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o Este informe incluye un resumen grafico sobre los casos de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos notificados al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia en el pasado arno.

o En el afio 2019 se han recibido un total de 37 778 notificaciones, de las que un
37% se consideraron graves.

o Los profesionales médicos fueron los que mas notificaciones de sospechas de
reacciones adversas comunicaron.

o La AEMPS agradece la colaboracion de los profesionales sanitarios y la
ciudadania y recuerda la importancia de notificar cualquier sospecha de
reaccion adversa. Esta informacion es muy relevante para identificar
potenciales nuevos riesgos de los medicamentos para su posterior analisis.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha dado a
conocer el ultimo informe de actividad, correspondiente al ano 2019, del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H). Dicho
informe estd disponible en el siguiente enlace.

El SEFV-H esta integrado por los Centros Autondmicos de Farmacovigilancia y
coordinado por la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la AEMPS
y su objetivo principal es gestionar la notificacion de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos entre los profesionales sanitarios y la ciudadania y analizar estos datos
para identificar nuevos riesgos potenciales asociados a los medicamentos.

El informe de actividad recoge un resumen sobre las caracteristicas de las sospechas
de reacciones adversas recibidas en el ano 2019. En dicho afo se ha registrado un total
de 37 778 casos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos y, en lineas
generales, la tasa de notificacion global en 2019 se estima en 80 casos por 100 000
habitantes.

De esos mas de 37 000 casos de sospechas de reacciones adversas, 14 287 fueron
notificados directamente al SEFV-H, la mayor parte por profesionales sanitarios, el 67%
por profesionales médicos y el 21% por profesionales farmacéuticos. Las notificaciones
procedentes de la ciudadania suponen un 6% de los casos.
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En cuanto a la naturaleza de las sospechas de reacciones adversas notificadas durante
el 2019, un 37% se consideraron graves y los trastornos gastrointestinales,
dermatolégicos y del sistema nervioso fueron los mas frecuentes.

El 14% de Ilas notificaciones recibidas por los Centros Autondmicos de
Farmacovigilancia contenian sospechas de reacciones adversas no conocidas hasta la
fecha.

¢Doénde consultar las sospechas de las reacciones adversas que se reciben?

La AEMPS publica las sospechas de reacciones adversas notificadas al SEFV-H para
cada principio activo de los medicamentos autorizados.

cDénde consultar las reacciones adversas conocidas para un medicamento?

Esta informacion aparece descrita en la ficha técnica y el prospecto de los
medicamentos y puede consultarse en el Centro de informaciéon de Medicamentos
online de la AEMPS, conocido como CIMA.

A quién hay que notificar y como hacerlo?
La AEMPS recuerda la importancia de notificar cualquier reaccion adversa que se
sospeche pueda ser debida a algun medicamento. Estas notificaciones se envian a los
centros autondmicos del SEFV-H a traveés de:

- Los formularios de recogida de la informacién (tarjeta amarilla) por correo postal.

- El formulario electrénico disponible en https://www.notificaram.es/.

- Cualquier otro medio que pongan a disposicion los Centros Autondmicos de
Farmacovigilancia'.

Aunqgue también se puede notificar a través del laboratorio farmacéutico titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento sospechoso de haber originado la
reaccion adversa, la AEMPS trabaja para fomentar la notificacion directa al Sistema
Espanol de Farmacovigilancia a través de las tres vias descritas anteriormente. Sus
técnicos posibilitan la buena calidad de los datos registrados, de acuerdo con los
resultados de un estudio realizado recientemente?, y, por tanto, estos datos son de
mayor utilidad para identificar nuevos riesgos potenciales de los medicamentos.

A tal efecto, la AEMPS ha dado difusién a notificaRAM con diversas acciones
informativas, entre ellas la publicacion en su web de un triptico divulgativo y la
coordinacién a nivel estatal de la campana internacional MedSafetyWeek> cuyo
objetivo es sensibilizar a profesionales sanitarios y ciudadania acerca de la importancia
de notificar sospechas de reacciones adversas.

También se puede encontrar un enlace directo para notificar sospechas de reacciones
adversas en las notas de seguridad de la AEMPS, en los materiales de prevencion de
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riesgos autorizados por la AEMPS y en las cartas de seguridad para profesionales
sanitarios
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