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1. INTRODUCCION

En este boletin, se presentan los resultados del programa de notificacion espontanea de reacciones adversas a
medicamentos por parte de los profesionales sanitarios, conocido como “Programa de la Tarjeta Amarilla”. Asimismo, se
integra informacion procedente de otros ambitos como las notificaciones procedentes de la industria farmacéutica, de
estudios post-autorizacion, etc. obtenidos en la Region de Murcia en el afio 2006. A su vez se presentan los resultados
obtenidos a nivel nacional, poniéndose de manifiesto algunas diferencias con respecto a los datos regionales.

Se quiere agradecer también la participacion de los profesionales sanitarios en el Programa y felicitarles por los
resultados obtenidos, ya que, un aflo mas, se ha incrementado el nimero de notificaciones recibidas en la Region; de
igual modo animar a todos a colaborar con el fin de disponer de una fuente de informacion eficiente que permita la
identificacion precoz de los riesgos asociados a los medicamentos. Es importante recordar que la farmacovigilancia es
una actividad que no sélo queda en el ambito de la Region de Murcia sino que las notificaciones obtenidas se integran
en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV-H) como datos globales, contribuyendo asi a aumentar el conocimiento
de la sequridad de los medicamentos.

2. NOTIFICACIONES DE REACCIONES ADVERSAS de cada industria comunica al Centro de Farmacovigilancia

RECIBIDAS EN EL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA
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donde se ubica el mayor ndmero de centros sanitarios y la
mayor parte de la poblacion, alcanzando el 85% del total de
las notificaciones. En la Figura 2 se muestra la distribucion
de las notificaciones por areas de salud.

Figura 2. Distribucién de notificaciones
“Tarjeta Amarilla” por area de salud
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ORIGEN DE LAS TARJETAS AMARILLAS

El colectivo que mas informd sobre las sospechas de
reacciones adversas observadas en su practica profesional
fueron los farmacéuticos de hospital, debido principalmente
a que los casos detectados por los médicos en su actividad
se remiten al Servicio de Farmacia para su notificacion.
La distribucién de los profesionales sanitarios que han
notificado sospechas de reaccion adversas a medicamentos

aparece en la Figura 3.

Figura 3. Profesionales Sanitarios Notificadores
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Es interesante sefialar que el mayor nimero de
notificaciones mediante tarjeta amarilla procede de
centros hospitalarios. En la Figura 4 se muestra el
origen asistencial de los notificadores.

Figura 4. Origen asistencial de las
notificaciones
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GRAVEDAD DE LAS SOSPECHAS DE LAS
REACCIONES ADVERSAS NOTIFICADAS

De acuerdo con los criterios de gravedad de la Union
Europea (UE) se distinguen sdlo dos categorias de
reacciones adversas: “Grave” y “No grave”. Del analisis
de las sospechas de reacciones adversas notificadas, se
observa que la mayor proporcidn corresponde a reacciones
no graves (73%). En la Tabla 1 se describen los casos

segln las categorias de gravedad.

Tabla 1: Gravedad de las sospechas
de reaccion adversa, notificadas (%)
durante 2006

No Grave 73
Grave 27

DISTRIBUCION DE LOS DISTINTOS ORGANOS
AFECTADOS EN LAS REACCIONES ADVERSAS
NOTIFICADAS

Las sospechas de reacciones adversas notificadas han
afectado al 6rgano de la piel y anejos (18%), seguido
por las englobadas en el grupo de trastornos generales
(14%), sistema nervioso central y periférico y sistema
gastrointestinal (11%). La distribucién de los 6rganos
afectados por las reacciones adversas notificadas se
describe en la tabla 2.

Tabla 2: Organo/Sistema implicados en las
reacciones adversas notificadas en la Region de | Notificaciones
Murcia

PIEL Y ANEJOS 51
GENERAL 40
SISTEMA NERVIOSO CENTRAL Y PERIFERICO 31
SISTEMA GASTRO-INTESTINAL 31
PSIQUIATRICOS 27
APARATO RESPIRATORIO 13
HIGADO Y VIAS BILIARES 11
LEUCOCITOS, PLAQUETAS, HEMATIES 27
SISTEMA NERVIOSO AUTONOMO 10
NUTRICION Y METABOLISMO 10
APARATO URINARIO 9
OTROS 30
TOTAL 290
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MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS CLASIFICADOS
POR GRUPO ANATOMICO-TERAPEUTICO

Los medicamentos implicados en las sospechas de
reaccion adversa notificadas se muestran en la figura 5,
destaca el grupo de antineoplasicos y antiinfecciosos.

Figura 5. Medicamentos sospechosos por
grupo terapéutico
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3. RESULTADOS DEL PROGRAMA DE
NOTIFICACIONES DE REACCIONES ADVERSAS
A NIVEL NACIONAL

Todas las notificaciones recibidas en los centros
autondémicos son reunidas en una base de datos
comin llamada FEDRA, dicha base es compartida por
todos los centros autondmicos del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia, constituyendo una fuente
valiosisima para la identificacion de riesgos asociados a
los medicamentos.

Seg(in se aprecia en la figura 6, en los Gltimos afios se

ha incrementado el nimero de notificaciones recibidas.

Figura 6: Evolucion anual de las notificaciones del
Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Uso
Humano (SEFV-H)
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TIPOS DE NOTIFICACIONES Y SU FRECUENCIA
DURANTE 2006

En 2006, las notificaciones mediante “Tarjeta Amarilla”

han alcanzado la proporcidon de tres cuartas partes del
total, una distribucion similar a la obtenida en la Regién
de Murcia. La descripcion de las notificaciones recibidas

durante el ejercicio 2006 aparece en la figura 7.

Figura 7. Distribucion de las notificaciones en el SEFV-H
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PROFESIONALES SANITARIOS Y ORIGEN
ASISTENCIAL DE LOS NOTIFICADORES

En la figura 8, se muestra la distribucion de los
profesionales sanitarios que han notificado sospechas de
reaccion adversa a medicamentos, siendo los médicos de
familia el colectivo que mas ha notificado a nivel nacional
no ocurriendo igual en la Region de Murcia donde este
colectivo ocupa el cuarto lugar.

Las notificaciones de origen extrahospitalarias son las
mas frecuentes a nivel nacional, con un 56% del total
recibido en el SEFV-H, a diferencia de lo que ocurre en la
Region de Murcia donde predominan las notificaciones de

origen intrahospitalarario.

Figura 8. Profesionales sanitarios notificadores
en el SEFV-H
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Figura 9. Origen asistencial de los
notificadores en el SEFV-H
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GRAVEDAD DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
ADVERSAS NOTIFICADAS Medicamentos de Uso Humano constituye una red

de vigilancia que sirve de garantia para la salud.
En la tabla 3 se describen los casos seqiin las categorias Si un medicamento resultara ser mas toxico de

lo comprobado durante su investigacion clinica,
hay un sistema estructurado de profesionales
se diferencia de la obtenida en la Region. para detectarlo lo antes posible, evaluarlo
adecuadamente y tomar las medidas apropiadas
encaminadas a reducir las repercusiones para la

de gravedad, la distribucién obtenida a nivel nacional no

Tabla 3: Gravedad de las sospechas salud de los pacientes.
de reaccion adversa notificadas en Porcentaje (%) Este sistema de farmacovigilancia no tendria
el SEFV-H éxito sin la contribucién de todos los profesionales
“No graves” 63 sanitarios y por ello es necesario agradecer su
» " colaboracion y estimularles a incrementarla.
Graves 37
Total 100

REACCIONES QUE DEBEN SER NOTIFICADAS AL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA

Todas las reacciones adversas a medicamentos de las que tenga conocimiento durante la practica
habitual y en especial:

Reacciones adversas inesperadas cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean coherentes con la
informacion descrita en su ficha técnica.

Reacciones adversas graves, es decir, que ocasionen la muerte o pongan en peligro la vida, exijan la
hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion ya existente, ocasionen su discapacidad o
invalidez significativa o persistente o constituyan una anomalia congénita o defecto de nacimiento. A efectos
de su notificacion se trataran también como graves aquellas que se consideren importantes desde el punto de

vista médico.

Para cualquier consulta puede dirigirse a: CIEMPS
(CENTRO DE INFORMACION Y EVALUACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS)
Teléfono: 968 36 66 45/44
Fax: 968 36 59 40
E-mail: ciemps@lista.carm.es
Direccion: C/ Villaleal, 1. Bajo. 30001 Murcia.

Comité de Redaccion: Casimiro Jiménez Guillén, Isabel Lorente Salinas, M. José Pefalver Jara, M.? de los Angeles
Brage Tuiion, Francisca Tornel Mifiarro, Oscar Aguirre Martinez, Rebeca Godmez Torres.
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