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Editorial

La OMS ha reforzado sus esfuerzos para promover
el uso racional de los medicamentos, clave para el
bienestar individual y social. Entre sus estrategias,
destacan el uso de los medicamentos esenciales y la
creacion de los Comités Farmacoterapéuticos (CFT).

Estos comités juegan un rol fundamental en la
atencion médica, especialmente frente a la utilizacion
ineficiente de medicamentos, un desafio presente en
todos los niveles de atencién sanitaria. En paises
desarrollados, un CFT bien estructurado es una
herramienta eficaz para mejorar la gestion de
medicamentos; sin embargo, en muchos paises en
desarrollo, su implementacién y funcionamiento siguen
siendo deficientes.

En Peru, la creacion de la Politica Nacional de
Medicamentos en 2004 incluy6, dentro de sus
lineamientos, el uso racional de medicamentos y como
parte de sus estrategias, se desarrollé la conformacién
de Comités Farmacoterapéuticos (CFT) en hospitales e
Institutos especializados.

El objetivo del presente boletin es proporcionar
informacion actualizada y relevante sobre el uso
racional de los medicamentos, promoviendo Ila
optimizacién de los tratamientos farmacoldgicos en el
ambito hospitalario.

Dra. Rosa Karina Hernandez Bracamonte
Presidenta del Comité Farmacoterapéutico Regional
GERESA La Libertad.

Boletin Farmacoterapéutico del CFTRLL

Vol 07! 20:

VOL. 01



Ceftriaxona: Un antibiotico potente, /‘ .

¢ Es usado correctamente?

Utilizacién inadecuada de ceftriaxona y factores
predictores. Etiopia: una revisién sistematica y un
metanalisis
La ceftriaxona(CFTX) se considera un pilar fundamental en
el tratamiento antibidtico a nivel mundial, gracias a su
potente accidén antibacteriana, por su amplio espectro y su
baja toxicidad. No obstante, su efectividad se ve
comprometida por el uso inapropiado y las practicas
incorrectas de prescripcion que favorecen el desarrollo de

resistencia bacteriana.

En una revision sistematica encabezado por Chernet, et
al(2024) mencionaron sobre el uso inadecuado de CFTX y
los factores predictores en Etiopia. Para ello, se realizé una
busqueda en bases de datos como PubMed, Science Direct,
Hinari, Global Index Medicus, Scopus, Embase y Google
Scholar, entre el 20 y el 30 de marzo del 2024. Se incluyé
17 articulos completos y reveld que el uso inapropiado de
ceftriaxona alcanza un 55,24% a nivel nacional, con una
alta heterogeneidad (12 = 99,24%, p < 0,001). Ademas,
identificé factores predictivos del uso inadecuado, como la
terapia empirica (OR 21,43), la prescripcién de multiples
medicamentos (OR 4,12), el uso en salas de urgencias (OR
4,22) y de cirugia (OR 2,6), asi como el uso profilactico (OR
500). También se observd estancia hospitalaria prolongada
entre 8 a 14 dias. Este elevado porcentaje de uso
inapropiado plantea riesgos significativos como resistencia
bacteriana, mayores costos y fracasos en el tratamiento.

Correlacion del uso inadecuado de ceftriaxonay
resistencia bacteriana -Revisién integradora en el
ambito hospitalario:

La resistencia bacteriana representa una grave amenaza
para la salud publica, con 37,000 muertes anuales por
infecciones hospitalarias, la mayoria debido a bacterias
multirresistentes. Esta resistencia se debe en gran parte al
uso inapropiado de antibidticos, siendo la ceftriaxona uno
de los mas utilizados. Este estudio, realizado por la
Universidad Federal Campifa Grande en Brasil, es una
revisidon cualitativa integradora que analizé estudios sobre
el uso de ceftriaxona (CFTX) entre 2013 y 2023 en bases
de datos como Embase, BVS y PubMed. De los 272
articulos revisados, solo 7 fueron seleccionados. Se
encontré que en paises como Etiopia, Chile, Tanzania vy
Suiza, el 62,3% del uso de ceftriaxona era inadecuado,
variando entre un 19% y un 87,9%. Las principales causas
del uso inadecuado fueron: errores en la prescripcion e
indicacidn, dosis, frecuencia y duracién del tratamiento.
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Los autores concluyen que el uso de CFTX debe ser
vigilado cuidadosamente, ya que su administracién
inapropiada puede prolongar la estancia hospitalaria y
estar asociada con el desarrollo de resistencia bacteriana,
lo que representa un riesgo significativo para la salud
publica. Ademas, enfatizan la importancia de mejorar la
gestion y los protocolos clinicos para garantizar su uso
adecuado, optimizando asi los resultados terapéuticos y
minimizando los efectos adversos.

ANALISIS Y TENDENCIAS del consumo de
antimicrobianos en la REGION LA LIBERTAD
2015-2023

La Gerencia Regional de Salud La Libertad, en
colaboracién con DIGEMID/OPS, monitorea el consumo de
antimicrobianos en la regién mediante la metodologia de
la OMS. Su objetivo es identificar cuales son los
antimicrobianos mas utilizados, Se recopild informacién
sobre el consumo anual de antimicrobianos reportado al
SISMED Vs 2.05 y las estimaciones de cobertura del 60%
de la poblacidon en la Regién La Libertad entre 2015 vy
2023. Estos datos se introdujeron en una base de datos
elaborada por la OMS en Microsoft Excel y fueron
analizados para determinar la tasa anual de consumo de
antimicrobianos, expresada en DID, DAD y DPD segun la
clasificacién ATC/DDD.

En el grafico se muestra el analisis del consumo de CFTX
en IREN, HBT y HRDT. Se observa un aumento
significativo del consumo de CFTX en el 2020, con picos
en IREN (17.8%), HBT (15.4%) y HRDT (9.9%),
probablemente debido a su uso empirico en el manejo de
la COVID-19. Esto coincide con el estudio de Echevarria et
al. (2021) quien reportd un incremento del uso
prehospitalario (13.6%) de CFTX en el periodo de COVID-

19.
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Artritis Reumatoidea: Revolucion biologica sin

olvidar los tratamientos convencionales

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad crdnica e
inflamatoria autoinmune de causa desconocida. Afecta
las articulaciones, dafnando la membrana sinovial,
cartilago y huesos, y puede involucrar factores
genéticos e inmunoldgicos. Comienza lentamente con
sintomas como dolor, rigidez y fatiga, y puede
confundirse con otras enfermedades en sus primeras
etapas. Ademads de las articulaciones, puede afectar
otros tejidos y drganos.

Terapia de Inicio:
¢ Antiflamatorios no

Esteroideos (AINES)
» Analgésicos
¢ Corticosteroides
o Farmacos Antireumaticos

modificadores de la .
sulfasalazina, a menudo
enfermedad (FAMEs) .
se prescriben con

Los FAMEs mas comunes
son: metotrexato,
leflunomida,
hidroxicloroquina y

’ medicamentos
antiinflamatorios no
TRATAMIENTO
 FARMACOLOGICO

esteroideos (AINES) y/o
corticosteroides en dosis
bajas para reducir la
* hinchazdén, el dolor y la
fiebre.

En pacientes gravemente afectados se utiliza: FAMEs de
respuesta bioldgica o "agentes bioldgicos"

* Moduladores de glébulos blancos : Rituximab.

* Inhibidores del Factor de Necrosis Tumoral (FNT):
Adalimumab, Infliximab, Etanercept.

¢ Inhibidores de la interleucina-6 (IL-6): Tocilizumab.

STATUS REGULATORIO:
Adalimumab, Etanercept e Infliximab estan autorizados

para la artritis reumatoidea por la FDA, la EMA, la
Agencia Espafiola de Medicamentos, ademas se
encuentra en la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales-OMS (2021).

En Perd, los medicamentos Leflunomida , Adalimumab e
Infliximab han sido incorporados al Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME), aprobado
segin RM. N° 633-2023/MINSA. Esta inclusion se
realiza bajo la consideracion especial de uso N° 05,
estableciendo que:

Leflunomida: “Se utilizara exclusivamente en pacientes
con artritis reumatoide que presenten falla o intolerancia
al metotrexato”.

Adalimumab e Infliximab: “Su uso estard reservado para
el tratamiento de pacientes con artritis reumatoide
refractaria a tratamientos convencionales”.
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Seguridad de los farmacos

antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FAMEs) de respuesta
bioldgica en la Artritis Reumatoide

Este estudio observacional longitudinal
retrospectivo evalud la seguridad de los farmacos
bioldgicos mas utilizados en pacientes con Artritis
Reumatoide atendidos en un hospital de tercer
nivel en Espafa. El analisis, que abarcé 399
prescripciones de estos medicamentos entre 2001
y 2013, registré un total de 1.545 reacciones
adversas, lo que permitié establecer un perfil de
seguridad detallado para cada tratamiento.

Los resultados mostraron diferencias significativas
en los patrones de reacciones adversas segun el
farmaco utilizado. Con infliximab, se observé una
mayor frecuencia de trastornos generales como
fiebre o malestar, asi como alteraciones en el lugar
de administracion (2,3 [1,3-4,0]), probablemente
relacionado con su forma de administracion
intravenosa. Por otro lado, etanercept se asocid
principalmente a reacciones del sistema
inmunitario (4,2 [1,2-14,6]) e infecciones (1,6 [1,3-
2,1]1), mientras que adalimumab mostré una
incidencia relevante de trastornos hepatobiliares
(2,1 [1,2-3,6]).

Entre los farmacos no anti-TNF, rituximab destaco
por presentar reacciones oftalmicas (1,9 [1,2-3,1])
y trastornos cardiacos (2,9 [1,0-8,4]), mientras que
tocilizumab y abatacept mostraron una mayor
asociacidn con alteraciones del sistema sanguineo
y linfatico (2,9 [1,8-47] y 3,0 [1,6-58]
respectivamente).

El estudio revelé que el periodo de latencia de
estas reacciones oscildé entre 5 y 33 meses,
concentrandose la mayoria de las interrupciones
de tratamiento durante el primer afo. Cabe
destacar que todas las reacciones adversas
identificadas coincidian con los perfiles de
seguridad previamente descritos en la literatura, lo
que refuerza la validez de los hallazgos.
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Consumo comparativo de ranitidina y

omepraxol en la Region La Libertad

Consumo Histdrico de Ranitidina y Omeprazol Tableta en la Regidn La Libertad

Cantidad de Unidades

Consumo Histérico de Ranitidina y
Omeprazol de La Libertad 2015-2024

El consumo de farmacos gastroenteroldgicos en
la Libertad ha mostrado una tendencia llamativa
en los Ultimos afos, evidenciando una
disminuciéon significativa en el uso de la
ranitidina, a pesar de que la ranitidina se
considerada un farmaco de primera linea en el
manejo de diversas condiciones
gastroesofdgicas, los datos actuales revelan que
el omeprazol, clasificado como un inhibidor de la
bomba de protones (IBP) y recomendado en
casos especificos, presenta un consumo

EIMmpYAsIeAte tperiiitidina ha mostrado una
tendencia estable entre 2015 y 2019, con valores
entre 1.2 y 1.4 millones de unidades. A partir de
2019, comenzd a disminuir, con una caida
pronunciada en 2020 hasta las 667,452
unidades. Aunque posteriormente hubo una leve
recuperacion, no alcanzé los niveles previos. En
contraste, el consumo de omeprazol se mantuvo
variable hasta 2019 y luego experimenté un
incremento significativo, sobrepasando los 4
millones de unidades en 2024, lo que sugiere una
sustitucién progresiva de la ranitidina.
Fuente: SISMED Vs.2.5 / 2015-2024

le6
2015-2024

—a— Ranitidina 300 mg
—=— Omeprazol 20 mg

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Fuente: SISMED Vs.2.5 / 2015-2024
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Recomendacién y advertencias de la
FDA y EMA

Desde 2019, comenzaron a difundirse estudios
sobre la presencia de N-nitrosodimetilamina
(NDMA) en ranitidina, lo que llevd a agencias
internacionales como la FDA y la EMA a emitir
advertencias, la evidencia sobre la formacién de
NDMA vy su potencial riesgo influyé en la
prescripcién médica.

Las guias nacionales han disminuido su
recomendacién, favoreciendo el wuso de
inhibidores de la bomba de protones como el
omeprazol. Esto se refleja en la disminucién del
consumo de ranitidina y el aumento progresivo
del omeprazol en los Ultimos afos.

Ros - | Ministerio
%g PERU | de salud

Comunicado del MINSA

En Perd, MINSA en 2025 emitid6 un
comunicado oficial disponiendo la restriccién
en la distribucién y comercializacion de este
farmaco. Como parte de esta medida, se
establecié la obligatoriedad de analisis
fisicoquimicos por parte de los laboratorios
fabricantes e importadores, con el fin de
garantizar que los productos sean inocuos.

En este contexto, se debe considerar que, al
existir esquemas terapéuticos que incluian la
ranitidina, las estrategias clinicas deben
adaptarse para priorizar alternativas seguras
y fundamentadas en la evidencia cientifica
actual.
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Alertas DIGEMID

Autor: Mg. QF. Dora Marita Mostiga Pasco / "'

Alerta N° 05-2025

“Riesgo de la presencia de impurezas Referencia Biblogrdfica: S
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publicaciones/alertas-
de nitrosaminas en medicamentos modificaciones/
conteniendo RANITIDINA“

La DIGEMID, comunica a los profesionales de la COMPROMISO
salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos > eouL”/ S@M
y al publico en general que, debido a alertas de la
EMA vy la FDA sobre nitrosaminas en niveles (9
elevados en medicamentos con ranitidina, esta .@
evaluando medidas de seguridad para proteger la
salud de los usuarios. Alerta N° 13-2025
A los profesionales de la salud: “TOFACITINIB: Riesgo de

e Evaluar la posibilidad de cambiar el
medicamentos ranitidina por alternativas
disponibles en el pais que traten las mismas (LMP) “
sintomatologias o problemas médicos.

e No prescribir ni iniciar tratamientos con
medicamentos que contengan ranitidina.
Considerar otras opciones terapéuticas.

leucoencefalopatia multifocal progresiva

La DIGEMID, comunica a los profesionales de la
salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y
al publico en general que se ha suspendido la
modificacién de la ficha técnica e inserto en los
apartados de “advertencias y precauciones” de las
especialidades farmacéuticas que contienen
tofacitinib para administracién por via oral por:

“Posible riesgo de leucoencelopatia multifocal

Alerta N° 09-2025 progresiva (LMP) con el uso del medicamento

tofacitinib, en pacientes con artritis reumatoide”

“Suspension de Comercializacion de

productos farmacéuticos que contienen * Se debe aconsejar a los pacientes que se
RANITIDINA “ comuniquen con un profesional de la salud, en

caso se presente alguno de los siguientes signos o
sintomas: sintomas neurolégicos de nueva
aparicién o en empeoramiento, incluyendo
debilidad muscular general, problemas de visidn,
cambios en el pensamiento, la memoria y la
orientacion que provocan confusion y cambios de
personalidad.

1.La DIGEMID, suspendié la autorizacion de
registro sanitario a los productos farmacéuticos
que contienen ranitidina por medida de
seguridad con el fin de prevenir cualquier dafio
en la salud de los wusuarios de estos
medicamentos.

2.La suspensién serd hasta que el titular del
registro sanitario comunique a la DIGEMID, las

especificaciones y técnica analitica del producto

terminado, en los cuales incluya el ensayo limite

de N-nitrosodimetilamina (NDMA), con su ‘ ,
respectivo criterio de aceptacion y validacién de

la técnica analitica. ® . ®

3.Los titulares de dichos productos no podran

importar, fabricar, distribuir, promocionar vy
comercializar productos farmacéuticos que
contengan ranitidina mientras su registro
sanitario se encuentre suspendido.

LA
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Alerta Ranitidina
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iTen cuidado con las interacciones

medicamentosas!

— Autor: Mg. QF. Dora Marita Mostiga Pasco
S 4 N

CASO PROBLEMA

Pedro, de 17 afnos, consulta al servicio de emergencia del hospital donde Ud. trabaja
por presentar fiebre, tos y expectoracion. Se le diagnostica neumonia aguda de la
comunidad. Radiografia: “patrdn interticial”. Como antecedentes de importancia refiere
que tiene 3 companeros de colegio con neumonia por Mycoplasma. ademas refiere
alergia a las penicilinas (antecedente de anafilaxia) e hipercolesterolemia familiar,
actualmente tratada con atorvastatina.

Se decide tratamiento ambulatorio y comenzar tratamiento con claritromicina.

A las 48 horas de consulta, Pedro manifiesta dolor muscular, debilidad y estar
orinando “color te”. Ud, que esta de guardia ese dia, revisa historia clinica, observa que
el paciente estd en tratamiento con Atorvastatina y sospecha una interaccion
farmacoldgica entre ésta y la claritromicina que esta causando una rabdomidlisis.

Algunos medicamentos que
La interaccion reportada es consecuencia de una también veran alterado su
interaccion farmacoldgica a nivel del metabolismo | metabolismo al combinarse con
hepatico, ya que claritromicina es un inhibidor enzimatico CLARITROMICINA:

del CYP450 , provocando una significativa disminucion del * A.rmticuagglantes orales
metabolismo de otros farmacos que utilizan la misma via. : i';lgzr;(:z::

Esto tendra como consecuencia aumento de las « Carbamazepina
concentraciones plasmaticas de claritromicina, con riego « Sildenafilo

elevado de efectos adversos severos y efectos toxicos. « Quinidina

* Midazolam

¢ Diazepam

Referencia Bibliografica:
Caso Clinico del Curso para la implementacion y el fortalecimiento de los Programas de Optimizacion de Antimicrobianos OPS/OMS 2024-
https://campus.paho.org/cursospaises/course/view.php?id=968

I N S I S S S S S S S S S S E—

ES RESPONSABILIDAD DE TODOS |

\" CENTRO DE REFERENCIA

L REGIONAL
. . FARMACOVIGILANCIA
* Al profesional de salud: En caso de detectar una reaccién o evento adverso en su ¥ TECHOVIGILANCIA
paciente, es importante que lo notifique mediante el formato oficial de Sospecha de
Reacciones Adversas a Medicamentos (Hoja Amarilla). UTEMID/SGCIS

e Al paciente: Si usted, un amigo o familiar experimenta cualquier signo o sintoma sospechoso después de tomar
o usar un medicamento, acuda de inmediato a su médico o EESS mas cercano
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