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Introduccion.

Se presenta la memoria de actividades del Centro Regional de Farmacovigilancia de
Extremadura correspondiente al afio 2015.

La farmacovigilancia es una actividad de salud publica destinada a la identificacion,
cuantificacién, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos. Esta
actividad tiene lugar una vez que los medicamentos han sido comercializados y son usados por
los pacientes en condiciones muy diversas. De acuerdo con esta definicién, el Centro de
Farmacovigilancia de Extremadua lleva a cabo estas tareas mediante distintos programas y
actividades. El programa basico y principal es d llamado Programa de Notificacion Espontanea
de Reacciones Adversas a medicamentos(a través de la llamada i Tar j et a Amarill ao),
ademas se desarrollan otros programas o actividades complementarias como son la consulta
terapéutica referida a la seguridad y a la utilizacion de los medicamentos, formacion en
farmacovigilancia a los distintos profesionales sanitarios y divulgacion sobre los riesgos que
entrafia el uso de los medicamentos y la forma de prevenirlos.

El objetivo del Programa de Notificacion Es pont 8§nea (ATarjeta Amar i |
identificaciéon de problemas asociados al uso de los medicamentos. El que exista una
comunicacion rapida a los distintos Centros Regionales y Nacionales de-armacovigilancia trata
de reducir el tiempo necesario para confirmar la posible relacién causal entre el medicamento y
la reaccion adversa.

En resumen, se puede concluir que a partir de la iniciativa notificadora de los
profesionales sanitarios en los que se cimienta todo el resto de esta actividad, se recopila una
informacion sobre reacciones adversas que aunque solo son sospechas de su posible asociacion
con los medicamentos utilizados, sirven para generar sefiales de posibles riesgos nuevos y
permiten realizar hipétesis de trabajo. En ocasiones esta informacion es suficiente para tomar
medidas reguladoras, estas pueden oscilar entre la incorporacién en la ficha técnica de la
especialidad farmacéutica de una contraindicaciéon o una informacién sobre nuevas reacciones
adversas hasta la suspensién de comercializacion.

Durante el afio 2015, el Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura ha
enviado a los distintos profesionales sanitarios ejemplares de tarjetas amarillas, asi como
informacion de retorno consistente en la documentacion de la informacién notificada a través
de fichas técnicas y busquedas bibliograficas de interés asi como a través del Boletin
Informativo de Farmacovigilancia que se edita cuatrimestralmente; también se han elaborado
informes especificos.

Ademas el Centro de Farmacovigilancia ofrece un servicio de Consulta Terapéutica
orientado a dar informacion a los profesionales sanitarios sobre cualquier aspecto relacionado

con los medicamentos, que bien se puede realizar por teléfono o por correo electrénico.

d dl
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1.- Programa de notificacion de sospecha de reacciones
adversas a medicamentos.

1.1. Documentacion y validacion de la informacion.

Todas las notificaciones que se reciben en el Centro Regional deFarmacovigilancia de
Extremadura se validan y la informacién que contienen se evalla y se cargaen la base de datos
Farmacovigilancia Espafiola Datos de Reacciones Adversas (FEDRA), ya sea como casos
individuales iniciales (no notificadas previamente), notificaciones que contienen informacion de
seguimientos o aquellas en las que se naotifica un caso con mas de un notificador o fuente

primaria.

Estas notificaciones proceden de tres fuentes: de los profesionales sanitarios y
ciudadanos mediante tarjeta amarilla directamente al Centro de Farmacovigilancia o bien a

través de la web: www.notificaRam.es, y de la industria farmacéutica o Titulares de

Autorizacion de Comercializacion (TAC) que segun el RD.577/2013 deben notificar las RAM
graves que ocurren en Extremadura por via electrénica. Estas corresponden a notficaciones
espontaneasde las que los TAC tienen conocimiento a través de los profesionales sanitarios, asi

como las procedentes de estudios postautorizacion y publicaciones.

E I ma n u dlenadd practiéasd del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso Humano, recoge que es funcién de los técnicos de los Centros de
Farmacovigilancia, documentar y validar la informacion sobre notificaciones de sospechas de

reacciones adversas hasta donde sea posible.

La notificacién debe contener una informacién minima para ser considerada valida.
Debe realizarse el maximo esfuerzo para obtener la informacién completa y necesaria segun las

caracteristicas de la reaccion adversa.

En las notificaciones incompletas, principalmente cuando se refieren a reacdones
adversas graves o inesperadas, se debe realizar puntualmente un seguimiento para poder
obtener asi una informacion adicional a partir del notificador inicial o de otros documentos

fuentes disponibles.
Asi, en 2015:

y Se ha solicitado informacién adidonal en 31 notificaciones de sospechas de

RAM, el 7.86 % del total de las notificaciones recibidas en el afio 2015.

Yy Se ha solicitado informacién por los profesionales sanitarios y ciudadanos en

el 3.80 % de las notificaciones recibidas en el afio 2015.

En otras situaciones la notificacién que se recibe se anula, es decir, la informacién que
contiene no se carga en FEDRA desde nuestro entro. Las causas de anulacién mas frecuentes
son: falta de datos minimos y ensayos clinicos.
ed de
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1.2. Informe de resultad os de 2015.

Desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 2015, segun la fecha de entrada de las
tarjetas amarillas, se han recibido en el Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura

394 notificaciones de sospechas dereacciones adversas a mediamentos (RAM), incluyendo

ver nota 1 al pie) S(ver nota 2 al pie)

seguimientos’ , duplicado y estudios, en las que se comunican 924
reacciones atribuidas a 1.105 farmacos y con informacién minima para ser incluidas en la base
de datos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Humana (SEFVH) denominada FEDRA
Esto supone una tasa de notificacién de 36 notificaciones por cada 100.000 habitantes/afio
segun el padrén de poblacién de Extremadura a 1 de enero de 2014 publicado por el Instituto

Nacional de Estadistca, y que suma 1.092.997 habitantes.

1.2.1. Distribucién de las notificaciones segun la profesion del  notificador
De las notificaciones recibidas, el 52.28% (206 notificaciones), corresponden a
notificaciones espontaneas, y el 47.726 (188 notificaciones) corresponden a notificaciones

procedentes de estudios (figura 1).

Figura 1. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 201 5.
Distribucién segun tipo de notificacion . Porcentajes.

m Espontanea

Estudio

1.2.2. Distribucién de las notif  icaciones segun la profesion del notificador

En cuanto a quien realiz6 la notificacion de sospechas de RAM en este periodo, 112
fueron comunicadas por médicos, 214 por farmacéuticos, 32 lo fueron por otro profesional
sanitario y 36 por usuarios (figura 2).

Figura 2. Notificaciones de sospecha s de RAM en Extremadura. Afio 2015.
Distribucién segun la profesion del notificador. Numeros absolutos.

oMedico

@ Farmacéutico

O Otro profesional sanitario
OUsuario

Notas al pie:
1 seguimiento: informacién adicional acerca de una notificacion recibida previamente
2 duplicado: notificacién que contiene la misma informacién de un mismo caso recibido previamente por otra via
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1.2.3. Distribucion de las notificaciones segun la provincia de procedencia
La provincia de Badajoz tiene tanto un mayor nimero de notificaciones como una

mayor tasa de notificacién, con respecto a la de Caceres (tabla 1 y figura 3).

Tabla 1. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2015.
Distribucién por provincias

Provincia NUmero de notificaciones Tasa por 100 .000 hab./afio
Badajoz 235 34,22
Céaceres 101 24,86
Desconocida 58 --
Total Extremadura 394 36,05

Figura 3. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2015.
Tasa de notificacion por 100.000 hab .Jafio por provincias.
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1.2.4. Distribucién de las notificaciones segun la gravedad
Teniendo en cuenta la gravedad de las sospechas de RAM del total de las

noti ficaciones recibidas el 8diave® tyuvdler bhesthade ofib e d

como se puede observar en la figura 4.

Figura 4. Notificaciones de s  ospechas de RAM en Extremadura. Afio 2015
Distribucién segun gravedad (n° absoluto y porcentaje)

Leve; 56;
14%
Grave; 338;
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1.2.5. Distribucion de las notificaciones segun criterios de gravedad

Los criterios de gravedad de la RAM aplicados por el SEF\H son: "Mortal", "Pone en
peligro la vida del paciente", "Precisa ingreso hospitalario”, "Prolonga hospitalizacién", "Produce
una discapacidad/ incapacidad persistente o significativd, "Ocasiona anomalias o defectos
congénitos" y "Enfermedad o sindrome médicamente significativo". Asi las notificaciones que
cumplian criterios de gravedad, se distribuyen segun estos criterios tal y como se observa en la

figura 5.

Figura 5. Notificacio nes de sospecha s de RAM en Extremadura. Afio 2015.
Distribucién segun criterios de gravedad. NUmeros absolutos.
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15
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1.2.6. Distribucion de las notificaciones segun nivel asistencial:
Segun el nivel asistencial del que provienen las notificaciones, 71 pertenecen al ambito
extra-hospitalario, 205 al intrahospitalario (incluyendo las 148 detectadas por busqueda activa)

y en 118 el origen es desconocido (figura 6).

Figura 6. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2015
Distribucién segun nivel asistencial. Nimeros absolutos
250 -
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1.2.7. Distribucion de las notificaciones segun nivel sexo y edad :

El mayor namero de las sospechas de RAM se produjeron en personas de mas de 70
afios de edad. En casi todas las edades se notifcaron mas sospechas de RAM en mujeres que

en hombres (figura 7).
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Figura 7. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2015
Distribucién segin sexo  y edad. Numeros absolutos.
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1.2.8. Distribucién de las RAM notificadas segun el 6rgano o siste  ma

afectado

La figura 8 recoge la distribucién del total de las RAM en funcidn del 6rgano o sistema
afectado, siendo los trastornos gastrointestinales con 154 notificaciones, seguido de los
trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion con 122 y trastornos del

sistema nervioso con 105 los mas cominmente afectados.

Figur a 8. Sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2015
Distribucién segun sistema u érgano afectado . Numeros absolutos
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1.2.9. Distribuciéon de
del medicamento sospechoso

las RAM notificadas segun la clasificacion anatémica
de producir la reaccion:

Segun la clasificacion anatémica de medicamentos (ATC) establecidapor el Real
Decreto 1348/2003 de 31 de octubre, el grupo de farmacos sospechosos de producir la reaccion

en mas notificacioneseseldeit er api a antiinfecciosa, Uso sist®mi cc

|l as vacunas) con 278, fAterapia antineopl 8sica y age

c &r ckino Mad’s cnwltarf i caci ones.

nerviaeang8dydiapar at o

Figura 9. Sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2015
Distribucién segun ¢ lasificacién anatomica del medicamento sospechoso
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2.- Informacion de retorno. Boletines.

Una de las tareas basicas del CentroRegional de Farmacovigilancia 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 documentacion referida a la posible reaccién notificada a través de fichas
técnicas y busquedasbibliograficas de interés, asi mismo se les informa sobre el uso de la web

www.notificaRam.es para nuevas posibles notificaciones

Ademas durante 2015 se ha editado con periodicidad cuatrimestral (hasta 2014 se
hacia bimestral) el Boletin Informativo de Farmacovigilancia, habiéndose publicado en el afio
2015 los nameros 13, 14 y 15. Esta es una publicacion destinada a profesionales sanitarios
de la Comunidad de Extremadura, con el fin de informar sobre los resultados del Programa de
Notificacion Espontdnea de Reacciones Adversas aVledicamentos y sobre las actividades de
Farmacovigilancia; asi como para crear un canal de comunicacion agil y atil para los
profesionales que les proporcione informacion actualizada de los riesgos potenciales
relacionados con la utilizacion de los medicanentos. Conviene sefialar que para la elaboracion
de estos boletines se utiliza la informacién contenida en la base de datos FEDRA del Sistema

Espafiol de Farmacovigilancia.

Elaboracion, edicion y distribucion del Boletin informativo de Farmacovigilancia de
Extrema dura de marzo de 2015, n° 13 . (Ver anexo 1).

- Seguridad de nuevos anticoagulantes (NACOs) (Dabigatran, Rivaroxaban vy
Apixaban).

- Medicamentos y prolongacién del intervalo QT en el ECG/ Torsade de Pointes.
- ResUlmenes de notas informativas del afio 2014-2015 emitidas por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
Elaboracion, edicion y d  istribucién del Boletin informativo de Farmacovi  gilancia de
Extremadura de Junio de 2015, n° 14 . (Ver anexo 1)

- Reacciones cutaneas graves asociads al uso de medicamentos: Necrolisis
Epidérmica Toxica, Sindrome de StevensJohnson y Eritema Multiforme.

- ResUmenes de notas informativas del afio 2015 emitidas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Elaboracion, edicion y  distribucién del Boletin informativo de Farmacovi  gilancia de

Extremadura de Noviembre de 2015, n° 15 .(Ver anexo 1).
- Seguridad de gliptinas (Sitagliptina, Vildagliptina, Saxagliptina, Linaglitptinag ,
Alogliptinag ).
- Precaucion en el uso de medicamentos: Densumab (Prolia) a proposito de dos
casos.

- ResUmenes de notas informativas del afio 2015 emitidas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
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Por otra parte, durante el 2015, desde la Subdireccion de Epidemiologiay a través del
portal corporativo del Servicio Extremefio de Salud (SES) se han difundido las 12 notas
informativas  de seguridad que ha editado la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS).Con ello se persigue el doble objetivo de mejorar el conocimiento sobre los

riesgos asociados al uso de los medicamentos.
En concreto las notas difundidas han tratado sobre los siguientes aspectos:

- Hidroxizina (Atarax®) : nuevas restricciones de uso para minimizar su riesgo
arritmogénico.

- Codeina : nuevas restricciones de uso como antitusigeno en pediatria.

- Riesgo cardiovascular de dosis altas de ibuprofeno o0 dexibuprofeno
recomendaciones de uso.

- Pomalidomida ( & Imnovid®) : riesgo de toxicidad hepética grave, insuficiencia
cardiaca y enfermedad pulmonar intersticial.

- Riesgo de bradicardia severa y bloqueo cardiaco asociado a la administracion de
& Harvoni ®, y la combinacién de g Sovaldi ® mas ¢ Daklinza ®, con amioda rona.

- Riesgo de cetoacidosis diabética asociada al uso decanagliflozina , dapagliflozina vy
empagliflozina

- Vacuna frente al virus del papiloma humano : inicio de una revisién europea de
aspectos especificos de seguridad.

- Micofenolato mof etilo y micofenolato sédico : riesgo de malformaciones
congénitas y aborto espontaneo.

- Vacunas frente al virus del papiloma humano . los datos no apoyan su relacion
con los sindromes CRPS y POTS.

- Dimetilfumarato (Tecfidera®) . huevas recomendaciones de uso para prevenir el
riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP).

- Fingolimod ( ¢& Gilenya) : recomendaciones sobre los riesgos relacionados con su
efecto inmunosupresor.

- Riesgo de descompensacion e insuficiencia hepatica tras la adminigacién de
& Viekirax .
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3.- Coordinacion con las autoridades sanitarias

El Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura ha enviado informes de
actividad con motivo de la campafia de vacunacion frente al virus de gripe estacional a la
Direccién General de Salud Publica del Srvicio Extremefio de Salud (SES) Este documento
contiene informacion detallada de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas
ocurridas tras la administracion de dichas vacunas que han sido recogidas por el centro, e

informes sobre distintos aspectos relacionads con la vacunacion.

También, a peticion de la Direccion General de Asistencia Sanitaria del SES, se elaboran
noticias cortas de seguridad de farmacos solicitados para su posterior publicacién el portal

corporativo de dicho organismo a que tienen acceso todos los profesionales del SES

Asi mismo, se ha emitido un informe sanitario relacionado con las preguntas
formuladas en la Mesa de la Asamblea de Extremadura en relacion a la emisién por parte de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos &nitarios (AEMPS) de estas dos alertas:

- N° Alerta R_27/2015 de fecha 17/07/2015: Monurol 3g granulado para
solucion oral EFG, 2 sobres.

- N° Alerta R_34/2015 de fecha 31/08/2015: Ventolin 4 mg comprimidos, 30
comprimidos.

En la respuesta se incluiainformacion detallada de estas dos alertas y su implicacién en

la CA de Extremadura.
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4.- Programa de alertas y farmacovigilancia a través del
portal corporativo del Servicio Extremeio de Salud.

La Unidad de Ordenacién Farmacéuticadel SEStiene entre sus funciones la gestién y
difusion de las alertas sanitarias sobre medicamentos y productos sanitarios en Extremadura,
siendo, por tanto, el responsable de coordinar las actuaciones y adoptar y ejecutar las medidas
cautelares que haya acordado AEMPS, asi como de comunicar todoello a los agentes

implicados.

Las alertas remitidas por la AEMPS, tienen como objeto prevenir y actuar en el caso de
gue se detecten defectos o alteraciones relacionados con la calidad y/o sguridad de los
medicamentos, asi como de informar en el caso de deteccién de medicamentos no autorizados

o de desabastecimientos.

Estas alertas sanitarias comunicadas por la AEMPS vy recibidas enal Unidad de
Ordenacién Farmacéutica, son comunicadas, segin protocolo establecido por la misma a
aguellos agentes implicados segun el tipo de producto y segun la distribucion que del mismo se
haya realizado en Extremadura (hospitales, centros de salud, colegios profesionales,

almacenes,..).

Las mejoras en las tecnologias asi como la interrelacién entre distintos departamentos
permiten dar un paso mas en la difusion de dichas alertas al objeto de establecer una
estrategia Util de intervenciones en la deteccion y prevencién precoz de la exposicién del
paciente a un medicamento o a una reaccion adversa o bien de suministrar informacion ultima
al prescriptor sobre la utilizacion de un medicamento, con el fin de conseguir un mejor uso de
los mismos y contribuir de forma clara a la conveniente y necesaria actualizacin de

conocimientos, que los sanitarios deben tener cuando prescriben medicamentos.

En Extremadura a través del Centro de Farmacovigilancia, se ha desarrollado el
Programa de Alertas Sanitarias  a través del portal corporativo del SES con el objeto de que
la informacion llegue directamente al profesional sanitario a través de su herramienta de
trabajo y no solo como hasta ahora, que se enviaba via fax al coordinador médico y éste era el

responsable de su distribucién.

El programa que a continuacidon se presenta utiliza para ello dos estrategias de

comunicacion:

1. Flash Sanitario.
2. A través del Programa Autonomy (programa de ayuda a la prescripcion para los

facultativos sanitarios) ya desarrollado por la Subdireccion de Farmacia.
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1.- Flash sanitari o.

Para medicamentos que han sido objeto de una nota informativa de seguridad se ha
afiadido un Flash Sanitario en el portal del SES en el modulo de prescripcionde tal forma que
cuando un profesional sanitario acceda a su practica habitual diaria a través de su programa
informatico, aparezca un flash o ventana que debera leer para continuar en el programa y que
contendra un resumen de la nota informativa de seguridad con el enlace o URLque le conduzca

a la nota integra si tiene interés en leerla.

2.- A través del programa Autonomy. En proceso

Este es un programa desarrollado por la Subdireccion de Farmacia dependiente de la
Direccion General de Asistenca Sanitaria del SES,que consiste en ofrecer al facultativo sanitario
una ayuda en la prescripcion. Para ello esta herramienta le permite conocer todos los detalles
de un medicamento o principio activo, desde ficha técnica, interacciones, etc. Y con ello se
pretende afiadir a dicho programa el contenido de alertas de seguridad de un medicamento

cuando sea objeto de ella.

Estas dos estrategias pretenden abordar desde dos frentes diferentes la informacion de
las alertas, a través del portal del SES mediante el flash sanitario, y por dltimo con la inclusién
de la informacidon de seguridad nueva en el programa Autonomy. La notificacion de las
sospechas de reacciones adversas de medicamentos objeto de alerta es crucial, ya que son
medicamentos de especial seguimiento, por lo que consideramos especialmente Util esta
herramienta, ya que ayuda a una mejor gestion del riesgo identificado con un medicamento en

el area de primaria y hospitalaria.

El control de la seguridad de los medicamentos deberia ser parte integrante de la
practica clinica, ya que el grado en que el personal clinico esta informado de los princpios de la
farmacovigilancia y ejerce su labor de acuerdo con ellos tiene gran incidencia en la calidad de la
atencion sanitaria. El conocimiento del personal de salud sobre la seguridad de los
medicamentos y el intercambio de informacion con el centro de farmacovigilancia redunda en
una mejor atencion al paciente. Por lo que a través de estas herramientas se pretende acercar
la informacién al momento de la consulta y hacia una accién, en el caso de que resultara

necesario identificar aquellos pacientes acualmente en tratamiento.
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5.- Comité Técnico del Sistema Espanol de

Farmacovigilancia.

Dentro del organigrama del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de
uso Humano (SEFVYH), existe un Comité Técnico como érgano de coordinacion integrado por la
AEMPSYy los 6rganos competentes en materia de Farmacovigilancia de las Comunidades
Auténomas, o unidades en quien deleguen.

La funcion de este Comité es unificar los criterios de funcionamiento del Programa de
Notificacion Espontanea, evaluar las sefiales de alerta generadas por el EEFVtH, discutir los
aspectos metodolégicos y practicos de cuantos estudios se propongan realizar en su seno y
mantener la coordinacion entre los distintos centros autonémicos.

Durante el afio 2015 se han celebrado once reuniones del Comité T écnico de
Farmacovigilancia, de las cuales cuatro han sido presénciales y siete virtuales, estas Ultimas
a través de la plataforma on-line Blackboard Collaborate y a todas ellas han asistido los
técnicos del Centro de Farmacoviglancia de Extremadura.

Dichas reuniones tuvieron lugar en las fechas y lugares siguientes:

Z 20 de enero de 2015 (Comité 78 ) - Reunién virtual a través de la plataforma

Blackboard Collaborate.

Z 19 de febrero de 2015 (Comité 79) - Edificio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

Z 24 de marzo de 2015 (Comité 80 ) - Reunién virtual a través de la plataforma

Blackboard collaborate.

Z 16 de abril de 2015 (Comité 81 ) - Reunion virtual a través de la plataforma

Blackboard collaborate.

72 20 de mayo de 2015 (Comité 82 ) - Reunion virtual a través de la plataforma

Blackboard Collaborate.

Z 18 de junio de 2015 (Comité 83 ) - Edificio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

Z 16 de julio de 2015 (Comité 84 ) - Reunion virtual a través de la plataforma

Blackboard Collaborate.

Z 17 de septiembre de 2015 (Comité 85 ) - Edificio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

Z 14 de octubre de 2015 (Comité 86 ) - Reunién virtual a través de la plataforma

Blackboard Collaborate.

Z 20 de noviembre de 2015 (Comité 87 ) T Coincidente con el IV Seminario de
Farmacovigilancia celebrado en Logrofio.

Z 15 de diciembre de 2015 (Comité 88 ) - Reunion virtual a través de la plataforma

Blackboard Collaborate.
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6.- Participacion en grupos de trabajo del SEFVH.

Como método de trabajo, el Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de medicamentos de uso Humano (CTSEFWH) organiza grupos de trabajo para determinadas
tareas en funcién de las necesidades del Sistema.

El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha participado durante el afio 2015 en
los siguientes grupos de trabajo:

Grupo de trabajo 2. Errores de medicacion. Creado en el Seminario que se celebro
en el Lazareto de Mahdon en junio de 2013 y que esta actualmente vigente. El objetivo del
grupo es actualizar el procedimiento para gestibn de errores de medicacion en
Farmacovigilancia.

Grupo de trabajo 8. Conjunto Minimo Basico de Datos al alta Hospitalaria
(CMBDH). Creado en el CTSEFVH del 24.05.2012 y que continuo en el seminario que se
celebr6é en el Lazareto de Mahd en julio de 2012. El objetivo de este grupo es analizar y
elaborar un PNT o guia sobre diversas potenciales utilizadas que tendrian tanto el CMBDH
desde la perspectiva de un desarrollo proactivo de las mismas por parte de los centros del
SEFVH.

Grupo de trabajo 9. Calidad de los datos de FEDRA (ACTUALMENTE DE
ARMONIZACION) . Creado en el Seminario que ® celebro en el Lazareto de Mahd en junio
de 2013 y que esta actualmente vigente. El objetivo de este grupo es identificar y proponer
consensos de notificacién en areas de especial interés. Este grupo participara como grupo de
asesores de la AEMPS en temas de codificacibn y se ocupara de actualizar la guia de
codificacion.

Grupo de trabajo 10. Buenas préacticas del SEFV -H. Creado en el Seminario que
se celebro en el Lazareto de Mahd en junio de 2013 y que esta actualmente vigente. El
objetivo de este grupo es actualizar el documento de Buenas Practicas del SEFWH de acuerdo
con los médulos de las Good Pharmacovigilance Practices (GVP), el Real Decreto de
Farmacovigilancia, el anexo Il del Plan de Actuaciones en el SEFVH 2012-2015 y el Real
Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal « Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su estatuto.

Grupo de trabajo 11. Indicadores de actividad del SEFVH. Creado en el
Seminario que s celebré en el Lazareto de Mahé en junio de 2013 y que esta actualmente
vigente. El objetivo de este grupo es identificar aquellas actividades que deben reflejarse en la
memoria de acuerdo con los procesos que desarrollan los CAFV (Centros Autondmicos de
Farmacovigilancia).

Grupo de trabajo 13 . FEDRA 3. Creado en el Seminario que se celebré en el
Lazareto de Mah en junio de 201 3. El objetivo de este grupo es consensuar y discutir todas

las implicaciones que tendra el paso de FEDRA 2 a FEDRA 3.
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7. Participacion en otros grupos de trabajos.

El Centro de Farmacovigilancia de Extemadura participa como miembro del Grupo de
Trabajo de Expertos del Area de intervencién de Zoonosis y Resistencia a los
Antimicrobianos, creado por la Direccidon General de Salud Publica del Servicio Extremefio de
Salud (SES)y que forma parte del Plan de Salud de Extremadura 20132020. EIl objetivo del
grupo es elaborar, implantar, desarrollar, seguimiento y evaluacion de un plan estratégico en

materia de zoonosis y de resistencia a los antimicrobianos en Extremadura.

El Centro de Farmacovigilancia de Extemadura colabora y ha desarrollado en 2013 un
Procedimiento de Comunicacién entre los Programas de Notificacién de Errores de
Medicacion en Extremadura (actualmente adherida al SINASP)y el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Huma no/Centro de F armacovigilancia
de Extremadura , cuyo objetivo es garantizar la calidad de la informacién recibida de tal
forma que permita gestionar los errores o0 generar sefiales de alerta de seguridad, evitar la
duplicidad de casos cuando se realicen lasevaluaciones 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

Uno de los técnicos del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura participa como
miembro del Grupode t r abaj o fAEI buen us o creado porsld SeadtaBa mac os 0
Técnica de Drogodependenciaperteneciente a la Direccion General de Salud Publicael SES El
incremento en el uso de psicofarmacos hace pertinente que profesionales de diversas
disciplinas relacionadas con la salud y de distintas estructuras administrativas formen un grupo
de trabajo para, de una forma coordinada, hacer propuestas operativas a los gestores

responsables enlos Servicios Centrales del Servicio Extremefio de Salud.

Uno de los técnicos del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura participa como
miembro del Grupo de trabajo Farmacoeconomia y Estudio del Medicamento del
Servicio Extremefio de Salud , cuyo objetivo es realizar estudios de coste efectividad de

medicamentos prescritos en Atencion Especializada.
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8. Participacion en estudios.

8.1. Farmacovigilancia de Vacuna s de la Gripe Estacional a través de
los Sistemas Centinela de las CCAA. (CODIGO CEN  -GRI-2015 -01).

El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha iniciadg como promotor principal,
un estudio de Farmacovigilaciade Vacunas de Gripe Estacional basado era metodologia de los
Sistemas Centinelas de las CCAA y en las que participa como promotores colaboradores los
Centros de Farmacovigilancia de Castilla La Mancha Castilla y Ledn, Islas Baleares, La Rioja y

Navarra.

Se trata de un estudio observacioral, prospectivo, individual, autorizado por la AEMPS
y con el dictamen favorable de CEIC del Hospital Infanta Cristina de Badajoz de pacientes
vacunados frente a la gripe en las CCAA participantes, durante la temporada gripal de 2015 16.
Las personasincluidas en el estudio son aquella vacunadas frente a la gripe que pertenezcan al

cupo de la UBAparticipante en el mismo.

El estudio se ha realizado en los Centros de Salud o consultorios, a través de las
Unidades Basicas Asistenciales (UB&)sque participan en el Sistema Centinela de Vigilancia de
la gripe estacional de las comunidades autbnomas participantes durante la temporada en
estudio y que deseen participar voluntariamente en el estudio. El personal de enfermeria
encargado de la vacunacién es el responsable de recoger los datos necesarios para el estudio
mediante la realizacién de una encuesta a las personas vacunadas. La encuesta se realiza

telefonicamente o presencial.

La muestra de poblacidon a estudiar estd constituida por las personas mayores de 6
meses de edad, residentes enlas CCAA participantes, vacunada con alguna de las vacunas
frente a la gripe estacional por las UBA& participantes. Puesto que esta poblacion procede de la
Red de Médicos Centinela, se presupone que esta mueta ses representativa de la estructura
de la poblacién diana de la vacuna frente a la gripe en cada Comunidad Autbnoma en cuanto a

sexo, edad y lugar de residencia rural/urbano.

El objetivo principal es conocer el perfil de seguridad de las vacunas frente a la gripe
estacional utilizadas durante la campafa frente a la gripe 2015-2016 y considerando el tamafio

de la muestra que se va a recoger.

Son objeto de estudio todas las vacunas de la gripe estacional que cada una de las CCAA

participantes haya adquirido para la campafia 2015/2016.
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8.2. Impacto presupuestario de la prescripcion de teriparatida
(forsteo) fuera de las recomendaciones de las guias de practica
clinica de osteoporosis.

Estudio descriptivo retrospectivo, realizado mediante la revision de las historias clinicas
informatizadas en la Comunidad Auténoma de Extremadura a través de la aplicacién JARA de
todos los pacientes que se encontraban en tratamiento con teriparatida durante el mes de
septiembre 2014, con el fin de detectar los tratamie ntos prescritos que no cumplen las

recomendaciones de la GPC.

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

Se han identificado otras fuentes de informacion que recogen de forma rigurosa
informacion 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).

El CMBD nos permite obtener informacién retrospectiva sobre RAM que podria ser
utilizada para la planificacion de actividades de farmacovigilancia proactiva, con el fin de

incrementar el grado de notificacién y mejorar la seguridad del paciente.

El CMBD puede ser una ayuda importante como fuente de informaciéon en
farmacovigilancia. Nos brinda la posibilidad de mejorar, al menos en parte, la importante infra -
notificaciéon del medio hospitalario, la deteccién 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 Clasificacion Internacional de Enfermedades, novena edicion (E930949). Cada uno de
estos cadigos se utiliza como suplemento de un cédigo de uno de los capitulos principalesy
mediante la revision de las historias clinicas se recogenlos datos necesarios para la evaluacion:
caracteristicasdemograficas del paciente (sexo, edad, peso, habitos toéxicos), informacion sobre
el medicamento implicado, manifestaciones clinicas del efecto alverso, medicacion

concomitante y otros datos de interés.

Asi desde el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura se ha realizado durante este
afio una explotacion de los datos del CMBD de los hospitales publicos de nuestra Comunidad

correspondientes al afio 2013-2014, procediendo una vez analizados a su carga en FEDRA.
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9.- Actividades de promocion del programa de la tarjeta
amarilla 'y de informacion sobre seguridad de
medicamentos.

Durante el afo 2015 se han realizado varias actividades con el fin de dfundir los
programas de Farmacovigilancia, en particular el Programa de tarjeta amarilla, y asi estimular la

participacion de los profesionales sanitarios:

e Curso de Farmacovigilancia dirigido a los Farmacéuticos Comunitarios con motivo
del Proyecto VIGILA en dos sesiones (26 y 28 octubre en Caceres y Plasencia) y cuyo
objetivo es formar a los profesionales sanitarios farmacéuticos sobre diversos aspectos de
la notificacién de reacciones adversas a medicamentos, asi como transmitir informacién
sobre el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y conocer la seguridad de los nuevos

antidiabéticos orales de ultima generacion.

e Reunién en septiembre con los médicos y enfermeros del Sistema Centinela de
Gripe en Extremadura para la presentacion y entrega de material del estudio de
Farmacovigilancia de vacunas antigripales en Extremadura a través de los Sistemas

Centinelas asi como instruirles en materia de Farmacovigilancia a través de una ponencia.

e Difusién 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.

e Precaucion con el uso de los medicamentos: Este afilo hemos disefiado un modulo
llamado FPRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMEN®#Qftie consiste en publicar en la
intranet del SES a la que acceden todos los profesionales sanitarios, en primera pagina y en
rojo, una noticia corta que resuma aspectos de seguridad de un principio activo o varios del
mismo grupo. Esta noticia tiene duracion de un mes y al mes siguiente se aborda otro
nuevo; tenemos constancia de su lectura porque podemos ver las visitas que ha recibido

(ver anexo 2).

e Promocién de la notificacion de de reacciones adversas a medicamentos a
ciudadanos : con el objetivo de difundir la notificacibn de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos por parte de los ciudadanos y que conozcan la forma de hacerlo
a través del formulario que la AEMPS puso a disposicion a los mismos en la direcciéon web

www.notifi caram.es., el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha disefiado un

triptico con este objetivo que se ha difundido a todas las asociaciones de pacientes de
Extremadura asi como a la FEMPEX (Federacion de municipios y provincias de

Extremadura), centros de salud y difusién via on-line (ver anexo 3).

e Promocion de la notificacion de reacciones adversas a medicamentos : Qué, como

y cuando notificar; a todos los profesionales sanitarios asi como los Colegios profesionales.
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10.- Generacion de sefales.

El Pragrama de notificacion espontanea de reacciones adversas, se admite como el
método mas eficiente en la deteccion precoz de sefiales o nuevos problemas de seguridad de

los farmacos ya comercializados que no fueron detectados en los ensayos clinicos.

Los técnicos de los distintos centros de Farmacovigilancia tienen como principal funcion,
dentro de sus actividades, la de evaluar periddicamente la informacién contenida en FEDRA
mediante el acceso, via telematica, a todas las naotificaciones recibidas a nivel nagonal. Esta

funcion permite identificar sefiales de forma precoz y tomar las medidas que sean necesarias.

Existen unos procedimientos comunes que sonutilizados por los técnicos del SEFVH,
con la aplicacion de criterios cualitativos y cuantitativos para la generacion de sefiales que

fueron elaborados y consensuados en el seno del Comité Técnico.

En el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura han sido consideradas de especial

interés y han sido objeto de especial seguimiento las siguientes situaciones
A Seguridad de Dabigatran, Rivaroxaban y Apixaban.
A Infecciones urinarias asociadas al uso de Gliflozinas.
A Pancreatitis asociadas al uso de Gliptinas.
A Seguridad de Denosumab.
A Efectos adversos de Enbrel.
A Medicamentos que producen reacciones cutaneas graves.
A Soliris: Perfil de reacciones adversas.
A Efectos adversos hepaticos de Harvoni.
A Seguridad de Betmiga.
A Medicamentos que elevan la onda QT/ Torsade de Pointes.

A Seguridad Vacunas antigripales temporada 2015.
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11.- Auditoria al Centro de Farmacovigilancia de
Extremadura.

Con la aprobacion y entrada en vigor de la nueva normativa europea, se establece la
necesidad de llevar a cabo auditorias bianuales de los sistemas nacionales de farmacovigilancia

y remitir un informe global a la Comisién Europea antes de septiembre de 2015.

Para este fin, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha
elaborado un cuestionario revisado por los técnicos del Comité Técnico del Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia.

El Centro Extremefio de Farmacovigilancia, adsctio a la Direccion General de Salud
Publica del Servicio Extremefio de Salud, es el encargado de implantar, desarrollar y potenciar,
en el ambito de la Comunidad Autébnoma de Extremadura, el Programa de Notificacion
Espontdnea de Reacciones Adversas a Medicaentos y otras actividades de farmacovigilancia y
esta es la segunda auditoria que recibe tras la implantacion de la misma por la normativa

europea.

En esta Comunidad la tarea de realizar la auditoria externa al Centro de
Farmacovigilancia de Extremadura ha sido encomendada a la Direccion General de

Planificacién, Calidad y Consumo de la Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales.

La metodologia de la misma ha consistido en:

1. Acuerdo con los representantes del Centro de la cronologia de la auditoria y la
documentacion a remitir.

Entrega por los Técnicos responsables de la documentacién a analizar.

Auditoria del Centro. Dia 2 de junio de 2015.

Entrega de informe.

Periodo de alegaciones.

2 T

Informe final.

11.1. Resultado y conclusiones globales de la auditoria

Una vez realizada la auditoria se comprueba el cumplimiento de las actividades
establecidas en el cuestionario elaborado por la AEMPS segun esta reflejado en el documento

anexo. Como puntos fuertes del Centro destacar:
e Manual de Garantia de Calidad delCentro de Farmacovigilancia de Extremadura
e Procedimientos Normalizados de Trabajo actualizados.
e Registro y codificacion de reacciones adversas mediante la base de datos FEDRA.
e Publicacion de Boletines y Comunicaciones a Jornadas y Congresos.
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e Participacion en grupos de trabajo, tanto internos en el Servicio Extremefio de Salud

como con la AEMPS.

11.2. Propuestas de mejora.

Se recomienda realizar las siguientes propuestas de mejora para un mejor

funcionamiento del Centro:

e Regular mediante Normativa oficial la creacién, estructura y funcionamiento del
Centro Extremefio de Farmacovigilancia. Existe un proyecto de Orden en tramite de

aprobacion.
o Reforzar el personal administrativo del Centro.

e Potenciar la colaboracién con las Unidades de Seguridad del Paciente. En existido
reuniones pero hasta el momento las USP, siguiendo instrucciones del SINASP, no

han proporcionado la informacion.

e Hasta la incorporacion del segundo técnico, un porcentaje de las notificaciones en

FEDRA superaban el periodo de 10 dias de espergara el registro de la notificacion.

e La base de datos REVISA no esta inscrita en la Agencia de Proteccion de Datos

aunque se ha solicitado su registro.
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12. Formacion de la AEMPS a los Técnicos del Centro de
Farmacovigilancia.

La formaciéon entendida como la capacitacion para el desempefio de una
actividad ha estado presente desde los inicios de las actividades de farmacovigilancia en

Espafia.

Bl planteamiento reciente de las actividades de formacién estd méas 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 laidea y alos sistemas de calidad.

La formacién continuada es una actividad reglada dentro de los sistemas de

calidad y debe estar sujeta a verificacién y evaluacion.

Asi por tanto, cualquier actividad que se haga en este sentido debera documentarse y

evaluarse para su posterior acreditacion.

Las propuestas de formacion se han elaborado teniendo en cuenta las necesidades
objetivas para el desempefio 6ptimo de las tareas de Farmacovigilancia, las necesidades
individuales de los técnicos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, las opciones

existentes y el tiempo disponible.

La formacién continuada es aquella que se sitGa después de los estudios de
grado y esta 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

formacion continuada es insoslayable.

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

exponencial.

Con todo ello los dos técnicos del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura han
recibido durante el afio 2015 los siguientes cursos que forman parte del Plan de Formacion
Continuada del SEFVH en modalidad web conferencia a través de la plataformaBlackboard

collaborate:
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12.1. Curso de Farmacogenética:

Programa :

Fecha: 08/06/2015, horario 11:00-11:50h (+ coloquio 15-20 minutos)

Adri 8n Ll erena. Tema: MfAAspectos regulatorios de | mp
en Farmacovigilancia: Guia europea para el uso de Farmacogenética en Farmacovigilaria de la

EMAO.

Fecha: 11/06/2015, horario 11:00 -11:50h (+ coloquio 15 -20 minutos)

Andrés Corno. Tema: "Practica clinica de la farmacogenética en la prevencion de efectos
adversos y seguridad de farmacos: 1l.-Farmacogendmica de Sistemas y su papel en la
prevencion de efectos adversos; 2.- ¢Cémo clasificamos los no efectos terapéuticos
farmacoldgicos de etiologia genética?; 3-Cuatro casos diferentes en mi experiencia profesional.

n

Fecha: 22/06/2015, horario 11:00-11:50h (+ coloquio 15-20 minutos)
Montserrat Bai get . Tema: ifAspectos gen®ticos del CYP2D6

con code2na en pediatrz2za.o

12.2. Curso de Nuevos Medicamentos Biolégicos:

Programa :
Fecha: 01/10/2015, horario 11:00 -11:50h (+ coloquio 15 -20 minutos)

fiPresent aci - mvasdterapias abmldégicass y su marco normativo en Espafia:
medicamentos de terapias avanzadas (MTA), plasma rico en plaquetas (PRP) y las vacunas

antial ®r gi caso. Mari ano Madurga, AEMPS.
Fecha: 07/10/2015, horario 11:00 -11:50h (+ coloquio 15 -20 minutos)

fi S mdidn reguladora de los farmacos biotecnoldgicos y de los nuevos Medicamentos de
Terapias Avanzadas ( MTA) 0. Sol Rui z, representant e

Advanced Therapies),

Fecha: 16/10/2015, horario 11:00 -11:50h (+ coloquio 15 -20 minutos)

-i&r macovigilancia de MTAO. Car me#i FMUmd ¢ m®ingizl arCeina
f 8rmacos biotecnol -gicoso. Mari ano Madurga
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13. Otras actividades.

13.1 . Ponencias en congresos o jornadas:

1.- Con motivo del XX Congreso de la Sociedad Espafiola de Far  macéuticos de Atencion
Primaria (SEFAP), que tuvo lugar en Santiago de Compostela los dias 28, 29 y 30 de octubre
de 2015 el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura presento las siguientes comunicaciones

en forma de poéster ( Ver anexos 4y 5):

ATRASRINDDS PSI QUI ATRI COS ASOCI ADOS A ROFLUMILASTO
Trejo Suarez E.M. Parrefio Manchado J, Ramos Aceitero J.M.
Centro de Farmacovigilancia de Extremadura. Direccién General de Salud Publica. Consejeria

de Salud y Politica Social. Servicio Extremefio de Salud. Méda

2.- Con motivo de las XXXV Jornadas de Economia de la Salud , que tuvo lugar en
Granada el dia 22 de mayo de 2015 la técnico del Centro de Farmacowjilancia de Extremadura

presenté la siguiente comunicacion en forma de pdster:

il MPACTO PRESUP IDE BATRRRSCRAIPCION DE TERIPARATIDA (FORSTEO)

FUERA DE LAS RECOMENDACI ONES DE LAS GPC DE OSTEOPO!
Trejo Suarez EM1,2, Alonso Garcia de Vinuesa S1,2, Vizcaino Jaén S1,2, Hidalgo Vega A2,3,4,

Sénchez Chorro JL1,2.

1. Servicio Extremefio de Salud. 2. Gryo Economia Salud del Servicio Extremefio de Salud. 3.

Universidad de CastillaLa Mancha. 4. Instituto Max Weber
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Anexo 1. Boletines Informativos de F
Extremadura
- L |, e

Boletin informativo de Farmacovigilancia de
Extremadura.

Mismero 13. Marzo 2045,
Edita: Direccién General de Salud Pdblic. Servide Extremefio de Sabed.

de

Bastrres: Eva M Trejo Subrer, Javier Pameito Hancharn, Julién Maum Ramos Aositern
Coniro Regional de Farmaoovigianca de Subadirecritn de

Boletin informativo de Farmacovigilancia de
Extremadura.

Himero 14 Junio 2045,

Edita: Direccién General de Salsd Piblica. Servick Exirensefo de Saluwd.
Autores: Ewh'mmhﬂ- mmmmm Hlll'lmhﬂi

Conrn Regional de Farmacovigianc de
: (Dabigatrn, Rkanceatiin y Apbatidn).
1.- Seguricad de nurers anticcagulantes (NADDS) ¥ .
2.+ Mediamenins y prolongactn del intenvalo T en ol ECG/ Tosade de Pointes. Contenido:
3.- Resomenss de Motas informativas cel 2014-2015 embidss por la Agenca Espafols de |.-nnmu1‘uﬂ-:mmm:mmnm:mam&mn1m
¥ Frod. ) Sincrome de Stevers-Johresn ¥

RAM; i  cima nocTicar?, dodnde encontrar tarjetas amarilas?
* Ricortatmric:

Hubiforme.
2.» Resimenes ce Notas infomativas del aflo J005 emitidas por by Agencia Espaficla de Medcamentos y
Produchos Sanitarios (AEMPS )

RAM; éoué y chme nocficar?, ddnde encontrar tarjetars amarilas?

1. Seguridad de nuevos anticoagulantes {MACOs)
{ Dabigatran, Rivaroxaban y Apixaban).

2. Reacciones cutaneas graves ascdadas al uso de medicamentos: Necrélisis

Epidérmica Téxica, Sindrome de Steve Johnson y Eritema Multiforme.

gastrinestingl
tirmaccs <on  acthvidad de acthva o redenie, presenda de neoplisas Introducciin.
administracén  via ol malignas con akbo resgo de sangrado,
{Pradaxa®), Rivaroxaban { ¥ cerctral o espnal Emamm{s&nmm a la mucoss oral, conjunchal y & Srea genital 1
(ENquis™).  Indamene™™ e dugla  cercbeal, espindl o ofGmic definida  come mkifcme SE1 eenucong imenie a KET, que s&
agrobamn en profleds del TomboembolEma reciente, CONOOMBSNGD 0 Sopecha de WthrCWMV RO por dokd imonso v pledida de 13
wvenoTo en orugla progmamady de cadera v varioes eofagicas, s¢ onEce que o5 B elapa inichl de una superficie el
rocila ™ T A ST S E—— oya foma mds severs de funcinnes wibskes ol SrGaNISTS, GCISEAGNGD LN
profiasis de sy embolsmo en fibrlacdn anomalias  vasrubwes  infraespinales o presentaciin o5 I Mecriliss Epidérmica Tddo deseqilibric un OMEmis
auricular no valvuar, Inftracenehries mayores. (MET). Se manfiesth omo una  reacin renal y ook, Un QraN CHRbOESTS § U NSO
aguda que imvoluora més pokencial de
L omndooonesY  omees mis = Tratamients concomitinte on siguier dell 30% de: b superficie 3
relevanies seran: oo aeticraguiante, Do hepanma no Pateginesis o LS [esknes cutiness
Warioada, hepainas de bajp  peso Etinitigicaments esth relacionada oon el usn de
Hemomagia atha chinicamente moleodar, dervados ce B hepanna, Famacos en un 60 % o8 ks asos, sin embango LS MECANiSMos QUE CONAUCEn 3 la mueme oe
sigrificata. ores Eacophs Wjo bs el hespes smple, infecciones por micoplaema lac oo epidémIcIS en dressc exiensac son

drunstandias g cambio de tratmin o algunas ‘gendtions, estin oonsiderados pom mnocdos. Se han factones
Legones o enfermacades, § e Jonshderan cusndo e admanistne  hepanna o también como posibles desencadenantes. Bl 551 gendticos y metabdlicos, pero b mayor de les
um fucor g8 riesgo signficathe e fraccionads 3 b dods nedesaia pan cataeral de entre L a 14 ERHE s CEnbTan e kS apOons
BN - mintnner un catiter vencss o arenal dixx ode curacdn; o holago dinio méc inmuncidgicoe. En 13 epidermi enfierma e
bl ey importante son G lesones Enfocins T, COE+
que 5& Bxtienden ceniripetamente ¥ evoluconan on maradones. propios de oflulis cowdcas’,
a vesinitss confuentes, sfectands por o general En padentss con vanios tpos e erupciones
Baletin wfermatne e Farmzangilancn de Sriremadare. Pegrina 1. Prere - T
H_ e | e
é Fenirmiigia | ARG
Boletin informative de Farmacovigilancia de
Extremadura,
Mdmero 15. Noviembre 2015,
Edita: Direccion General de Salud Piblica. Servicio Extremedio de Salud.
Butores: Eva H® Trejo Sudnez, Toder Pamefio Manchado, Julibn Mawo Ramaos Aoeltem
Centm Regional de Famaooigianca de Extremadura. Subdireccién de Epidemiciogia.
Contamida:
L= de w L
2. wmmmmummm]amﬁmuwmm >
3.~ Resimenes de Kotas informativas del afio 2015 emitidas por b Agencla Espafioh de Medicamentos y
Froduchos Sanitarics (ABMPS).
* Raecordatoria:
RAM; b v como notificar?, dddnde enconitar tarjetas amarilas?
bitermpia (junts
dioenticl peotidass 4 (DPP-4) o oliotings. entre mmnm:vmmm
OlPCs, QUi RSN COMO USRS ventals
MO IndLCl epEndoG o hipoghaemia O [ U Er“lnmmmmm
et et sohne o pese, e dsocatis &
oircs antifiabéions gue pusden dificultar o nﬁsmm
ErtTG 3 Brgo plien. FONman parte o St = Ko deben utiizarse en padentes con
Gnapa la: dabetes Hpo 1 ol en o tratmienio de
diabética
I Sitwglipting  (EMNcIE®,  Janumset®, = B =0 de inhibidores de b DPP-4 e ha
Janisia®, Ristaben®, Ritsifior™, mon @ riesgo de desaevolar
Tesavel®, Velnsetia®, pancreatitis aguca. Los padentes deben
1. Vildaglipting { Gabvus®, de ks sntomas
Tcandra®, Jalra®, Miliairs®, caracterishions d¢ la pancreatlis aguda:
Zomarist™). dolor abdominal grave y persistente. S
3. Saxaglitinal Hom A tay ssperha de pancreatils, fanin b
4. Linsgliptina (Trajenia™ ¥ adminisTacitn glptinas omo b de
Jentaduato® ¥ ). e pempmia il s o
5 Incresync®¥ ) la® . confirma [a pancreatitls aquda, no se debe
desde octubre de 3015) d':.“'m:“mr mm
aniposdenies de pancreatids.
Baletin wsfurmatig de Farmocongilanca de Extrmadars. Pginz 1.
: : o - ed de
Memoria del Centro Regional de Farmacdlagcia deExtremadura. Afio 2015 V,gfg,,,;,-a
Pagina26 de 37. = pidemiologica



JUNTA DE EXTREMADURA

i Direccion General de Salud Publica Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales

Anexo 2. Médulo de precau  cion con el uso de medicamentos

Portal del'SES - Microsoft Internet Explorer, provided by S

G_‘_\ Rt portal. ses. phsipo el "‘ ‘E‘ IZ\ |P Live Search HEB

Archivo  Edicién Ver Favoritos  Herramientas  Ayuda

- |

i Favoritos | % mm Subd, General de Seourids... ] La Bblicteca Cochrane Plus & ~Portal del 565 @ Saluckeca - Bbliotsca Vitual ] elerls e Yieb Slice »

* portal del SES ‘ | -

7 4@ v Paginav Sequidad v Herramentas v @+

B & v g @ & |

Salir
Aplicacianes: Asistencia  Documental de portal
suario
Javier Parrefio Manchado 8 A
~#* 1311172015 - PRECAUCION EN EL USO DE MEDICAMENTOS: DENOSUMAB {PROLIA) A PROPOSITO DE DOS CASOS.
Farmacéutica Prolia {dencsumab) estd indicado para i tratamiente de la 0StE0POrosis &N MUJEres postMENopAUSICas que presentan Un alto rissge de fracturas y para el tratamiento de la
pérdida 6sea asociada con (Mas Informacion)
Unidad: Senicio de Seguridad Alimentaria y Salud s
" Medioambiental ~** 1311172015 - NOTICIAS EN SALUD EXTREMADURA: Vergeles plantea incorporar los cuidados paliativas a la atencion de otras enfermedades ademas
Area:  Senicios Centrales del cancer
Enlaces
~*" 27110/2015 - Disponible el modelo de Informe de Salud de la Persona en Formularios para médicos de Atencién Primaria.
Sibliotecas Este Informe es necesaric para adiuntar a la Solciud de Valoracion de Dependencia qus ¢l pacients envia al SEPAD. Rosa Torres Coriés, Responsable ds Atencion
— Sociosantaria
~** 04/03/2015 - Plan de Formacion en Ciencias de la Salud y de la Atencion Sociosanitaria de Extremadura para el 2015
Eavoritos SES Fublicado en el Diarie Oficial de Extremadura del £ de marzo, el Plan de Formacion en Ciencias de la Salud y de Ia Atencidn Seciosanitaria para el afio 2015. Para mas
informacin consultar la w (Mas Informacién)
SINASP ~** 0911272014 - Se inicia un estudio para evaluar la eficacia clinica de un programa de telemonitorizacion para pacientes con insuficiencia cardiaca
(CROHEX 3.01C)
El servicio de Cardiologia del Hospital de Mérida lidera un proyecto (CRONEX 2.0), en colaboracién con el SES y Telefénica Espafia, que comparard la estrategia de
1“ Resttionss Adversas Seguimiento habitual en consuta (1as nformacion)
12
Cambio de contraseiia -
( introduzca w o pal
Cambiar Contrasefia
N | e
cimada

& Intranet ocal - Wi -

ortal del SES - Microsoft Internet Explorer provided by:

G-

Archiva  Edicién  Yer Favoritos  Herramientas  Ayuda

< Favertos | 5

% - http: fiportal.ses rtsfpartal/dt JSPTabCont ainer . setselected=Iniciodast=F alse "H‘l‘ |i‘ ‘p Live Search H,u B

ubd. General de Segurida... | La Biblioteca Cochrane Plus & Portal del se5 @ Saludveca - Biblioteca ¥irtual € <aleriz de web slice =

4 -Fartal del SES ] - % = - Pagna- Sequridad - Herramientas - @-
T =
B 8 @ B g ® '
Aplicaciones Asistencia DoSimantal P

PRECAUCION EN EL USO DE MEDICAMENTOS: DENOSULIAB (PROLIA) A PROPOSITO DE DOS CASOS.

Javier Parrefio Manchada
13111/2015

®

Farmacéutica

Senicin de Seguridad Alimentaria y Salud Frolia (denosumab) esté indicado para el tratamiento de la osteoporosis en mujeres postmenopausicas que presentan un alto riesgo de fracturas y para el

Unidad: | 0 o ambiental tratamiento de la pérdida 6sea asociada con la supresion hormonal en hombres con cancer de prostata con riesgo elevado de fracturas.

Area:  Senicios Centrales Entre las netificaciones de sospechas de reacciones agversas atribuidas a denesumab, recibidas en el Centro de Farmacovigiancia de Extremadura, destacan

dos que por su especial relevancia entendemos es conveniente dar a conocer

CASO 1:
Huler de 46 afios con ningln antecedente médice relevante excluyendo Iitiasis renal, a la que s le prescribe Prolia para una fractura veriebral LS. A los 10 dias
de la administracién presenta calambres, dolor en las articulacionss con calor que posteriorments deriva en reaccion eritomatosa pruriginosa en tode el cuerpo,
pero sobre todo en las extremidades quedandole secuelas de hiperpigmentacion en elas, ademas presenta entumecimiento facial, infeccion bucal con pus y
necrosis 6sea del maxiar. Es de destacar, &n primer lugar, que no se ha recuperado de ninguno de estos sintomas y, adsmas, que la paciente un mes antes de
Ia administracién del farmaco se habia sometido & una intervencion bucal, lo que hace suponer que nadie ke pregunto sobre este extremo en & momento de la

prescripcién,
Favoritos SES
CASDZ:

Bibliotecas

Hujer de 79 afios. cuyos mégicos son arterial, disipemias y 0SE0p0T0SIS QUE Comienza tratamiente cen Prolia en junio d
2013, En agosto de 2015 ingresa con absceso en regin submenial de dos meses de evolucion. Tras tratamiento farmacologico < intervencion sanitaria smpsora
SINASE celuliis e los maxilares. La pacents sstaba reaizandose exiraccion de las piezas dentales F

¥
posteriormente a la fecha de la administracien o Prola

Reacciones Adversas CONCLUSIONES:
Ante estas siuacionss entendemos necesario recordar de nuevo a los profesionales santarios que la AEMPS emitio una Nota Informativa en septiembre de 2012

(http:/iveww.aemps. gob. 14NUUH_FV_13-2014-D: b.htm) sobre el riesgo de
Cambio de contrasefia osteonecrosis mandibular & hipocaicsmia con el uso de denosumab, dando las siguientes recomsndaciones:

1. EN RELACION CON EL RESGO DE OSTEONECROSIS MANDIBULAR (ONM):

§ Cambiar Contrasefia = Antes g iniciar tratamient con denosumab:

Caml - Deberan evaluarse los factores de riesgo para el desarrelic de ONIM

- Se recomienda realizar una revision dental y tratamiento preventivo edentolégico aprepiade.

- Ne administrar denosumab a pacientes cen patolegias dentales o mandibulares activas que requieran cirugia, ni a pacientes gue no se hayan recuperade tras
una cirugia méxilofacial previa.

| = Durante ¢l tratamiento con denosumab;

| - Evitar en lo posible, someter a los pacientes con factores de riesgo a procedimientos dentales invasivos.

- Informar a los pacientes acerca de la importancia de mantener una busna higiene bucal, realizarse revisionss dentales. periodicas y comunicar inmediataments
cualquier anomalia en la boca (por &]. moviidad dental, dolor o inflamacion).

- Para aguellos pacientes que desarrollen ONM durante el tratamiento, se establecera un pian terapéutico individualizado en estrecha colaboracién con un
dentista o cirujano maxiofacial con experiencia en ONI. Se considerara ademas s pertinencia de interrumpir temporalmente <l tratamiento con denosumab: hasta
que Ia situacion se resusiva y se mitiguen, &n la medida de lo posible, Ios factores de riesgo existentes.
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Anexo 3. Triptico de notificacion de de reacciones adver sas a
medicamentos a ciudadanos
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