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RESUMEN DE COMUNICACIONES DE RIESGO EMITIDAS DURANTE EL 2022

Seguridad

o COMUNICACION DE RIESGO NO. 01/22: AC-
TUALIZACION DE LA INFORMACION DE SEGU-
RIDAD DE TRAMADOL.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-0122-actualizacion-informacion-seguridad-
tramadol

. COMUNICACION DE RIESGO No. 04/2022: AC-
TUALIZACION DE LA INFORMACION DE SE-
GURIDAD DE MONTELUKAST

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-042022-actualizacion-informacion-seguridad-
montelukast

o COMUNICACION DE RIESGO No. 07/2022: AC-
TUALIZACION DE LA INFORMACION DE SEGU-
RIDAD DE NIMESULIDA

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-072022-actualizacion-informacion-seguridad-
nimesulida

) COMUNICACION DE RIESGOS 08/22 AMI-
LOIDOSIS CUTANEA POR INSULINA
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-
riesgos-0822-amiloidosis-cutanea-insulina
o COMUNICACION DE RIESGO 09/22 ACTUALI-
ZACION DE LA INFORMACION DE SEGURIDAD
DE RANITIDINA.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-
riesgo-0922-actualizacion-informacion-seguridad-
ranitidina

o COMUNICACION DE RIESGO No. 17/2022: AC-
TUALIZACION DE LA INFORMACION DE SEGU-
RIDAD DE DICLOFENACO.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-172022-actualizacion-informacion-seguridad-
diclofenaco

Sospechas de Falsificados

o COMUNICACION DE RIESGO NO. 02/22: INTRA-
TECT® (INMUNOGLOBULINA HUMANA NOR-
MAL) FALSIFICADO.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-0222-intratectr-inmunoglobulina-humana-
normal-falsificado

o COMUNICACION DE RIESGO No. 05/2022: El
CECMED ALERTA SOBRE LAS CONSECUEN-
CIAS DEL USO DE POTENCIADORES SEXUA-
LES RHINO FALSIFICADOS

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-052022-cecmed-alerta-consecuencias-uso-
potenciadores

o COMUNICACION DE RIESGO No. 06/2022:
PROSTABELL FALSIFICADO

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-062022-prostabell-falsificado

o COMUNICACION DE RIESGO No. 10/2022 COLI-
RIO CUBANO OJO DE AGUILA FALSIFICADO

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-102022-colirio-cubano-ojo-aguila-falsificado

o COMUNICACION DE RIESGO No. 11/2022 MEDI-
CAMENTOS PEDIATRICOS DE CALIDAD
SUBESTANDAR (CONTAMINADOS).

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-112022-medicamentos-pediatricos-calidad-

subestandar

o COMUNICACION DE RIESGO No. 12/2022: AMI-
TRIPTILINA, DIAZEPAM y NITRAZEPAM FALSI-
FICADOS.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-122022-amitriptilina-diazepam-nitrazepam-

falsificados

o COMUNICACION DE RIESGO No. 13/2022: CLO-
NAZEPAM FALSIFICADO.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-132022-clonazepam-falsificado

) COMUNICACION DE RIESGO No.
ALPRAZOLAM FALSIFICADO.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-142022-alprazolam-falsificado

o COMUNICACION DE RIESGO No.
CLORDIAZEPOXIDO FALSIFICADO.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-152022-clordiazepoxido-falsificado

) COMUNICACION DE RIESGO No. 16/2022: APO-
DOMPERIDONE FALSIFICADO.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

riesgo-no-162022-apo-domperidone-falsificado

14/2022:

15/2022:
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https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-052022-cecmed-alerta-consecuencias-uso-potenciadores
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Sospechas de Falsificados

o COMUNICACION DE RIESGO No. 18/2022: « COMUNICACION DE RIESGO No. 19/2022
MEDICAMENTOS PEDIATRICOS SUBESTAN- AVEXOL FALSIFICADO.
DAR (CONTAMINADOS) IDENTIFICADOS EN https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-
LA REGION DE ASIA SUDORIENTAL. riesgo-no-192022-avexol-falsificado
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion- e COMUNICACION DE RIESGO No 20/2022 CO-
riesgo-no-182022-medicamentos-pediatricos- LIRIO MORINGA FALSIFICADO.
subestandar-contaminados https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-
riesgo-no-202022-colirio-moringa-falsificado

Calidad Oftros temas

. COMUNICACION DE RIESGO No. 21/2022 relacionados

FLUOROURACILO: FORMACION DE PRECIPI-

TADOS RELACIONADOS CON LAS CONDI- COMUNICACION DE RIESGO No. 03/2022:

CIONES DE ALMACENAMIENTO . PRECAUCIONES PARA EL USO DE ANESTE-
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion- SICOS LOCALES
riesgo-no-212022-fluorouracilo-formacion-precipitados-  https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-

Autores: DrC Ismary Alfonso Orta, DrC Giset Jiménez Lopez, MsC Adriana Mederos Gémez, MsC Grethel Ortega Larrea, MsC Arnaldo
Gonzdlez Castro, MsC Diana Pereda Rodriguez
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RESUMEN DE NOTICIAS EMITIDAS DURANTE EL 2022

Seguridad

AEMPS. 15° INFORME DE FARMACOVIGILAN-
CIA SOBRE VACUNAS COVID-19.

La AEMPS publicé su informe de farmacovigilancia so-
bre las vacunas COVID-19, en la cual actualiza la infor-
macién sobre Comirnaty y Spikevax, refiriendo que la
evidencia es insuficiente para establecer su asociacion
con la aparicion de hepatitis autoinmune.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
aemps-150-informe-farmacovigilancia-vacunas-covid-19

LA FDA ADVIERTE SOBRE UN POSIBLE AU-
MENTO DEL RIESGO DE MUERTE Y EFECTOS
SECUNDARIOS GRAVES CON EL MEDICA-
MENTO CONTRA EL CANCER COPIKTRA
(DUVELISIB).

Copiktra fue aprobado en 2018 para tratar adultos con
leucemia linfocitica cronica (LLC) o linfoma linfocitico
pequefio (SLL) que recibieron al menos dos terapias
anteriores que no funcionaron o dejé de funcionar. Con
la aprobacién en 2018, la informacién sobre superviven-
cia o riesgo de muerte fue limitada y la FDA requirié un
seguimiento mas prolongado del ensayo clinico para
obtener mas informacion.

https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/fda
-advierte-un-posible-aumento-riesgo-muerte-efectos-
secundarios

AEMPS. 16° INFORME DE FARMACOVIGILAN-
CIA SOBRE VACUNAS COVID-19.

En este informe se actualiza la informacién sobre asun-
tos de seguridad de las vacunas administradas en la
Unién Europea.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
aemps-160-informe-farmacovigilancia-vacunas-covid-19

ACTUALIZACION DEL BOLETIN MENSUAL DE
SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA
AEMPS.

Este boletin incluye nueva informacion de seguridad
procedente de la evaluacién periddica de los datos de
farmacovigilancia. Esta informacion se incorporara a las
fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos
que contienen los principios activos mencionados.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
actualizacion-boletin-mensual-seguridad-medicamentos-
aemps

Sospechas de Falsificados

COFEPRIS ALERTA SOBRE LA FALSIFICA-
CION DEL PRODUCTO KEYTRUDA®
(pembrolizumab).

Como resultado de diversas denuncias sanitarias presen-
tadas por la empresa Merck Sharp and Dohme Comer-
cializadora S. de R.L. de C.V, se identificaron irregulari-
dades en varios lotes.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
cofepris-alerta-falsificacion-producto-keytrudar-
pembrolizumab

COFEPRIS ALERTA SOBRE LA FALSIFICACION DE
LOMOTIL® Y DRAMAMINE®.

Cofepris realizd un analisis técnico a la evidencia presen-
tada posterior a un proceso de investigacion de la Fisca-
lia General de la Republica de Jalisco (FGRJ), en el que
se identificaron irregularidades en los productos Lomotil®
(loperamida) y Dramamine® (difenhidramina), por lo cual,

se determind que son productos falsificados.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
cofepris-alerta-falsificacion-lomotilr-dramaminer

INVIMA ALERTA SOBRE LA COMERCIALIZA-
CION DE PRODUCTOS FALSIFICADOS. LOPE-
RAMIDA Y DIFENHIDRAMINA

INVIMA lanzé una alerta sobre la posible llegada a su
pais, de dos medicamentos falsificados (loperamida y
dimenhidrinato) provenientes de México, los cuales no
tienen registro sanitario en su pais.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
invima-alerta-comercializacion-productos-falsificados-
loperamida



ITIDAS DURANTE EL 2022

RESUMEN DE NOTICIAS EM

DIPRIVAN (PROPOFOL) FALSIFICADO, EN LA
REGION DE LAS AMERICAS. ALERTA DE LA
omMSs

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), ha emitido
su alerta de producto médico No. 5/2022 referida a DI-
PRIVAN (propofol) falsificado, identificado en la Republi-
ca Bolivariana de Venezuela, en julio de 2022 y notificado
a la OMS en agosto de 2022.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
diprivan-propofol-falsificado-region-americas-alerta-oms
FALSIFICACION DEL PRODUCTO KEYTRUDA®
(PEMBROLIZUMAB).

COFEPRIS, de México, ha emitido una alerta sanitaria,
en seguimiento a una publicada el 9 de febrero de 2022,
debido a que la empresa Merck Sharp and Dohme Co-

mercializadora S. de R.L. de C.V., ha identificado nuevos
lotes del producto KEYTRUDA® (pembrolizumab) falsifi-
cados.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
falsificacion-producto-keytrudar-pembrolizumab

ALERTA COFEPRIS SOBRE FALSIFICACION
DE MEDICAMENTO HIPNOTICO

Cofepris, emitié una alerta sanitaria para prevenir riesgos
a la salud de pacientes a causa del suministro del medi-
camento falsificado Zalixadol® (Midazolam), indicado co-
mo hipnético.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
alerta-cofepris-falsificacion-medicamento-hipnotico
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/

Nuevo medicamento

LA AGENCIA EUROPEA DEL MEDICAMENTO
HA CONCEDIDO AUTORIZACION CONDICIO-
NAL A PAXLOVID, MEDICAMENTO ORAL DE
PFIZER CONTRA LA COVID-19.

Paxlovid, medicamento oral de Pfizer para luchar contra
la COVID-19, el primero de su tipo que podra ser usado
en la Union Europea, esta indicado para el tratamiento
de la COVID-19 en adultos que no necesitan oxigeno
suplementario y que estan expuestos a un mayor riesgo
de que su enfermedad se agrave; contiene dos principios
activos, Nirmatrelvir y ritonavir, en dos comprimidos dife-
rentes.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
agencia-europea-medicamento-ha-concedido-
autorizacion-condicional

Oftros

REUNION DE LOS INTEGRANTES DEL SISTE-
MA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y
LOS PUNTOS FOCALES DE LA AUTORIDAD
REGULADORA NACIONAL

El 18 de Marzo de 2022 sesion6 en el CECMED la
reuniéon de los integrantes del Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria y los Puntos Focales de la Autoridad Re-
guladora Nacional, el cual resulté en un fructifero inter-
cambio entre todos los efectores.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
reunion-integrantes-sistema-nacional-vigilancia-sanitaria-
puntosb

Autores: MsC Mayelis Diaz Rodriguez, MsC Dailen Varona Ramirez,
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LA EMA APRUEBA UN NUEVO ANTICUERPO
MONOCLONAL PARA EL TRATAMIENTO DEL
MIELOMA MULTIPLE EN PACIENTES QUE NO
RESPONDEN A OTROS MEDICAMENTOS.

La EMA ha otorgado, una autorizacion de comercializa-
cion condicional en la Unién Europea (UE) para Tecvayli
(teclistamab), del titular Janssen-Cilag International N.V.
Este producto esta indicado para el tratamiento de pa-
cientes adultos con mieloma multiple en recaida y refrac-
tario, que hayan recibido al menos tres terapias previas,
incluido un agente inmunomodulador, un inhibidor del
proteasoma y un anticuerpo anti-CD38 y cuyo cancer ha
empeorado desde que recibio el ultimo tratamiento.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/ema
-aprueba-un-nuevo-anticuerpo-monoclonal-tratamiento-
mieloma

temas

VIGIMED DIA MUNDIAL DE LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE .

La Seccion de Vigilancia de Medicamentos del CEC-
MED, se une a la Campana Mundial de celebracion por
el “Dia de la Seguridad del Paciente”; con el tema la se-
guridad de la medicacién, bajo el lema: Medicacion sin
dano, asi como el uso de un lazo o brazalete de color
naranja, para quienes deseen celebrar este dia tan im-
portante.
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
vigimed-dia-mundial-seguridad-paciente

MsC Maylen Alvarez Delgado



RESUMEN DE NOTICIAS EMITIDAS DURANTE EL 2022

SEMANA DE LA SEGURIDAD DE LOS MEDI-
CAMENTOS. DEL 7 AL 13 DE NOVIEMBRE DE
2022 “LOS PACIENTES Y LOS PROFESIONA-
LES DE LA SALUD HACEN QUE LA SEGURI-
DAD FUNCIONE .
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
semana-seguridad-medicamentos-7-13-noviembre-2022
-pacientes

SEMANA MUNDIAL DE CONCIENCIACION SO-
BRE EL USO DE LOS ANTIMICROBIANOS DEL
18 AL 24 DE NOVIEMBRE 2022 «Prevengamos
juntos la resistencia a los antimicrobianos».
https://www.cecmed.cu/vigilancia/notas-informativas/
semana-mundial-concienciacion-uso-antimicrobianos-18
-24-noviembre 0

RESULTADOS DE LA UNIDAD DE INFORMACION

La Unidad de Informacién y Vigilancia de Medicamen-
tos (UIVM), es una unidad funcional, estructurada, que
se desempefia como un observatorio, dentro del area de
Vigilancia de Medicamentos del CECMED. Entre sus
principales funciones estan:

. Servicio de Informacién de Medicamentos.

. Vigilancia de los medicamentos subestandar y fal-
sificados.

. Busqueda activa de informacién relacionada con

medicamentos
Como resultado de la busqueda activa de informacién
sobre medicamentos, en diversos sitios web identifica-
dos, fundamentalmente los de las Autoridades Regulado-
ras de Referencia, la UIVM ha emitido 26 articulos, 14
noticias y 12 Comunicaciones de Riesgo, estas ultimas
incrementadas en 8 con respecto al afio anterior. La emi-
sion de noticias y/o comunicaciones depende del andlisis
de riesgo que se realiza segun el evento relacionado con
el medicamento. (Grafico 1).
Todas las noticias y comunicaciones de riesgo son envia-
das por correo electronico a una lista de destinatarios
internos y externos, ademas son publicadas en la pagina
web y redes sociales del CECMED.
Las noticias emitidas durante el 2022 estuvieron funda-
mentalmente relacionadas con contenidos de seguridad y
medicamentos falsificados, a diferencia del afio 2021
donde los temas de los medicamentos empleados en la
COVID-19 tuvieron un lugar importante. (Grafico 2).
Las comunicaciones de riesgo, sin embargo, en ambos
afios estuvieron relacionadas casi en su totalidad con
medicamentos subestandar y falsificados, dado el riesgo
que estos implican para la salud humana.
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Grafico No. 1 Noticias y comunicaciones de riesgo emiti-
das como resultado de la busqueda activa de informa-
cion. UIVM. 2020-2022.
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Grafico No. 2. Noticias emitidas, segun tema. 2021-
2022.

Avutores: MsC Adriana Mederos Gémez, MsC Beatriz Mazén Gonzdlez
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RESULTADOS DE LA UNIDAD DE INFORMACION

EL CECMED SOLICITA QUE ANTE CUAL-
QUIER CONSULTA RELACIONADA CON
MEDICAMENTOS, APARICION DE EVEN-
TOS ADVERSOS, SOSPECHA DE FALSIFI-
CADOS O CUALQUIER PROBLEMA RELA-
CIONADO CON EL USO O OCNSUMO DE
FARMACOS, SE NOTIFIQUE AL

CORREO: vigilancia@cecmed.cu o a los
teléfonos 72164372, 72164352, 72164136

Unidad de Informacidn y Vigilancia de Medicamentos

Servicio de Informacién sobre Medicamentos
Tipo de Informacion a brindar

Indicaciones Advertencias e informacion

Composicién de medicamentos para el paciente

Reacciones adversas Grado de uso en embarazo y

Interacciones farmacoldgicas Lactancia

V £ >N

i [ “v
,\_;/'
Precauciones 3 Condicionesde almacenamiento
Contraindicaciones

Fortaleza del producto

Se recibiran notificaciones de fallas de calidad de los medicamentos y
reacciones adversas

FARMACOVIGILANCIA DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES

. Reacciones adversas graves y mortales. Cuba
2022
En el 2022 se recibieron un total de 10 270 reportes de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) y otros pro-
ductos farmacéuticos en la base de datos nacional de Far-
macovigilancia. La tasa de reporte de RAM por millén de
habitantes / afo fue de 917, cifra que se mantiene por en-
cima de la tasa internacional (300 reportes por millén de
habitantes).
El total de reacciones graves y mortales fue de 210 repor-
tes para un 2,0 % del total de notificaciones. Segun inten-
sidad el 1,9 % (194 reportes) se clasificaron como graves
y el 0,2 % (16 reportes) fueron con desenlace fatal.
Segun aspectos demograficos, predominé el sexo feme-
nino con 125 reportes (59,5 %) y segun grupo de edad se
afectaron mas los adultos (entre 19 y 59 afos) con 123
reportes (58,6 %). El 24,3 % tenia un antecedente patolé-
gico personal. Los grupos farmacolégicos con mayor nu-
mero de reacciones graves fueron en primer lugar los anti-
neoplasicos con 142 notificaciones para el 67,6 %. Le si-
guieron en orden los antibacterianos con 12 notificaciones
para el 5,7 % y los antitrombdticos con 6 notificaciones
para el 2,8 %.
Los medicamentos mas relacionados con reportes de
RAM graves y mortales se muestran en la figura 1. Estos
resultados muestran correspondencia con lo registrado en
los ultimos afos, pudiendo justificarse por ser grupos far-
macoldgicos de amplia utilizacion por la poblacion debido

Avutores: DrC Giset Jiménez Lépez, DrC Ismary Alfonso Orta
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Figura 1. Principales medicamentos relacionados con re-
portes de reacciones adversas graves y mortales. Cuba
2022

a la morbilidad y mortalidad en el pais (cancer y enferme-
dades cardiovasculares principalmente). Segun tipo de
RAM hubo predominio de neutropenias (afebril y febril),
necrosis aséptica de la mandibula, diferentes grados de
pancitopenia (leucopenia, plaquetopenia, neutropenia vy
anemia o sus combinaciones), convulsiones, mucositis,
edema de la glotis y disnea. La mayoria de estas reaccio-
nes obedecieron a reacciones de hipersensibilidad, no
predecibles.
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condiciones de
almacenamiento
estudiadas y especificadas
por él, en su envase
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No consuma
medicomentoh
pasada su fecha de
vencil 1t +
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OMO GUARDAR LOS MEDICAMENTOS?
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RIESGOS DEL ALMACENAMIENTO
INADECUADO

® pérdida del efecto deseado
® Redcciones Adversas

Segun se indica en su estuche y prospecto

Manténgalos en su envase original.

Protejdlos de la humedad, el calory la luz directa.

Cuando sea necesario conservar un medicamento en el
refrigerador, debemos asignar para ello un compartimento
concreto y seAalizarlo para evitar confusiones o accidentes.
No los guarde en la cocina y el bano.

Tomar medidas para restringir el acceso de los ninos al lugar

donde se encuentran guardados y evitar asi posibles A

accidentes.
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS HéD.lCOS

AUTOMEDICACION

Uso de los medicamentos por las personas, por
iniciativa propia, sin ninguna indicacién médica, con el
propésito de prevenir, aliviar o tratar sintomas o
enfermedades leves que ellas mismas puedan
identificar.

CcOMO
EVITARLOS

RIESGOS

No tomar medicamentos
indicados por receta y no haya
sido prescrito por un médico.
Aunque un medicamento sea de
venta libre, no quiere decir que
no pueda ser perjudicial para
nuestro cuerpo.

Lea el prospecto

Respecte las dosis y horarios

de efectos
Yy

Toxicidad. Aparicion
secundarios,  intoxicaciones
reacciones adversas.

Falta de efectividad. Pérdida del
efecto deseado, debido a que se
hace uso de los medicamentos en
situaciones no necesarias.
Dependencia o adiccién a los
medicamentos. Significa que su
mente y su cuerpo dependen del
medicamento para poder funcionar
en la vida diaria.

Enmascaramiento de  sintomas
graves, que a su vez conlleva a

manera adecuada.
Conservar los medicamentos en
su envase original, ya que asi
puedes conocer la fecha de
vencimiento y el lote; ademds de
que protege el medicamento y

retraso en el diagndstico y garantiza su éptima
tratamiento adecuado de su conservacion..
enfermedad. * No aconsejar el uso de
= Interacciones con otros medicamentos a otras
medicamentos, lo que puede personas,

disminuir el efecto, no mejorar la
enfermedad, o que aumente el
efecto del medicamento y lleve a la
ocurrencia de reacciones adversas.

UNIDAD DE INFORMACION Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS.
SECCION DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS.

“ LA INFORMACION APROPIADA SOBRE SU MEDICAMENTO".

TELEFONOS: 72164372; 72164352; 72164136
CORREO: VIGILANCIA@CECMED.CU
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Calle 5ta A No 6020 entre 60 y 62 Playa, La Habana
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IEstamos en la web!
www.cecmed.cu/vigilancia
hitps://www.cecmed.cu/publicaciones/infocecmed

En pos de la proteccion de la salud de la poblacién



