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Resumen actividad de 2020

Durante el ano 2020 se han registrado en FEDRA un total de 31190 casos, de
los cuales un 37% se notificaron directamente a los Centros Autonémicos de
Farmacovigilancia (SEFV-H), un 62% a través la industria farmacéuticay un 1%
proceden de la revision de la literatura (MLM, medical literature monitoring).
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Del total de los casos notificados al SEFV-H, un 90% fueron notificaciones
espontaneas. Para los casos notificados a través de la industria farmacéutica
este porcentaje fue un 56%. El resto de casos procedian de sistemas de
recogida de informacién organizada, tales como estudios observacionales,
programas de seguimiento de pacientes o acceso al medicamento a través
del uso compasivo.

En cuanto a la gravedad, el 48% de los casos recibidos en el SEFV-H y el 31% de
los casos comunicados a la industria fueron graves.
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La mayor parte de las notificaciones recibidas por el SEFV-H las realizaron
profesionales sanitarios, en concreto el 61% los profesionales médicosy el 24%
los profesionales farmacéuticos.

¢Quién notifica al SEFV-H?

H Ciudadania

O Profesional farmaceutico
B Profesional de enfermeria
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La tasa de notificacion global se estima en 66 casos por cada 100.000
habitantes.

Si observamos los datos del SEFV-H, un 13% de los 11.708 casos notificados
describian reacciones adversas (RAM) desconocidas para el medicamento
gue se considero sospechoso, tomando como referencia su ficha técnica. Las
notificaciones graves ademas de desconocidas fueron un 8%. Estos casos
tienen gran valor para la generaciobn de sefales y son revisados
exhaustivamente por los técnicos del SEFV-H.
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Con respecto a las caracteristicas demograficas de los pacientes, la mayor
parte de las notificaciones corresponden a pacientes adultos, seguido de
mayores de 65 anos, ninos, lactantes, adolescentes, recién nacidos y fetos. La
edad generalmente esta bien documentada, a diferencia de las notificaciones
gue se reciben a través de la industria farmacéutica. Son mas frecuentes las
notificaciones que involucran al sexo femenino.

Caracteristicas de los casos notificados f:
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Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas durante el anno 2020
fueron las relacionadas con trastornos gastrointestinales, dermatoldgicos y
del sistema nervioso.
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IMPACTO DE LA PANDEMIA POR COVID-19 EN LAS ACTIVIDADES DEL
SEFV-H DURANTE EL ANO 2020

La crisis sanitaria provocada por la COVID-19 ha tenido un alto impacto en las
actividades del SEFV-H, debiendo adaptarse a las necesidades surgidas desde
su inicio en el primer trimestre de 2020. En general, la alta presidn asistencial
originada por la pandemia se ha visto reflejada en el nUmero de notificaciones
recibidas, que en este ano disminuyd en un 17% respecto al 2019.
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En los primeros meses de la pandemia, las actividades del SEFV-H se
centraron en el seguimiento estrecho de las sospechas de reacciones
adversas notificadas con farmacos utilizados para la COVID-19, para,
posteriormente, trabajar en la preparacion de la vigilancia de la seguridad de
las vacunas frente a la COVID-19 (Ver nota de seguridad AEMPS MUH (FV),

18/2020).

FARMACOVIGILANCIA DE LOS TRATAMIENTOS UTILIZADOS EN
PACIENTES CON COVID-19

Al inicio de la pandemia no se disponia de ningun medicamento autorizado
para el tratamiento de la COVID-19, empleandose medicamentos autorizados
para otras indicaciones terapéuticas, muchos de ellos en el contexto de


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/vigilancia-de-la-seguridad-de-las-vacunas-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/vigilancia-de-la-seguridad-de-las-vacunas-frente-a-la-covid-19/
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ensayos clinicos, como por ejemplo glucocorticoides, hidroxicloroquina,
cloroquina, tocilizumab, heparinas, la combinacién lopinavir/ritonavir o el
interferon beta-1B. En julio de 2020 se autorizd Veklury®, cuyo principio activo
es remdesivir, el primer medicamento con la indicacién autorizada para el
tratamiento de la COVID-19 (Ver nota AEMPS MUH, 17/2020), al que han
seguido otros medicamentos autorizados. Las caracteristicas de los pacientes
con COVID-19 difieren de las de aquellos que utilizan los farmacos para otras
indicaciones, pudiendo afectar al perfil de reacciones adversas de estos
farmacos. En pacientes con COVID-19 la informacién de seguridad de los
medicamentos mas utilizados era muy escasa, por ello ha sido de gran
importancia la revision continuada de todas las notificaciones de sospechas
de reacciones adversas recibidas para obtener una mayor informacion.

GI SEFV-H como respuesta a esta necesidad creo un grupo de trabajm
especifico con el objetivo de hacer el seguimiento estrecho a la
seguridad de los tratamientos para la COVID-19. Como resultado del
trabajo realizado se han publicado un total de 12 informes publicos
sobre sospechas de reacciones adversas notificadas, 9 de ellosa lo largo
de ano 2020. Estos informes se encuentran publicados en el siguiente
\enlace de la pagina web de la AEMPS. /

El analisis de los casos recogidos dio lugar a la deteccién de una
senal de farmacovigilancia para hidroxicloroquina y cloroquina,
y la posible aparicion de trastornos neuropsiquiatricos graves,
entre ellos cuadros agudos de psicosis, intento de suicidio o
suicidio consumado, principalmente al inicio del tratamiento.
En base a este hallazgo y tras la revision de todos los datos
disponibles, el 27 de noviembre la Agencia Europea de
Medicamentos anuncidé la necesidad de actualizar |la
informacion (ficha técnica y prospecto) sobre los trastornos
psiquiatricos para los medicamentos que contienen
hidroxicloroquina o cloroquina (Ver nota de seguridad AEMPS
MUH (FV), 7/2020).



https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2020-medicamentosusohumano-3/la-ema-emite-recomendacion-positiva-para-autorizacion-de-comercializacion-condicional-del-primer-tratamiento-para-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/sospechas-de-reacciones-adversas-notificadas-con-tratamientos-utilizados-en-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/cloroquina-hidroxicloroquina-precauciones-y-vigilancia-de-posibles-reacciones-adversas-en-pacientes-con-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/cloroquina-hidroxicloroquina-precauciones-y-vigilancia-de-posibles-reacciones-adversas-en-pacientes-con-covid-19/
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Agradecemos a los profesionales sanitarios y a los ciudadanos el esfuerzo de
notificar las sospechas de reacciones adversas. Su colaboracion es esencial para
mejorar el conocimiento sobre los medicamentos.

Por favor, notifique las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos:
www.notificaRAM.es

Directorio Centros Autondémicos de Farmacovigilancia

¢Qué es una reaccion adversa a medicamentos?

Se entiende como reaccién adversa cualquier respuesta dafiina y no
intencionada a un medicamento. Todo medicamento puede producir algun
efecto adverso no deseado. También se consideran reacciones adversas los
errores de medicaciéon que produzcan dano al paciente.

¢Qué es el Sistema Espanol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano? ;Cémo
funciona?

El Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
(SEFV-H) tiene como objetivo principal promover la notificacion de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos entre los profesionales sanitariosy la
ciudadania. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) actua de coordinador del SEFV-H, a través de la Division de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia. En cada comunidad auténoma
existe un centro de farmacovigilancia, encargado de evaluar y registrar en una
base de datos comun, denominada FEDRA, estos efectos adversos que se
sospecha que pueden ser debidos al medicamento. El analisis de |la base de
datos FEDRA permite identificar posibles nuevos riesgos de los
medicamentos o cambios en la gravedad o frecuencia de riesgos ya
conocidos, lo que en farmacovigilancia se conoce como “generacion de
sefales”. La AEMPS, en colaboracién con la red europea de agencias de
medicamentos, evalUa esta informacion y los nuevos datos que se van
generando sobre el medicamento, actualizando las condiciones de
autorizacion y la informacion sobre el medicamento.
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/directorio-de-centros-autonomicos-del-sistema-espanol-de-medicamentos-de-uso-humano-sefv-h/
http://www.notificaram.es/
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf
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La AEMPS publica |las reacciones adversas notificadas a medicamentos de uso
humano o acontecimientos adversos ocurridos después de la vacunacion al
SEFV-H, para cada principio activo de los medicamentos autorizados.

¢Qué hay que notificar?

Todas las sospechas de reacciones adversas deben ser notificadas, no
obstante, tienen especial interés agquellas que:

e No son conocidas
e Son graves, aungque sean conocidas

e Se asocian con medicamentos nuevos. Estos vienen marcados con un
tridngulo negro invertido en la ficha técnica y el prospecto W

e Se sospecha de una interaccion entre varios farmacos o con alimentos
e Son el resultado de un error de medicacion

e Afectan a poblaciones vulnerables como por ejemplo en embarazadas
y en ninos

¢Dénde puedo consultar las reacciones adversas
conocidas para un medicamento?

Los riesgos conocidos aparecen descritos en la ficha técnica y el prospecto de
los medicamentos autorizados en Espafna y pueden consultarse en el Centro
de informacion de Medicamentos online de la AEMPS, conocido como CIMA.

A quién hay que notificar y coémo hacerlo?

Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos se
envian a los Centros Autondmicos del SEFV-H mediante los formularios de
recogida de la informacion (tarjeta amarilla), por correo postal, a través del
formulario electrénico (www.notificaRAM.es) o cualquier otro medio que
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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/
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
http://www.notificaram.es/
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pongan a disposicion los Centros Autonémicos. También, tanto los
profesionales sanitarios como la ciudadania pueden contactar con el
laboratorio farmacéutico que comercializa el medicamento sospechoso de la
reaccidn adversa, aunque es preferible comunicarlo directamente a los
Centros Autondmicos de Farmacovigilancia mediante las vias descritas
anteriormente.

Coémo notificar

20

Independientemente de la via de comunicacioén, todos los casos ocurridos en
Espafa se recogen en la base de datos FEDRA.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf?x58948



