

Las caracteristicas demograficas mas relevantes
(rango etario y sexo) de los afectados por sospechas
de RAM y ESAVI durante el afio 2023, se detallan en
latabla 1y lafigura 3.

El segmento etario con mayor representacion es
de adulto (18 a 64 afios de edad), con una leve dismi-
nucion respecto del afio anterior (56,7% vs 59,4%),
pero manteniéndose dentro del rango esperado para
este grupo poblacional. Como es habitual, el segundo
grupo mas representado es el de los adultos mayo-
res, con un moderado incremento respecto de 2022

Ndmero de reportes y porcentaje respectivo sobre el total anual de sospechas de RAM y ESAVI, por rango etario del afectado, durante 2023

Segmento etario

Recién Nacido (menor de 1 mes, incluye feto)
Lactante (de 1 mes a menor de 24 meses)

Preescolar (2 afios y menor de 6 afios)
Escolar (6 afios y menor de 12 afios)

Adolescente (12 afios y menor de 18 afios)

Adulto (18 afios y menor de 65 afios)
Adulto Mayor (65 0 més afios)
Desconocido (No se tiene el dato)
Total

93 0,4%
477 1,9%
344 1,4%
613 2,5%
1.061 4,3%
13.899 56,7%
7.326 29,9%
716 2,9%

24.529 100,00%
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(29,9% vs 25,1%). Los segmentos correspondientes
a la infancia y primera juventud (recién nacido, lac-
tante, preescolar, escolar y adolescente), agrupados,
alcanzaron un 10,5% en 2023, lo cual esta bastante
cercano a lo registrado en 2022 (11,6%) y refleja un
regreso a niveles pre-pandemia. Los reportes sin el
dato disminuyeron a la mitad de lo alcanzado el afio
previo (2,9% vs 5,7%).

En cuanto al sexo de los pacientes afectados, una
vez mas se cumple la estimacion de que alrededor de
dos tercios son de sexo femenino. En 2023, 16.594
reportes (67,7%) involucraron a afectadas de sexo
femenino y 7.653 fueron de sexo masculino (31,2%).
El'1,3% de los reportes no consigno este dato y, por
primera vez, hubo 5 reportes en los que se consignd
sexo indefinido (intersex), lo cual no alcanza a repre-
sentar una décima porcentual (figura 3).

Figura 3.
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d. Origen de las notificaciones de sospechas
de RAM y ESAVI por tipo de establecimiento
y lugar geografico:

El tipo de establecimiento notificador de los re-
portes recibidos el afio 2023 se distribuye de Ia si-
guiente manera: La red asistencial pablica fue el ori-
gen del 71,5% de los reportes, lo cual es una cifra
muy parecida al 71,0% registrado en 2022; los esta-
blecimientos asistenciales privados representaron el
7,4% de los reportes en 2023, lo cual constituye un
descenso respecto del 9,7% del afio anterior, y 1a in-
dustria farmacéutica contribuy6 con el 20,4% de los
reportes, también muy cercano al 20,9% de 2022. De
esta forma, las posiciones de cada sector se mantie-
nen respecto del afio previo.

Lo anterior, confirma la importancia que ha al-
canzado la practica de la farmacovigilancia a nivel
asistencial, tanto en la red publica como privada. En

Distribucion de reportes de sospechas de RAM y ESAVI de acuerdo al sexo del afectado, afio 2023 (n=24.529)

2023

Distribucion de reportes por sexo del afectado
n=24.529

67,7% 31,2%

0,0% 1,1%

= Femenine = Masculine = Imterssx = Mo informado
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contraste, el reporte proveniente de establecimientos
de farmacia alcanzo solo a 2 reportes, uno mas que
el afo anterior. En la tabla 2, se muestra el nimero
de reportes recibidos por tipo de establecimiento, en
2023.

El origen de las notificaciones segun su proce-
dencia geogrdfica, se describe sin considerar 1a in-
dustria farmacéutica, puesto que ésta se concentra
casi en su totalidad en la Region Metropolitana y sus
reportes habitualmente no consignan el sitio geogra-
fico donde ocurri6 o se detecto el evento. Tampoco
considera los reportes de origen no estandarizado,
pues corresponden también a entidades que centrali-
zan reportes a nivel nacional.

En la tabla 3, se muestra el nimero de reportes
de sospechas de RAM/ESAVI por region, y la tasa de
reporte ajustada por la poblacion estimada al 2023
por el Instituto Nacional de Estadistica, por 100.000
habitantes-afio (https://www.ine.gob.cl/estadisticas/
sociales/demografia-y-vitales/proyecciones-de-po-
blacion). Se excluyen las notificaciones procedentes
de la industria farmacéutica, MINSAL y CITUC.

Al analizar los resultados presentados en la tabla
3, Se aprecia que las regiones con mayor poblacion

Tabla 2.

BOLETIN DE FARMACOVIGILANCIA
N° 24 | Septiembre 2024

(Metropolitana, Bio-Bio y Valparaiso), como es ha-
bitual, concentran el mayor nimero de reportes. Sin
embargo, este afo, excepcionalmente, se observa un
alto nimero de reportes provenientes de la Region
de la Araucania, que en su mayoria se explica por
reportes de sospechas de RAM atribuidas al medica-
mento Metformina. Esta es una situacion que deberd
ser investigada.

Al calcular para cada region la tasa de reporte por
100.000 habitantes, se observa que las tasas mas al-
tas las presentan justamente Araucania, con 1971,
seguido por Aysén, Antofagasta y Los Lagos. Aysén
se ha mantenido entre las tres regiones con mas alta
tasa de reportes los Gltimos tres afios. En contras-
te, 1as regiones con un nivel de reporte mas bajo,
por 100.000 habitantes, fueron O’'Higgins, Los Rios,
Coquimbo y Magallanes. Estas regiones han estado
consistentemente entre aquellas con las tasas de re-
porte mds bajas en los ultimos tres afios, lo que debe
ser visto como una oportunidad para mejorar. La tasa
nacional de reportes en 2023, por 100.000 habitan-
tes, llegd a 97,4, lo que representa un incremento en
base al afio anterior, en que alcanzo un valor de 91,4
(excluyendo industria farmacéutica).

Notificaciones de sospechas de RAM y ESAVI recibidas en 2023, por tipo de establecimiento de origen.

Tipo de establecimiento

Red Asistencial Pablica

Establecimientos asistenciales privados
Establecimientos de las Fuerzas Armadas

Farmacias
Industria farmacéutica
Otros no estandarizados

17.534 71,5%
1.820 7,4%
43 0,2%

2 0,0%
5.011 20,4%
19 0,5%

24.529 100,0%
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Tabla 3:
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Ndmero de reportes y tasa por cada 100.000 habitantes-afio para cada region de Chile, durante 2023.

ARICA'Y PARINACOTA

TARAPACA
ANTOFAGASTA
ATACAMA
C0QuUIMBO
VALPARAISO
METROPOLITANA
OHIGGINS
MAULE
NUBLE
BIOBIO
ARAUCANIA
LOS RIOS
LOS LAGOS
AYSEN
MAGALLANES
TOTAL

La tasa total, incluyendo las notificaciones de la
industria farmacéutica, pero excluyendo 0s ¢asos no
validos, alcanzo 122,9, superando los 119,1 alcanza-
dos en 2022.

Como ha sido constantemente reconocido, el
buen nivel de desempefio del sistema de farmaco-

POBLACION | g’ o o
HAB_ANO

259.802 84,7

391 401.588 97,4
925 714142 129,5
229 319.048 718
387 869.103 445
1.346 2.010.849 66,9
9.062 8.367.790 108,3
377 1.017.701 37,0
801 1.162.641 68,9
259 519.437 49,9
1.912 1.681.430 13,7
2.027 1.028.201 1971
170 411.205 413
1115 907.429 122,9
147 108.306 135,7
82 182.217 45,0
19.450 19.960.889 97,4

vigilancia en nuestro pais, se sustenta fundamental-
mente en el compromiso y dedicacion permanentes
de los notificadores, particularmente de quienes se
desempefian en la red asistencial y a lo largo de todo
el pais, quienes contribuyen activamente con el Pro-
grama Nacional de Farmacovigilancia.
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Regiones con mayor tasa de reporte de sospechas de
RAM/ESAVI para el afio 2023

Araucania ’

N° de reportes: 2.027
Tasa: 197 1 reportes
por 100.000 hab/afo

N° de reportes: 147
Tasa: 135,7 reportes
por 100.000 hab/ano

Figura 4.

Antofagasta

N° de reportes: 925
Tasa: 1295 reportes
por 100.000 hab/ano

Los Lagos

N° de reportes: 1.115
Tasa: 122 9 reportes
por 100.000 hab/ano

Regiones de Chile con mayor tasa de reporte de sospechas de RAM/ESAVI durante 2023.

e. Notificaciones por ocupacion del notificador:

La distribucion de los profesionales de la salud
y otros emisores de reportes que participan en el
proceso de notificaciones de RAM/ESAVI, conside-
ra s6lo los casos que no provienen de la industria
farmacéutica, de forma de analizar esencialmente la
participacion de los notificadores en el dmbito asis-
tencial. El total de reportes considerado es, por lo
tanto, de 19.518 para el afo 2023.

Como es recurrente, los/as quimico(a)-farma-
céuticos/as (QF), enfermeras/os y médicos fueron
nuevamente los profesionales que mas contribuye-
ron con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
enviando, en 2023, el 82,9%, 7,2% y 6,2% de las
notificaciones, respectivamente. Estos porcentajes

reflejan un incremento en la participacion de los/as
QF respecto del afio anterior, desde 71,5%, mientras
que médicos y profesionales de la enfermeria des-
cendieron de los 12,2% y 9,1% que alcanzaron en
2022. Esto indica que son los QF los que se han ido
consolidando como la profesion que mayor protago-
nismo tiene en la operatividad del sistema. Las tres
profesiones ya mencionadas agrupan el 96,2% de los
reportes recibidos. Otras ocupaciones registradas en
los reportes son las de internos de Farmacia y Medi-
cina, Matronas y Enfermeras-Matronas, Tecnologos
Médicos, Kinesiologos y Técnicos en Enfermeria.

En la tabla 4, se presenta el detalle de la ocupa-
cion de los notificadores segun se declara en los for-
mularios de notificacion (afio 2023).
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Figura 5.
Distribucion de los reportes de sospechas de RAM/ESAVI por ocupacion del notificador.

Tabla 4.
Distribucion por profesion del notificador, de los reportes provenientes del dmbito extra industria farmacéutica, afio 2023.
Ocupacidn notificador N°reportes
Quimico Farmacéutico 16.175
Médico 1.398
Enfermera 1.205
Interno de Farmacia 359
Técnico en enfermeria 67
Tecndlogo Médico 47
Matrona 32
Enfermera Matrona 16
Kinesitlogo 8
Nutricionista 1
Bioguimico 1
Dentista 1
Interno de medicina 1
Otro profesional de la salud b5
Otros no especificados 147
No sefiala 5

Total general 19.518
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f. Medicamentos involucrados en los repor-
tes de eventos o sospechas de RAM serios:

Los resultados que dan cuenta de los eventos
0 RAM serios y los medicamentos involucrados en
ellas, se expresan en base solo a los reportes que
no provienen de la industria farmacéutica, dado que
aquella se enfoca en enviar os reportes que afectan
a sus productos y por lo tanto dependera de su des-
empefio particular la participacion que puedan tener
éstos en los resultados, lo cual podria conducir a una
baja representatividad de lo que en realidad ocurre en
el dmbito sanitario.

En 2023, 1.647 reportes de los 18.294 prove-
nientes del @mbito extra-industria farmacéutica (ex-
cluyendo ESAVIs), fueron evaluados, preliminar o
definitivamente, como eventos o sospechas de RAM
serios, lo cual corresponde al 9,0%, porcentaje in-
ferior al de los dos afios previos, cuando se alcanzo
un 12,7% (2021) y un 15,7% (2022). Estas notifica-
ciones comprometieron a 335 medicamentos (mono-
drogas o asociaciones) diferentes.

Tabla 5.
Eventos serios mds frecuentes para los diez medicamentos con mayor N° de reportes calificados como serios, en evaluacion preli-
minar o definitiva, afio 2023 (excluyendo vacunas).

. Evento serio mas reportado (% del total de eventos serios reporta-

QUETIAPINA
CLONAZEPAM
PARACETAMOL

ZOPICLONA

SERTRALINA

FLUOXETINA
CLOTIAZEPAM
RISPERIDONA
LAMOTRIGINA
VENLAFAXINA
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Los diez medicamentos con mayor nimero de re-
portes serios (excluyendo vacunas, las que se inser-
tan dentro de una dinamica diferente de notificacion)
fueron quetiapina, clonazepam, paracetamol, zopi-
clona, sertralina, fluoxetina, clotiazepam, risperido-
na, lamotrigina y venlafaxina. Quetiapina, clonaze-
pam, paracetamol, zopiclona, sertralina, risperidona
y lamotrigina se repiten de afios anteriores, en tanto
fluoxetina, clotiazepam y venlafaxina son nuevas
adiciones. Destaca que este afio, nueve de los diez
medicamentos con mayor nimero de reportes son de
accion en el Sistema Nervioso Central, excluyéndose
de este grupo solo paracetamol. Por otra parte, los
tres primeros lugares nuevamente son ocupados por
quetiapina, paracetamol y clonazepam.

Los eventos serios, mas frecuentemente notifica-
dos para cada uno de los 10 medicamentos con ma-
yor ndmero de reportes serios en 2023, se muestran
en latabla 5.

Al igual que sucedio ya en 2022, la totalidad de
los 10 medicamentos con mayor ndmero de reportes

Sobredosis intencionada (55,6%)
Sobredosis intencionada (68,6%
Sobredosis intencionada (59,2%
Sobredosis intencionada (64,6%

Sobredosis intencionada (55,6%

(68,6%)
(59,2%)
(64,6%)
(55,6%)
Sobredosis intencionada (65,5%)
Sobredosis intencionada (70,3%)
Sobredosis intencionada (50,0%)
Sobredosis intencionada (29,6%)

(52,1%)

Sobredosis intencionada (52,1%
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Serios presentaron, como evento mas frecuente, las
sobredosis intencionadas, en las que se ha incluido,
para efectos de recuento, otros términos relaciona-
dos, como intento de suicidio y autolesion intencio-
nada. A pesar de que, en rigor, las sobredosis no son
reacciones adversas, si son eventos importantes de
considerar en la practica de la farmacovigilancia y el
uso racional de los medicamentos, debido a que po-
nen en riesgo la vida de los afectados y denotan un
uso inapropiado, ademas de que, de alguna forma,
reflejan la necesidad de apoyo en materia de salud
mental para un segmento importante de la poblacion.

Término mas reportado (

Somnolencia (incluye: disminucidn del nivel de conciencia, estado de conciencia
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Debido a que las sobredosis no intencionadas no
son una RAM propiamente tal, se presenta el segun-
do término o agrupacion de términos mas represen-
tativo para cada uno de los medicamentos listados en
|a tabla anterior.

Asi, se desprende que los términos mas frecuen-
temente reportados para estos medicamentos, son,
en la mayoria de los casos, efectos descritos para una
exposicion a una dosis elevada de los mismos (se
exceptlian paracetamol y lamotrigina).

% del total de eventos serios reportados para cada
medicamento)

Somnolencia (incluye: estado de conciencia alterado, sedacion, sedacion excesiva,

bradipsiquia, disminucion del nivel de conciencia, semi-inconsciencia, letargia e

Vomitos (incluye: nduseas, malestar epigastrico, dolor epigdstrico no relacionado con

alimento, empeoramiento del dolor abdominal, trastorno gastrointestinal sin especificar,

Somnolencia (incluye: disminucidn del nivel de conciencia, estado de conciencia

alterado, desorientacion, sedacion, sedacion excesiva, sintomas neurologicos,

Somnolencia (incluye: estado de conciencia alterado, sedacion excesiva, desorientacion,
disminucion del nivel de conciencia, sintomas neuroldgicos — 11,2%)

Taquicardia (incluye: presion arterial alta, hipertension diastdlica - 13,1%)

Somnolencia (incluye: sedacion, estado de conciencia alterado, desorientacién,

Somnolencia (incluye: estado de conciencia alterado, sedacion, bradipsiquia —13,1%)

Erupcion cutanea (incluye: sindrome de Stevens Johnson, exantema, sindrome DRESS,

sindrome de hipersensibilidad inducida por farmacos, empeoramiento de erupcion

eritematosa, erupcion maculopapular, necrolisis epidérmica toxica, prurito — 16,3%)

QUETIAPINA alterado, sedacidn excesiva, semi-inconsciencia — 12,8%)
CLONAZEPAM
inconsciencia — 12,5%)
PARACETAMOL
-6,7%)
ZOPICLONA
comportamiento anormal — 20,6%)
SERTRALINA
FLUOXETINA
CLOTIAZEPAM disminucion del nivel de conciencia —16,2%)
RISPERIDONA
LAMOTRIGINA
VENLAFAXINA Sindrome serotoninérgico (11,0%)
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. Conclusiones:

En 2023, se registrd un nuevo incremento en el
nimero de reportes de sospechas de RAM y ESA-
VI respecto de los afios previos, descontando los
reportes asociados a las vacunas SARS-CoV-2,
las que experimentaron una marcada disminucion
respecto de los afios anteriores.

La cifra de reportes de RAM-ESAVI alcanzd en
2023 una cifra total de 24.578, en tanto, el nu-
mero reportes descontando vacunas SARS-CoV2
alcanzo 23.301. El incremento del nimero total de
reportes en términos porcentuales, respecto del
aro anterior, es de 1,7%, en tanto el incremento
descontando vacunas SARS-COV-2, es de 8,0%.

La mayor proporcion de los pacientes afectados
se encuentra, como es habitual, en el rango etario
de adultos y adultos mayores, y la proporcion de
mujeres afectadas es casi de 2:1 en relacion a los
hombres. Este comportamiento se ha repetido con-
sistentemente a través del tiempo en nuestro pais.

La mayoria de los reportes provienen del ambito
asistencial publico, seguido de |a industria farma-
céutica y los establecimientos de salud privados.
Este es un perfil que, con algunas variaciones, se
ha repetido los dltimos afios, demostrando que el
compromiso y aporte de los profesionales que se
desempefian en el dmbito asistencial conforma la
principal contribucion a nuestro sistema nacional
de farmacovigilancia.

Como es lo usual, la profesion a la que pertenece
el notificador en la mayoria de los reportes es la
Quimica y Farmacia, lo que se puede explicar, en
parte, porque los encargados de farmacovigilan-
cia designados cuentan, en su gran mayoria, con
esta formacion. Las profesiones que ocupan el
segundo y tercer lugar, son Medicina y Enferme-
ria. Entre estas tres profesiones se agrupa el 96%
de los reportes.

BOLETIN DE FARMACOVIGILANCIA
N° 24 | Septiembre 2024

e En términos demogrdficos, una mayor concentra-

cion de poblacion determina un mayor nimero de
reportes, por o que, en numeros absolutos, las
regiones con mayor namero de reportes son Me-
tropolitana, Bio Bio y Valparaiso, pero en la estima-
cion de la tasa de reporte, destacan La Araucania
(con diferencia), Aysén, Antofagasta y Los Lagos.

Los medicamentos con mayor numero de reportes
serios han tendido a repetirse en los Ultimos afios,
pero, esta vez, en el listado de los diez con mayor
numero de reportes serios, encontramos nueve con
accion en el Sistema Nervioso Central, destacando
quetiapina, clonazepam y zopiclona, ademds del
analgésico paracetamol. El evento adverso serio
mads reportado para la totalidad de estos medica-
mentos, es sobredosis intencionada, 1o que con-
firma el perfil de uso inapropiado que se les esta
dando, constituyendo una seria amenaza a la salud
de las personas. Al identificar las manifestaciones
clinicas mas frecuentes reportadas para estos me-
dicamentos, suelen ser sintomas relacionados a
una alta exposicion al medicamento.

Resaltar que el buen funcionamiento del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia depende, sobre
todo, de la participacion y compromiso que mues-
tran los profesionales notificadores. EI Centro Na-
cional de Farmacovigilancia reconoce y agradece el
permanente aporte de toda la red y continuamente
trabaja para seguir mejorando las herramientas que
pone a disposicion de los usuarios para incrementar
y facilitar esta contribucion; es asi que, actualmente,
cuenta con un sistema de notificacion moderno y
al alcance de toda la comunidad, incluyendo a los
pacientes, que de esta forma tiene la posibilidad de
hacer sus propios reportes, cuando no cuenten con
la ayuda de un profesional de la salud. Por lo tanto,
es importante considerar que la farmacovigilancia
debe ser una estrategia de salud publica amplia y
permanente en el tiempo, para lo cual el llamado es
siempre a seguir contribuyendo con ella.

Referencia:
Centro Nacional de Farmacovigilancia. Base de datos RAM-
ESAVI'y RED-RAM (Consultada 27-02-2024)




