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Se reflexiona sobre cdmo las distintas actividades que se realizan
tienen como objetivo Ultimo prevenir o minimizar el riesgo de los
medicamentos en la poblacién y se adjuntan enlaces, para

profundizar en cualquier aspecto revisado, marcados con |
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REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Farmacovigilancia
P

Identificacion

Riesgo en la

Gestion Poblacion
! y En Europa es el conjunto de

actividades de salud publica
destinadas a identificar,
cuantificar, evaluar y gestionar

los riesgos de los medicamentos
con la finalidad de prevenirlos o
al menos minimizarlos.

\Evaluacic’)n

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) .



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

Farmacovigilancia
>

Identificacion

Riesgo en la
Poblacion

\Evaluacién

*Ensayos clinicos: Los mas
frecuentes y los menos graves. Si se
confirman van en el punto 4.8 de |a
FT, si no y es importante, Riesgo
Potencial a incluir en el Plan de
Gestion de Riesgos

*Programa de Notificacion de sRAM:
Lo menos frecuente y lo mas grave

Antes de su autorizacion la
identificacion de los riesgos se realiza
con la informacion preclinica, pero
sobre todo con la informacion que
proporcionan los ensayos clinicos.

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) .


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

Farmacovigilancia
>

Identificacion

Riesgo en la
Poblacion

\Evaluacién

*Ensayos clinicos: Los mas
frecuentes y los menos graves. Si se
confirman van en el punto 4.8 de |a
FT, si no y es importante, Riesgo
Potencial a incluir en el Plan de
Gestion de Riesgos

*Programa de Notificacion de sRAM:
Lo menos frecuente y lo mas grave

Una vez que se autorizan, el método mas
eficiente para identificar nuevos riesgos
de los medicamentos es el programa de
notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM).

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) .


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

Farmacovigilancia

* Ensayos clinicos y metanalisis
de los mismos

e * Estudios posautorizacion
"N * Registros

Riesgo en la
Poblacion

\Evaluacién

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) .

Cuantificacion
\ : La notificacion de sospechas de RAM no permite

cuantificar los riesgos,



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

Farmacovigilancia

* Ensayos clinicos y metanalisis
de los mismos

e * Estudios posautorizacion
"N * Registros

Riesgo en la
Poblacion

N

Cuantificacion . »
\ ; esta informacion se suele obtener del
metanalisis de los ensayos clinicos

realizados hasta el momento de
identificar el nuevo riesgo o de estudios
posautorizacion o de informacion

\Evaluacién recogida en registros de pacientes.

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) .



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

Farmacovigilancia
>

Identificacion

Riesgo en la
Poblacion

\Evaluacién

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) .

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

La evaluacion de la parte del riesgo
que es atribuible al medicamento, de
si existe algun subgrupo de pacientes
con mayor riesgo y de si con la nueva
informacion la relacion
beneficio/riesgo sigue siendo
favorable se realiza en comités,

Riesgo atribuible
Factores de riesgo
Beneficio/riesgo
Comités: CSMUH/PRAC


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Farmacovigilancia
/-\ en Europa generalmente de forma

coordinada en el Comité Europeo de

ldentificacion Farmacovigilancia (PRAC por sus siglas en
inglés). Son estos comités los que proponen
a las Agencias Reguladoras Europeas las
medidas adicionales de minimizacion de
riesgos.

Riesgo en la
Poblacion

Riesgo atribuible
Factores de riesgo
Beneficio/riesgo

Evaluacion
\ ) Comités: CSMUH/PRAC

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) .



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Farmacovigilancia

La gestion de estos riesgos
implica también evaluar si
< estas medidas se implementan
: y si son efectivas en reducir el

Identificacion riesgo e informar tanto a
* Actividades de profesionales sanitarios como

minimizacidon o\ N a los ciudadanos de la nueva
L . informacidn de seguridad.

e Evaluacion de las mismas /

* Informar

Riesgo en la
Poblacion

\ Qtificacién
\Evaluacién

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu)


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/cartas_segprofsani/

Farmacovigilancia

Son multiples los actores

gue intervienen en cada una <

de estas actividades,

Identificacion

Actividades de

minimizacion

Evaluacion de las

mismas Riesgo en la

*Ensayos clinicos: Lo mas
frecuente y lo menos grave
*Programa de Notificacion de
SRAM: Lo menos frecuente y lo
mas grave

* Ensayos clinicos
e Estudios posautorizacion
* Registros

Poblacién Cuantificacion
Informar \ \ ,

Evaluacion

Pharmacovigilance: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) .

Riesgo atribuible
Factores de riesgo
Beneficio/riesgo
Comités: CSMUH/PRAC



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Actividades de FV en SS vy PS

-
‘

v’ Seleccion de pacientes: Comisiones y protocolos
SaludMadrid I
terapéuticos

Actividades de minimizacion v’ Tratamiento: Prescripcidn y seguimiento terapéutico

v’ Dispensacion y atencién farmacéutica
) v' Administracion

v" Informacién y formacion de los pacientes

| : . -, :

IS E: EE v’ Registro especifico de las Reaccion-Medicamento en la

eI historia del paciente

Servicios de Salud (SS)
Y Pero, sin duda, las actividades mas relevantes se realizan

Profesionales Sanitarios (PS) dentro de los Servicios de Salud y por los profesionales

sanitarios.




Actividades de FV en SS vy PS
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Servicios de Salud (SS)
Y
Profesionales Sanitarios (PS)

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

N

Seleccion de pacientes: Comisiones y protocolos
terapéuticos

Tratamiento: Prescripcidn y seguimiento terapéutico
Dispensacion y atencidon farmacéutica
Administracion

Informacion y formacion de los pacientes

DN NN N

Registro especifico de las Reaccion-Medicamento en la
historia del paciente

Es donde se deciden las caracteristicas de los pacientes

candidatos a recibir un medicamento, a través de las comisiones y
de los protocolos terapéuticos,
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Servicios de Salud (SS)
Y
Profesionales Sanitarios (PS)

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

N

Seleccion de pacientes: Comisiones y protocolos
terapéuticos

Tratamiento: Prescripcidn y seguimiento terapéutico
Dispensacion y atencidon farmacéutica
Administracion

Informacion y formacion de los pacientes

DN NN N

Registro especifico de las Reaccion-Medicamento en la
historia del paciente

Donde se implementan las actividades de minimizacion de riesgo en el

disefio del tratamiento del paciente, durante la prescripcion y en la
planificacion del seguimiento terapéutico,




Actividades de FV en SS vy PS
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Servicios de Salud (SS)
Y
Profesionales Sanitarios (PS)

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

N

Seleccion de pacientes: Comisiones y protocolos
terapéuticos

Tratamiento: Prescripcidn y seguimiento terapéutico
Dispensacion y atencidon farmacéutica
Administracion

Informacion y formacion de los pacientes

DN NN N

Registro especifico de las Reaccion-Medicamento en la
historia del paciente

También hay actividades de minimizacién de riesgo que se

realizan durante la dispensacién y la atencién farmacéutica
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Servicios de Salud (SS)
Y
Profesionales Sanitarios (PS)

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

N

Seleccion de pacientes: Comisiones y protocolos
terapéuticos

Tratamiento: Prescripcidn y seguimiento terapéutico
Dispensacion y atencidon farmacéutica
Administracion

Informacion y formacion de los pacientes

DN NN N

Registro especifico de las Reaccion-Medicamento en la
historia del paciente

Y las hay que se deben aplicar durante la

administracion del medicamento por los profesionales
sanitarios, por los pacientes o por sus cuidadores.
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Servicios de Salud (SS)
Y
Profesionales Sanitarios (PS)

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

N

Seleccion de pacientes: Comisiones y protocolos
terapéuticos

Tratamiento: Prescripcidn y seguimiento terapéutico
Dispensacion y atencidon farmacéutica
Administracion

Informacion y formacion de los pacientes

DN NN N

Registro especifico de las Reaccion-Medicamento en la
historia del paciente

En cualquiera de estas etapas, las actividades de prevenciony

minimizacion de riesgos siempre se realizaran informando y formando a
los pacientes para un uso mas seguro de sus medicamentos.




REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Actividades de FV en SS vy PS
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SaludMadrid

N

Seleccion de pacientes: Comisiones y protocolos
terapéuticos

Actividades de minimizacion Tratamiento: Prescripcion y seguimiento terapéutico
Dispensacion y atencidon farmacéutica
Administracion

Informacion y formacion de los pacientes

DN NN N

Registro especifico de las Reaccion-Medicamento en la
historia del paciente
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Servicios de Salud (SS)
Y No menos relevante para la seguridad futura del paciente es que se

Profesionales Sanitarios (PS) registre en su historia clinica, de forma especifica, la reaccién adversa y el
medicamento implicado, lo que ayudara a las decisiones terapéuticas
futuras en ese paciente.




REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Actividades de FV en SS vy PS
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En cuanto a la identificacion de nuevos riesgos de los
medicamentos, una vez que se autorizan, la notificacion de
sospechas de reacciones adversas sigue siendo el método
gue mayor numero identifica y los profesionales sanitarios
los que mayor numero de notificaciones aportan.

BIENVEMIDND AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO!
Biamvenido al formularko electronico para notificar sospachas de reacclones adversas a medicamentos dal Sistema Espaiiol de Farmacoviglancla de Madicamentios de Uso Humano (SEFV-H)
En este sitic web usted podra notificar las posibles sospechas da efecios adversos a madicamantos. Un afecio adverso 85 una reaccién a un medicamantio qua no & esperaba o deseaba. Cualquisr medicamanto puada

producir reacciones adversas En e prospactos y fichas tdenicas de cada medicamento 3¢ desciiben aquellas ya conocdas. Siusted sospecha de una reaccidn adversa & un medicaments, poede nalificars mediante este
formulario electrénico. Para ello debe elegr uno da los dos formularios disponibles: sl es un profesional sanitarie o un dudadano. Para mas informaciin sobre qué, como, quién y por qué nofificar, pulse agul

@ donde reside como ciudadant o donde irabaje como profesional Sanitaria

v Notificacidn de las sospechas de reacciones adversas.

Ao Notificacion de Sospechas de
et Reacciones Adversas a Medicamentos

Datos Notificador

Datos Paciente

Datos Medicamento(s) Datos Reaccién(es)

Notificacion de Profesional Sanitario - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)
Nombre y apellidos del paciente (*) 2 Sexo (*)
Ne Historia clinica del paciente 2

N° Tarjeta sanitaria (UIP) 7

Edad ®/ Grupo de edad O (%) Peso (kg) Altura (cm)

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligateriedad condicional

| SALR |



https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Actividades de FV en SS vy PS
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SaludMadrid

BIENVEMIDO AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO!

Biamvenido al formularko electronico para notificar sospachas de reacclones adversas a medicamentos dal Sistema Espaiiol de Farmacoviglancla de Madicamentios de Uso Humano (SEFV-H)

En este sitic web usted podra notificar las posibles sospechas da efecios adversos a madicamantos. Un afecio adverso 85 una reaccién a un medicamantio qua no & esperaba o deseaba. Cualquisr medicamanto puada
producir reacciones adversas En e prospactos y fichas tdenicas de cada medicamento 3¢ desciiben aquellas ya conocdas. Siusted sospecha de una reaccidn adversa & un medicaments, poede nalificars mediante este
formulario electrénico. Para ello debe elegr uno da los dos formularios disponibles: sl es un profesional sanitarie o un dudadano. Para mas informaciin sobre qué, como, quién y por qué nofificar, pulse agul

a dondi reside coma dudadano o dondé rabaje como profesional Sanitaro

v Notificacion de las sospechas de reacciones adversas

o= Notificacion de Sospechas de I'IOtif
Reacciones Adversas a Medicamentos
|
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Notificacion de Profesional Sanitario - PACIENTE (Paso 1 de 4)

) En Madrid todos los profesionales sanitarios deben notificar a través de la web
Servicios de Salud (Sji")C ey notificaRAM, excepto los errores de medicacion detectados dentro del Servicio
Y B \adrilefio de Salud o de la Red de Farmacias Centinelas, que se notifican al Programa
Profesionales Sanitarios n(wlf"LS | de Errores de Medicacion, desde el que se transmite al Centro de Farmacovigilancia los

gue han producido dafno al paciente

‘ SALIR |



https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Actividades de FV en SS vy PS
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SaludMadrid

Cuantificacion y Evaluacion v’ Registro valido de prescripciones, dispensaciones,
episodios y diagndsticos en las historias clinicas .
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Servicios de Salud (SS) Es cada vez mas frecuente la utilizacidn de los registros informaticos
Y de prescripciones, dispensaciones, de problemas de salud y de
Profesionales Sanitarios (PS) diagndsticos en las decisiones en farmacovigilancia, por lo que es

fundamental que la informacidn registrada sea precisa y valida.



http://www.bifap.org/research-projects?lang=es

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Planes de Gestion de Riesgos

_“ R

RIESGO IDENTIFICADO
IMPORTANTE

RIESGO POTENCIAL
IMPORTANTE

INFORMACION AUSENTE

La gestion de los riesgos se planifica de forma anticipada.

Todos los medicamentos tienen un plan de gestion de riesgos, que se aprueba antes de autorizar su
comercializacion. Se evalua y se modifica a lo largo del tiempo.

El PRAC aprueba, supervisa y evalua los planes de gestion de riesgos de los medicamentos autorizados en Europa.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf



REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Planes de Gestion de Riesgos

_“ R

RIESGO IDENTIFICADO
IMPORTANTE

RIESGO POTENCIAL
IMPORTANTE

INFORMACION AUSENTE

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf



REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Planes de Gestion de Riesgos

_“ S

RIESGO IDENTIFICADO
IMPORTANTE

RIESGO POTENCIAL
IMPORTANTE

INFORMACION AUSENTE

1.- La discusion de los riesgos importantes, que son los que podrian modificar la relacion beneficio/riesgo
del medicamento,

2.- Los métodos necesarios para vigilar cada riesgo importante, que se denomina plan de farmacovigilancia.
Siempre tiene como base la farmacovigilancia rutinaria pero se puede complementar con estudios
especificos y

3.- Las posibles actividades encaminadas a prevenir o al menos minimizar cada riesgo evaluado

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf




REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Planes de Gestion de Riesgos

_“ R

RIESGO IDENTIFICADO Los riesgos se dividen en tres grandes grupos.

IMPORTANTE 1.- Los riesgos identificados, que generalmente tienen como plan de

RIESGO POTENCIAL farmacovigilancia la notificacion de sospechas de reacciones adversas
IMPORTANTE y las actividades de minimizacion de riesgos que se consideren
oportunas, que incluye el tipo de prescripcion del medicamento.

INFORMACION AUSENTE

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf



REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Planes de Gestion de Riesgos

_“ R

RIESGO IDENTIFICADO
IMPORTANTE

RIESGO POTENCIAL 2.- Los riesgos potenciales, que son en los que las pruebas cientificas no han
IMPORTANTE permitido concluir que la asociacion entre la reaccidon y el medicamento sea

INFORMACION AUSENTE causal, suelen incluir en el Plan de farmacovigilancia estudios para poder

confirmarlos o descartarlos y en ocasiones también tienen actividades de
minimizacion de riesgo, mientras se confirma o no la reaccién adversa.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf



REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Planes de Gestion de Riesgos

_“ R

RIESGO IDENTIFICADO
IMPORTANTE

RIESGO POTENCIAL
IMPORTANTE

INFORMACION AUSENTE 3.- La informacion ausente se refiere a informacion de seguridad que se

tiene de sus alternativas terapéuticas y no del medicamento, por ejemplo
seguridad en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes con
inmunosupresion o a largo plazo o en embarazadas. Para este tipo de
riesgos, los planes de FV suelen incluir también estudios destinados a
evaluar la seguridad en este tipo de poblacion.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf



e / °
La FT v la Gestion de Riesgose
v’ Situaciones en las que no se puede administrar por razones de

Seguridad: Antecedentes, comorbilidades, medicamentos
concomitantes, embarazo, edad....etc

4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

v’ Riesgos graves de los que los profesionales deban estar advertidos

v’ Riesgos para los que haya medidas de precaucion, como
monitorizacién de pardmetros antes y/o durante el tratamiento

v’ Excepcionalmente se pueden enmarcar en negro.

4.6 FERTILIDAD EMBARAZO Y LACTANCIA

4.8 REACCIONES ADVERSAS v Todos losr incluyen ehila ficha tec.nlca del medlcar.nento, .at.mque se
_ pueden utilizar excepcionalmente medidas adicionales, como
eI (| cumentos dirigidos a los profesionales sanitarios o a los
adversa PRI

La mayoria de las actividades de minimizacién de riesgos se

https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2_en_0.pdf


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

La FT v la Gestion de Riesgos

4.3 CONTRAINDICACION v’ Situaciones en las que no se puede administrar por razones de
Seguridad: Antecedentes, comorbilidades, medicamentos
concomitantes, embarazo, edad....etc

4.4 ADVER Cuando se demuestra que en determinadas situaciones el balance beneficio/riesgo es
desfavorable se incluye como contraindicacion. Si la situacidn esta relacionada con embarazo

o con interacciones tendra referencia cruzada con el punto correspondiente, donde se
informa mas ampliamente.

v’ Excepcionalmente se pueden enmarcar en negro.

4.6 FERTILIDAD EMBARAZO Y LACTANCIA
4.8 REACCIONES ADVERSAS v Todos los riesgos identificados: Hay pruebas cientificas para

concluir de forma razonable que el medicamento causa la reaccion
adversa

https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2_en_0.pdf



La FT v la Gestion de Riesgos

Los riesgos graves que requieran adoptar medidas de precaucidon, monitorizar parametros analiticos o
cualquier otra prueba o para aguellos en los que los profesionales tengan que estar advertidos para detectarlos
precozmente se incluiran en el punto 4.4 junto a las recomendaciones precisas sobre cémo actuar en cada

caso. También tendra referencia cruzada al apartado de la ficha técnica correspondiente.

4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

v’ Riesgos graves de los que los profesionales deban estar advertidos

v’ Riesgos para los que haya medidas de precaucion, como
monitorizacién de pardmetros antes y/o durante el tratamiento

v’ Excepcionalmente se pueden enmarcar en negro.

4.6 FERTILIDAD EMBARAZO Y LACTANCIA

4.8 REACCIONES ADVERSAS v Todos los riesgos identificados: Hay pruebas cientificas para
concluir de forma razonable que el medicamento causa la reaccion
adversa

https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2 _en_0.pdf



El Centro de Farmacovigilancia

En Espafia, coincidimos en esto con la OMS,
disenamos los Centros de Farmacovigilancia

:1‘. como unidades integradas en los Sistemas

Sanitarios y por tanto que puedan ejercer de
SaludMadrid e Il cnlace entre los Servicios de Salud, los
A S U ¢ profesionales sanitarios y los ciudadanos de
' nuestra comunidad auténoma y la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.
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https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/68862/WHO_EDM_2004.8_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Actividades del Centro de FV de Madrid

Gestion de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos que se producen en nuestra Comunidad Autonoma

Generacion de senales a partir de los casos recibidos
Comité Técnico del Sistema Espanol de Farmacovigilancia

Gestion de las solicitudes de informacion al Centro de
Farmacovigilancia

Comunicacion

Difusion del programa, de sus resultados y de la nueva informacion de
seguridad

Formacion en Farmacovigilancia

Para ello hay un conjunto de actividades que son comunes a todos los Centro de Farmacovigilancia de Espaia que se realizan

de forma armonizada y coordinada.



Gestion de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos

Programa de vigilancia epidemioldgica de
base universal, obligatorio para todos los
profesionales sanitarios

La notificacidon espontanea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos es un programa de vigilancia que da cobertura a toda la
poblacidn y que vigila a todos los medicamentos.

* % k&
Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria. Consejeria de Sanidad

Comunidad
de Madrid


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/

Gestion de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos

-
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SaludMadrid
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Directas al Centro
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comercializacion (TAC)
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Estas notificaciones pueden ser gestlonadas por el Centro de Farmacovigilancia de Madrid porque los profesionales sanltarlos o los
ciudadanos las envien directamente al Centro, desde donde se cargardn en la base nacional de farmacovigilancia FEDRA

* kW
Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria. Consejeria de Sanidad

Comunidad
de Madrid



https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.adrreports.eu/es/disclaimer.html

Gestion de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos

O bien, porgue los profesionales sanitarios o los ciudadanos se &2 ™

las comuniquen a los laboratorios farmacéuticos, que desde su \ n
base de farmacovigilancia las transmitirdn a la base europea y N2 Fedra 3
desde esta se transmiten a FEDRA. Sk '

\\\\\\\\\\\

Al Titular de autorizacion de
comercializacion (TAC)
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https://www.adrreports.eu/es/disclaimer.html
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/

Gestion de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos

- L |
‘r‘ Por tanto, los mismos casos con un medicamento, notificados N+ Fedra 3
SaludMaarid desde Madrid, deben estar en la base nacional FEDRA, en la
europea EudraVigilance y en la del laboratorio al que se le ha
autorizado el medicamento, con la misma informacion.
f :: EE EE Al Titular de a.lu'Foriz.a]cién de © ooy
| === comercializacion (TACl
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e
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EudraVigilance
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https://www.adrreports.eu/es/disclaimer.html

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Notificaciones directas al Centro de Madrid

39.048 6,54 % 41.623

M® Cazos % Casos de FEDRA N® Motificaciones

16.169 e

‘ Wacunas M? Casos por tipo de Profesion

Si analizamos los casos recibidos en el Centro desde 2013, afio en que
comienzan a notificar los ciudadanos, lo que mas destaca es el

1.3%1 1.148
38 3 2
importante incremento de notificacion de la campafa de vacunacion S ar PGP
o P A LY.
frente a la COVID-19 y el relevante papel de las notificaciones de los R T._uv’ﬁ:\é@@“ IREAE L
ciudadanos.
M® Casos por Fecha
M7 Cazos WInc AR Fec Ala
400%
200%
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-38.24% - - 7392 2065 1.837 1657
2013 2014 2016 2018 2019

Desde 2013 los ciudadanos (usuarios) pueden notificar, a través de https://www.notificaram.es/



REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Notificaciones directas al Centro de Madrid

M® Casos por tipo de Profesion

22.948  Sin vacunas - MEDICOS 64%

NS 5512
GRAVE 69% P

Grave 68.82% — Si del analisis se excluyen las

notificaciones de las vacunas, lo que
se observa es que en Madrid, 2 de

91 Cases @inc A Fec Az cada 3 notificaciones las realizan los
26038% médicos y casi el 70% de las
) 2343 o/ .
2 1464 notificaciones son graves.
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https://www.notificaram.es/



REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Notificaciones directas al Centro de Madrid

| Wacunas
39.048 6,54 % 41.623 ‘16 169 |
| " ALERTANTES 16%
7.680 19,67 % 15,82 % 6.179
N° Casos Conocimiento Previo ... % Casos Conocimiento Previo N... % Casos Alertantes N° Casos Alertantes

M® Casos por Fecha

Como el objetivo de la notificacion es la deteccidn de riesgos

desconocidos de los medicamentos, al incluir de nuevo las o
vacunas, se observa que el 16% de los casos recibidos en el
Centro de Madrid tienen caracteristicas de caso “alertante”, o
es decir, un caso que contiene una sospecha de reaccion

%

adversa gue debe iniciar el proceso de analisis de si es un
nuevo riesgo de un medicamento. l-an,ﬁa%l

1927

-200%
2013 2014 2015 206 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

https://www.notificaram.es/



Gestion de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos

T8 /._:;
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“, EEN - En cuanto a las notificaciones que los profesionales sanitarios o

...  los ciudadanos comunican a los laboratorios farmacéuticos y M:==: Fedra 3
gue desde su base de farmacovigilancia se transmiten a la base
europea y desde esta se transmiten a FEDRA.
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Notificaciones a través de |los TAC

Origen de la notificacion:

Titular de autorizacién de comercializacidon (TAC) =====

Servicio de la EMA de revisidon de casos de sospechas de RAM publicadas =====

Notificaciones directas al Centro de Madrid =====

3.619
1.096 991
I ? 899
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
https://www.notificaram.es/ Los TAC transmiten también NO graves

Cambio de direccion de transmision

Se observa que en Madrid, desde noviembre de 2017, que cambiaron las normas europeas de transmision, para incluir también las

sospechas de reacciones adversas NO GRAVES, se reciben mas casos desde los TAC que directamente en el Centro



Notificaciones a través de |los TAC

Origen de la notificacion:

Aunque esto cambid en 2021 durante la

Titular de autorizacién de comercializacidon (TAC) ===== campafia de vacunacion frente a la COVID-19

Servicio de la EMA de revisidon de casos de sospechas de RAM publicadas =====

Notificaciones directas al Centro de Madrid =====

5.018
3.619
T 2235 2.262 - fy Moo
1.096 991 1.657 1.927
1 5 oo 7 246 121 109 84 59 54 73
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
!
httTps://www.notificaram.es/ Los TAC transmiten también NO graves

Cambio de direccion de transmision



Notificaciones a traves de los TAC

Origen de la notificacion:

Titular de autorizacién de comercializacidon (TAC) =====

Servicio de la EMA de revisidon de casos de sospechas de RAM publicadas =====

Notificaciones directas al Centro de Madrid =====

3.619
1.094 291
1 g 899
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
T T _ B Mas de la mitad de las notificaciones recibidas
https://www.notificaram.es/ Los TAC transmiten tambien desde los laboratorios farmacéuticos proceden

Cambio de direccion de transf =SSl posautorizacion, que

mayoritariamente son Programas de apoyo al
paciente y son ademas mayoritariamente NO

GRAVES.



Notificaciones de TAC (calidad de informacion)

Notificaciones espontaneas graves de Madrid, en las que el porcentaje de notificacion a través de los TAC es
superior al 75% y el nuUmero de casos recibidos en el periodo analizado es superior a 30 casos (2019 a 2023).
Calidad de informacion (0 a 1)!

N2 Casos N2 Casos N2 Casos % casos Calidad
Denominacion Comun sustancia activa TOTAL directos TAC TAC directos Calidad TAC
rituximab (biosimilares con triangulo negro) 146 33 115 78,77 0,88 0,13
trastuzumab (biosimilares con tridangulo negro) 70 14 56 80,00 0,81 0,09
bortezomib 65 11 54 83,08 0,84 0,17
palbociclib S >9 Aunque, si analizamos sélo las notificaciones
daratumumab (huerfano, biolégico) 55 ) .
carfilzomib (huerfano) =0 espontaneas GRAVES y seleccionamos los
Pertuzumab + Trastuzumab (triangulo negro, biolégico) 45 medicamentos con los que mas del 75% de sus
efavirenz + emtricitabina + tenofovir 42 casos han sido notificados a los laboratorios
doravirina+lamivudina+tenofovir (triangulo negro) 40 farmacéuticos, vemos en la primera columna
lamivudina + tenofovir 40 ’ .
everolimus 39 gue la mayoria de los medicamentos
emtricitabina + tenofovir 39 implicados son de prescripcion y dispensacion
olmesartan 38 hospitalaria y
fenitoina 37
sacubitrilo + valsartan (presentaciones con triangulo negro) 36
emtricitabina + tenofovir alafenamida + bictegravir (triangulo negro 33

ILa cantidad no es suficiente: Notificaciones directas a los centros vs a través de la industria. Boletin RAM Vol 27 n2 3 (oct 2020)"



https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/RAM/vol-27/1-Vol27n3octubre2020.pdf

Notificaciones de TAC (calidad de informacion)

Notificaciones espontaneas graves de Madrid, en las que el porcentaje de notificacion a través de los TAC es
superior al 75% y el nuUmero de casos recibidos en el periodo analizado es superior a 30 casos (2019 a 2023).
Calidad de informacion (0 a 1)!

N2 Casos N2 Casos N2 Casos % casos Calidad
Denominacién Comun sustancia activa TOTAL directos TAC directos Calidad TAC
rituximab (biosimilares con triangulo negro) 146 33 115 78,77 0,88 0,13
trastuzumab (biosimilares con tridangulo negro) 0,81 0,09
bortezomib 0,84 0,17
za'bOCiC"b 5 (huerfano, biolégico Al fijarnos en la calidad de informacién, que 8'35 8'22
aratumuma uerfano, biolégico 7 las X k
carfilzomib (huerfano) aparece en Ias. dos ul'tlmas columnas, se ve 0,89 013
Pertuzumab + Trastuzumab (triangulo negro, biolégico) una notable diferencia entre los casos 0,68 0,08
efavirenz + emtricitabina + tenofovir recibidos en el Centro, casi siempre cercana a 0,55 0,07
doravirina+lamivudina+tenofovir (triangulo negro) la maxima puntuacic')n de calidad de 0,49 0,10
lamivudina + tenofovir informacidn y los casos notificados a través de 0,49 0,10
everolimus . , o 0,97 0,12
emtricitabina + tenofovir la industria farmaceutica. 0,55 0,08
olmesartan 38 6 33 86,84 0,96 0,11
fenitoina 37 7 30 81,08 0,71 0,07
sacubitrilo + valsartan (presentaciones con triangulo negro) 36 7 30 83,33 0,81 0,09
emtricitabina + tenofovir alafenamida + bictegravir (triangulo negro 33 7 26 78,79 0,94 0,13

ILa cantidad no es suficiente: Notificaciones directas a los centros vs a través de la industria. Boletin RAM Vol 27 n2 3 (oct 2020)"



https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/RAM/vol-27/1-Vol27n3octubre2020.pdf

Notificaciones de TAC (calidad de informacion)

Notificaciones espontaneas graves de Madrid, en las que el porcentaje de notificacion a través de los TAC es
superior al 75% y el nuUmero de casos recibidos en el periodo analizado es superior a 30 casos (2019 a 2023).
Calidad de informacion (0 a 1)!

N2 Casos N2 Casos N2 Casos % casos Calidad
Denominacién Comun sustancia activa TOTAL directos TAC TAC directos Calidad TAC
rituximab (biosimilares con triangulo negro) 146 33 115 78,77 0,88 0,13
trastuzumab (biosimilares con tridangulo negro) 70 14 56 80,00 0,81 0,09
bortezomib 65 11 54 83,08 0,84 0,17
palbociclib 59 11 48 81,36 0,92 0,09
daratumumab (huerfano, biolégico) 55 7 48 87,27 0,93 0,15
carfilzomib (huerfano) 50 3 47 94,00 0,89 0,13
Pertuzumab + Trastuzumab (triangulo negro, biolégico) 45 6 39 86,67 0,68 0,08
efavirenz + emtricitabina + tenofovir 42 1 41 97,62 0,55 0,07
doravirina+lamivudina+tenofovir (tridngulo negro) 40 2 38 95,00 0,49 0,10
lamivudina + tenofovir 40 2 38 95,00 0,49 0,10
everolimus 39 5 34 87,18 0,97 0,12
emtricitabina + tenofovir 39 1 38 97,44 0,55 0,08
olmesartan 38 6 33 86,84 0,96 0,11
fenitoina 37 7 30 81,08 0,71 0,07
sacubitrilo + valsartan (presentaciones con triangulo negro) 36 7 30 83,33 0,81 0,09

Esta baja calidad de informacidn dificulta notablemente la defensa de posibles nuevos riesgos, ya que el nimero de casos no es

informacion suficiente para tomar decisiones en farmacovigilancia.

ILa cantidad no es suficiente: Notificaciones directas a los centros vs a través de la industria. Boletin RAM Vol 27 n2 3 (oct 2020) n


https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/RAM/vol-27/1-Vol27n3octubre2020.pdf

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

El futuro de la notificacion de sRAM
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I Pero en el Centro de Farmacovigilancia de Madrid LOC
estamos esperanzados con mejorar esta situacion y que

estos casos lleguen directamente al Centro.
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REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

El futuro de la notificacion de sRAM

agencia espafiala de

olll::crey Fedra 3

Menu >> Servicio Web

8§ 1] b8 |

Notificaciones PA. Notificacion directa RAM Ciudadano/PS

Fecha de entrada desde Fech Ya es técnicamente factible que la base nacional Formato comunicacion

dd/mmiyyyy de farmacovigilancia reciba transmisiones desde Pasarelas
Tipo de notificador iyl los Centros Sanitarios.

v Introduzca nimero 13-MADRID

| Filtrar ‘ ‘ Limpiar ‘

‘ No existen notificaciones PA

Total registros: 0




El futuro de |a notificacion de sRAM

* La transmision electronica de las sospechas de reacciones adversas
gue el profesional sanitario del Sistema Madrileino de Salud considere
relevante para el Programa, desde la estacion clinica a la base
espanola de Farmacovigilancia FEDRA-PASARELA-

* Registro de la notificacion en la historia clinica del paciente
e Evaluacion a nivel de Centro/Servicios de indicadores de calidad asistencial

* Notificacion con mayor nivel de calidad de informacion y de proteccion de
datos de caracter personal.

Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria. Consejeria de Sanidad

Comunidad
de Madrid




Genera Clé N d e sena | es La generacion de sefiales es el objetivo del programa de

notificacidon de sospechas de reacciones adversas,

Informacion en farmacovigilancia
procedente de una o varias fuentes
gue sugiere una posible nueva
asociacion causal o un nuevo aspecto
de una asociacidon 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

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano

% Kk
Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria. Consejeria de Sanidad

Comunidad
de Madrid




Generacién de SeﬁaleS Una posible sefial se traduce en un informe que desarrolla

una evaluacidn epidemioldgica de causalidad con la
informacion disponible, las notificaciones de Espafia y las
del resto del mundo y si los hubiera, estudios que
permitan analizar ese riesgo.

Informacion en farmacovigilancia
procedente de una o varias fuentes
gue sugiere una posible nueva
asociacion causal o un nuevo aspecto
de una asociacidon 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

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano

* % k&
Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria. Consejeria de Sanidad

Comunidad
de Madrid




Generacion de senales

Informacion en farmacovigilancia
procedente de una o varias fuentes
gue sugiere una posible nueva
asociacion causal o un nuevo aspecto
de una asociacidon 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

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se En el informe también se pueden proponer las medidas que
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso permitirian verificar esa hipétesis y si se consideran necesarias,
humano medidas adicionales para minimizar ese posible riesgo.

% Kk
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Generacion de senales

Informacion en farmacovigilancia
procedente de una o varias fuentes
gue sugiere una posible nueva
asociacion causal o un nuevo aspecto
de una asociacidon conocida entre un
medicamento y un acontecimiento o
agrupacion de acontecimientos
adversos, que se juzga suficientemente
Este informe se presenta ante el Comité Técnico del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia, que es el que valida la posible
sefal. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios decide cdmo elevarla a Europa, para que de forma
coordinada se decida confirmar o no la sefal y las medidas
oportunas que se han de adoptar.
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Generacion de sefales en Madrid 2013-20238

Medicamento Reaccion Adversa Accion

Duodopa® Neuropatia Periférica i Incluidaen FT4.4y 4.8

(Levodopa/carbidopa)

Privigen® (Inmunoglobulina  Anemia Hemolitica Incluida en FT, modificacion de produccién, EPA para demostrar efecto en
Humana) reduccion de riesgo. Incluido en FT resultado del EPA.

Inzitan® (Dexametasona, Hipo n Incluido en FT, medicamento ya no comercializado

cianocobalamina, tiamina,

lidocaina)

Gardasil 9° (Vacunas frente al Encefalomielitis diseminada

virus del papiloma humano)  aguda En el periodo que estamos analizando, desde 2013, las

Celestone Cronodose® Hipo n notificaciones de los profesionales sanitarios de Madrid nos
(Betametasona) han permitido presentar, para su validacion, las sefales que
. ® : p
Picato® (Ingenol Mebutato) Carcinoma de células aparecen en la tabla,
escamosas
Ferplex® (Proteinsuccinilato  Shock anafilactico Modificacion de FT y prospecto para mejorar informacién de que contiene
de hierro) proteina de leche

FT: Ficha técnica del medicamento. EPA: Estudio posautorizacion

* % k&
Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria. Consejeria de Sanidad

Comunidad
de Madrid



https://www.madrid.org/bvirtual/BVCM020341.pdf
https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/bram/bol_ram_2013_octubre.pdf
https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/bram/bol_ram_2013_octubre.pdf
https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/bram/bol_ram_2013_julio.pdf

Generacion de sefhales en Madrid 2013-2023

Medicamento Reaccion Adversa Accion

Duodopa® Neuropatia Periférica Incluidaen FT4.4y 4.8

(Levodopa/carbidopa)

Privigen® (Inmunoglobulina  Anemia Hemolitica n Incluida en FT, modificacion de produccién, EPA para demostrar efecto en
Humana) reduccion de riesgo. Incluido en FT resultado del EPA.

Inzitan® (Dexametasona, Hipo Incluido en FT, medicamento ya no comercializado

cianocobalamina, tiamina,

lidocaina

aunque sélo se han incluido las que han sido Incluida en FT de Gardasil ®
confirmadas y ya se han evaluado y adoptado

. o o . Incluido en FT
medidas de gestidn para minimizar el riesgo

detectado. En amarillo aparecen las que REVOCADO

implican un Error de Medicacion.
erplex® (Proteinsuccinilato Modificacion de FT y prospecto para mejorar informacién de que contiene
de hierro) proteina de leche

FT: Ficha técnica del medicamento. EPA: Estudio posautorizacion
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https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/bram/bol_ram_2013_julio.pdf
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Medicamento Reaccion Adversa Accion

Duodopa® Neuropatia Periférica Incluidaen FT4.4y 4.8

(Levodopa/carbidopa)

Privigen® (Inmunoglobulina  Anemia Hemolitica Incluida en FT, modificacion de produccién, EPA para demostrar efecto en

En la mayoria de estas sefiales la accion adoptada ha sido incorporar la nueva informacién de seguridad
en la Ficha Técnica, aunque en el caso del Picato, un medicamento tépico para el tratamiento de la
gueratosis actinica, la confirmacion de la sefial y la cuantificacién con ensayos clinicos condujo a que se

decidiera que la relacion beneficio/riesgo era desfavorable y por tanto a que se revocara la autorizacion
de comercializacion.

(Betametasona)
Picato® (Ingenol Mebutato) Carcinoma de células REVOCADO
escamosas
Ferplex® (Proteinsuccinilato  Shock anafilactico n Modificacion de FT y prospecto para mejorar informacién de que contiene
de hierro) proteina de leche

FT: Ficha técnica del medicamento. EPA: Estudio posautorizacion
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https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/bram/bol_ram_2015_noviembre.pdf
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Medicamento Reaccion Adversa Accion
Consentyx® (Secukinumab)  Enfermedad de Crohn “de  Modificar la FT ampliando la advertencia a Enfermedades Inflamatorias
novo” n intestinales, tanto Enfermedad de Crohn de novo como empeoramiento,

asi como en colitis ulcerosa. Tanto el prospecto como el Plan de gestion de
riesgos se actualizaran convenientemente.
Hidroferol® (Calcifediol) Hipercalcemia ior error de La modificacidn de la FT de Hidroferol no se considera suficiente y se

medicacién contacta con el TAC para valorar mejoras. Nota informativa sobre los casos
de hipercalcemia por error de medicacién con vitamina D

En ocasiones la seial no se refiere a riesgos desconocidos sino a riesgos mas frecuentes, por un uso
inadecuado del medicamento, generalmente relacionado con una informacion insuficiente del paciente de
como utilizarlo, esto es especialmente relevante en pautas de dosificacion que son diferentes a las habituales,
las que no son diarias y son semanales o mensuales.

Forxiga®, Ebymect®, Fimosis adquirida y Incluido en FT
Edistride®, Xigduo® parafimosis
(dapagliflozina)

FT: Ficha técnica del medicamento. EPA: Estudio posautorizacion
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https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/RAM/vol-26/2-Vol26n3octubre2019.pdf
https://www.madrid.org/bvirtual/BVCM020172.pdf

Generacion de sefhales en Madrid 2013-2023

Medicamento Reaccion Adversa Accion
Consentyx® (Secukinumab)  Enfermedad de Crohn “de  Modificar la FT ampliando la advertencia a Enfermedades Inflamatorias
novo” intestinales, tanto Enfermedad de Crohn de novo como empeoramiento,

asi como en colitis ulcerosa. Tanto el prospecto como el Plan de gestion de
riesgos se actualizaran convenientemente.

También se producen con el uso inadecuado de dispositivos de dosificacion o cuando la pauta terapéutica

diaria no es muy habitual, por ejemplo, mas de 1 comprimido por dosis o cuando son pautas de dosificacion

variables, ascendentes o descendentes.

Flatoril 100 microgramos/ml Distonia por error de
+40 mg/ml Emulsiéonoral y medicaciéon n
Cleboril 100
microgramos/ml Solucion
oral (Cleboprida)
Forxiga®, Ebymect®, Fimosis adquirida y Incluido en FT
Edistride®, Xigduo® parafimosis

(dapagliflozina)

Se ha cambiado el vaso por una jeringa y se ha modificado la FT y
el prospecto para Cleboril.

FT: Ficha técnica del medicamento. EPA: Estudio posautorizacion
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https://www.madrid.org/bvirtual/BVCM050092.pdf

Difusion del programa, de sus resultados y de la nueva
informacion de seguridad

El Boletin RAM es el medio por el que se difunde

el programa de notificacidn de sospechas de

RAM, se editan 3 numeros al afio que suelen |
incluir 3 articulos.

I BOICtUNIRAM|

\..w:.w”"w gt

| go:‘:,m Suscripcion gratuita en:
o https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
fq\' o en I
o -~ https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/ I
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https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/
https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/boletin-ram#panel-393307

Difusion del programa, de sus resultados y de la nueva
informacion de seguridad

La suscripcidn es gratuita para todo profesional

sanitario que trabaje en la Comunidad de Madrid.

I BOICTINMIRAM|

d.\."
W LCOVISILANCIA DE LA COoMUNITAD DY
o ¢\-"'"
S {g‘\
H, e B &,

e«»“:ﬁa Suscripcion gratuita en:
. https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
'q\ o en q
/ . https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/ |

™
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Difusion del programa, de sus resultados y de la nueva
informacion de seguridad

I BOICTINMIRAM| W

‘*\."
\“‘,"
o

Suscripcion gratuita en:

COVIRILANCIA DE LA CoMuNinag of

ps://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/

oen ‘
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/
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https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/
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Difusion del programa, de sus resultados y de la nueva
informacion de seguridad

I BOICUIRAIVI -
Desde 2024 sélo tendra version electronica, por lo que ya no se distribuira en
papel a las bibliotecas, oficinas de farmacia y médicos de la Comunidad de

Madrid.
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Revision de actividades de prevencion y minimizacion de riesgosn

Figura 1. Triangulo del fuego

Es frecuente que también se revisen las actividades de

minimizacion de riesgos graves

cutanea. Los agentes antisépticos respiratorio®®.
mas ampliamente utilizados son las 3. Oxidante o comburente:
soluciones de base alcohdlica o Oxigeno en concentracion

n ‘
Una de las medidas fundamentales terapéuticos quirdrgicos, incluidos mascarillas, catéteres, esponjas, O | {
para prevenir la infeccion de la los incendios de vias respiratorias sabanas, colchonetas de mesa 2
herida quirtrgica es la preparacion y/o dentro del circuito quirtrgica, gasas... :
Comburente
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&~ O B ()  https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/farmacovigilancia A 78 = &

Servicios e informacion Cultura y turismo Inversidon y empresa Accion de gobierno

Servicios e informacion > Salud

Earmacovigiiancia
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