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1. Introduccion.

Se presenta la memoria de actividades del Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura
correspondiente al aio 2024. La farmacovigilancia es una actividad de salud publica destinada a la
identificacidn, cuantificacién, evaluacién y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos,
llevada a cabo por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano
(SEFV-H). Esta actividad tiene lugar una vez que los medicamentos han sido comercializados y son
usados por los pacientes en condiciones reales y, por tanto, muy diversas. De acuerdo con esta
definicion, el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura lleva a cabo estas tareas mediante
distintos programas y actividades. El programa bdsico y principal es el llamado Programa de
Notificacion Espontanea de Reacciones Adversas a medicamentos (a través de la llamada “Tarjeta
Amarilla”), pero ademas se desarrollan otros programas o actividades complementarias como son
la consulta terapéutica referida a la seguridad y a la utilizaciéon de los medicamentos, la formacién
en farmacovigilancia a los distintos profesionales sanitarios y la divulgacién sobre los riesgos que
entrafia el uso de los medicamentos y la forma de prevenirlos.

El objetivo del Programa de Notificacién Espontanea (“Tarjeta Amarilla”), es la identificacion de
problemas asociados al uso de los medicamentos. El que exista una comunicacién rdpida a los
distintos Centros Regionales y Nacionales de Farmacovigilancia trata de reducir el tiempo necesario
para confirmar la posible relacién causal entre el medicamento y la reaccion adversa.

En el afio 2024, el nimero de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(RAM) codificadas y registradas ha disminuido en comparacién con el afio anterior, con una
reduccién del 7,68 % respecto a los datos de 2023. Esta disminucion se debe a la sobrecarga de
trabajo del centro, lo que ha dejado un numero considerable de notificaciones de sospechas de
reacciones leves pendientes de carga, especialmente provenientes del dmbito de atencién primaria.
A pesar de esto, la contribucidn del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura en 2024 ha sido
del 4,25% en notificaciones de origen SEFV-H, posiciondndose como la décima comunidad
auténoma en porcentaje de casos registrados.

Esta memoria de actividades se ha realizado siguiendo los indicadores minimos comunes aprobados

en el Comité Técnico del SEFV-H.

2. Datos del Programa de notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos.

2.1 Numero de casos en FEDRA.

Evolucion de casos.

Durante el aifio 2024, se registraron un total de 1.061 casos en el sistema. De estos, 3 fueron
anulados por diversas razones, lo que significa que, a fecha del 1 de enero de 2025, permanecen

activos en FEDRA un total de 1.058 casos. Esta cifra refleja una disminucion en comparacion con

Memoria del Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura. Afio 2024.
Pdgina 2 de 41.



JUNTA DE EXTREMADURA

Consejeria de Salud y Servicios Sociales

anos anteriores, en parte debido a la gran cantidad de notificaciones relacionadas con las vacunas
contra la COVID-19 que se produjeron en 2021 y 2022. Ademds, en comparacion con el 2023, la

reduccién también se atribuye al atraso en la carga de las notificaciones, resultado de la sobrecarga

de trabajo en el centro.

La Figura 1 muestra la evolucidn de los casos dados de alta desde el afio 2009, aifio que comenzd a

realizarse la memoria de actividades.
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Figura 1: Casos dado de alta en FEDRA anualmente.
Numero de casos por Fecha de alta en FEDRA.

Evolucidn de casos por origen de comunicacion.

El origen de comunicacion se refiere a quien envia el caso. Cuando se comunica directamente por
profesionales sanitarios o ciudadanos a los CAFV (Centros autondmicos de farmacovigilancia), el
origen de comunicacion es el propio SEFV-H. Si los profesionales sanitarios o ciudadanos lo
comunican a través de los TAC (Titulares de autorizacién de comercializacion), el origen de
comunicacion se registra como “Industria”. Por ultimo, los casos pueden identificarse en
publicaciones cientificas durante las revisiones de bibliografia que realiza la EMA, en este supuesto
el origen de comunicacién es “MLM” que corresponde a las siglas Medical Literature Monitoring.
Teniendo en cuenta que un mismo caso puede tener mas de un origen de comunicaciéon y mas de

una notificacion, los datos correspondientes a 2024 son:

e Origen de comunicacién SEFV-H: 75 % (793 casos).
e Origen de comunicacion Industria: 26 % (274 casos).

e Origen de comunicacién MLM: 0,0 % (O casos).
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La Figura 2 muestra la evolucion de los casos dados de alta en FEDRA, segln origen de

comunicacion, desde el afio 2009, afio que comenzé a realizarse la memoria de actividades.
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Figura 2: Casos de alta en FEDRA anualmente.
Numero de casos por origen de comunicacion, segun fecha de alta en FEDRA.

Evolucion de casos por tipo de notificacion.

En 2024 el 48% (505) de los casos notificados al SEFV-H proceden de notificacion espontdnea

(Figura 3).
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Figura 3: Casos notificados anualmente al SEFV-H.
Numero de casos segun el tipo de notificacion.
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En cuanto a los casos de origen de comunicacién “Industria” o MLM se observa que en la

proporcidn de casos y de estudio y espontdneos figuran estos ultimos en mayor nimero (figura 4).
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Figura 4: Casos notificados anualmente al SEV-H con origen de comunicacion “Industria” o MLM.
Numero de casos segun el tipo de notificacion.

Numero de seguimientos.

Los notificadores pueden completar la informacién de un caso notificado previamente. Esa
aportacién de informacién adicional se denomina seguimiento. Los seguimientos pueden surgir del
propio notificador o bien como consecuencia de una solicitud por parte de los CAFV o los TAC
cuando éstos consideran que el caso es de interés y es necesario obtener informacién adicional
relevante. No se contabiliza como seguimientos las correcciones que se realizan de un caso por
parte de los CAFV ni de los TAC. Con origen de comunicacién SEFV-H se han registrado 44

seguimientos de casos dados de alta en 2024.
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No se contabilizan en este indicador seguimientos recibidos de casos dados de alta en afios previos.

El nimero maximo de seguimientos para un mismo caso ha sido 2 (Figura 5).

01 Seguimiento 39
02 Seguimiento 3
Sin Seguimiento 750

Figura 5: Nimero de seguimientos de casos con origen de comunicacion SEFV-H

Con origen de comunicacidon “Industria” o MLM se han registrado 116 seguimientos de casos
iniciales dados de alta en 2024. El nimero maximo de seguimientos para un mismo caso ha sido 20

(Figura 6).

01 Seguimiento 59
02 Seguimiento 28
03 Seguimiento 15
04 Seguimiento 4
05 Seguimiento 2
06 Seguimiento 1
07 Seguimiento 2
20 Seguimiento 1
Sin Seguimiento 160

Figura 6: Numero de seguimientos de casos con origen de comunicacion Industria o MLM.

2.2 Tasa de notificacion.

La tasa de notificacién se calcula teniendo en cuenta la poblacidon total de cada Comunidad
Autonoma en el 2024 y se expresa por 100.000 habitantes.

En la tabla 1 se presenta desglosado el nimero de casos cargados en FEDRA durante el afio 2024, su
tasa de notificacion global, el nimero de casos cargados de origen de comunicacién SEFV-H, asi
como su incremento porcentual respecto al afio anterior y la tasa de notificacion de casos de origen

de comunicacion SEFV-H.
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Total de Tasa de Casos del Tasa de
CCAA Casos notificacion global SEFV-H 2023 notificacion del SEFV-H
(por 10° habitantes) (por 10° habitantes)
Extremadura 1.058 100,3 792 75,09

Tabla 1: Tasa de notificacion de casos y tasa de notificacion del SEFV-H

La tabla 2 muestra las tasas de notificacién de los casos de origen de comunicacion SEFVH

procedentes de notificacién espontanea y de estudios.

e . Tasa de notificacion
Casos Tasa de notificacion casos Casos de de casos de estudios
CCAA espontaneos espontaneos del SEFV-H estudio del del SEFV-H
H 5 i a
del SEFV-H (por 10° habitantes) SEFV-H (por 105 habitantes)
Extremadura 505 47,8 287 27,2

Tabla 2: Tasa de notificacion de casos de origen comunicacion SEFV-H por tipo de notificacion.

Tasa de notificacidn de casos graves.

La tabla 3 muestra la tasa global de notificacién de los casos graves, asi como la tasa de casos

graves de origen de comunicacién del SEFV-H.

Casos Tasa de notificacion de Casos Tasa de notificacion de casos
CCAA raves casos graves graves graves del SEFV-H
g (por 10° habitantes) del SEFV-H (por 10° habitantes)
Extremadura 433 33,2 351 33,3

Tabla 3: Tasa de notificacion de casos graves y de casos graves de origen comunicacién SEFV-H.

La tabla 4 muestra desglosadas las tasas de notificacion de casos graves de origen SEFVH por tipo de

notificacion, es decir, tasa de casos espontaneos graves y tasa de casos de estudios graves.

Casos Tasa de notificacion . .Tas.alde
espontaneos casos espontaneos (SEHCE TS ) (D
CCAA P P estudios graves del de estudio graves
graves del graves SEFV-H (por 105
H 5 f B
SEFV-H (por 10° habitantes) e
Extremadura 140 13,3 211 20,0

Tabla 4: Tasa de notificacion de casos graves de origen comunicacion SEFV-H por tipo de notificacion.
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2.3 Tipo de Notificador y tipo de Centro.

En la figura 7 se observa que el tipo de notificador que mas comunica sospechas de RAM en
Extremadura es el médico con un 51,67 % de los casos, seguido de los farmacéuticos con un 29,32
%. Los usuarios aportan un 14,57 % de los casos, los profesionales sanitarios no especificados un 2,9

%y los enfermeros un 1,45 % (figura 7).

Enfermero 1,45%
Usuario 14,57%

Profesional sanitario no especificado
2,9%

Farmaceutico 29.32%

Médico 51,67%

Figura 7: % de casos por tipo de notificador.

En los casos de origen de comunicacion SEFV-H, FEDRA 3 permite registrar como tipo de notificador
a profesional de enfermeria, podologia, odontologia y fisioterapia. Esta diferenciaciéon no es posible
en los casos de origen de comunicacidon “Industria” o “MLM” ya que estas profesiones vienen
recogidas dentro de la categoria “Profesional sanitario no especificado” ni tampoco en casos de
origen de comunicacion SEFV-H previos al 22 de noviembre de 2017.

Si realizamos este andlisis segun tipo de notificador en los casos de origen SEFV-H, un 56,31 % de los
casos son notificados por médicos, le siguen los farmacéuticos con un 38,13 %, los usuarios un 3,54

% y los enfermeros con un 2,02 % (figura 8).

Enfermero 2.02%

Farmaceutico 38,13%

Médico 56,31%

Figura 8: N.2 de casos de origen de comunicacion SEFV-H por tipo de notificador
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En los casos de origen de comunicacidn “Industria” o “MLM”, la distribucién del tipo de notificador
es diferente, siendo los usuarios los mayores notificadores con un 41,69 %, los médicos representan
un 40,44 %, los profesionales sanitarios no especificados un 10,03 % y los farmacéuticos 7,52 %.
Esta proporcién de usuarios como notificadores podria deberse a los programas de apoyo al
paciente, asi como las practicas de escucha de redes sociales e internet que algunas compaiiias
farmacéuticas realizan. Esto no se puede objetivar con los datos de FEDRA puesto que esta

informacion no se recoge de forma estructurada (figura 9).

Farmacéutico 7,52 %

Usuario 41.69%

Medico 40.44%

Profesional sanitario no especificado
10.03%

Figura 9: N.2 de casos de origen de comunicacion Industria y MLM
por tipo de notificador.

En los casos notificados directamente al SEFV-H, si realizamos el analisis por tipo de centro
asistencial, obtenemos la distribucion reflejada en la figura 10. Tanto los farmacéuticos como los
médicos notificadores proceden fundamentalmente del ambito asistencial extrahospitalario. Este
analisis no se realiza para los casos de origen de comunicacion “Industria” y “MLM” puesto que esta

informacion no se recoge de forma estructurada.

Tipo Centro ® Desconocido ® Extrahospitalario  Intrahospitalario

429

93

25
15
1 13 3 14 3

Enfermero Farmacéutico Medico Usuario

Figura 10: N.2 de casos de origen de comunicacion SEFV-H
por profesion del notificador y tipo de centro
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2.4 Distribucion por tipo de cualificacidn de los casos y mapeo de farmacos.

En FEDRA 3 se han establecido una serie de cualificaciones de los casos:

- Migrado: casos procedentes de FEDRA 2 que no se han modificado desde la migracién.

- Consolidado: Casos migrados en los que se ha hecho alguna modificacién en FEDRA 3.

- Caso: Casos iniciales dados de alta en FEDRA 3.

- Modificado: Casos iniciales dados de alta en FEDRA 3 que han sido modificados. Esta
modificacion puede ser debida a informacién adicional recibida (seguimiento) o bien a
una correccion.

- Caso automatico: casos enviados por EudraVigilance (procedentes de industria o MLM)
que entran en FEDRA automdaticamente.

- Master: cuando se unifican 2 o mas casos duplicados en uno sélo mediante un proceso
manual comparando campo a campo toda la informacion.

- Master automatico: cuando se unifican 2 0 mas casos automaticos duplicados en uno
sélo tras la verificacion por parte de personal del CAFV. La creacion de master es
automatica y no se compara campo a campo.

- Master modificado: cuando se modifica manualmente un caso Master por un

seguimiento o una correccion.

En la figura 11 se muestra la distribucidn de los casos por tipo de cualificacién en los casos de origen
SEFV-H. La mayoria de los casos dados de alta en el 2024 muestran la cualificacién de “Caso” (713

casos), le siguen los casos con cualificacién “Modificado” (77 casos) y “Master modificado” (2).

77
2 ]
Caso Master Modificado

Figura 11: Distribucion de los casos por tipo de cualificacion origen de comunicaciéon SEFV-H.

Si atendemos a la distribucion de los casos de origen de comunicacién “Industria” o “MLM”, en la

figura 12 encontramos que la mayoria de los casos son “Casos automaticos” (262 casos).
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262
1 4 5
Caso Master Master Modificado
automatico automatico

Figura 12: Distribucidn de casos por tipo de cualificacién origen de comunicacion Industria o MLM.

Debido a la automatizacién del proceso de alta de casos procedentes de los TAC se decidid
establecer un procedimiento de deteccién de duplicados a posteriori con la colaboracion del
Uppsala Monitoring Center (UMC).

UMC es el centro colaborador de la OMS que ha desarrollado un algoritmo de deteccién de
potenciales duplicados en bases de datos de sospechas de reacciones adversas. Desde FEDRA se
envian diariamente los casos nuevos o modificados a UMC y semanalmente devuelven un listado de
pares de casos potencialmente duplicados. Los técnicos revisan la posible duplicidad obteniendo
como resultado la desestimacion del potencial duplicado o, si se confirma, la creacion de un caso
master. Adicionalmente se pueden detectar duplicados por otros medios, por ejemplo, durante la
revision de casos de FEDRA o en el contexto de generacidn de sefiales. El médulo de deteccién de
duplicados y la creacion de Master se implementé en FEDRA 3 a finales del primer semestre de
2018.

Para poder llevar a cabo el proceso de carga automatica de los casos de origen de comunicacion
“industria” o MLM, los farmacos en texto libre tienen que tener una correspondencia con el
catdlogo de farmacos de la AEMPS. El mapeo es el proceso por el cual el personal de los Centros
Autonomicos de Farmacovigilancia establece la relacién entre el texto libre y el farmaco del
catdlogo.

Es un proceso manual y colaborativo entre Centros del SEFV-H, ya que el mapeo realizado por un
Centro queda registrado en FEDRA para todos. La asignacién de un farmaco pendiente de mapear a
un Centro se hace atendiendo al Centro al que iba destinado el caso automdtico pendiente de
mapear el farmaco. En el momento que se realiza el mapeo, el caso se carga automaticamente, sin
necesidad de ninguna tarea adicional.

El nimero total de farmacos mapeados durante el afio 2024 por el Centro de Farmacovigilancia de

Extremadura fue de 30.
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2.5 Distribucion por analisis cualitativo, conocimiento previo y casos alertantes.

El analisis cualitativo consiste en valorar por parte de los técnicos la secuencia temporal,
conocimiento previo, causas alternativas, efecto de retirada y efecto de exposicion del caso,
registrando tales aspectos en FEDRA. Cabe destacar que los casos automaticos no tienen un analisis
cualitativo en FEDRA 3. En el 100 % de los casos de origen SEFV-H y de origen “Industria” o “MLM”
se ha realizado el analisis cualitativo.

Se consideran casos alertantes aquellos casos con analisis cualitativo que cumplan los siguientes
criterios:

- Caso GRAVE y al menos para uno de los farmacos sospechosos la reaccion adversa es
desconocida y las causas alternativas estan descartadas, son igual o menos
verosimiles, o no hay informacion.

- Caso en el que al menos un farmaco de seguimiento adicional (V) sea sospechoso y la

reaccion adversa sea desconocida o haya solamente referencias ocasionales.

La tabla 5 muestra la distribucion de casos de origen SEFV-H por analisis cualitativo, conocimiento
previo, casos alertantes y su tasa de notificacién. La tasa de notificaciéon de casos alertantes es
calculada a partir del nimero de casos alertantes comunicados directamente al SEFV-H y la
poblacidon total de cada Comunidad Autéonoma en 2024, siendo para Extremadura del 5,88 %. El
porcentaje de casos con analisis cualitativo es del 100 % de los casos de origen SEFV-H. En cuanto a

los casos con conocimiento previo desconocido el 14,9 % y los casos alertantes el 7,83 %.

Casos del SEFV-H Casos del SEFV-H con Casos del Tasa de
Casos AT - .
CCAA del con analisis conocimiento previo SEFV-H alertantes
SEFV-H cualitativo desconocido alertantes (por 10>
Ne (%) Ne (%) N (%) habitantes)
Extremadura 792 792 (100) 118 (14,9) 62 (7,83) 5,88

Tabla 5: Distribucion de casos de origen de comunicaciéon SEFV_H por analisis cualitativo, conocimiento
previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes.

2.6 Casos con conocimiento previo desconocido.

Cuando se realiza el analisis cualitativo del caso se evalla el conocimiento previo que existe de la
reacciéon adversa para el fdrmaco sospechoso.

Esto supone un 14,90 % respecto a todos los casos de origen SEFV-H recibidos en Extremadura
tienen un conocimiento previo desconocido. Un 9,97 % de los casos comunicados al SEFV-H son

casos graves que incluyen una reaccion adversa desconocida.
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Figura 13: Casos graves de origen de comunicacién SEFV-H
con conocimiento previo desconocido.

2.7 Casos con medicamentos de seguimiento adicional.

Los medicamentos sujetos a seguimiento adicional se identifican porque incluyen en sus prospectos
y fichas técnicas un tridangulo negro invertido. Este marcado identifica medicamentos que se han
comercializado recientemente o bien medicamentos en los que se esta llevando a cabo un estudio
para evaluar algln aspecto de su seguridad como condicién para su autorizacidn. La cualificacidn de
medicamento de seguimiento adicional es a nivel de medicamento y no de principio activo. En
consecuencia, solo se contabilizaran en este indicador los casos en los que se conozca el nombre del
medicamento.

En el afio 2024 se dieron de alta 85 casos con algin medicamento de seguimiento adicional como

sospechoso, de estos se realizé un analisis cualitativo en 59 de ellos (figura 14).

0 8%

Figura 14: Casos con medicamentos de seguimiento adicional sospechosos evaluados
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2.8 Distribucién por grupo de edad y sexo.

Los grupos de edad estdn establecidos siguiendo los siguientes rangos:
- Feto: antes del nacimiento
- Recién nacido: 0-27 dias
- Lactante: 28 dias-23 meses
- Nifio: 2-11 afios

- Adolescente: 12-17 afios

Adulto: 18-65 afios

- Mayor de 65 afios: a partir de 65 afios

La mayoria de los casos comunicados directamente al SEFV-H disponen de grupo de edad, siendo
los adultos y los mayores de 65 afios los mas notificados (figura 15) a igual que los casos
comunicados a través de la “industria” o “MLM” (figura 16).

En cuanto a su distribucidn por sexo, en los casos de origen SEFV-H existe un predomino de casos
femeninos (figura 15); lo mismo ocurre en los casos de origen de comunicacién “industria” o

“MLM”, (figura 16).

Sexo ®Femenino © Masculino

Recién nacido

Lactante I 17
Nifo I 9

Adolescente

Mayor de 65 afios 104

(=

100 200 300 400

Figura 15: Casos de origen de comunicacion SEFV-H.
Distribucién por edad y sexo.
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Sexo ®Femenino © Masculino
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Adolescente 5
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Figura 16: Casos de origen de comunicacion industria y MLM.
Distribucién por edad y sexo.

2.9 Casos por gravedad y criterio de gravedad.

En los casos de origen de comunicacién SEFV-H un 44,32 % son graves (figura 17). La distribucién de
casos por los diferentes criterios de gravedad estd reflejada a continuacion, siendo el criterio
“Precisa ingreso hospitalario” el mas comun. Cabe destacar que un mismo caso puede contener
mas de un criterio de gravedad ya que la gravedad se evalla para cada reaccion adversa notificada

(figura 18).

Grave
44,32%

No Grave
55,68%

Figura 17: Casos de origen de comunicacion SEFV-H.
Distribucién por gravedad.
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Ne Casos por Criterio de Gravedad

474

184
157
I I

NO GRAVE PRECISAINGRESO  ENFERMEDAD O PROLONGA PONE EN PELIGRO MORTAL OCASIONE PRODUZCA UNA
HOSPITALARIO SINDROME HOSPITALIZACION LAVIDA DEL ANOMALIAS O DISCAPACIDAD/IN..
MEDICAMENTE PACIENTE DEFECTOS PERSISTENTE O
SIGNIFICATIVO O CONGENITOS SIGNIFICATIVA
IMPORTANTE

Figura 18: Casos con origen de comunicacion SEFV-H.
Distribucion por criterio de gravedad.

La proporcién de casos graves es de un 31,25 % en los casos de origen “Industria” o “MLM” (figura
19). En cuanto a los criterios de gravedad el mas notificado ha sido “Enfermedad o sindrome

medicamente significativo o importante” (figura 20).

Grave 31,25%

No Grave 68,75%

Figura 19: Casos de origen de comunicacién Industria o MLM.
Distribucion segun gravedad.
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Ne Casos por Criterio de Gravedad
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SINDROME HOSPITALARIO DISCAPACIDAD/INC...  VIDA DEL PACIENTE ANOMALIAS O
MEDICAMENTE PERSISTENTE O DEFECTOS
SIGNIFICATIVO O SIGNIFICATIVA CONGENITOS

IMPORTANTE

Figura 20: Casos de origen de comunicacion Industria o MLM.
Distribucién segun criterio de gravedad.

2.10 Casos por desenlace global.

El desenlace global se refiere al peor de los desenlaces de las reacciones adversas descritas en el
caso notificado. A continuacidn, se muestra el nimero de casos de origen de comunicacién SEFV-H
y de origen “industria o MLM” segun el tipo de desenlace global del caso (figura 21-22).

De esta forma se observa que los casos de origen SEFV-H hay un elevado numero de casos
desconocidos. Todos los casos mortales los revisamos los técnicos del SEFV-H de acuerdo con el

procedimiento de generacion de sefiales del SEFVH.

DESCONOCIDO MORTAL RECUPERADO  RECUPERADO
RECUPERACION RECUPERADO CON SECUELAS

Figura 21: Casos de origen de comunicacion SEFV-H.
Distribucién segun desenlace global.
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RECUPERADO

RECUPERADC
CON SECUELAS

MORTAL

RECUPERACION RECUPERADO

Figura 22: Casos de origen de comunicacion Industria y MLM.
Distribucién segun desenlace global.

2.11 Distribucion por clasificacion Organo o Sistema de las reacciones adversas.

Se muestra en la figura 23 y 24 la distribucion de los casos atendiendo a su clasificacién en érganos

o sistemas segun el diccionario MedDRA. Un mismo caso puede tener varias reacciones adversas

con diferente jerarquia MedDRA por eso la suma de los casos de los diferentes SOC es mayor que la

suma del

total

de casos. Para los casos de origen SEFV-H (figura 23) los trastornos

gastrointestinales son los mas notificados seguidos de trastornos del sistema nervioso y de la piel o

tejido subcutaneo.

Ne Casos por Organo o Sistema
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Nerv
Skin
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Figura 23. Casos de origen de comunicacion SEFV-H.
Distribucién por clasificacién Organo o Sistema de las RAM.
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El perfil de reacciones de origen “industria” o “MLM” (figura 24) es similar siendo las mas

notificadas los trastornos generales seguidos del sistema nervioso.

N Casos por Organo o Sistema

Genrl
Nery
Gastr
Inj&P
Musc
Skin
Psych
Prod
Resp
Inv
Infec
Blood
Vasc
Bye
Metab
Renal
Card
Immun
Surg
Hepat
Repro
SocCi
Far
Neopl
Endo
Cong
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Figura 24: Casos de origen de comunicacion industria o MLM.
Distribucién por clasificacién Organo o Sistema de las RAM.

2.12 Errores de medicacion con daio.

116

Los errores de medicaciéon que ocasionan dafios en pacientes son considerados reacciones adversas,

seglin lo establecido en el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la

farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, que define reaccidon adversa como cualquier

respuesta nociva y no intencionada a un medicamento, y como tal, deben ser notificados al SEFV-H.

Durante el afio 2024 se han notificado 4 casos de sospecha de RAM en los que se ha codificado un error

de medicacion que ha originado un dafio al paciente, la mayoria procedentes de la industria y una de

origen comunicacién SEFVH.
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3. Boletines informativos de Farmacovigilancia.

Durante el afio 2024, se han editado con periodicidad cuatrimestral (hasta 2014 se hacia semestral) el Boletin
Informativo de Farmacovigilancia, habiéndose publicado y difundido los niumeros 38, 39 y 40. Esta es una
publicacién destinada a profesionales sanitarios de la Comunidad de Extremadura, con el fin de informar sobre
los resultados del Programa de Notificacién Espontanea de Reacciones Adversas a Medicamentos y sobre las
actividades de Farmacovigilancia; asi como para crear un canal de comunicacién 4agil y util para los
profesionales que les proporcione informacién actualizada de los riesgos potenciales relacionados con la
utilizacion de los medicamentos. Conviene sefialar que para la elaboraciéon de estos boletines en algunas
ediciones se utiliza la informacién contenida en la base de datos FEDRA del Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia.

» Elaboracidn, edicion y distribucidn del Boletin informativo de Farmacovigilancia de Extremadura de
marzo de 2024, n2 38. (Ver anexo I) cuyo contenido es:
Contenido:
1.- Actividad de farmacovigilancia en Extremadura en el afio 2023.
2.- Xlll Jornadas de Farmacovigilancia.
3.-Nueva informacion de seguridad procedente de la evaluacién periddica de los datos de

farmacovigilancia.

» Elaboracidn, edicion y distribucion del Boletin informativo de Farmacovigilancia de Extremadura de
agosto de 2024, n2 39. (Ver anexo |) cuyo contenido es:
Contenido:
1.- Medicamentos que inducen depresién.
2.- Nueva informacién de seguridad procedente de la evaluacion periddica de los datos de

farmacovigilancia.

» Elaboracidn, edicion y distribucion del Boletin informativo de Farmacovigilancia de Extremadura de
diciembre de 2024, n2 40. (Ver anexo l) cuyo contenido es:
Contenido:
1.- Revisidn de la asociacion entre herpes zoster y vacunas frente a covid-19.
2.- Campana MedSafetyWeek 2024.
3.- Resumenes de Notas informativas del afio 2024 emitidas por la Agencia Espafiola de Medicamentos

y Productos Sanitarios (AEMPS).
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4. Notas informativas de seguridad de medicamentos de uso humano. Cartas de
seguridad dirigidas a profesionales sanitarios.

La comunicacién de los riesgos de los medicamentos identificados tras su autorizacidn constituye un paso
esencial dentro de las actividades de farmacovigilancia. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) puede dirigirse a los profesionales sanitarios y/o los pacientes, segln sea el caso, a través
de Notas Informativas. Estas comunicaciones tienen el propdsito de informar especificamente acerca de
cuestiones concretas relacionadas con los riesgos de los medicamentos a los que hacen referencia, que no eran
conocidos en el momento de la autorizacién del medicamento, o bien sobre riesgos ya conocidos sobre los que
hay nuevos datos, nuevas medidas reguladoras o se considera necesario recordar, incluyendo sus medidas de
minimizacion de riesgos.

La AEMPS también puede hacerlo a través de las cartas de seguridad (DHPC, por sus siglas en inglés), que son
comunicaciones acordadas con los titulares de la autorizacidon de comercializacion (TAC) que estan obligados a
enviar a los profesionales sanitarios en un plazo preestablecido. Cuando el motivo de la carta se refiere a alguin
aspecto relacionado con la seguridad del medicamento, el contenido es revisado por la Division de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la AEMPS. Un nimero elevado de DHPC llevan asociada la
emisidn previa de una Nota Informativa por parte de la AEMPS. En estos casos, la distribucidn de la carta entre
los profesionales sanitarios supone un recordatorio de la informacién contenida en la nota. Sin embargo, en
otras ocasiones no hay una nota informativa vinculada y, en estos casos, el centro autondmico de
farmacovigilancia se encarga de la difusién de las mismas.

Durante el 2024, desde el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura a través del portal corporativo del
Servicio Extremefio de Salud (SES), web Salud Extremadura y por email, se han difundido las 5 notas
informativas de seguridad que ha editado la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS).

En concreto las notas difundidas han tratado sobre los siguientes aspectos:

- Nota Informativa MUH (FV), 1/2024: Recomendaciones sobre el uso de valproato en varones
para evitar el posible riesgo de trastornos del neurodesarrollo en sus hijos tras la exposicion
paterna.

- Nota Informativa MUH (FV), 2/2024: La EMA inicia una evaluacion sobre el uso de metamizol y el
riesgo de agranulocitosis.

- Nota Informativa MUH (FV), 3/2024: La AEMPS informa del riesgo de neoplasias malignas
secundarias de células t asociado a terapias car-t.

- Nota Informativa MUH(FV), 4/2024: Metamizol y riesgo de agranulocitosis: conclusiones de la
evaluacion europea.

- Nota Informativa MUH(FV), 5/2024: Fezolinetant (Veoza): nuevas recomendaciones para prevenir

el dafio hepatico.
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Asi mismo el centro ha difundido a profesionales sanitarios 5 cartas de seguridad o DHPC que no han formado
parte de una nota informativa de la AEMPS.
En concreto las cartas difundidas han tratado sobre los siguientes aspectos:

- Acetato de glatiramero: pueden producirse reacciones anafilacticas meses o afios después del inicio
del tratamiento.

- Ciclofosfamida Dr. Reddys 500 mg/ml concentrado para solucién inyectable y para perfusion
(ciclofosfamida): contraindicado en nifios y adolescentes debido al contenido de alcohol (etanol
anhidro).

- Medicamentos con etopdsido (no fosfato de etopdsido) para perfusidon: aumento del riesgo de
reacciones de hipersensibilidad relacionadas con la perfusion cuando se utilizan filtros en linea
durante la administracion de etopdsido.

- Acetato de medroxiprogesterona: riesgo de meningioma y medidas para minimizarlo.

- Paxlovid (nirmatrelvir; ritonavir): recordatorio sobre las interacciones farmacoldgicas mortales o

potencialmente mortales con ciertos inmunosupresores, incluyendo tacrélimus.

5. Colaboracion con otras Unidades del Servicio Extremerio de Salud.

=  Gestion especifica de Alertas y Problemas de Seguridad con Medicamentos, Complementos
alimenticios y Productos sanitarios. Se ha coordinado con Salud Publica una notificacién relativa a un
complemento alimenticio, difusion de falta de suministro de medicamentos concretos y difusion de
informacién en colaboracién con el Servicio de Participacién Comunitaria en Salud en materia de
servicios de informacién sobre teratégenos, elaborando para ello los informes necesarios.

=  Colaboracion con Salud Publica, Area Epidemiologia, con relacion a la campaia de la ola de calor.

=  Colaboracion con la Unidad de Seguridad del Paciente de Extremadura. Desde el afio 2013 existe un
Procedimiento de Comunicacidn y colaboracién entre los Programas de Notificacién de Errores de
Medicacién en Extremadura y el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano/Centro de Farmacovigilancia de Extremadura, cuyo objetivo es garantizar la calidad de la
informacién recibida de tal forma que permita gestionar los errores o generar sefiales de alerta de
seguridad, evitar la duplicidad de casos cuando se realicen las evaluaciones de los problemas de
seguridad y facilitar a los profesionales sanitarios cumplir con la obligacion legal de notificar las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos y con su compromiso en participar en los
programas encaminados a mejorar la calidad y la seguridad de la asistencia a los pacientes. Este
acuerdo contempla el intercambio reciproco de informacién sobre errores de medicacidon que han
producido un dafio al paciente entre el Centro de Farmacoviglancia de Extremadura y la Unidad de
Seguridad de Paciente del SES. Durante el afio 2024 se han recibido 4 notificaciones procedentes de

esta unidad.
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6. Proyecto de notificacion espontanea a través de la aplicacion Jara Atencion
Sanitaria ubicada en la intranet del Servicio Extremefio de Salud.

El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura inicié en 2016 un proyecto para rescatar las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos realizadas por los profesionales sanitarios en Atencién
Primaria. Este proyecto se lleva a cabo a través de la Intranet del Servicio Extremenio de Salud, en una
aplicacién llamada Jara Atencién Sanitaria. En esta aplicacion, los profesionales sanitarios codifican, entre otras
cosas, problemas de salud relacionados con los medicamentos.

Mensualmente, se extraen de JARA los problemas relacionados con reacciones adversas a medicamentos
(RAM), alergias o intolerancias descritas por los profesionales sanitarios, para su posterior carga en FEDRA y
evaluacion en el Centro. Desde el afio 2023, se estd trabajando en un proyecto junto con la AEMPS para
implementar pasarelas informatizadas que permitiran integrar esta informaciéon directamente en FEDRA,

reduciendo asi la carga de trabajo del centro.

7. Comité Técnico del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

Dentro del organigrama del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H),
existe un Comité Técnico como dérgano de coordinacidn integrado por la AEMPS y los drganos competentes en
materia de Farmacovigilancia de las Comunidades Auténomas, o unidades en quien deleguen. La funcién de
este Comité es unificar los criterios de funcionamiento del Programa de Notificacion Espontdnea, evaluar las
sefiales de alerta generadas por el SEFV-H, discutir los aspectos metodolégicos y practicos de cuantos estudios
se propongan realizar en su seno y mantener la coordinacion entre los distintos centros autondmicos.

Durante el afio 2024 se han celebrado ocho reuniones ordinarias del Comité Técnico de Farmacovigilancia, de
las cuales cuatro de ellas ha sido presenciales, el resto a través de la plataforma on-line WebEx.

Dichas reuniones tuvieron lugar en las fechas y lugares siguientes:

= 13 de febrero de 2024 (Comité 171)- — Reunién presencial. Edificio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

= 18 de abril de 2024 (Comité 172) — Reunion virtual a través de la plataforma WebEx.

= 22 de mayo de 2024 (Comité 173) — Reunion presencial. Edificio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

= 20 de junio de 2024 (Comité 174) — Reunion virtual a través de la plataforma WebEx.

= 25 de septiembre de 2024 (Comité 175) — Reunidn presencial. Edificio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

= 23 de octubre de 2024 (Comité 176) — Reunidn virtual a través de la plataforma WebEx.

= 14 de noviembre de 2024 (Comité 177) — Reunidn presencial. Palacio de Congresos. Ciudad de Oviedo.

= 11 de diciembre de 2024 (Comité 178) — Reunidn virtual a través de la plataforma WebEx.
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8. Participacion en grupos de trabajo del SEFV-H.

Como método de trabajo, el Comité Técnico del Sistema Espafnol de Farmacovigilancia de medicamentos de
uso Humano (CTSEFV-H) organiza grupos de trabajo para determinadas tareas en funcién de las necesidades
del Sistema y que implica la asistencia mediante teleconferencia a un nUmero importante de reuniones anuales
y trabajo adicional de los miembros de cada grupo. El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha

participado durante el afio 2024 en los siguientes grupos de trabajo:

®  Grupo de trabajo Armonizacion de criterios de codificacion

o Ponente y Miembros: Maria José Pefialver (ponente, CFVRM), Cristina Fernandez (co-
ponente, AEMPS), Amparo Gil, Eva M2 Trejo, Sonia Sdenz de Urturi, Gabriela Elizondo,
Lara Quiroga.

o  Objetivo: actualizacion de la guia de codificacion y armonizacion de criterios de
codificacion. Elaborar cualquier otro documento de codificacidon que le sea requerido.

o Fecha inicio: 10 de octubre 2018;

o Fecha fin: renovable cada 2 afios.

®"  Grupo de trabajo GT-Formacidn, Estudios y Estrategias

o Ponente y Miembros: Mercedes Ruiz (ponente), Mario Gonzalez, Cristina Fernandez,
Alicia Gil, Angels Royo, Eva M2 Trejo, Covadonga Coya, Miguel Garcia.

o Objetivo: Desarrollar la propuesta del plan de formacion del 2024 y 2025.

o Fecha inicio: 25 de septiembre de 2024.

o Fecha finalizacién: grupo permanente.

®"  Grupo de Andlisis especifico de Birmevax

o Ponente y Miembros: Eva M2 Trejo (ponente) Carmen Verge, Maria Gordillo, Maria José
Pefialver, Juan Jose Carreras, Gabriela Elizondo, Ana Marauri, Yulia Muzyka, Maria Pijuan.

o Objetivo: Seguimiento de la seguridad de Bimervax.

o  Fechainicio: 25 de septiembre 2024.

o Fechade fin: 02/2025.

La participaciéon en todos estos grupos de trabajo ha supuesto la asistencia a reuniones, tanto presenciales

como virtuales.

Memoria del Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura. Afio 2024.
Pdgina 24 de 41.



JUNTA DE EXTREMADURA

Consejeria de Salud y Servicios Sociales

9. Participacion en estudios.

Estudio de busqueda activa de RAM a través del CMBD Extremadura.

Se han identificado otras fuentes de informacidn que recogen de forma rigurosa informacién susceptible de
servirse al conocimiento de las reacciones adversas en nuestra Comunidad, entre las que se encuentra el
Conjunto Minimo Basico de Datos al alta hospitalaria (CMBD). EI CMBD nos permite obtener informacion
retrospectiva sobre RAM que podria ser utilizada para la planificacion de actividades de farmacovigilancia
proactiva, con el fin de incrementar el grado de notificacidn y mejorar la seguridad del paciente.

El CMBD puede ser una ayuda importante como fuente de informacidon en farmacovigilancia. Nos brinda la
posibilidad de mejorar, al menos en parte, la importante infra-notificaciéon del medio hospitalario, la deteccion
de reacciones adversas graves y de reacciones a medicamentos nuevos, incluidos los de uso exclusivamente
hospitalario. El objetivo de este estudio es identificar las reacciones adversas a través de los cddigos de la
Clasificacidon Internacional de Enfermedades, décima edicion CIE 10. Mediante la revision de las historias
clinicas se recogen los datos necesarios para la evaluacion: caracteristicas demograficas del paciente (sexo,
edad, peso, habitos tdxicos), informacién sobre el medicamento implicado, manifestaciones clinicas del efecto
adverso, medicacién concomitante y otros datos de interés. Asi desde el Centro de Farmacovigilancia de
Extremadura se ha realizado durante este afo una explotacion de los datos del CMBD de los hospitales
publicos de nuestra Comunidad correspondientes al afio 2022, retraso debido a la sobrecarga de trabajo del

centro, procediendo una vez analizados a su carga en FEDRA.

10. Actividades de promocidon del programa de la tarjeta amarilla y de informacion
sobre seguridad de medicamentos.

Durante el afio 2024 se han realizado varias actividades con el fin de difundir los programas de
Farmacovigilancia, en particular el Programa de notificacién espontdnea, y asi estimular la participacién de los

profesionales sanitarios:

> Curso “Farmacovigilancia y uso seguro de medicamentos”: Impartido a través de la plataforma
virtual de la Escuela de Ciencias de la Salud y de la Atencién Sociosanitaria. La técnico del centro
coordina e imparte este curso, cuyo objetivo es formar a los profesionales sanitarios sobre diversos
aspectos de la notificacion de reacciones adversas a medicamentos, asi como todos los aspectos
relacionados con la seguridad de los mismos (ver anexo ll).
Realizado en: 12 sesidon: 03-14 junio de 2024.

> Curso “Aproximacion a la Salud Publica para profesionales de Atencién Primaria”. Tema 11.
Introduccién a la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. Impartido a través de
la plataforma virtual de la Escuela de Ciencias de la Salud y de la Atencién Sociosanitaria y como parte

del curso de “Aproximacion a la salud publica para profesionales sanitarios”.
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El objetivo es que los profesionales sanitarios conozcan diversos aspectos de la notificacion de
reacciones adversas a medicamentos, asi como todos los aspectos relacionados con la seguridad de
los mismos (ver anexo ).

Realizado en: 1.2 sesién: 04-06 noviembre de 2024

Curso “Interacciones entre alimentos y medicamentos”: Impartido a través de la plataforma
virtual de la Escuela de Ciencias de la Salud y de la Atencidn Sociosanitaria. La técnico del centro
coordina e imparte este curso, cuyo objetivo es formar a los profesionales sanitarios en el
conocimiento de las interacciones mas habituales entre alimentos y medicamentos, e incorporar
herramientas para asesorar en estas situaciones (ver anexo ).

Realizado en: 1.2 sesién: 14-18 octubre de 2024

Promocidn de la notificacion de reacciones adversas a medicamentos: Qué, cémo y cudndo
notificar; a todos los profesionales sanitarios, asi como los Colegios profesionales.

Difusion on-line en plataformas web de nuestra Comunidad y a través de la intranet del SES, de
todas las noticias relacionadas con la farmacovigilancia y seguridad de medicamentos.

Actualizacion y mantenimiento de la informacion de seguridad en la pagina web
www.saludextremadura.es y portal corporativo del SES tanto en el espacio destinado al
profesional sanitario como en el de la ciudadania. Se han subido todas las notas informativas de
seguridad de medicamentos o relacionadas con riesgos de medicamentos publicadas por la AEMPS, asi
como toda la informacidn actualizada relacionada con farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano.

Colaboracion con el portal https://saludextremadura.ses.es/ventanafamilia destinado a los
ciudadanos y profesionales sanitarios en materia de seguridad de medicamentos de uso humano.
Informacion de retorno. Otra de las tareas basicas del Centro es la elaboracién de informacion de
retorno, que remitida a los profesionales sanitarios sirva para estimular su participacion. Desde el
Centro de Farmacovigilancia de Extremadura, por cada notificacién recibida se envia a los distintos
profesionales sanitarios notificadores informacién de retorno consistente en la documentacidn
referida a la posible reacciéon notificada a través de fichas técnicas y busquedas bibliograficas de
interés en aquellas que los solicitan y a todas las demas carta de agradecimiento por la notificacidon
indicdndoles que pueden solicitar mas informacién detallada de la reaccidn o reacciones notificadas:
asi mismo se les informa sobre el uso de la web www.notificaRam.es para nuevas posibles
notificaciones.

Precaucidon con el uso de los medicamentos: Continuamos con el proyecto iniciado en 2015 a
través del médulo "PRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMENTOS". Este médulo consiste en publicar
en la intranet del SES, accesible a los profesionales sanitarios, una noticia breve en un carrusel movil
de gran visibilidad. Estas noticias resumen aspectos de seguridad de uno o varios principios activos del

mismo grupo.
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Cada noticia tiene una duracién aproximada de un mes, y se renuevan continuamente con nuevas

publicaciones. Durante el afio 2024, a través de este programa, hemos publicado las siguientes

noticias:

o PRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMENTOS: MEDICAMENTOS A EVITAR. PRESCRIRE 2024

o PRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMENTOS: MEDICAMENTOS Y OLA DE CALOR

o PRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMENTOS: MEDICAMENTOS Y CONDUCCION

o PRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMENTOS: SERVICIOS DE INFORMACION SOBRE RIESGOS
PARA EL EMBARAZO Y PREVENCION DE DEFECTOS CONGENITOS

o PRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMENTOS: SEGURIDAD DE SEMAGLUTIDA

o PRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMENTOS: VITAMINA D, SOBREDOSIS Y ERROR DE
MEDICACION

11. Generacion de senales.

El Programa de notificacion espontdnea de reacciones adversas es reconocido como el método mas eficiente
para la deteccidon precoz de sefiales o nuevos problemas de seguridad en farmacos ya comercializados, que no
se identificaron en los ensayos clinicos. Los técnicos de los distintos centros de Farmacovigilancia tienen como
principal funcién evaluar periédicamente la informacion contenida en FEDRA, accediendo de forma telematica
a todas las notificaciones recibidas a nivel nacional.

Esta funcidon permite identificar sefiales de manera precoz y tomar las medidas necesarias. Existen unos
procedimientos comunes que son utilizados por los técnicos del SEFV-H, con la aplicacién de criterios
cualitativos y cuantitativos para la generacion de sefiales que fueron elaborados y consensuados en el seno del
Comité Técnico. Estos procedimientos describen los pasos a seguir por parte del SEFV-H desde que se detecta
una posible sefial, hasta que se presenta en el CTSEFVH para su validacion.

Esta revisidn de los casos de sospechas de reacciones adversas para la generacién de sefiales se realiza a través
del nuevo maddulo integrado en FEDRA de “Gestion de sefiales”. En este procedimiento se establece que se
debe de revisar como minimo los casos alertantes y los casos mortales de la industria y del MLM notificados a
la Region de Extremadura con un plazo de 2 meses desde la fecha de importacidn del fichero en FEDRA.
Adicionalmente, cabe destacar que tras revisar la situacién de la evaluacion y registro de los casos mortales
desde el inicio de la actividad en el IX Seminario de Farmacovigilancia, se acordd en el CTSEFV-H n2 157 de
octubre excluir de esta revisién los casos procedentes de la literatura.

En cuanto a la gestidon de casos alertantes durante el afio 2024 se han revisado 75 casos alertantes y 7
mortales. Se han revisado todos los casos alertantes en relacién con las vacunas frente a la COVID-19

notificados al SEFVH.
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Senales presentadas por el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura en el Comité Técnico del

Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de la AEMPS:

SENAL RESUMEN

Semaglutida y neoplasias tiroideas malignas Se inicia el procedimiento de generacidn de sefiales a
partir de dos casos notificados en el CAFV de
Extremadura de neoplasia tiroidea maligna asociado
al uso de semaglutida. Se presenta la sefial en el

CTSEFV-H n? 172 el 18 de abril de 2024.

El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura a raiz de dos casos de neoplasias de tiroides en pacientes en
tratamiento con semaglutida recibidos de un profesional sanitario procede a gestionar estos casos y realizar la
busqueda de toda la informaciéon posible relacionada con esta asociacion. Simultdneamente el CAFV de
Canarias, a raiz de un seguimiento de un caso procedente de la industria farmacéutica de un cancer papilar de
tiroides tras cinco meses de tratamiento con semaglutida retoma el procedimiento de generacién de sefiales
iniciado en 2022 de ese caso. Tras la busqueda realizada en FEDRA y observar que los casos mas recientes han
sido gestionados como alertantes por el CAFV de Extremadura, ambos centros deciden iniciar el procedimiento
de generacidn de sefiales de forma conjunta.

El 18 de abril de 2024 se presentd esta sefial de seguridad en la reunién mensual n2 172 del Comité Técnico del
Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de la AEMPS.

Paralelamente a la presentacién de esta sefial, en el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura han sido

consideradas de especial interés y han sido objeto de especial seguimiento las siguientes situaciones:

= Encefalitis tras la administracion de Vacuna Herpes Zoster.
= Espondilitis anquilosante y Mepolizumab.

= [Infeccidn virus papiloma humano con Ofatumuma.

= Erupciones cutaneas tras el uso de Semaglutida.

= Necrolisis epidérmica téxica tras vacuna Herpes Zoster.

= Tromboembolismo pulmonar tras vacuna Herpes Zoster.

= Trastornos cardiacos con Upadacitinib.

= Neuralgias con Upadacitinib.

= Sindrome de Apnea de suefio tras el uso de Fluticasona.
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12. Formacion de los Técnicos del Centro de Farmacovigilancia.

La formacion entendida como la capacitacion para el desempefio de una actividad ha estado presente desde
los inicios de las actividades de farmacovigilancia en Espafia. El planteamiento reciente de las actividades de
formacién esta mds relacionado con las exigencias de las nuevas normativas y de los principios de calidad que
debieran presidir y orientar las actividades de farmacovigilancia. Esto, sin descartar las necesidades de
formacién percibidas por los técnicos en una actividad cada vez mas compleja y exigente. La base normativa
que da soporte a la formacién continuada esta ligada, sobre todo en los Ultimos afos, a la idea y a los sistemas
de calidad. La formacion continuada es una actividad reglada dentro de los sistemas de calidad y debe estar
sujeta a verificacién y evaluacién. Asi, por tanto, cualquier actividad que se haga en este sentido debera
documentarse vy evaluarse para su posterior acreditacién. Las propuestas de formacion se han elaborado
teniendo en cuenta las necesidades objetivas para el desempefio éptimo de las tareas de Farmacovigilancia,
las necesidades individuales de los técnicos del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia, las opciones existentes y
el tiempo disponible. La formacion continuada es aquella que se situa después de los estudios de grado y estd
estrechamente relacionada con el desempefio laboral. Tiene como objetivo aumentar y mejorar el acervo de
conocimientos, habilidades y actitudes de los profesionales. En ciertos ambitos, en donde los cambios son mas
notables, la necesidad de la formacién continuada es insoslayable.

Este seria el caso de la Farmacovigilancia en donde los métodos y procedimientos utilizados se renuevan
continuamente; por otra parte, la informacidn que debe ser gestionada en este dmbito de actuacion es ingente
y crece de manera exponencial.

Con todo ello la técnico del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha recibido durante el aiio 2024 los
siguientes cursos que forman parte del Plan de Formacion Continuada del SEFVH en modalidad web

conferencia a través de la plataforma WebEx:

=  Mddulo 1. “Generacion de Seiiales”

Objetivos: Ampliar y asentar los conocimientos sobre los mecanismos de generacién de
sefiales en el SEFVH, y especificamente comprender e interpretar adecuadamente la Guia de
Sefiales, integrandola en la rutina de los CCAAFV.

Ponente: Impartido por Gloria Cereza. Técnico del Centro de Farmacovigilancia de Cataluiia y
ponente del grupo de trabajo de “Guia de sefales”.

Formato: Modulo online/virtual.

Fecha: 12 de septiembre de 2024.

=  Mdadulo 2. “Interacciones de medicamentos”

Objetivos: Ampliacion de conocimientos respecto a las interacciones medicamentosas de mayor
relevancia en la gestion y evaluacion de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a

medicamentos recibidas en el SEFV-H.
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Ponente: Impartido por M2 Blanca Sanchez Santiago. Farmacdloga clinica, Doctora en Medicina y
Master en diagndstico y tratamiento del dolor. Servicio de Farmacologia clinica del Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla (Santander).

Formato: Modulo online/virtual.

Fecha: 16 de abril de 2024.
=  Moddulo 3. “Guia de codificacion v8”

Objetivos: Formacion en los criterios comunes para la seleccidon de términos MedDRA, criterios para
el mapeo de fdrmacos y otros mas especificos de codificacidon, asi como la codificacion de
determinados aspectos clinicos.

Ponente: Impartido por Nuria Garcia. Técnico del Centro de Farmacovigilancia de Cataluiia y
ponente del grupo de trabajo “Armonizacién de criterios de codificacién”.
Formato: Modulo online/virtual.

Fecha: 20 de noviembre de 2024.

12.1 Otros cursos
= Curso modalidad on line “Introduccion a la deteccién de sefiales”
Organizado: por Uppsala Monitoring Center
Fecha: 19 de junio de 2024

=  Curso modalidad on line “Evaluacién de una sefal”

Organizado: por Uppsala Monitoring Center

Fecha: 19 de junio de 2024

13. Otras actividades.

13.1 Consultas de autoridades/profesionales sanitarios.

El centro Regional de Farmacovigilancia registra y responde todas las consultas relacionadas con la seguridad
de medicamentos asi como las relacionadas también con las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos registradas en FEDRA (base de datos del SEFVH) que realizan tanto las autoridades como
profesionales sanitarios.

13.2 Ponencias en congresos o jornadas.

Con motivo de las Xlll Jornadas de Farmacovigilancia, que tuvieron lugar en Oviedo los dias 12 y 13 de
noviembre de 2024 el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura presentd las siguientes presentaciones en

forma de poster (ver anexo lll):

Memoria del Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura. Afio 2024.
Pdgina 30 de 41.



JUNTA DE EXTREMADURA

Consejeria de Salud y Servicios Sociales

NEOPLASIAS MALIGNAS ASOCIADAS AL USO DE SECUKINUMAB.
ENTEROPATIA TIPO ESPRUE ASOCIADA A OLMESARTAN: 10 ANOS DESPUES.
REVISION DE LA ASOCIACION ENTRE HERPES ZOSTER Y VACUNAS FRENTE A COVID-19.

ASERNEE NN

VITAMINA D, SOBREDOSIS Y ERRORES DE MEDICACION: CASOS NOTIFICADOS AL SISTEMA ESPANOL
DE FARMACOVIGILANCIA.

13.3 Formacion Pre-grado. Grado en Medicina.

La técnico del Centro de farmacovigilancia de Extremadura ha impartido el seminario tedrico-practico titulado
“Farmacovigilancia: herramientas y casos practicos” a los alumnos del 52 curso del Grado en Medicina,
correspondiente a la asignatura de Farmacologia Clinica, en el Area docente del Hospital Universitario de
Badajoz. La actividad se ha desarrollado en MODALIDAD PRESENCIAL (30 horas), comenzando el 19 de
noviembre de 2024 y completada el 17 de diciembre de 2024.

13.4 Estancia formativa en la Direccion General de Salud Publica y Centro de Farmacovigilancia.

La Direccién General de Salud Publica del Servicio Extremefio de Salud recibe a profesionales sanitarios en
formacién, como los residentes de Medicina de tercer y cuarto afio (R3 y R4), para estancias de duracion
variable. Estas rotaciones son regladas y estan aprobadas por la Direccién General de Salud Publica. Durante su
formacién, los residentes rotan por todas las Unidades de la Direccién, incluyendo el Centro de
Farmacovigilancia. El objetivo principal de esta rotacion en el centro autondmico es proporcionar un
conocimiento profundo sobre el funcionamiento y la estructura del sistema espafiol de Farmacovigilancia.
Entre el 1 de octubre y el 30 de noviembre de 2024, la Direccién General de Salud Publica recibié y formé a un
residente de tercer afio en la especialidad de Medicina familiar y comunitaria del Hospital Universitario de
Badajoz.

13. 5 Campaiia mundial MEDSAFETY WEEK.

La campaina de MedSafetyWeek, coordinada por la AEMPS a nivel estatal, forma parte de una iniciativa global
liderada por Uppsala Monitoring Centre (UMC) —perteneciente a la OMS— en colaboracion con la Heads of
Medicines Agencies (HMA) y la Coalicién Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA).
El objetivo es concienciar sobre la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, poniendo el foco este afio la importancia de utilizar los medicamentos de la forma correcta
para prevenir los efectos secundarios y de notificar todas estas sospechas de reacciones adversas al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano (SEFV-H), disponiendo para ello, el
portal NotificaRAM de la AEMPS asi como cualquier otro medio puesto a disposicién por los centros
autondmicos de farmacovigilancia. El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha participado en esta esta
campafia que se ha llevado a cabo del 4-10 de noviembre de 2024 realizando difusidon de la misma a través del

portal del SES, de la web salud Extremadura, asi como en redes sociales y prensa.
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Glosario.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): Es el Organismo Publico con
personalidad juridica, adscrito al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, con competencia para la
evaluacion, autorizacion, modificacion, renovacion, restriccidn, suspensién o revocacion de la autorizacion de
comercializacidn de los medicamentos de uso humano elaborados industrialmente.

Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMA): Agencia descentralizada de la Unidn Europea.
Responsable de coordinar la evaluacidn cientifica, supervision y monitorizacion de la seguridad de los
medicamentos desarrollados por las compafiias farmacéuticas para su uso en la Unidn Europea.

Alerta o seial: Informacion en farmacovigilancia procedente de una o varias fuentes que sugiere una posible
nueva asociacion causal o un nuevo aspecto de una asociacion conocida entre un medicamento y un
acontecimiento o agrupacion de acontecimientos adversos, que se juzga suficientemente verosimil como para
justificar acciones encaminadas a su verificacion.

Auditoria: Proceso sistematico, disciplinado, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas objetivamente con el fin de determinar el grado de cumplimiento de los criterios de auditoria.
Auditoria Farmacovigilancia: Las actividades de auditoria de farmacovigilancia deben verificar, en base al
examen de evidencias objetivas, que el sistema de farmacovigilancia es adecuado, efectivo y operativo,
incluyendo el sistema de calidad.

Buenas practicas de farmacovigilancia (BPFV): Conjunto de normas y recomendaciones aprobadas por el
Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, que han sido elaboradas teniendo en cuenta las
guias europeas sobre buenas practicas en materia de farmacovigilancia, destinadas a garantizar: la autenticidad
y la calidad de los datos de sospechas de reacciones adversas, la confidencialidad de las informaciones relativas
a la identidad de los pacientes y profesionales sanitarios y el uso de criterios homogéneos en la gestién de la
informacion recogida a través del programa de notificacion espontanea.

Causalidad: La definicion de reaccién adversa lleva implicita la existencia de una posibilidad razonable de
relacién causal entre el medicamento y el acontecimiento adverso. Es el resultado del andlisis y de la
evaluacion individual de la relacion entre la administracién de un medicamento y la aparicidon de una reaccién
adversa.

Centro autonémico de farmacovigilancia (CAFV): Unidad responsable de ejecutar el programa de notificacion
espontanea, asi como cualquier otra tarea de farmacovigilancia encomendada por la comunidad auténoma
correspondiente, sin perjuicio de la denominacién que reciba en cada una de ellas.

Centro coordinador del SEFV-H (CCSEFV): Unidad perteneciente a la Division de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia del Departamento de Medicamentos de uso Humano de la AEMPS, a través de la cual se
llevan a cabo las tareas de Secretaria del CTSEFV-H, asi como la coordinacién del funcionamiento del SEFV-H,
entre otras.

Comité de seguridad de medicamentos de uso humano (CSMH): Es el 6rgano colegiado de asesoramiento

técnico y cientifico en materia de efectos adversos o téxicos de los medicamentos de uso humano, adscrito a la
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AEMPS. Esta constituido por representantes de las administraciones sanitarias y por expertos en materias
relacionadas (farmacdlogos, médicos clinicos, farmacéuticos de hospital, epidemiodlogos, etc.) designados para
un periodo de 4 afios. El CSMH cuenta con el asesoramiento cientifico del Comité Técnico del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia.

Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano (CTSEFV-H):
Organo de coordinacién, que tiene por finalidad promover la operatividad y la calidad del trabajo realizado por
el SEFV-H3. En su seno se armonizan los procedimientos necesarios para garantizar la homogeneidad en el
tratamiento y evaluacién de los datos recogidos en las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y tienen lugar los debates y la discusion cientifica para la validacion de las sefiales generadas
por el SEFV-H siguiendo el procedimiento de gestidén establecido al efecto.

COMITE EUROPEO PARA LA EVALUACION DE RIESGOS (PRAC-Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee): Comité Europeo responsable de la evaluacion de los riesgos asociados a los medicamentos. Su
principal responsabilidad es la de preparar recomendaciones sobre cuestiones relativas a actividades de
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

Conjunto minimo bdsico de datos (CBMD): El Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD) esta formado por las
variables obtenidas en el momento del alta hospitalaria (ingreso, cirugia mayor ambulatoria, etc.) o de tener un
encuentro o visita dentro del sistema sanitario (consultas externas, urgencias, atencién primaria). Las variables
identifican al prestador de la asistencia (centro, unidad, médico), al paciente (numero de historia clinica,
numero de tarjeta sanitaria, etc.) y los procedimientos asistenciales a los que se le somete (diagnostico
principal y complementarios, procedimientos diagndsticos y terapéuticos).

Estd regulado por RD 69/2015, de 6 de febrero, por el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los
informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud, cualquiera que sea el soporte, electrénico o papel, en que los
mismos se generen.

Error de medicacidn: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcién, dispensacidon o administracién de un
medicamento bajo el control del profesional sanitario o del ciudadano que consume el medicamento. Los
errores de medicacién que ocasionen un dafio en el paciente se consideran reacciones adversas, excepto
aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién de un tratamiento (Real Decreto 577/2013, BOE
27/07/13).

Estudio posautorizacion (EPA): Cualquier estudio clinico o epidemioldgico realizado durante la
comercializacién de un medicamento segun las condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en
condiciones normales de uso, en el que el medicamento o los medicamentos de interés son el factor de
exposicion fundamental investigado. Este estudio podrd adoptar la forma de un ensayo clinico o un estudio
observacional. (Real Decreto 577/2013, BOE 27/07/13).

Estudio posautorizacion de seguridad: Todo estudio posautorizacién efectuado con el propdsito de identificar,
caracterizar o cuantificar un riesgo para la seguridad, confirmar el perfil de seguridad de un medicamento

autorizado o medir la efectividad de las medidas de gestién de riesgos.
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EUDRAVIGILANCE (European Union Drug Regulating Authorities Pharmacovigilance): Base de datos europea
de sospechas de reacciones adversas de medicamentos de uso humano en el entorno pre vy
postcomercializaciéon. La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) es la responsable de su desarrollo,
mantenimiento y coordinacion.

Farmacovigilancia: Actividad de salud publica que tiene por objetivos la identificacién, cuantificacidn,
evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos una vez autorizados, permitiendo asi el
seguimiento de los posibles efectos adversos de los medicamentos.

FEDRA: Base de datos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos del Sistema Espafiol de Far-
macovigilancia. Constituye la red de proceso de datos que permite a las administraciones sanitarias
competentes en materia de farmacovigilancia disponer de forma telematica de toda la informacion sobre
sospechas de reacciones adversas ocurridas en Espafia de las que se haya tenido conocimiento.

Ficha técnica: Documento con el resumen de las caracteristicas de un medicamento que refleja las condiciones
de uso autorizadas y sintetiza la informacién cientifica esencial para los profesionales sanitarios. Es aprobada
por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios e incluye datos suficientes sobre la identifica-
cion del medicamento y su titular, asi como las indicaciones terapéuticas para las que el medicamento ha sido
autorizado, de acuerdo con los estudios que avalan su autorizacion.

Gestion de seiales: Conjunto de actividades encaminadas a la deteccidn, validacidn, confirmacion, analisis,
priorizacidn, evaluacion y acciones a tomar relativas a sefial.

Medicamento de Uso Humano: Toda sustancia o combinacion de sustancias que se presente como poseedora
de propiedades para el tratamiento o prevencién de enfermedades en seres humanos, o que pueda usarse en
seres humanos o administrarse a seres humanos, con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisioldgicas ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un diagndstico
médico.

Medicamentos sujetos a un seguimiento adicional: Medicamentos incluidos en la lista que elaborarad y
mantendra la Agencia Europea de Medicamentos de acuerdo con los criterios que establezca.

Dicha lista se elaborara previa consulta al Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo y
contendrd todos los medicamentos que contengan nuevos principios activos, y medicamentos bioldgicos,
incluidos biosimilares. La lista también podra contener medicamentos sujetos a la obligacion de realizar un
estudio posautorizacion, o a condiciones o restricciones relativas a un uso seguro y eficaz del medicamento.
Notificacion: La comunicacién de una sospecha de reaccion adversa a un medicamento a una unidad de farma-
covigilancia. Estas notificaciones son enviadas al SEFV-H mediante los formularios de recogida de reaccién
adversa (tarjeta amarilla) por correo postal, fax, teléfono, email o a través del formulario electrénico

(www.notificaram.es).

Notificacidn valida: Es aquella comunicacién de sospecha de reaccién adversa a un medicamento que contiene
la siguiente informacion minima:
a. Uno o mas notificadores identificables, caracterizado por su cualificacion (médico, farmacéutico, otro

profesional sanitario, abogado u otro notificador no profesional sanitario).
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b. Un paciente identificable, que puede ser identificado por sus iniciales, un nimero de paciente, fecha de
nacimiento, edad, grupo de edad o sexo. Esta informacion serd lo mas completa posible.

c. Al menos una sustancia o medicamento sospechoso.

d. Al menos una sospecha de reaccion adversa.

La ausencia de alguno de estos cuatro elementos hace el caso incompleto y hace que no cumpla criterios de
notificacion.

Notificador: Es todo profesional sanitario que haya sospechado de una probable reaccidn adversa a un
medicamento y que lo haya comunicado a una unidad de farmacovigilancia.

Profesional sanitario: En el contexto de la comunicacidn de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, se entiende por profesional sanitario los médicos, dentistas/ odontdlogos, farmacéuticos y
graduados/diplomados en enfermeria o fisioterapia, entre otros.

Programa de notificacion espontanea: Método de farmacovigilancia basado en la comunicacion, recogida,
registro y evaluacién de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Reaccidon adversa (RA): Cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento (Art. 2 del Real
Decreto 577/2013, BOE 27/07/13).

Reaccidn adversa grave: Cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida,
exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacién de la hospitalizacién ya existente, ocasione una
discapacidad o invalidez significativa o persistente, o constituya una anomalia congénita o defecto de
nacimiento. A efectos de su notificacién, se trataran también como graves aquellas sospechas de reaccion
adversa que se consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los criterios
anteriores, como las que ponen en riesgo al paciente o requieren una intervencién para prevenir alguno de los
desenlaces anteriores y todas las sospechas de transmision de un agente infeccioso a través de un
medicamento (Art. 2 del Real Decreto 577/2013, BOE 27/07/13) (En inglés: Serious Adverse Reaction).

Seifial: Informacidn en farmacovigilancia procedente de una o varias fuentes que sugiere una posible nueva
asociacién causal o un nuevo aspecto de una asociacidon conocida entre un medicamento y un acontecimiento
0 agrupacion de acontecimientos adversos, que se juzga suficientemente verosimil como para justificar
acciones encaminadas a su verificacion.

Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFVH) de medicamentos de uso humano: Estructura descentralizada,
coordinada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, que integra las actividades que
las administraciones sanitarias realizan de manera permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su
caso, procesar la informacién sobre sospechas de reacciones adversas a los medicamentos con la finalidad de
identificar riesgos previamente no conocidos o cambios de riesgos ya conocidos, asi como para la realizacion de
cuantos estudios se consideren necesarios para confirmar y/o cuantificar dichos riesgos.

Esta integrado por los drganos competentes en materia de farmacovigilancia de las comunidades auténomas y
las unidades o centros autondmicos de farmacovigilancia a ellas adscritos, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, los profesionales sanitarios y los ciudadanos (Art. 2 del Real Decreto

577/2013, BOE 27/07/13).
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Para su coordinacién cuenta con el Centro Coordinador de la Agencia y el Comité Técnico del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia.

Tarjeta amarilla (TA): Formulario para la notificacidon de sospechas de reacciones adversas. Su formato puede
ser en papel o electrénico.

Técnico del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia: Es un Licenciado o Graduado en Medicina o Farmacia,
formado por el SEFV-H de acuerdo con el plan de formacién inicial y formacién continuada aprobado por el
CTSEFV-H, para la realizacién de las actividades de farmacovigilancia que tiene designadas en los CCAAFV o en
el CCSEFV-H.

Titular de la autorizacion de comercializacion (TAC): Toda persona fisica o juridica que haya recibido la
preceptiva autorizacidon sanitaria de la Administracion del Estado para comercializar un medicamento en forma
de especialidad farmacéutica. El Titular (TAC), debera disponer de un sistema adecuado para el cumplimiento
de sus funciones de farmacovigilancia, dirigido a controlar la seguridad de los medicamentos autorizados e
identificar cualquier modificacion de su relacidn beneficio-riesgo.

VIGIBASE: Base de datos de sospechas de reacciones adversas de ambito mundial que pertenece a la Organi-

zacion Mundial de la Salud (OMS).

Anexos:

Anexo |. Boletin Informativo de Farmacovigilancia de Extremadura:
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Anexo Il. Cursos de la escuela de ciencias de la salud

CURSO ONLINE. 44 HORAS
LECTIVAS

APROXIMACION A LA
SALUD PUBLICA PARA
PROFESIONALES DE
ATENCION PRIMARIA

Curso online. 10 horas lectivas

FARMACOVIGILANCIA

DEL 16 DE SEPTIEMBRE AL
15 DE NOVIEMBRE DE 2024

Y USO SEGURO DEL
~ x MEDICAMENTO

X

COORD

COORDINACION: EULALIO RUiZ MUNOZ
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Sezukinumab e= un anticuerme menocknal recombinante, inegramente. humana, dingida cantra fa IL17A. Se encueniza
comercializado en Espafia con ef nombre de Cosentyr® desde febrero de 2015 y est aukorizada para el tratamiento de
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VITAMINA D, SOBREDOSIS Y ERRDRES DE MEDICACION:
CASOS NOTIFICADOS AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA

£ T i’ AL L Pt e’
1 Gl s Fiasruactrgincin s Exirisviekacs. S ki T e S o, Sarvcs Etrrvare e Sk Wik
X e

et Beirion
asrmamna. Cornegaria e Sikad du: i Argmte da Fkaess. Marees

La shredosificacién de vitaming D puede provacar cases graves de hipercalcemia, tane en adulies came en
rifios. La Agencis Espaela de Medicamentas y Producios Sanitaias (AEMPS) publics en marze de 2018
a8 nots de sequidad eon el fin de evitar este riesge dande Una sere de recomendacionss @ prafesionals
sanitaries y packnies.

jetive de esty &5 anakzar las rodusgir un emor de
medicaciin o sobredasis por vitaming D recibidas al Sisema Espancl de Famacovigilancia (SEFV-H) anies ¥
despus de la emisiin de esta nota,

MATERIAL Y METODO

Se realiza un andlisis retrospectiva, en | base de datos
del SEFV-H de las nobificaciones de sospecha de
sobredosis y ermores de medicacion asociados a
vitamina D hista junia de 2024. Se analiza b gravedad

Bisqueda de Gravedad y criterios, por vel
Scapec i Base de datos del EcadiSem de los paciertes.
neoplagizs mallgnaa SEFVH Naophasizs praves
amoriadn 3 [FEDRA) Medids de asociacion
serubinumsh (ROR & intervalos de
confianzs)
RESUL
RESULTADOS
5 223 CASOS SRR
+* 467 Noticaciones con secubinumat
+ B1% graves 67 % graves e e A
+ 30.casos ge necplasias: 25 malignas + 50 % ingreso hosgittario b el
+ Mayoritariamense origen hematalagicas (8) y cutineas (7) ' 48 % dessnlace recuperado # ﬂ - + 54 % desenkace recuperado
70 sexa masculng + 62 % maynras da B5 afoe e —— LB
v Edad media 55 s + 74% seun temening e SN,
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% El riespa de neoplasias malgnas assciadas a sscukinumat estd idenificado par la EMA (Agencia Europea de
Medicamenios) camo un figsgo potencial que debers ser moniorizada Se forma estrecha en ks Informes Parddicos

de Sequridad.

% Nuesiros resultados nos permiten conclui que existe una asociacidn estadisticaments significativa ente (2

(Mascasn rammcsstcae

N s —
[A—
P
R ==
Nasplub apriaras. oy
Hasphai d ainge.
[P =

Uaneiessan puacs I s & o macoin

[ —

Col USIONE

administracion de gezukinumat y s sparicion de neaplasias malgnas varias.

4 Se recomienda exiremar su viglaneia y nofificar 8l SEFV-H todos los aconiscimientos adversas que se sospechen

durante su uso.

NCLUSIONES

& N pesar de la nota emida por la AEMPS siguen noifcindose sl SEFVCH cases graves debidos 3k
sabredosificaciin de medicamenios que cantisnen vitamina D.

Achuabnents, ¢l suments de emples de :q:lem:mus rusicionales endiquecides con vitaminas, de venta sin reeeta,
22 ha generalizads y puede conllevar un riesgn adica

Es primardial que tantn profesicnales sanitaries csmo pacientes sigan las recomendasiones que emiten las
autoridades saniarias can o shiets de evitar sl fesge.
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