Servicio . ]um DE ExTREMﬂDURA
Earemeio Direccion General de Salud Publica [ ] Consejerfa de Sanldad y Dependencia

de Sabud

Memoria de actividades.
Arfio 2010.

Actividades enmarcadas dentro del

Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
Notificacion de reacciones adversas a medicamentos

e

Mérida, 21 de febrero de 2011.



é O JunTa DE EXTREMADURA

Direccion General de Salud Publica [ Consejeria de Sanidad y Dependencia

indice:

g Yo 11 T o3 0] o 1 TR 2

Programa de notificacion de reacciones adversas a medicCamentos.......cccevviiiviiiniinrininnneseessneen 3
Notificaciones procedentes de tarjetas amarillas y de la industria farmacéutica...........cccceevevviivveennnnn 3
Distribucidn de las notificaciones segln tipo de notificacion........ccccvevviiiiee i riieeee e 3
Distribucién de las notificaciones segun la profesion del Notificador...........uvveeeeereeereeeeevvesesrnrereeeeee, 4
Distribucidn de las notificaciones segun la provincia de procedencia y tasa de notificacion................. 4
Distribucion de las notificaciones seguin la gravedad...........cccvevviereriieeeiiiesssiee s 5
Distribucion de las notificaciones segun criterios de gravedad.........ccccevveeririereniies s 5
Distribucion de las notificaciones seglin nivel asistencial...........cocvvrieeriiieninien s 6
Distribucion de las notificaciones seglin género y €dad...........cceiiiiriiiieeninieeienrees e 6
Distribucion de las reacciones adversas notificadas segun el 6rgano o sistema afectado................... 8

Distribucion de las reacciones adversas notificadas segun clasificacion anatémica del medicamento... 8

Documentacion y validacion de 1a informacion. ... e e 9
Informacion de retorno. BOIETINES.......uuuiiiiiini e 10
Coordinacion con las autoridades Sanitarias........cccvveirreriiiii 10
Comité técnico del Sistema Espafiol de FarmacovigilanCia.........cceevveviiiiiniiiieiinecseess e 11
Participacion en grupos de trabajo del SEFV-H........cccoiiiiiiiiiiiiiiii i 11
Formacioén continuada del personal del centro de FV de EXtremadura...........ccceeveeeiieennieennneeenneens 12

Actividades de promocién del programa de la tarjeta amarilla y de informacion sobre seguridad

(o ST 0 01T T Toz= T g g =T o) (o 1= PR 12
(1T 1T = o To] o W LCTEY=T o Fo T 1= PP 13
(@ 1 = EoT= 1o X AV T F= T = 14
o0 0] (ol 3 1= PP 14
Ponencias en congresos 0 JOrNAdas.......cuuviiiiuiiiiiiiiiiiiiir et rr e e e 14
F N 1) T €1 o 1= 1T 1 PP 15

Memoria elaborada por la técnico del
Centro de Farmacovigilancia de Extremadura
Eva M@ Trejo Suarez
Técnico de Salud Publica

VO BO
El Subdirector de Epidemiologia.
Julian - Mauro Ramos Aceitero.

ed de
Memoria del Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura. Afio 2010. LS e

Pagina 1 de 20. pidemiologica



é L JunTa DE EXTREMADURA

Direccion General de Salud Publica [ Consejeria de Sanidad y Dependencia

Introduccion.

Se presenta la memoria de actividades del Centro Regional de Farmacovigilancia de
Extremadura correspondiente al afio 2010.

La farmacovigilancia es una actividad de salud publica destinada a la identificacion,
cuantificacion, 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 definicion, el Centro de
Farmacovigilancia de Extremadura lleva a cabo estas tareas de farmacovigilancia mediante
distintos programas y actividades. El programa basico 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 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 Espontanea (“Tarjeta Amarilla”), es la
identificacién de problemas asociados al uso de los medicamentos. El que exista una comunicacion
rapida 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 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 aungue solo son sospechas de su posible asociaciéon con los
medicamentos utilizados, sirven para generar sefiales de posibles riesgos nuevos y permiten
realizar hipdtesis de trabajo. En ocasiones, esta informacion es suficiente para tomar medidas
reguladoras. Estas pueden oscilar entre la incorporacion en la ficha técnica de la especialidad
farmacéutica de una contraindicacion o una informacion sobre nuevas reacciones adversas hasta la
suspension de comercializacion.

Durante el afio 2010, el Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura ha enviado
a los distintos profesionales sanitarios ejemplares de tarjetas amarillas, asi como informaciéon de
retorno consistente en la documentacion de la informacion notificada a través de fichas técnicas y
busquedas bibliograficas de interés asi como a través del Boletin Informativo de Farmacovigilancia
gue se edita semestralmente; 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 electrdnico.
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Programa de notificacion de sospecha de reacciones adversas
a medicamentos.

Desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 2010, segun la fecha de entrada de las
tarjetas amarillas, se han recibido en el Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura 431
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM), incluyendo
seguimientos (& @ 1 a Pie) v quplicados (¢ "% 2 @ P) en |as que se comunican 810 reacciones
atribuidas a 1.505 farmacos y con informacién minima para ser incluidas en la base de datos del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Humana (SEF-H) demonizada como FEDRA. Esto supone
una tasa de notificacién de 38,9 notificaciones por cada 100.000 habitantes/afno segun el padron
de poblacion de Extremadura a 1 de enero de 2010 publicado por el Instituto Nacional de
Estadistica, y que suma 1.107.220 habitantes.

Estas notificaciones proceden de dos fuentes: de los profesionales sanitarios mediante
tarjeta amarilla directamente al Centro de Farmacovigilancia, y de la industria farmacéutica o
Titulares de Autorizacién de Comercializacion (TAC) que segun el RD.1344/2007 deben notificar las
RAM graves que ocurren en Extremadura por via electronica. Estas corresponden a notificaciones
espontaneas de las que los TAC tienen conocimiento a través de los Profesionales Sanitarios, asi

como las procedentes de estudios postautorizacion y publicaciones.

Notificaciones procedentes de tarjetas amarillas y de la industria farmacéutica:
De las 431 notificaciones recibidas, el 84,17% (383 notificaciones), corresponden a
notificaciones de profesionales sanitarios mediante tarjeta amarilla y el resto, el 15,82 %,

corresponden a notificaciones procedentes de la industria farmacéutica (figural).

Figura 1. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2010.
Distribucién segun tipo de notificacion.
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Notas al pié:
1 seguimiento: informacion adicional acerca de una notificacion recibida previamente

2 duplicado: notificacion que contiene la misma informacion de un mismo caso recibido previamente por otra via
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Distribucion de las notificaciones segun la profesion del notificador:

En cuanto a los profesionales sanitarios que realizaron las notificaciones de sospechas de
RAM en este periodo, 229 fueron comunicadas por farmacéuticos, 187 por médicos, 36 lo fueron
por otro profesional sanitario y 3 por usuarios.

Figura 2. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2010.
Distribucion segun la profesion del notificador.
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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 2010.
Distribucioén por provincias.

Provincia numero de notificaciones tasa por 100000 hab./ afio
Badajoz 361 52,15

Caceres 66 15,09

Desconocida 4 --

Total Extremadura 431 38,9

Figura 3. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2010.
Tasa de notificacion por 100000 hab./afio por provincias.
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Distribucion de las notificaciones segun la gravedad:
Teniendo en cuenta la gravedad de las sospechas de RAM, del total de las notificaciones
recibidas, el 60% tuvieron la consideracion de “NO graves” y el 40% la de “graves”, como se

puede observar en la figura 4.

Figura 4. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura, Afio 2010.
Distribucién segln gravedad.
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Distribucion de las notificaciones segun criterios de gravedad:

Los criterios de gravedad de la RAM aplicados por el SEFV-H son: "Mortal", "Pone en
peligro la vida del paciente", "Precisa ingreso hospitalario", "Prolonga hospitalizacién", "Produzca
una discapacidad/ incapacidad persistente o significativa", "Ocasione anomalias o defectos
congénitos" y "Enfermedad o sindrome médicamente significativo". Asi, del total de las
notificaciones que cumplian criterio de grave recibidas se distribuyen seglin estos criterios tal y

como se observa en la figura 5.

Figura 5. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afo2010.
Distribucion segun criterios de gravedad.
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Distribucion de las notificaciones segun nivel asistencial:
Segun el nivel asistencial del que provienen las notificaciones, 304 pertenecen al ambito

extra-hospitalario, 104 al intra-hospitalario y en 47 el origen es desconocidos (figura 6).

Figura 6. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2010.
Distribucién segun nivel asistencial.
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Distribucion de las notificaciones segun nivel género y edad:

El mayor nimero de las sospechas de RAM se produjeron en personas de mas de 60 afios
de edad. En todas las edades se notificaron mas sospechas de RAM en mujeres que en hombres
(figura 7).

Figura 7. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2010.
Distribucién segliin género y edad.

80 -
70 ~
60 -
50 ~
40
30 ~
20 ~
10 +
0 4

0-9 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 700 NC edad
mas

m Desconocido m Femenino gMasculino

ed de
Memoria del Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura. Afio 2010. LS e

Pagina 6 de 20. pidemiologica



% O JunTa DE EXTREMADURA

Direccion General de Salud Publica [ Consejeria de Sanidad y Dependencia

Distribucion de las notificaciones segun el 6rgano o sistema afectado:

La figura 8 recoge la distribucion del total de las RAM recibidas en funcién del 6rgano o
sistema afectado, siendo los trastornos gastrointestinales, con 133 notificaciones, seguido de los
trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion con 130, lo mas cominmente

afectados.

Figura 8. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2010.
Distribucién segun sistema u 6rgano afectado.
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la clasificacion anatomica del

Segun la clasificacién anatdmica de medicamentos (ATC) establecida por el Real Decreto

1348/2003 de 31 de octubre, el grupo de farmacos sospechosos de producir la reaccién con mas

notificaciones es el de “antiinfecciosos de uso sistémico” (en este grupo se incluyen las vacunas)

con 325, seguido de los grupos “sistema cardiovascular”, con 272 notificaciones, y “aparato

digestivo y metabolismo” con 230 (figura 9).

Figura 9. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Afio 2010.
Distribucion segun clasificacion anatémica del medicamento sospechoso.
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Documentacion y validacion de la informacion.

Todas las notificaciones que se reciben en el Centro Regional de Farmacovigilancia de
Extremadura se validan y la informacion que contienen se evalla y se carga en la base de datos
Farmacovigilancia Espafnola 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 notifica un caso con mas de un notificador o fuente primaria.

Hay situaciones en las que la notificacion que se recibe se anula, es decir, la informacion
gue contiene no se carga en FEDRA desde nuestro centro. Las causas de anulacion mas frecuentes
son: falta de datos minimos y ensayos clinicos.

El manual de “buenas practicas” del Sistema  Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de uso Humano, recoge que es funcidn de los técnicos de los Centros de
Farmacovigilancia, documentar y validar la informacién sobre notificaciones de sospechas de
reacciones adversas hasta donde sea posible.

La notificacion debe contener una informacion 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 reacciones 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 2010:

m Se ha solicitado informacion adicional en 191 notificaciones de sospechas de RAM, el
44,32 % del total de las 431 notificaciones recibidas en el afio 2010.

m Se ha solicitado informacion en el 8,12 % de las 383 notificaciones de sospechas de RAM

enviadas por profesionales sanitarios.
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Informacion de retorno. Boletines.

Una de las tareas basicas del Centro Regional de Farmacovigilancia es la elaboracion de
informacién de retorno, que remitida a los profesionales sanitarios sirva para estimular su
participacion.

Desde el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura, pro cada notificacion recibida, se
envia a los distintos profesionales sanitarios notificadores informacién de retorno consistente en la
documentacion de la informacion notificada a través de fichas técnicas y busquedas bibliograficas
de interés asi como varios ejemplares de tarjetas amarillas para nuevas posibles notificaciones.

Ademas, se editan con periodicidad semestral el Boletin informativo de Farmacovigilancia,
habiéndose publicado en el afo 2010 los nimeros 4 y 5. 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 espontanea de reacciones adversas a medicamentos y
sobre las actividades de Farmacovigilancia; asi como para crear un canal de comunicacion agil y
util para los profesionales que les proporcione informacion actualizada de los riesgos potenciales
relacionados con la utilizacion de los medicamentos. Conviene sefalar que para la elaboracién de
estos boletines se utiliza la informacién contenida en la base de datos FEDRA del Sistema Espaiiol
de Farmacovigilancia.

Por otra parte, durante el 2010, desde la subdireccion de Epidemiologia y a través del
portal corporativo del Servicio Extremefio de Salud, se han difundido las 18 notas informativas
gue ha editado la Agencia Espaiiola 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.

Coordinacion con las autoridades sanitarias.

El Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura ha enviado informes de actividad
con motivo de las campaias de vacunacion frente a la nueva cepa del virus Gripe A (nH1N1) 2009,
frente a la Gripe estacional y frente a virus del Papiloma humano a la Direccion General de Salud
Publica. Estos 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,
asi como sobre distintos aspectos relacionados con la vacunacion y sobre aspectos de seguridad

del uso del conservante tiomersal en vacunaciones durante el embarazo.
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Comité técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Dentro del organigrama del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano (SEFV), existe un Comité técnico como dérgano de coordinacion integrado por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los 6rganos 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 espontanea, evaluar las sefiales de alerta generadas por el Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, discutir los aspectos metodoldgicos y
practicos de cuantos estudios se propongan realizar en su seno y mantener la coordinacion entre
los distintos centros autondémicos.

Durante el afio 2010 se han celebrado cuatro reuniones del Comité técnico de
Farmacovigilancia, a las cuales ha asistido la técnico de Farmacovigilancia del Centro de
Farmacovigilancia de Extremadura. Dichas regiones tuvieron lugar en las fechas y lugares
siguientes:

= 10 de marzo de 2010 — Edificio de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

= 29 de junio de 2010 - Edificio de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

= 29 de septiembre de 2010 — Hotel Novotel Valladolid (visperas de las X jornadas de
Farmacovigilancia).

= 24 de noviembre de 2010 - Edificio de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid).

Participacion en grupos de trabajo del SEFV.

Como método de trabajo, el SEFV organiza grupos de trabajo para determinadas tareas en
funcién de las necesidades del Sistema. El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha
participado durante el afo 2010 en el grupo de trabajo para el desarrollo del Plan de actuacion del

Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
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Formacion continuada del personal del centro de
Farmacovigilancia de Extremadura.

Durante el afo 2009, la técnico del Centro de Farmacovigilancia asistio al Curso de
Formacion para nuevos técnicos del SEFV, celebrado del 27 al 29 octubre 2009 en las sede de la
AEMPS. Este es un curso tedrico de tres dias impartido por el Centro Coordinador del SEFV-H a los
nuevos usuarios, en el cual se imparten nociones sobre el SEFV-H y su funcionamiento,
centrandose fundamentalmente en el manejo de la nueva base de datos FEDRA 2.0.

Ademas ha realizado un periodo de rotacién en el Centro de Farmacovigilancia de
Andalucia, ubicado en el hospital Virgen del Rocié de Sevilla, en los meses de noviembre de 2009 y
enero de 2010.

Asi mismo, durante el afio 2010, la técnico ha realizado los siguientes cursos:

- Introduccion a la Farmacovigilancia, celebrado e impartido por el Instituto de
Farmacoepidemiologia de la Universidad de Valladolid.

- Farmacoterapia basada en la evidencia impartido por Fundesalud (Fundaciéon para la

formacion vy la investigacion de los profesionales de la salud de Extremadura).

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

Durante el afio 2010 se han realizado varias actividades con el fin de difundir los
programas de Farmacovigilancia, en particular el Programa de tarjeta amarilla, y asi estimular la

participacion de los profesionales sanitarios:

= Curso de Farmacovigilancia y errores de medicaciéon. Celebrado en una primera
edicion en Caceres (Gerencia del Area) y en una segunda edicién en Mérida (Hospital de Mérida) y

acreditados por la comisiéon de formacién continuada.

= Distribucion de ejemplares de tarjetas amarillas a los profesionales sanitarios de

Extremadura.

= Trabajos para la puesta en funcionamiento de una aplicacion informatica donde usuarios
y profesionales sanitarios tengan acceso al conocimiento de todos los aspectos de la

Farmacovigilancia.
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Generacion de senales.

El Programa 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 funcién,
dentro de sus actividades, la de evaluar periédicamente la informacion contenida en FEDRA
mediante el acceso, via telematica, a todas las notificaciones recibidas a nivel nacional. Esta
funcion permite identificar sefales de forma precoz y tomar las medidas que sean necesarias.

Existen unos procedimientos comunes que son utilizados por los técnicos del SEFV, 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:

= Gammapatia monoclonal asociado a los inhibidores de proteina quinasa (Glivec y
Sprycel).

» Cuadro neuroldgico asociado a Efficib.

» Ginecomastia asociada al uso de Concerta.

» Lucentis y accidentes cerebrovasculares.

» Uso de Citostaticos genéricos e incremento de reacciones anafilacticas

(Oxaliplatino, Cisplatino, Carboplatino).
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Otras actividades.

Publicaciones:

Desde el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura se ha realizado el siguiente articulo,
pendiente de publicacion:

Gammapatia monoclonal por inhibidores de la proteina Tirosina quinasa: a proposito de
dos caso’. Trejo Suarez EM (1), Groiss Buiza J (2), Ramos Aceitero JM (1), Serrano Martin MC (1).

(1) Centro de Farmacovigilancia de Extremadura. Servicio Extremefio de Salud. Mérida, (2) Servicio de Hematologia.

Hospital Infanta Cristina. Servicio Extremefio de Salud. Badajoz

Ponencias en congresos o jornadas:

Con motivo de las X Jornadas del Sistema Espariol de FArmacovigilancia, celebradas
en Valladolid en Octubre de 2010, se han presentado las siguientes comunicaciones en forma de
cartel:

1. Efectos adversos asociados a Colchicina notificados al SEFV . Trejo Suarez EM,
Pozzati Pinol M, Ramos Aceitero JM. Centro de Farmacovigilancia de Extremadura. Servicio
Extremefio de Salud. Mérida.

2. Cuadro neurologico asociado a Efficib® (sitagliptina + metformina). Trejo
Suarez EM (1), Mayoral Martin L (2), Serrano Martin C (1), Ramos Aceitero JM (1). (1) Centro de
Farmacovigilancia de Extremadura. Servicio Extremefio de Salud. Mérida, (2) Hospital de Llerena.
Medicina Interna.

3. Notificacion de reacciones adversas asociadas a vacunas frente a gripe por
virus pandémico A(mMHIN1) en Extremadura. Trejo Sudrez EM, Pozzati Pifiol M, Ramos

Aceitero JM. Centro de Farmacovigilancia de Extremadura. Servicio Extremeno de Salud. Mérida
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Anexo: Glosario

Agencia Espafola del Medicamento (AEM)

Es el organismo con la responsabilidad reguladora de medicamentos en Espafia. Es un
organismo auténomo que se integra y forma parte del Sistema Nacional de Salud, adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo, con personalidad juridica diferenciada y plena capacidad de
obrar, y actuando bajo las directrices del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion en lo

relacionado al medicamento veterinario.

Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA):

Organismo creado para coordinar los recursos cientificos de los Estados miembros
dedicados a evaluar y controlar las especialidades farmacéuticas que se autorizan a través del
procedimiento centralizado. También coordina el procedimiento de arbitraje cuando el
reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales entre los estados miembros no resulta

posible.

Alerta o sefal:

"Informacion comunicada de una posible relacion causal entre un acontecimiento adverso
y un farmaco, cuando previamente esta relacion era desconocida o estaba documentada de forma
incompleta. Habitualmente se requiere mas de una notificacion para generar una sefal,
dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la informacion" (WHO

Collaborating Centre for International Drug Monitoring).

Buenas practicas de farmacovigilancia (BPFV):

Conjunto de normas o recomendaciones destinadas a garantizar:

- La autenticidad y la calidad de los datos recogidos en farmacovigilancia, que permitan
evaluar en cada momento los riesgos atribuibles al medicamento.

- La confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad de las personas que
hayan presentado o notificado las reacciones adversas.

- El uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacién de

sefales de alerta.

Causalidad (ver también imputabilidad):
El resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacion individual de la relacion
entre la administracion de un medicamento y la aparicion de una reaccién adversa, lleva a

determinar una categoria de causalidad.
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Centro coordinador del SEFV:

Es el centro espaiiol de referencia sobre Farmacovigilancia. Esta ubicado en la Division de
Farmaco-epidemiologia y Farmacovigilancia de la Subdireccién General de Seguridad de
Medicamentos, de la AEM. Armoniza las tareas de los drganos competentes en materia de
farmacovigilancia de las Comunidades Autonomas & Centros Autondmicos de Farmacovigilancia,
administra la base de datos FEDRA, coordina los Comités Técnicos del Sistema Espaiiol de

Farmacovigilancia y lo representa en los foros internacionales oficiales.

Centro autonémico de farmacovigilancia:

Es la unidad funcional vinculada al Sistema Sanitario, designada por el érgano competente
en materia de farmacovigilancia de cada Comunidad Auténoma, responsable de la realizacion de
los programas oficiales de farmacovigilancia en su Comunidad Autdnoma: programacion,
coordinacion, recogida, evaluacion, codificacion y registro en la base de datos, formacion e
informacién sobre reacciones adversas a los medicamentos. Para la realizacién de sus funciones

requiere la acreditacion de sus técnicos por el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

Comité de seguridad de medicamentos de uso humano (CSMH):

Es el 6rgano colegiado de asesoramiento técnico y cientifico en materia de efectos
adversos o toxicos de los medicamentos de uso humano, adscrito a la Agencia Espanola del
Medicamento. Esta constituido por representantes de las Administraciones sanitarias y por expertos
en materias relacionadas (farmacdlogos, médicos clinicos, farmacéuticos de hospital,
epidemidlogos, etc.) designados para un periodo de 4 afios. El CSMH cuenta con el asesoramiento

cientifico del Comité Técnico del Sistema Espariol de Farmacovigilancia.

Comité técnico del sistema esparfiol de farmacovigilancia:

Organo integrado por la Agencia Espafiola del Medicamento y los 6rganos competentes en
materia de farmacovigilancia de las Comunidades Auténomas, en particular el Subdirector General
de Seguridad de Medicamentos y la Divisiébn de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia (que
ejerce las tareas de Secretaria), junto con los Centros que designen los 6rganos competentes de
las Comunidades Auténomas. En su seno tiene lugar la discusion cientifica de las sefiales
generadas por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y se armonizan los procedimientos
necesarios para garantizar la homogeneidad en el tratamiento y evaluacion de los datos recogidos

en las notificaciones de sospecha de reacciones adversas (Real Decreto 711/2002, BOE 20/07/02).

Farmacovigilancia:
Actividad de salud publica destinada a la identificacion, cuantificacion, evaluacion y

prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados.
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FEDRA:

Acronimo de "Farmacovigilancia Espafiola, Datos de Reacciones Adversas". Es la base de
datos de farmacovigilancia del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia (SEFV). Tiene una estructura
centralizada e integrada con las restantes bases de datos de medicamentos del Ministerio de
Sanidad y Consumo. Permite la realizacion de consultas y la incorporacién de nuevas reacciones

adversas, de forma on-/ine desde cada uno de los Centros de Farmacovigilancia del SEFV.

Ficha técnica:
Ficha normalizada en la que se recoge la informacion cientifica esencial sobre la
especialidad farmacéutica a que se refiere, para su difusion a los profesionales sanitarios por el

I\\

titular de la autorizacién de comercializacion. Corresponde al “resumen de las caracteristicas del
producto” (o Summary of Product Characteristics, SPC), aprobado por las Autoridades Sanitarias
competentes que hayan expedido la autorizacién de comercializacion (p.ej. la Agencia Europea o

las Autoridades de un Estado Miembro).

Informacién minima de una notificacidn de reaccién adversa:

Una reaccion adversa a un medicamento (RAM) notificable exige la siguiente informacién
minima:

a. Un profesional sanitario identificable como notificador. El notificador puede ser
identificado por su nombre o iniciales, su direccion o su cualificacion (por ejemplo, médico,
dentista, farmacéutico, profesional de enfermeria).

b. Un paciente identificable, que puede ser identificado por sus iniciales, un nimero de
paciente o la fecha de nacimiento (o informacion sobre la edad cuando no se disponga de la fecha
de nacimiento) o el sexo. Esta informacion sera lo mas completa posible.

¢. Al menos una sustancia o0 medicamento sospechosos.

d. Al menos una sospecha de reaccion adversa.

La informacion minima es la cantidad de informacién necesaria para el envio de una
notificacién y se haran todos los esfuerzo posibles para obtener y remitir informacion adicional
cuando se disponga de la misma (Volume IX of Rules Governing Medicinal Products in the

European Union publicado por la Comision Europea)

Instituciones europeas e internacionales:

Son los Organismos competentes a los que Espafa debe transmitir reglamentariamente
toda la informacion pertinente en materia de farmacovigilancia. Se trata de la Agencia Europea
para la Evaluacion de Medicamentos (érgano regulador, en Londres), las Autoridades Sanitarias de
los Estados Miembros de la Unién Europea, la Comision Europea (6rgano ejecutivo, en Bruselas) y
la Organizacién Mundial de la Salud a través de su Centro Colaborador del Programa Internacional

de Farmacovigilancia (en Uppsala, Suecia).
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Medicamento:

Toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones destinadas a su utilizacion en
las personas o en los animales que se presente dotada de propiedades para prevenir, diagnosticar,
tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias o para afectar a funciones corporales o al estado
mental. También se consideran medicamentos las sustancias medicinales o sus combinaciones que
pueden ser administrados a personas o animales con cualquiera de estos fines, aunque se ofrezcan
sin explicita referencia a ellos (Art. 8.1 de la Ley 25/1990, del Medicamento, BOE 22/12/90).

Medicamento de reciente comercializacion:

Todo medicamento que se encuentre en sus primeros cinco afos de comercializacion.

Notificacion:

La comunicaciéon de una sospecha de reaccion adversa a un medicamento a una unidad de
farmacovigilancia. En el SEFV, estas notificaciones se realizan mediante los formularios de recogida
de reaccién adversa (la tarjeta amarilla o el formulario de la industria farmacéutica) por correo
postal, por fax, por teléfono o por mddem, procurando los medios necesarios en cada caso para

mantener la confidencialidad de los datos (ver “Confidencialidad”).

Notificacién expeditiva:

Comunicacion de una sospecha de reaccion adversa a un medicamento a las autoridades
sanitarias competentes en un plazo maximo de 15 dias naturales desde que el titular de la
autorizacion de comercializacion tiene conocimiento de ello Tienen que notificarse de forma
expeditiva las sospechas de reacciones adversas graves ocurridas en el Estado espaiol (a la
Agencia Espaiiola del Medicamento y al érgano competente de farmacovigilancia de la Comunidad
Autonoma correspondiente en donde suceda la notificacion), y las sospechas de reacciones
adversas graves e inesperadas de paises de fuera de la Unién Europea o Espacio Econémico
Europeo (a la Agencia Espafiola del Medicamento) (Art . 8 del Real Decreto 711/2002, BOE
20/07/2002)

Notificacion validada:
Una notificacion (teléfono, fax, e-mail, etc.) se dice que esta validada, cuando se confirma

la identidad del notificador y/o del origen de la notificacion.

Notificador:
Es todo profesional sanitario que haya sospechado de una probable reacciéon adversa a un

medicamento y que lo haya comunicado a una unidad de farmacovigilancia.
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Profesional sanitario:
En el contexto de la comunicacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos,
se entiende por profesional sanitario a los médicos, dentistas/odontdlogos, farmacéuticos,

veterinarios y diplomados en enfermeria.

Reaccion adversa (RA):

“Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que tenga
lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagndstico, o el
tratamiento de enfermedades, o para la restauracion, correccion o modificacion de funciones
fisioldgicas" (Art. 2 del Real Decreto 711/2002, BOE 20/07/02). En este contexto es sindnimo de

“sospecha de reaccion adversa a un medicamento”.

Reaccion adversa grave:

Es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida,
exija la hospitalizacién del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion ya existente, ocasione
una discapacidad o una invalidez significativa o persistente o constituya una anomalia congénita o
defecto de nacimiento. A efectos de su notificacién, se tratardan también como graves aquellas
sospechas de reaccion adversa que se consideren importantes desde el punto de vista médico,
aunque no cumplan los criterios anteriores (Art. 2.d del Real Decreto 711/2002, BOE 20/07/02). En

inglés: Serious Adverse Reaction)

Reaccion adversa inesperada:

Es cualquier reaccion adversa cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean
coherentes con la informacidn descrita en la ficha técnica. (Art. 2.e del Real Decreto 711/2002,
BOE 20/07/02) (En inglés: Unexpected Adverse Drug Reaction).

Sistema de notificacién espontanea:

Es un método de farmacovigilancia, basado en la comunicacion, recogida y evaluacion de
notificaciones realizadas por un profesional sanitario, de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, dependencia a farmacos, abuso y mal uso de medicamentos. Frecuentemente se
utiliza como sindnimo la denominacion "sistema de notificacion voluntaria". Esto no es exacto en
Espaiia, ya que la Ley 14/1986 General de Sanidad y la Ley 25/1990 del Medicamento establecen
la obligacion de notificar las reacciones adversas por parte de los profesionales sanitarios,

sumandose a la obligacion que también tienen los laboratorios farmacéuticos.
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Sistema Espariol de Farmacovigilancia (SEFV) de medicamentos de uso humano:

Es la estructura descentralizada que integra las actividades que las Administraciones
sanitarias realizan para recoger y elaborar la informacion sobre reacciones adversas a los
medicamentos, coordinado por el Ministerio de Sanidad y Politica Social, a través de la Agencia
Espaiiola del Medicamento (Art. 2.a del Real decreto 711/2002, BOE 20/07/02). Para su
coordinaciéon cuenta con el Centro Coordinador de la Agencia y el Comité Técnico del Sistema

Espanol de Farmacovigilancia.

Tarjeta amarilla (TA):

Es el formulario para la notificacién de sospechas de recogida de sospechas de reacciones
adversas, editada en color amarillo, y distribuida por los Centros Autondmicos de Farmacovigilancia
a los profesionales sanitarios de su Comunidad Auténoma, para permitirles la notificacion. Llevan
impresa la direccion del Centro y su franqueo es en destino, para facilitar su envio. Recoge
informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al farmaco sospechoso (nombre,
dosis, via, frecuencia, fecha de inicio y final, indicacion terapéutica), a la reaccién adversa
(descripcion, fecha de comienzo y final, desenlace, efecto de la reexposicion si ha existido, etc.) y

al profesional notificador (nombre, direccion, teléfono, profesion, nivel asistencial, etc.)

Técnico del Sistema Espafol de Farmacovigilancia:
Es un técnico superior en ciencias de la salud, formado por el SEFV y registrado en la
Agencia Espanola del Medicamento como técnico del SEFV, para la realizaciéon de las funciones que

se deben desarrollar en un Centro Autondmico de Farmacovigilancia.

Titular de la autorizacion de comercializacion (TAC):

Toda persona fisica o juridica que haya recibido la preceptiva autorizacion sanitaria de la
Administracion del Estado para comercializar un medicamento en forma de especialidad
farmacéutica. Este Titular (TAC), sea o no el fabricante, es el responsable de la seguridad, eficacia,
calidad, identificacion correcta e informacion apropiada y actualizada de una especialidad

farmacéutica. (En inglés: Marketing Authorization Holders, MA Holders 6 MAH).

Memoria elaborada por la técnico del
Centro de Farmacovigilancia de Extremadura
Eva M2 Trejo Suarez
Técnico de Salud Publica

Vo Bo
El Subdirector de Epidemiologia.
Julian - Mauro Ramos Aceitero.
Mérida, 21 febrero de 2011.
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