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1. Introduccion.

Se presenta la memoria de actividades del Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura correspondiente
al afio 2020. La farmacovigilancia es una actividad de salud publica destinada a la identificacidn, cuantificacion,
evaluacion y prevencién de los riesgos asociados a los medicamentos, Ilevada a cabo por el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano (SEFV-H). Esta actividad tiene lugar una vez que los
medicamentos han sido comercializados y son usados por los pacientes en condiciones reales y, por tanto, muy
diversas. De acuerdo con esta definicion, el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura lleva a cabo estas tareas
mediante distintos programas y actividades. El programa 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 utilizacién de los medicamentos, la formacién en farmacovigilancia a los distintos profesionales
sanitarios y la divulgacién sobre los riesgos que entraia el uso de los medicamentos y la forma de prevenirlos.

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

El aflo 2020 ha sido un afio donde ha tenido un alto impacto la pandemia de la COVID-19, tanto en la carga de
datos como en la explotacidn y la generacién de sefales. En general, la alta presion asistencial ha tenido un
impacto en la notificacidn de los casos, ya que se ha volcado en la atencién de los pacientes COVID-19 pasando
todo a un segundo plano.

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

Técnico del SEFV-H.

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

2.1 Numero de casos en FEDRA.

Evolucion de casos.

Durante el afio 2020 se dieron de alta un total de 696 casos, de éstos, 8 fueron anulados por diversas causas, por lo
que en el afio 2020 en FEDRA se han dado de alta y permanecen activos (a fecha del 1.01.2020) un total de 688 casos.
Se aprecia un descenso debido a una disminucién del nimero de casos de la Industria y de los casos origen SEFV-H,
justificado en parte por la situacién de pandemia vivida en el 2020 (ver Figura 1).

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

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

Evolucion de casos por origen de comunicacion.

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

Teniendo en cuenta que un mismo caso puede tener mas de un origen de comunicacién, los datos

correspondientes a 2020 son:

Origen de comunicacion SEFV-H: 55,08 % (379 casos).
e Origen de comunicacién Industria: 46,07 % (317 casos).

e Origen de comunicacién MLM: 0,15 % (1 caso).
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La Figura 2 muestra la evolucidn de los casos dados de alta en FEDRA desde el afio 2009, afio que comenzd a realizarse

la memoria de actividades.

Origen Comunicacion ® industiia ®MLA ®SEFY-H
546 g5~
e Bl
439 _~" SBIET E“?..
183 et il e
™ - e £ -\"\
250 28 f s
~212 27 a— / =
1} W 5 11 13
P & H———W_ L — e
AR— i 1 10 i 1 2 1
200 2310 J05T xm3 2013 2074 005 2018 2017 AE A0S M

Figura 2: Casos de alta en FEDRA anualmente.
Numero de casos por origen de comunicacion, segun fecha de alta en FEDRA.

Evolucion de casos por tipo de notificacién.

En 2020 el 94,7 % (359) de los casos notificados al SEFV-H proceden de notificacion espontanea (figura 3).

Tipo Notificacion ®Esponidanea @ Estudio
154k 359

e ] 2010 201 02 203 2014 2015 2ME 2017 218 2018 2030

Figura 3: Casos notificados anualmente al SEFV-H.
Numero de casos segun el tipo de notificacion.

En cuanto a los casos de origen de comunicacion “Industria” o MLM se observa que la proporciéon de casos

espontdneos y de estudio es similar. (figura 4).
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Figura 4: Casos notificados anualmente al SEV-H con origen de comunicacion “Industria” o MLM.
Numero de casos segun el tipo de notificacion.

Numero de seguimientos.

Los notificadores pueden completar la informaciéon de un caso notificado previamente. Esa aportacién de
informacion adicional se denomina seguimiento. Los seguimientos pueden surgir del propio notificador o bien
como consecuencia de una solicitud por parte de los CAFV o los TAC cuando éstos consideran que el caso es de

interés y es necesario obtener informacién adicional relevante.

No se contabiliza como seguimientos las correcciones que se realizan de un caso por parte de los CAFV ni de los

TAC.

Con origen de comunicacién SEFV-H se han registrado 3 seguimientos de casos dados de alta en 2020. No se
contabilizan en este indicador seguimientos recibidos de casos dados de alta en afos previos. El nimero maximo

de seguimientos para un mismo caso ha sido 1 (figura 5).

01 Seguimiento 3

Sin Seguimiento 375

Figura 5: Numero de seguimientos de casos con origen de comunicacion SEFV-H.
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Con origen de comunicacion “Industria” o MLM se han registrado 131 seguimientos de casos iniciales dados de alta

en 2018. El nimero maximo de seguimientos para un mismo caso ha sido 8 (figura 6).
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Figura 6: Numero de seguimientos de casos con origen de comunicacion Industria o MLM.

2.2 Tasa de notificacion.

La tasa de notificacion se calcula teniendo en cuenta la poblacion total de cada Comunidad Autéonoma en el 2020 y

se expresa por 100.000 habitantes.

En la tabla 1 se presenta desglosado el nimero de casos cargados en FEDRA durante el afio 2020, su tasa de

notificacion global, el nimero de casos cargados de origen de comunicacion SEFV-H, asi como su incremento

porcentual respecto al afio anterior y la tasa de notificacion de casos de origen de comunicacién SEFV-H.

CCAA Total de Tasa de Casos del Tasa de
Casos notificacion global SEFV-H 2019 notificacion del SEFV-H
(por 10° habitantes) (por 10° habitantes)
Extremadura 688 64,66 378 35,53

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

La tabla 2 muestra las tasas de notificacion de los casos de origen de comunicacién SEFVH procedentes de

notificacién espontanea y de estudios.
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Casos c::;: ;ise 2::::::;0:(2' Casos de Tasa de notificacidon de casos de
CCAA espontaneos SpEFV H estudio del estudios del SEFV-H
L - C 5 :
del SEFV-H (por 10° habitantes) SEFV-H (por 10° habitantes)
Extremadura 359 33,74 19 1,79

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

Tasa de notificacion de casos graves.

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

comunicacion del SEFV-H.

Casos Tasa de notificacion Casos Tasa de notificacion de casos graves del
CCAA raves de casos graves graves SEFV-H
g (por 10° habitantes) del SEFV-H (por 10° habitantes)
Extremadura 190 17,86 104 9,77

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

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

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

Casos Tasa de notificacion e .
P — . Casos de Tasa de notificacion casos de
CCAA g':aves del gr:ves estudios graves del estudio graves
: B[re{5f
SEFV-H (por 10° habitantes) SEFV-H (e Pl i)
Extremadura 85 7,99 19 1,79

Tabla 4: Tasa de notificacion de casos graves de origen comunicacion SEFV-H por tipo de notificacion.

2.3 Tipo de Notificador y tipo de Centro.

En la figura 7 se observa que el tipo de notificador que mas comunica sospechas de RAM en Extremadura es el
médico con un 59,12 % de los casos, seguido de los usuarios con un 27,9 %. Los farmacéuticos aportan un 8,01 %

de los casos y los profesionales sanitarios no especificados un 4,28 % (figura 7).
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Figura 7: % de casos por tipo de notificador.

En los casos de origen de comunicacion SEFV-H, FEDRA 3 permite registrar como tipo de notificador a profesional
de enfermeria, podologia, odontologia y fisioterapia. Esta diferenciacion no es posible en los casos de origen de
comunicacion “Industria” o “MLM” ya que estas profesiones vienen recogidas dentro de la categoria “Profesional
sanitario no especificado” ni tampoco en casos de origen de comunicacidn SEFV-H previos al 22 de noviembre de
2017. Si realizamos este andlisis segun tipo de notificador en los casos de origen SEFV-H, un 83,64 % de los casos

son notificados por médicos, le siguen los farmacéuticos con un 9,23 % y los usuarios un 4,75 % (figura 8).

317
100
35
18
4 ! 3 E—
Enfermero Farmacéutico Médico Odontélogo Profesional Usuario

sanitario no
especificado

Figura 8: N.2 de casos de origen de comunicacién SEFV-H por tipo de notificador

En los casos de origen de comunicacion “Industria” o “MLM”, la distribucion del tipo de notificador es diferente,
siendo los usuarios los mayores notificadores con un 58,04 %, los médicos representan un 35,01 % y los
profesionales sanitarios no especificados un 8,83 %. Esta proporcidon de usuarios como notificadores podria
deberse a los programas de apoyo al paciente, asi como las practicas de escucha de redes sociales e internet que
algunas compainiias farmacéuticas realizan. Esto no se puede objetivar con los datos de FEDRA puesto que esta

informacion no se recoge de forma estructurada (figura 9).
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Figura 9: N.2 de casos de origen de comunicacién Industria y MLM
por tipo de notificador.

En los casos notificados directamente al SEFV-H, si realizamos el analisis por tipo de centro asistencial, obtenemos
la distribucién reflejada en la figura 10. Los médicos y farmacéuticos notificadores proceden fundamentalmente
del dmbito asistencial extrahospitalario. Este andlisis no se realiza para los casos de origen de comunicacion

“Industria” y “MLM” puesto que esta informacidn no se recoge de forma estructurada.

Tipo Centio @ Deiconacide @ Extishosplials trighaspltakati

110

Figura 10: N.2 de casos de origen de comunicacién SEFV-H
por profesion del notificador y tipo de centro

2.4 Distribucion por tipo de cualificacion de los casos y mapeo de farmacos.

En FEDRA 3 se han establecido una serie de cualificaciones de los casos:
- Migrado: casos procedentes de FEDRA 2 que no se han modificado desde la migracidn.
- Consolidado: Casos migrados en los que se ha hecho alguna modificacion en FEDRA 3.

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

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

- Master: cuando se unifican 2 o0 mas casos duplicados en uno sélo mediante un proceso manual
comparando campo a campo toda la informacidn.

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

- Master modificado: cuando se modifica manualmente un caso Master por un seguimiento o una

correccion.
En la figura 11 se muestra la distribucidn de los casos por tipo de cualificacion en los casos de origen SEFV-H. La

mayoria de los casos dados de alta en el 2020 muestran la cualificacion de “Caso” (371 casos), le siguen los casos

con cualificacion “Modificado” (7 casos).

Caso FACdditicado

Figura 11: Distribucién de los casos por tipo de cualificacién origen de comunicacion SEFV-H.

Si atendemos a la distribucién de los casos de origen de comunicacion “Industria” o “MLM”, en la figura 12

encontramos que la mayoria de los casos son “Casos automaticos” (309 casos), le sigue un caso “Master”

Memoria del Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura. Aiio 2020.
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Figura 12: Distribucion de casos por tipo de cualificacion origen de comunicacion Industria o MLM.

Debido a la automatizacion del proceso de alta de casos procedentes de los TAC se decidid establecer un
procedimiento de deteccion de duplicados a posteriori con la colaboracién del Uppsala Monitoring Center (UMC).
UMC es el centro colaborador de la OMS que ha desarrollado un algoritmo de deteccidn de potenciales duplicados
en bases de datos de sospechas de reacciones adversas. Desde FEDRA se envian diariamente los casos nuevos o
modificados a UMC y semanalmente devuelven un listado de pares de casos potencialmente duplicados. Los
técnicos revisan la posible duplicidad obteniendo como resultado la desestimacion del potencial duplicado o, si se
confirma, la creacion de un caso master. Adicionalmente se pueden detectar duplicados por otros medios, por
ejemplo, durante la revision de casos de FEDRA o en el contexto de generacidn de sefiales. El médulo de deteccion
de duplicados y la creacién de Master se implementd en FEDRA 3 a finales del primer semestre de 2018.

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

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

El nimero total de farmacos mapeados durante el afio 2020 por el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura

fue de 41.
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2.5 Distribucion por analisis cualitativo, conocimiento previo y casos alertantes.

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

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

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

- Caso en el que al menos un farmaco de seguimiento adicional (V) sea sospechoso y la reaccion
adversa sea desconocida o haya solamente referencias ocasionales.

La tabla 5 muestra la distribucién de casos de origen SEFV-H por analisis cualitativo, conocimiento previo, casos
alertantes y su tasa de notificacion. La tasa de notificacion de casos alertantes es calculada a partir del nimero de
casos alertantes comunicados directamente al SEFV-H y la poblacion total de cada Comunidad Auténoma en 2020,
siendo para Extremadura del 1,03.

El porcentaje de casos con analisis cualitativo es del 100 % de los casos de origen SEFV-H. En cuanto a los casos con

conocimiento previo desconocido el 8 % y los casos alertantes el 3 %.

CCAA Casos Casos del SEFV-H Casos del SEFV-H con Casos del Tasa de
del con analisis conocimiento previo SEFV-H alertantes
SEFV-H cualitativo desconocido alertantes (por 10°
N (%) Ne (%) N (%) habitantes)
Extremadura 378 378 (100) 30 (8) 11 (3) 1,03

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

Si el analisis se realiza por tipo de notificacién, encontramos que para los casos espontdneos notificados
directamente al SEFV-H, el porcentaje con analisis cualitativo es de 100 %. Los casos con conocimiento previo

desconocido suponen el 7 % y los casos alertantes el 2 %. La tasa de espontdneos alertantes es de 0,75 (tabla 6).

CCAA Casos del Casos del Casos del SEFV-H Casos del Tasa de
SEFV-H SEFV-H espontaneos SEFV-H espontaneos
espontaneos | espontaneos con conocimiento espontaneos alertantes
2019 con analisis previo desconocido alertantes (por 10°
cualitativo Ne (%) N2 (%) habitantes)
N2 (%)
Extremadura 359 359 (100) 26(7) 8(2) 0,75

Tabla 6: Distribucidn de casos de origen de comunicaciéon SEFV-H y espontaneos por analisis cualitativo,
conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes
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En cuanto a los casos comunicados directamente al SEFV-H procedentes de estudios, el porcentaje de casos con

analisis cualitativo es del 100 %, Los casos con conocimiento previo desconocido suponen el 21 % y los casos

alertantes el 3 %. La tasa de espontaneos alertantes es de 0,28 (tabla 7).

CCAA Casos del Casos del SEFV-H Casos del SEFV-H Casos del Tasa de estudio
SEFV-H de estudio con de estudio con SEFV-H de alertantes
de estudio | analisis cualitativo conocimiento estudio (por 10°
2018 N2 (%) previo desconocido alertantes habitantes)
Ne (%) N2 (%)
Extremadura 19 19 (100) 4(21) 3 (16) 0,28

Tabla 7: Distribucidn de casos de origen de comunicacién SEFV-H y de estudio por analisis cualitativo,
conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes.

2.6 Casos con conocimiento previo desconocido.

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

Esto supone un 7,94 % respecto a todos los casos de origen SEFV-H recibidos en Extremadura tienen un
conocimiento previo desconocido. Un 4,23 % de los casos comunicados al SEFV-H son casos graves que incluyen

una reaccién adversa desconocida.

% Casos graves con conocimiento previo desconocido

1.94%

a0 Lonnorents Previo Mo Conocdo

4.23%

0.00% 7.94%

4.23%

LB o 2t

Figura 13: Casos graves de origen de comunicacion SEFV-H
con conocimiento previo desconocido.

2.7 Casos con medicamentos de seguimiento adicional.

Los medicamentos sujetos a seguimiento adicional se identifican porque incluyen en sus prospectos y fichas
técnicas un tridangulo negro invertido. Este marcado identifica medicamentos que se han comercializado
recientemente o bien medicamentos en los que se estd llevando a cabo un estudio para evaluar algun aspecto de

su seguridad como condicién para su autorizacién.
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La cualificacion de medicamento de seguimiento adicional es a nivel de medicamento y no de principio activo. En
consecuencia, sélo se contabilizaran en este indicador los casos en los que se conozca el nombre del

medicamento.

En el afio 2020 se dieron de alta 22 casos con algin medicamento de seguimiento adicional como sospechoso, de

estos se realizé un analisis cualitativo en 10 de ellos (figura 14).

MN® Casos con Medicamentos de Seguimiento adicional Evaluados

10

Figura 14: Casos con medicamentos de seguimiento adicional sospechosos evaluados.

2.8 Distribucion por grupo de edad y sexo.

Los grupos de edad estan establecidos siguiendo los siguientes rangos:

- Feto: antes del nacimiento
- Recién nacido: 0-27 dias

- Lactante: 28 dias-23 meses
- Nifo: 2-11 afios

- Adolescente: 12-17 afios

- Adulto: 18-65 afios

- Mayor de 65 afios: a partir de 65 afios

La mayoria de los casos comunicados directamente al SEFV-H disponen de grupo de edad, siendo los adultos y los
mayores de 65 afios los mas notificados (figura 15) a igual que los casos comunicados a través de la “industria” o
“MLM” donde la mayoria de los casos también son de adultos seguidos de aquellos que no disponen de grupo de
edad (figura 16).

En cuanto a su distribucion por sexo, en los casos de origen SEFV-H existe un ligero predomino de casos femeninos

(figura 15); lo mismo ocurre en los casos de origen de comunicacion “industria” o “MLM”, (figura 16).
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Figura 15: Casos de origen de comunicacion SEFV-H.
Distribucion por edad y sexo.
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Figura 16: Casos de origen de comunicacion industria y MLM.
Distribucion por edad y sexo.

2.9 Casos por gravedad y criterio de gravedad.

En los casos de origen de comunicacién SEFV-H un 27,51 % son graves (figura 17). La distribucién de casos por los
diferentes criterios de gravedad estd reflejada a continuacion, siendo el criterio “Enfermedad o sindrome
medicamente significativo o importante” el mas comun. Cabe destacar que un mismo caso puede contener mas de

un criterio de gravedad ya que la gravedad se evalua para cada reaccion adversa notificada.
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Figura 17: Casos de origen de comunicacion SEFV-H.
Distribucién por gravedad.
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Figura 18: Casos con origen de comunicacion SEFV-H.
Distribucion por criterio de gravedad.

La proporcién de casos graves es de un 27,74 % en los casos de origen “Industria” o “MLM” (figura 19). En cuanto a
los criterios de gravedad el mas notificado ha sido “Enfermedad o sindrome medicamente significativo o

importante” (figura 20).
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Figura 19: Casos de origen de comunicacion Industria o MLM.
Distribucion segun gravedad.
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Figura 20: Casos de origen de comunicacion Industria o MLM.
Distribucion segun criterio de gravedad.

2.10 Casos por desenlace global.

El desenlace global se refiere al peor de los desenlaces de las reacciones adversas descritas en el caso notificado. A
continuacién, se muestra el nimero de casos de origen de comunicacién SEFV-H y de origen “industria o MLM”
segln el tipo de desenlace global del caso (figura 21y 22). De esta forma se observa que tanto los casos de origen
SEFV-H como de industria hay un alto nimero de desenlace desconocido. Todos los casos mortales los revisamos

los técnicos del SEFV-H de acuerdo con el procedimiento de generacién de sefiales del SEFVH.
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Figura 21: Casos de origen de comunicacién SEFV-H.
Distribucion segtin desenlace global.
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Figura 22: Casos de origen de comunicacion Industria y MLM.
Distribucion segun desenlace global.

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

Se muestra en la figura 23 y 24 la distribucién de los casos atendiendo a su clasificacién en dérganos o sistemas
segun el diccionario MedDRA. Un mismo caso puede tener varias reacciones adversas con diferente jerarquia
MedDRA por eso la suma de los casos de los diferentes SOC es mayor que la suma del total de casos.

Para los casos de origen SEFV-H (figura 23) los trastornos gastrointestinales son los mas notificados seguidos de

trastornos de la piel y generales.
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Figura 23. Casos de origen de comunicaciéon SEFV-H.
Distribucién por clasificacién Organo o Sistema de las RAM.

El perfil de reacciones de origen “industria” o “MLM” (figura 24) es diferente, siendo las mas notificadas los

trastornos generales seguidos del sistema nervioso.

N2 Casos por Ongano o Slstama

Figura 24: Casos de origen de comunicacién industria o MLM.
Distribucién por clasificacién Organo o Sistema de las RAM.

2.12 Errores de medicacion con dano.

Un error de medicacion con dafio es una reaccion adversa y como tal, debe ser notificada al SEFV-H. Durante el
afo 2020 se han notificado 3 casos de sospecha de RAM en los que se ha codificado un error de medicacidn, todos

graves y de origen comunicacion Industria.
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3. Boletines informativos de Farmacovigilancia.

Durante 2020 se ha editado con periodicidad cuatrimestral (hasta 2014 se hacia semestral) el Boletin
Informativo de Farmacovigilancia, habiéndose publicado y difundido los nimeros 28, 29 y 30. Esta es una
publicacién 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 informacidon actualizada de los riesgos potenciales relacionados con la
utilizacion de los medicamentos. Conviene sefialar que para la elaboracién de estos boletines se utiliza la

informacion contenida en la base de datos FEDRA del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

» Elaboracidn, edicién y distribucion del Boletin informativo de Farmacovigilancia de Extremadura de
abril de 2020, n2 28. (Ver anexo 1) cuyo contenido es:
Contenido:
1.- Precaucidn con el uso de lopinavir/ritonavir y cloroquina/ hidroxicloroquina en pacientes con
COVID -19.

2.- Informacion de interés sobres aspectos farmacoldgicos relacionados con COVID-19.

» Elaboracidn, edicion y distribucion del Boletin informativo de Farmacovigilancia de Extremadura de
junio de 2020, n2 29. (Ver anexo 1) cuyo contenido es:
Contenido:
1.- Actividad de farmacovigilancia en Extremadura en el afio 2019.
2.- Resumenes de Notas informativas del afio 2020 emitidas por la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

> Elaboracion, edicion y distribucion del Boletin informativo de Farmacovigilancia de Extremadura de
noviembre de 2020, n2 30. (Ver anexo 1).
Contenido:
1.- Uso seguro de medicamentos en relacion con COVID-19.
2.- Campaia MedSafetyWeek 2020.
3.- Resimenes de Notas informativas del afio 2020 emitidas por la Agencia Espafiola de Medicamentos

y Productos Sanitarios (AEMPS).

Por otra parte, durante el 2020, desde el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura a través del portal
corporativo del Servicio Extremefio de Salud (SES), web Salud Extremadura y por email, se han difundido las 19

notas informativas de seguridad que ha editado la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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(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:

- Nota Informativa MUH (FV), 1/2020: V¥ Picato (Ingenol Mebutato): suspension de comercializacién
como medida de precaucién mientras finaliza la evaluacion europea en curso.

- Nota Informativa MUH (FV), 2/2020: Acetato de ciproterona a dosis altas (Androcur®) y riesgo de
meningioma: nuevas restricciones de uso.

- Nota Informativa MUH (FV), 3/2020: Domperidona*: supresién de la indicacién en pediatria y
recordatorio de las contraindicaciones en adultos y adolescentes.

- Nota Informativa MUH(FV), 4/2020: Esmya (acetato de ulipristal): suspensién de comercializacion
como medida cautelar mientras se revalia su relacion beneficio-riesgo.

- Nota Informativa MUH(FV), 5/2020: Medicamentos antihipertensivos que actlan sobre el sistema
renina angiotensina e infeccién por COVID-19

- Nota Informativa MUH(FV), 6/2020: Eutirox (levotiroxina): informacion sobre la comercializacion
de la nueva formulacién del medicamento.

- Nota Informativa MUH(FV), 7/2020: Cloroquina/Hidroxicloroquina: precauciones y vigilancia de
posibles reacciones adversas en pacientes con COVID-19.

- Nota Informativa MUH(FV), 8/2020: Fluorouracilo, capecitabina, tegafur y flucitosina en pacientes
con déficit de dihidropirimidina deshidrogenasa.

- Nota Informativa MUH(FV), 9/2020: Errores en la reconstitucién y administracion de los
medicamentos con leuprorelina de liberacién prolongada en el tratamiento del cancer de
prostata.

- Nota Informativa MUH(FV), 10/2020: Informe de actividad del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H) del afio 2019.

- Nota Informativa MUH(FV), 11/2020: El PRAC recomienda revocar la autorizacién de
comercializacién de Esmya® (acetato de ulipristal 5 mg comprimidos) debido al riesgo de dafio
hepatico grave.

- Nota Informativa MUH(FV), 12/2020: Fluoroquinolonas de uso sistémico o inhalado: riesgo de
insuficiencia valvular y regurgitacién cardiaca.

- Nota Informativa MUH(FV), 13/2020: La AEMPS celebra la #MedSafetyWeek para fomentar la
notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos

- Nota Informativa MUH(FV), 14/2020: Dimetilfumarato (Tecfidera®): nuevas recomendaciones
para prevenir el riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP).

- Nota Informativa MUH(FV), 15/2020: Fingolimod (V¥ Gilenya): nuevas recomendaciones para
prevenir el riesgo de dafio hepatico.

- Nota Informativa MUH(FV), 16/2020: Dolutegravir y riesgo de defectos del tubo neural:

actualizacién de la informacidn sobre su uso durante el embarazo.
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- Nota Informativa MUH(FV), 17/2020: Aprobacion del real decreto por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos.

- Nota Informativa MUH(FV), 18/2020: Vigilancia de la seguridad de las vacunas frente a la COVID-
19.

- Nota Informativa MUH(FV), 19/2020: El programa BIFAP en la vigilancia de la seguridad de las

vacunas frente a la COVID-19.

4. Coordinacion con las autoridades sanitarias. Informacion de retorno.

= El Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura ha elaborado, enviado y difundido el “Plan de
Farmacovigilancia de las Vacunas frente a la Covid-19 de la Comunidad Autéonoma de Extremadura”
tanto a la Direccién General de Salud Publica, asi como a todas las entidades del Servicio Extremefio
de Salud. Asi mismo ha difundido a todos los profesionales sanitarios la “ESTRATEGIA PARA LA
NOTIFICACION, MANEJO Y ANALISIS DE LAS SOSPECHAS DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS DE LAS
VACUNAS FRENTE A LA COVID-19” que forma parte del mismo plan.

= También, en colaboracion con la Direccion General de Asistencia Sanitaria del SES, se elaboran
noticias cortas de seguridad de farmacos solicitados, para su posterior publicaciéon el portal
corporativo de dicho organismo a que tienen acceso todos los profesionales del SES.

= Otra de las tareas basicas del Centro Regional 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 notificacion recibida se envia a los distintos
profesionales sanitarios notificadores informaciéon de retorno consistente en la documentacion
referida a la posible reacciéon notificada a través de fichas técnicas y busquedas bibliograficas de
interés en aquellas que los solicitan y a todas las demas carta de agradecimiento por la notificacidn
indicandoles que pueden solicitar mas informacion detallada de la reaccion o reacciones notificadas:
asi mismo se les informa sobre el uso de la web www.notificaRam.es para nuevas posibles

notificaciones.

5. Proyecto de notificacion espontanea a través de la aplicacion Jara Atencion
Sanitaria ubicada en la intranet del Servicio Extremeiio de Salud.

El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura comenzd el afio 2016 un proyecto para rescatar aquellas
notificaciones de reacciones adversas a medicamentos que realiza el profesional sanitario en Atencidn
Primaria. Se esta realizando a través de la Intranet del Servicio Extremefio de Salud en una aplicacién llamada
Jara Atencidn Sanitaria en la que a través de esta los profesionales sanitarios codifican entre otras cosas los

problemas de salud asociadas a las reacciones adversas a medicamentos. Mensualmente se rescatan aquellos
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problemas de RAM, alergias o intolerancias a medicamentos descritas por los profesionales sanitarios para su

posterior evaluacion en el Centro.

6. Comité Técnico del Sistema Espainol de Farmacovigilancia.

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

La funcidn de este Comité es unificar los criterios de funcionamiento del Programa de Notificacidon Espontanea,
evaluar las sefales de alerta generadas por el SEFV-H, discutir los aspectos metodoldgicos y practicos de
cuantos estudios se propongan realizar en su seno y mantener la coordinacion entre los distintos centros
autondmicos.

Durante el afio 2020 se han celebrado once reuniones ordinarias del Comité Técnico de Farmacovigilancia, de
las cuales una de ellas ha sido presencial y diez virtuales, estas ultimas a través de la plataforma on-line WebEx
Y una reunién extraordinaria

Dichas reuniones tuvieron lugar en las fechas y lugares siguientes:

* 24 de enero de 2020 (Comité 134) - Reunidn virtual a través de la plataforma WebEx

* 20 de febrero de 2020 (Comité 135) - Edificio de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (Parque Empresarial Las Mercedes, Madrid)

» 17 de marzo de 2020 (Comité 136) - Reunion virtual a través de la plataforma WebEx

* 30 de marzo de 2020 (Comité 137, extraordinario) - Reunién virtual a través de la plataforma WebEx
= 22 de abril de 2020 (Comité 138) - Reunidn virtual a través de la plataforma WebEx

» 20 de mayo de 2020 (Comité 139) - Reunidn virtual a través de la plataforma WebEx

» 18 de junio de 2020 (Comité 140) - Reunion virtual a través de la plataforma WebEx

* 16 de julio de 2020 (Comité 141) - Reunidn virtual a través de la plataforma WebEx

» 17 de septiembre de 2020 (Comité 142) — Reunion virtual a través de la plataforma WebEx

* 14 de octubre de 2020 (Comité 143) — Reunidn virtual a través de la plataforma WebEx

* 12 de noviembre de 2020 (Comité 144) - Reuniodn virtual a través de la plataforma WebEx

= 17 de diciembre de 2020 (Comité 145) - Reunidn virtual a través de la plataforma WebEx

7. Grupos de trabajo del SEFV-H.

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

participado durante el afio 2020 en los siguientes grupos de trabajo:
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® Grupo de trabajo Armonizacion de criterios de codificacion (ll).

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

o  Objetivo: actualizacion de la guia de codificacion y armonizacion de criterios de
codificacidn. En este afio se ha elaborado un anexo de codificacién en caso de
medicamento tratamiento COVID y de vacunas COVID-19, al objeto de armonizar a nivel
de Sistema Espaniol de Farmacovigilancia la codificacidon y evaluacion de estos casos.

o Fechainicio: 10 de octubre 2018; Fecha fin: Continua.

o Resultados/Avances: Elaboracion de la Guia codificacién v5 aprobada en el CTSEFVH
N2140.

e Grupo de formacidn, estrategias y estudios Ill (GT permanente).

o Ponente y Miembros: Antonio Méndez (ponente), Edurne Lazaro, Gloria Cereza, Carlos
Boada, Eva M2 Trejo, Maria José Pefalver, Josep Maria Castel.

o  Objetivo: Elaborar el plan de formacion 2020 -2021.

o Fechainicio: 18 de julio 2019.

o  Fecha fin: Continua.

Resultados/Avances: elaboracién de la propuesta del plan de formacién del 2021.

o

e Grupo de revision de nueva formulacion de Eutirox

o Ponente y Miembros: Gabriela Elizondo (ponente), Maria José Pefialver (CFVRM), Eva M2
Trejo, Maria José Vifias, Lara Quiroga.

o  Objetivo: monitorizacion de las notificaciones de las reacciones adversas asociadas al
cambio de formulacién relacionado con la NI Referencia: MUH (FV), 6/2020.

o Fecha inicio: abril 2020; Fecha fin: enero 2021.

Resultados/Avances: 10 informes de monitorizacion y anélisis.

@)

e Grupo de tratamientos frente a la COVID-19

o Ponente y Miembros: Montserrat Garcia, Edurne Lazaro, Nieves Merino, Carmen Maria
Jimenez, Asuncion Mengibar, Mercedes Ruiz, Marcelino Garcia, Eduardo Fernandez,
Gloria Cereza, Juan Jose Carreras, Eva Trejo, Maria Jose Pefialver, Gabriela Elizondo,
Montserrat Garcia, Carmelo Aguirre, Lara Quiroga, Carmen Quiroga, Mar Gutierrez,
Araceli Nufiez, Cristina Fernandez y Edurne Lazaro.

o Objetivo: monitorizacién de las notificaciones de las reacciones adversas asociadas a los

tratamientos frente a la COVID-19. El Centro de farmacovigilancia de Extremadura a
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cargo de la revision de los casos de Lopinavir/ritonavir, asi como de la revision de las
reacciones adversas relativas al sistema hepatico, renal.
o Fecha inicio: marzo 2020; Fecha fin: diciembre 2020.

o  Resultados/Avances: Informes publicados.

e  Grupo de Vigilancia de Vacunas COVID-19

o  Objetivo: monitorizacion de las notificaciones de las reacciones adversas asociadas a las
vacunas COVID-19.

o  Fechainicio: septiembre 2020; Fecha fin: continua.

o  Resultados/Avances: Elaboracion de AESI, armonizacién de criterios de evaluacion y

codificacién de notificaciones.

e Grupo de trabajo DAA.

o Ponente y Miembros: Nieves Merino (ponente), Eva M2 Trejo, Carmelo Aguirre, Maria
Sainz, Gabriela Elizondo, Edmundo Rey, Eduardo Fernandez, Pilar Peces, Gloria Cereza y
Maria José Pefialver.

o  Objetivo: Elaboracidn de la solicitud del Diploma de Acreditacidon en Farmacovigilancia.

o Fechainicio: 14 de junio de 2016; o Fecha finalizacién: Continda.

o Resultados/Avances: Pendiente.

8. Otros grupos de trabajos.

» El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura participa como miembro del Grupo de Trabajo de
Expertos del Area de intervencién de Zoonosis y Resistencia a los Antimicrobianos, creado por la
Direccidn General de Salud Publica del Servicio Extremefio de Salud (SES) y que forma parte del Plan
de Salud de Extremadura 2013-2020. El 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 Extremadura colabora y ha desarrollado en 2013 un Procedimiento
de Comunicacién entre los Programas de Notificacion de Errores de Medicacion en Extremadura
(actualmente adherida al SINASP) y el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano/Centro de Farmacovigilancia de Extremadura, cuyo objetivo es garantizar la calidad de la
informacién recibida de tal forma que permita gestionar los errores o generar sefales de alerta de
seguridad, evitar la duplicidad de casos cuando se realicen las evaluaciones de los problemas de

seguridad y facilitar a los profesionales sanitarios cumplir con la obligacién legal de notificar las
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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.

» El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha creado el Grupo de Trabajo de “Busqueda Activa
de Reacciones Adversas en Tratamientos Utilizados en Covid-19”. El objetivo es realizar una
busqueda activa de las sospechas de reacciones adversas asociadas a estos tratamientos a través de la
historia clinica de paciente ingresado con covid-19 y por drea de salud para poder detectar, y notificar
estas sospechas de RAM que nos permita identificar informacion relevante sobre la seguridad de estos

farmacos.

9. Participacion en estudios.

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

Se han identificado otras fuentes de informacién que recogen de forma rigurosa informacién susceptible de
servirse al conocimiento de las reacciones adversas en nuestra Comunidad, entre las que se encuentra el
Conjunto Minimo Basico de Datos al alta hospitalaria (CMBD).

El CMBD nos permite obtener informacion retrospectiva sobre RAM que podria ser utilizada para la
planificacion de actividades de farmacovigilancia proactiva, con el fin de incrementar el grado de notificacion y
mejorar la seguridad del paciente.

El CMBD puede ser una ayuda importante como fuente de informacion en farmacovigilancia. Nos brinda la
posibilidad de mejorar, al menos en parte, la importante infra-notificacién del medio hospitalario, la deteccion
de reacciones adversas graves y de reacciones a medicamentos nuevos, incluidos los de uso exclusivamente
hospitalario.

El objetivo de este estudio es identificar las reacciones adversas a través de los cddigos de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades, décima edicion CIE 10. Mediante la revisién de las historias clinicas se recogen
los datos necesarios para la evaluacidn: caracteristicas demograficas del paciente (sexo, edad, peso, habitos
tdxicos), informacion sobre el medicamento implicado, manifestaciones clinicas del efecto adverso, medicacién
concomitante y otros datos de interés.

Asi desde el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura debido a la pandemia no se ha podido realizar
durante este afio una explotacién de los datos del CMBD de los hospitales publicos de nuestra Comunidad

correspondientes al afio 2019, priorizando otras tareas relacionadas con la Covid-19.

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

Durante el afio 2020 se han realizado varias actividades con el fin de difundir los programas de
Farmacovigilancia, en particular el Programa de notificacion espontanea, y asi estimular la participacion de los

profesionales sanitarios:
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> Seminario “Farmacovigilancia en la Practica Clinica. Escuela Enfermeria Centro
Universitario de Mérida 03.03.2020: cuyo objetivo es formar a los futuros profesionales de
enfermeria sobre diversos aspectos de la notificacion de reacciones adversas a medicamentos, asi
como todos los aspectos relacionados con la seguridad de los mismos.

> Curso “Practicas clinicas seguras en el cuidado y terapéutica del paciente covid-19” Unidad
2. Uso seguro de medicamentos en relacién con COVID-19 y Farmacovigilancia. Impartido a
través de la plataforma virtual de la Escuela de Ciencias de la Salud y de la Atencién Sociosanitaria. El
objetivo es que los distintos profesionales sanitarios adquieran las competencias bdsicas en el
tratamiento y cuidados seguros de los enfermos/as afectados por COVID-19. Realizado en tres
sesiones:
1.2 sesidon: 22.06.2020 al 12.07.2020.
22 sesion: 15.09.2020 al 05.10.2020.
32 sesién: 1 14.11.2020 al 04.12.2020.

> Promocion de la notificaciéon de reacciones adversas a medicamentos: Qué, como y cuando
notificar; a todos los profesionales sanitarios, asi como los Colegios profesionales.

» Comunicacidon Congreso Nacional Covid-19: El Centro de farmacovigilancia de Extremadura junto
con otros centros y en colaboracion con la AEMPS preparo un resumen de comunicacién al congreso
nacional de covid-19 cuyo titulo fue: LOPINAVIR/RITONAVIR Y REMDESIVIR: CASOS DE REACCIONES
ADVERSAS NOTIFICADOS EN FEDRA (ver Anexo2).

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

> Precaucion con el uso de los medicamentos: Continuacién del proyecto que comenzamos en
2015 a través de un médulo llamado “PRECAUCION CON EL USO DE MEDICAMENTOS”, que consiste en
publicar en la intranet del SES a la que acceden todos los profesionales sanitarios, en un carrusel movil
de gran visibilidad, una noticia corta que resuma aspectos de seguridad de un principio activo o varios
del mismo grupo. Esta noticia tiene duraciéon de un mes aproximado y se van renovando al tiempo que
se termina otra nueva noticia. Durante el afio 2020 a través de este programa hemos publicado las

siguientes noticias:

= PRECAUCION EN EL USO DE MEDICAMENTOS: MIRABEGRON (BETMIGA).

*  PRECAUCION EN EL USO DE MEDICAMENTOS: REMDESIVIR (VEKLURY).

=  PRECAUCION EN EL USO DE MEDICAMENTOS: MEDICAMENTOS Y OLA DE CALOR.

= PRECAUCION EN EL USO DE MEDICAMENTOS: INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS
UTILIZADOS EN TRATAMIENTO DE COVID-19.
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11. Generacion de senales.

El Programa de notificacidon espontanea de reacciones adversas, se admite como el método mds eficiente en la
deteccidn 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 periddicamente la informacién contenida en FEDRA mediante el acceso, via
telematica, a todas las notificaciones recibidas a nivel nacional. Esta funcidon permite identificar sefiales de
forma precoz y tomar las medidas que sean necesarias.

Existen unos procedimientos comunes que son utilizados por los técnicos del SEFV-H, con la aplicacion de
criterios cualitativos y cuantitativos para la generacién de sefiales que fueron elaborados y consensuados en el
seno del Comité Técnico. Esta revisidn de los casos de sospechas de reacciones adversas para la generacion de
sefiales se realiza a través del nuevo médulo integrado en FEDRA de “Gestiéon de sefiales”. En este
procedimiento se establece que se debe de revisar como minimo los casos alertantes y los casos mortales de la
industria y del MLM notificados a la Region de Extremadura con un plazo de 2 meses desde la fecha de
importacidn del fichero en FEDRA. En cuanto a la gestién de casos alertantes durante el afio 2020 se han
revisado 9 casos alertantes y 4 mortales. Se han revisado todos los casos alertantes en relacién con los
tratamientos frente a la COVID-19 relacionados con Lopinavir/ritonavir notificados al SEFVH dentro del grupo
de trabajo de Tratamientos frente a la COVID-19. Adicionalmente el Centro ha revisado 4 casos adicionales que
no cumplen la condicién de alertantes ni mortales.

En el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura han sido consideradas de especial interés y han sido objeto

de especial seguimiento las siguientes situaciones:
= Herpes oral asociado a Vaxigrip Tetra.
= Hipertension tras uso de Cleboprida.
= Edema palpebral con Vildagliptina.
= Infarto agudo de miocardio con Mirabegron
= Enzimas hepaticas elevadas tras uso de Clonazepan.
= Sordera con Dexketoprofeno.

= Perdida vision tras el uso de Lidocaina inyectable.

12. Formacion de los Técnicos del Centro de Farmacovigilancia.

La formacion entendida como la capacitacién para el desempefio de una actividad ha estado presente desde
los inicios de las actividades de farmacovigilancia en Espafia.
El planteamiento reciente de las actividades de formacién estd mas relacionado con las exigencias de las

nuevas normativas y de los principios de calidad que debieran presidir y orientar las actividades de
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farmacovigilancia. Esto, sin descartar las necesidades de formacion percibidas por los técnicos en una actividad
cada vez mas compleja y exigente.

La base normativa que da soporte a la formacidn continuada esta ligada, sobre todo en los ultimos afios, a la
idea y a los sistemas de calidad. La formacién continuada es una actividad reglada dentro de los sistemas de
calidad y debe estar sujeta a verificacion y evaluacion. Asi, por tanto, cualquier actividad que se haga en este
sentido deberd documentarse y evaluarse para su posterior acreditacidn. Las propuestas de formacién 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 formacion continuada es aquella que se situa después de los estudios de grado y estd estrechamente
relacionada con el desempefio laboral. Tiene como objetivo aumentar y mejorar el acervo de conocimientos,
habilidades y actitudes de los profesionales. En ciertos ambitos, en donde los cambios son mas notables, la
necesidad de la formacion continuada es insoslayable. Este seria el caso de la Farmacovigilancia en donde los
métodos y procedimientos utilizados se renuevan continuamente; por otra parte, la informaciéon que debe ser
gestionada en este ambito de actuacion es ingente y crece de manera exponencial.

Con todo ello la técnico del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha recibido durante el afio 2020 los
siguientes cursos que forman parte del Plan de Formaciéon Continuada del SEFVH en modalidad web

conferencia a través de la plataforma WebEx.

12.1. Médulo 1. Actualizacion del médulo de explotacion FEDRA 3.
Contando con la colaboracién de:
e Araceli Nufiez Ventura. Unidad de Identificacién de Riesgos, AEMPS.

e (Cristina Fernandez Fernandez. Unidad de Identificacion de Riesgos, AEMPS.

12.2 Médulo 2. Farmacovigilancia en mujeres embarazadas y lactantes.

Contando con la colaboracién de:
e Dra. Consuelo Mejias Pavén. Técnico de la Division de Farmacoepidemiologia y farmacovigilancia de la
AEMPS. “Revision de la guia europea”
e  Dra. Cristina Aguilera. Hospital Vall d"Hebron. “Teratogénia por medicamentos.”

e Dra. Emilio Sanz. Hospital Universitario de Canarias. “Riesgo por medicamentos en embarazo”

12.3 Modulo 3. Guia de codificacion V5.

Impartido por la AEMPS en octubre de 2019.

Contando con la colaboracién de:
e Cristina Fernandez Fernandez. Unidad de Identificacién de Riesgos, AEMPS.

e Maria Jose Pefialver Jara. Técnico del Centro Autondmico de Farmacovigilancia de Murcia
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13. Otras actividades.

» Actualizacion y mantenimiento de la informacién de seguridad en la pagina web
www.saludextremadura.es. Se han subido todas las notas informativas de seguridad de medicamentos
o relacionadas con riesgos de medicamentos publicadas por la AEMPS.

» Desarrollo y mantenimiento de la base de datos local de registro de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas (NRAM).

» Colaboracion con el portal https://saludextremadura.ses.es/ventanafamilia destinado a los ciudadanos

y profesionales sanitarios.

14. Campaina mundial MEDSAFETY WEEK.

La campaia de MedSafetyWeek, coordinada por la AEMPS a nivel estatal, forma parte de una iniciativa global
liderada por Uppsala Monitoring Centre (UMC) —perteneciente a la OMS— en colaboracion con la Heads of
Medicines Agencies (HMA) y la Coalicién Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA).
El objetivo es concienciar sobre la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas
medicamentos, poniendo el foco este afio en el lema ‘Cada notificacion cuenta’, la campafia se centrard, en
nuestro pais, en la importancia de notificar todas estas sospechas de reacciones adversas al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano (SEFV-H), disponiendo para ello, el portal NotificaRAM de
la AEMPS asi como cualquier otro medio puesto a disposicion por los centros autondmicos de
farmacovigilancia.

El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha participado en esta esta campafia que se ha llevado a cabo
del 2-6 de noviembre de 2020 realizando difusién de la misma a través del portal del SES, de la web salud

Extremadura, asi como en redes sociales.
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Glosario.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Gestion de sefales: Conjunto de actividades encaminadas a la deteccidn, validacién, confirmacidn, andlisis,
priorizacion, evaluacidn y acciones a tomar relativas a sefial.

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

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

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

(www.notificaram.es).

Notificacion valida: Es aquella comunicacion de sospecha de reaccion adversa a un medicamento que contiene
la siguiente informacion minima:
a. Uno o mas notificadores identificables, caracterizado por su cualificacién (médico, farmacéutico,

otro profesional sanitario, abogado u otro notificador no profesional sanitario).
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b. Un paciente identificable, que puede ser identificado por sus iniciales, un numero de paciente, fecha

de nacimiento, edad, grupo de edad o sexo. Esta informacidn sera lo mas completa posible.

c¢. Al menos una sustancia o medicamento sospechoso.

d. Al menos una sospecha de reaccion adversa.
La ausencia de alguno de estos cuatro elementos hace el caso incompleto y hace que no cumpla criterios de
notificacion.
Notificador: Es todo profesional sanitario que haya sospechado de una probable reaccidn adversa a un
medicamento y que lo haya comunicado a una unidad de farmacovigilancia.
Profesional sanitario: En el contexto de la comunicacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, se entiende por profesional sanitario los médicos, dentistas/ odontdlogos, farmacéuticos y
graduados/diplomados en enfermeria o fisioterapia, entre otros.
Programa de notificacion espontanea: Método de farmacovigilancia basado en la comunicacién, recogida,
registro y evaluacién de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.
Reaccidon adversa (RA): Cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento (Art. 2 del Real
Decreto 577/2013, BOE 27/07/13).
Reaccién adversa grave: Cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida,
exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacidn de la hospitalizacion ya existente, ocasione una
discapacidad o invalidez significativa o persistente, o constituya una anomalia congénita o defecto de
nacimiento. A efectos de su notificacidn, se trataran también como graves aquellas sospechas de reaccion
adversa que se consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los criterios
anteriores, como las que ponen en riesgo al paciente o requieren una intervencién para prevenir alguno de los
desenlaces anteriores y todas las sospechas de transmision de un agente infeccioso a través de un
medicamento (Art. 2 del Real Decreto 577/2013, BOE 27/07/13) (En inglés: Serious Adverse Reaction).
Seiial: Informacidn en farmacovigilancia procedente de una o varias fuentes que sugiere una posible nueva
asociacién causal o un nuevo aspecto de una asociacidon conocida entre un medicamento y un acontecimiento
0 agrupacion de acontecimientos adversos, que se juzga suficientemente verosimil como para justificar
acciones encaminadas a su verificacion.
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFVH) de medicamentos de uso humano: Estructura descentralizada,
coordinada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, que integra las actividades que
las administraciones sanitarias realizan de manera permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su
caso, procesar la informacién sobre sospechas de reacciones adversas a los medicamentos con la finalidad de
identificar riesgos previamente no conocidos o cambios de riesgos ya conocidos, asi como para la realizacion de
cuantos estudios se consideren necesarios para confirmar y/o cuantificar dichos riesgos.
Estd integrado por los érganos competentes en materia de farmacovigilancia de las comunidades auténomas y
las unidades o centros autondémicos de farmacovigilancia a ellas adscritos, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, los profesionales sanitarios y los ciudadanos (Art. 2 del Real Decreto
577/2013, BOE 27/07/13). Para su coordinacidén cuenta con el Centro Coordinador de la Agencia y el Comité

Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
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Tarjeta amarilla (TA): Formulario para la notificacion de sospechas de reacciones adversas. Su formato puede
ser en papel o electrénico.

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

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

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

zacion Mundial de la Salud (OMS).

Anexos:

Anexo 1. Boletines Informativos de Farmacovigilancia de Extremadura:
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