Centro de Informacion
P it ;
EMPS | y Evaluacion de Me_dlcamentos
(S, y Productos Sanitarios
y de la Region de Murcia

FARMACOVIGILANCIA

1. PROYECTO BIFAP.

Boletin
FARMACOVIGILANCIA
Region de Murcia

Numero 36, afio 2015

2. MEMORIA DE ACTIVIDADES DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 2014.

1. PROYECTO BIFAP: Base de datos Informatizada para estudios Farmacoepidemiol6-

gicos en Atencion Primaria.

¢Quieres colaborar?

En la actualidad mas de 180 médicos de familia y pe-
diatras de atencidon primaria de la Regién de Murcia
participan en BIFAP. Gracias al Convenio de colabora-

cion, firmado entre la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) y la Comunidad
Autdonoma de la Regién de Murcia en relaciéon con BI-
FAP, cualquier médico de atencion primaria de la Re-
gion que quiera colaborar en la mejora de la seguridad
de los medicamentos podréa solicitar voluntariamente la
inclusidon de su cupo en BIFAP a través del Centro de
Farmacovigilancia de la Regidén de Murcia.

Region a de Murcia WWW.bifap.Ol‘g @; :I
il

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA
REGION DE MURCIA

cfvmurcia@carm.es
968 366 644/5

.Qué es BIFAP?

BIFAP es una base de datos que contiene informacion
aportada por médicos de atencién primaria del Sistema
Nacional de Salud con la finalidad de realizar estudios
farmacoepidemioldgicos, especialmente los relaciona-
dos con patrones de uso de los medicamentos y con su
seguridad (farmacovigilancia).

Esta base de datos pertenece a la (AEMPS) y cuenta
con el apoyo de las Comunidades Auténomas y de las
principales sociedades cientificas de atencién primaria
(SEMFYC, SERMERGEN, AEPap).

La informacion de BIFAP so6lo puede utilizarse
con fines de investigacion epidemioldgica, nunca
para evaluar cuestiones relativas a la praxis o el
gasto de los médicos colaboradores.

El Proyecto BIFAP tiene como objetivo desarrollar una
base de datos que contenga informacion clinica anoni-
mizada, facilitada por médicos de atencion primaria del
Sistema Nacional de Salud, con el objetivo de crear una
herramienta de investigacion farmacoepidemioldgica de
calidad y destinarla esencialmente a dos tipos de estu-
dios:

® Estudios de seguridad de los medicamentos que
intenten contrastar hipétesis de asociacién causal,
entre ellos los dirigidos especificamente a evaluar
“sefales de alerta” relacionadas con medicamentos,
especialmente las que genere el Sistema Espafol de
Farmacovigilancia.

® Estudios de efectividad de los medicamentos en
condiciones habituales de uso (a esto contribuiria la
amplia base poblacional de BIFAP).

Necesidad de las bases de datos sanita-
rias en farmacovigilancia

En farmacovigilancia, para poder confirmar o refutar
una sefial, se requieren un nimero considerable de pa-
cientes, principalmente cuando se trata de efectos ad-
versos infrecuentes. Para lo cual se requeririan estudios
con grandes poblaciones y con tiempos de observaciéon
prolongados. Ademas, la respuesta fundamentada se
deberia obtener en un tiempo razonable tras la genera-
cion de una sefal de alerta. Por todo esto las bases de
datos sanitarias automatizadas constituyen el mejor
entorno para la realizacidon de estudios epidemiolégicos
en farmacovigilancia.

Ventajas de las bases de datos sanitarias in-
formatizadas en Atencién Primaria

® Informacidn estructurada registrada informaticamen-
te en la préactica clinica habitual del profesional sani-
tario.




Numero 36, 2015

Gran nimero de pacientes incluidos (permite la eva-
luaciéon de efectos infrecuentes).

Simplificacion de la logistica y reduccion de costes.

Evaluaciéon de los farmacos en condiciones reales de

uso.

Posibilidad de analizar grupos especiales de riesgo

(nifos, ancianos, embarazadas).

Médicos Colaboradores

BIFAP contiene informacién de méas de 2000 médicos
de Atencion Primaria que colaboran voluntariamente.
Al autorizar la inclusién de sus registros en BIFAP el
médico colaborador coopera en la promocién de la in-
vestigacion en atencidon primaria, en el campo de la
farmacovigilancia y la seguridad de los medicamentos.

Requisitos de los médicos para colaborar

Médico general/de familia o pediatra.

Titular de un cupo de pacientes.

Uso habitual de OMI-AP.

Acceso a Internet desde consulta/ZCorreo electrénico.

Voluntad personal de participar.

Beneficios individuales para el médico colaborador:

® Recibir periédicamente un informe con resultados
estadisticos de los pacientes de su cupo con cada
exportacion de los datos (IRE).

Certificado oficial de colaboracion.

Acceso al area personal del médico colaborador en
la Web de BIFAP (www.bifap.org) con acceso a es-
tadisticas sobre farmacoepidemiologia en tiempo
real e informacién sobre BIFAP y sobre seguridad
de medicamentos.

Posibilidad de llevar a cabo estudios farmaco-

epidemioldgicos utilizando la base de datos BIFAP.

BIFAP Express.

ExPRESS

A D

BIFAP Express es la herramienta de exploracio
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Informacién reportada en el Informe Resultados Ex-

Caracteristicas de la Exportacion
Indicadores de Actividad
Indicadores de Calidad de Registro
Caracteristicas Sociodemograficas
Caracteristicas Clinicas

Caracteristicas Farmacolégicas

BIFAP Express

BIFAP Express es una herramienta de exploracion de
datos en tiempo real. Permite acceso a un conjuntos de
datos precalculados en los servidores a partir de la his-
torias clinicas de millones de pacientes atendidos en
atencion primaria en toda Espafia. Dentro de BIFAP Ex-
press existen varios modulos que contienen distintos
tipos de informacion:

® Prevalencia de Uso: informacion sobre la preva-

lencia de uso de los farmacos registrados en BIFAP,
de los medicamentos financiados por el Sistema Na-
cional de Salud con prescripcidon en A. Primaria.

Episodio Asociado: ofrece informacion sobre el
codigo diagndstico asociado a las prescripciones de
farmacos. Tras seleccionar un principio activo con-
creto (mediante la clasificacion ATC) se muestra los
diagnésticos mas frecuentes (cédigos CIAP Clasifica-
cion Internacional de Atencién Primaria) a los que
se asocia la prescripcion.

Dosis Diaria Prescrita: con informacion sobre la
dosis diaria prescrita en las recetas contenidas en la
base de datos BIFAP que son las recetas de aquellos
farmacos financiados por el sistema nacional de sa-
lud con prescripcion en Atencion Primaria. La infor-
macion se da estratificada por sexo y edad y clasifi-
cado segun el sistema ATC.

en tiempo real de BIFAP

ntos de datos precalculados en nuestros servidare

atencidon primaria en toda Espafia ¥ todo

os sobre farmacoepidemiolo

para ayudarle a extraer la informacion relevante y

El equipo BIFAP,

informatica@bifap.org

)
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2. MEMORIA DE ACTIVIDADES DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 2014.

Durante el afio 2014 se recibieron en el Centro de Farma-
covigilancia de la Region de Murcia un total de 466 notifi-
caciones de reacciones adversas a medicamentos (RAM).
Del total de notificaciones recibidas supusieron un total de
275 casos individuales de sospechas de RAM, el resto fue-
ron informes de seguimiento de casos notificados previa-
mente, casos notificados por duplicado o casos que se cali-
ficaron como no validos por no recoger la informacién mi-
nima necesaria para llevar a cabo la evaluacién. Los 275
casos individuales cargados en la base de datos nacional
FEDRA recogen un total de 665 reacciones adversas y 466
medicamentos sospechosos implicados. La relacion reac-
cion/notificacion se establece en 2.42 y la relacién medica-
mento/notificacion en 1.70.

Tabla 1. Procedencia de las notificaciones

Tarjeta Amarilla (TA) e NOti(g/fSCiones Tasr?a)g_los
Médico de hospital 25 (34.2) 1.70
Farmacéutico de hospital 48 (65.8) 3.27
TOTAL TA hospitalaria 73 (100) 4.98
Médico AP 56 (74.7) 3.82
Farmacia extrahospitalaria 10 (13.3) 0.68
DUE extrahospitalario 3(4.0) 0.20
Ciudadano 6(8.0) 0.41
TOTAL TA extrahosp. 75 (100) 5.11
TOTAL Tarjeta Amarilla 148 10.09
TOTAL Ind. Farmacéutica 134 9.14

El total de notificaciones por procedencia es mayor al total de reci-
bidas ya que un mismo caso puede ser notificado por mas de un
notificador.

La tasa global de notificacion para 2014 se establece en
187 notificaciones por millén de habitantes, aumentando
en casi 10 puntos con respecto a la tasa del afio anterior.

Casi el 50% del total de notificaciones recibidas proceden
de las Areas I, VI y VII. Si nos centramos en las notifica-
ciones recibidas directamente de los profesionales sanita-
rios (tarjeta amarilla) la distribucion por areas de salud se
distribuye segun se indica en la Tabla 2.

Durante el afio 2014 se han participado 52 nuevos notifi-
cadores de la Regién al Programa de Notificacion Esponta-
nea de Sospechas de RAM.

De las notificaciones recibidas por los profesionales sanita-
rios el 28.6% se recibieron via on-line.

Cabe destacar que durante 2014 se recibieron en el Centro
de Farmacovigilancia las primeras notificaciones comunica-
das directamente por los ciudadanos.

Tabla 2. Distribuciéon geografica de las notificaciones

procedentes de profesionales sanitarios.

Area de Salud % Tasa notificacion
(x 10° hab.)*

| 15 8.57

11 13 6.50

11 1 0.58

v 7 13.63

\Y% 1 3.33

\4| 22 12.32

Vil 29 20.77

\ARR 7 9.60

IX 1 1.82
Desconocida 4 —

*La Tasa de notificacion se ha calculado en funcién de la po-
blacién adscrita a cada Area.

Reacciones Adversas.

Durante el afio 2014 se han cargado en FEDRA un total
de 187 casos clasificados como graves (68%).

Criterios de Gravedad Notificaciones
No Graves 88

Graves 187

Mortal 11

Pone en peligro la vida 10

Preciso ingreso hospitalario 60

Prolonga hospitalizacion 4
Discapacidad/Incapacidad 5

Anomalias congénitas 0
Médicamente significativo 127

Las reacciones mas frecuentes estuvieron relacionadas
con trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administraciéon, seguidas de trastornos de la piel y tejido
subcutaneo, de tipo gastrointestinal, y de las relaciona-
das con el sistema nervioso.

Casi el 70% de los medicamentos sospechosos pertene-

cen a los grupos anatoémico-terapéuticos: J-

Antiinfecciosos (38%) y L-Antineopléasicos (31%0).

Se han recibido 53 notificaciones (19.3% del total de
casos) en las que el conocimiento previo de la relacién
farmaco-RAM de algun farmaco sospechoso fue clasifi-
cado como poco conocido o desconocido.
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Otras actividades del Centro de Farmacovigi-
lancia

- Presentacion de la sefal “Enteropatia similar a sprue y
Olmesartan medoxomilo”, a proposito de un caso notifi-
cado al Centro de Farmacovigilancia de la Region de
Murcia, en el Comité Técnico del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia. Incorporado a dia de hoy en el apar-
tado 4.4 Advertencias y Precauciones de la ficha técnica
de todos los medicamentos que contienen olmesartan.

4.4 Advertenciasy precauciones esp eciales de empleo

Enteropatia tipo esprie:

Con una frecuencia muy rara se han notificado casos de diarrea crdnica grave con pérdida de
peso considerable en pacientes que toman olmesartan tras pocos meses o hasta afios después de
haber inictado el tratamiento, posiblemente causada por una reaccién de hipersensibilidad
localizada de aparicién retardada En las biopsias intestinales de pacientes se observd, a
menudo, atrofia de las vellosidades. Si un paciente desarrclla estos sintomas durante el
tratamiento con olmesartan, se deben descartar oftas etiologias, En los casos en los que no se
identifique ninguna ofra eficlogia se debe considerar suspender el tratamiente con olmesartan
medoxomilo

En los casos donde los sintomas desaparezcan v la enteropatia tipo esprie se confirme mediante
biopsia, no se debe reiniciar el tratamiento con elmesartan medozomilo.

- Firma del Convenio de Colaboracién entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la
Comunidad Autdbnoma de la Region de Murcia, a través
de la Consejeria de Sanidad y Politica Social, en rela-
cion con BIFAP (Base de Datos para la Investigacion
Farmacoepidemiolégica en Atencion Primaria), para la
realizacion de estudios farmacoepidemiolégicos que

refuercen el uso seguro de los medicamentos.
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- Mantenimiento y gestion del Programa de alertas de
farmacovigilancia en atencion primaria a través de
OMIAP: se han difundido por esta via un total de 27
mensajes relacionados con medicamentos (informacion
de seguridad, desabastecimientos, redistribuciones,
disposicion de boletines), 3 flash sanitarios relacionados
con seguridad de medicamentos, 3 informes a los pres-
criptores con la relacion de pacientes en tratamiento
con un medicamento objeto de nueva informacion de

seguridad.

- Contribucién a la evaluacion de la implementacion y
cumplimiento del programa de prevencion de embarazos
de isotretinoina (Estudio EVITA) en el ambito de la Ofici-
na de Farmacia.

- Colaboracion con los grupos de trabajo: “Criterios de
utilizacién de los inhibidores de proteasa en hepatitis C
en la R. de Murcia” y “Recomendaciones de utilizacién de
los nuevos anticoagulantes orales en fibrilacién auricular

en la Regién de Murcia”.

- Apoyo y asesoramiento a la Comisién Regional de Far-
macia y Terapéutica (CRFT) en los distintos grupos de
trabajo

- Actualizacibn y mantenimiento de la pagina web

www.murciasalud.es/ciemps.

SUSCRIPCION A BOLETINES: cfvmucia@carm.es

NOTIFICACION ON LINE DE SOSPECHAS DE RAM: www.notificaRAM.es

REACCIONES QUE DEBEN SER NOTIFICADAS AL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA

Todas las reacciones adversas a medicamentos de las que tenga cocimiento durante la practica habitual y con prioridad:

e Reacciones adversas graves, es decir, que ocasionen la muerte o pongan en peligro la vida, exijan la hospitalizacién del pacien-
te o la prolongacién de la hospitalizacion ya existente, ocasionen una discapacidad o invalidez significativa o constituyan una ano-
malia congénita o defecto de nacimiento. A efectos de su notificacion se trataran también como graves aquellas que se conside-

ren importantes desde el punto de vista médico.

e Reacciones adversas inesperadas cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean coherentes con la informacion descrita

en su ficha técnica.

e Reacciones adversas relacionadas con medicamentos sujetos a un seguimiento adicional.

Para cualquier duda puede dirigirse a:

CIEMPS (Centro de Informacion y Evaluacion de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios).

Direccion: C/ Pinares n2 6 planta baja, 30.001 Murcia.
Teléfono: 968 36 66 45/44  Fax: 968 36 59 40

e-mail: ciemps@listas.carm.es

Direccion: C/ Pinares n26 bajo 30001—Murcia

Los boletines de Farmacovigilancia estan disponibles en
MurciaSalud: www.murciasalud.es/ciemps

Comité de Redaccion: Casimiro Jiménez Guillén, Isabel Lo-
rente Salinas, M2 José Pefalver Jara, Belén Sanchez Torreci-
llas.
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