FARMACOVIGILANCIA

El Centro de Farmacovigilancia de la Region de Murcia esté integrado en el
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H),
gue desarrolla, entre otras actividades, el Programa de Notificacion Espontanea de

Reacciones Adversas a Medicamentos de uso humano.

En lo que respecta a la propia memoria de actividades, se ha realizado siguiendo
los indicadores minimos comunes aprobados en el Comité Técnico del SEFV-H.

1 NUMERO DE CASOS EN FEDRA
e Evolucion de casos

Durante el afio 2023 se dieron de alta en FEDRA un total de 825 casos ocurridos en la
Regién de Murcia. De éstos, 14 fueron anulados por diversas causas, por lo que en el
afo 2023 en FEDRA se han dado de alta y permanecen activos (a fecha del 19/01/2024)

un total de 811 casos.

Esto ha supuesto un aumento del 39% respecto al afio anterior (ver figura 1). Volviendo

a valores prepandemia, como los alcanzados en el 2018.

La Figura 1 muestra la evolucion de los casos dados de alta en los dltimos 10 afios.
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Figural: Evolucion de casos por Fecha de alta en FEDRA

e Evolucion de casos por origen de comunicacién

El origen de comunicacion se refiere a quien envia el caso. Cuando se comunica
directamente por profesionales sanitarios o ciudadanos al Centro de Farmacovigilancia
de la Region de Murcia (CFVRM), el origen de comunicacién es el propio SEFV-H. Si
los profesionales sanitarios o ciudadanos lo comunican a través de los TAC, el origen
de comunicacion se registra como “Industria”. Por ultimo, los casos pueden identificarse
en publicaciones cientificas durante las revisiones de bibliografia que realiza la EMA, en

este supuesto el origen de comunicacion es “MLM” que corresponde a las siglas Medical



Literature Monitoring. Teniendo en cuenta que un mismo caso puede tener mas de un
origen de comunicacion, los datos correspondientes a 2023 son:

e Origen de comunicacion SEFV-H: 389 casos.

e Origen de comunicacion Industria: 423 casos.

e Origen de comunicacion MLM: 1 casos.
La figura 2 muestra la evolucion de los casos ocurridos en la Regién de Murcia dados

de alta en FEDRA en los altimos 10 afios segln su origen de comunicacion.
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Figura 2: Evolucién de casos por origen de comunicaciéon (Por fecha de alta en FEDRA)

e Evolucion de casos por tipo de notificacion

En 2023 el 44% (171) de los casos notificados al SEFV-H proceden de notificacion
espontanea. En cuanto a los casos de origen de comunicacion “Industria” o MLM se

observa que la proporcion de casos espontaneos 62% y de estudio 38%.
Evolucion de casos segun origen SEFV-H por tipo de notificacion
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Figura 3: Evolucion de casos segun el tipo de naotificacion segun origen de comunicacién

e NUmero de seguimientos.



Los notificadores pueden completar la informacién de un caso notificado previamente.
Esa aportacion de informacion adicional se denomina seguimiento. Los seguimientos
pueden surgir del propio notificador o bien como consecuencia de una solicitud por parte
del Centro Regional de Farmacovigilancia o los TAC cuando éstos consideran que el
caso es de interés y es necesario obtener informacion adicional relevante. No se
contabiliza como seguimientos las correcciones que se realizan de un caso por parte
del Centro Regional ni de los TAC.

El 21.7% de las notificaciones recibidas presentan seguimientos.

Con origen de comunicacion SEFV-H se han registrado 38 casos iniciales dados de alta
en 2023 con al menos un seguimiento. No se contabilizan seguimientos recibidos de
casos dados de alta en afios previos. El nUmero maximo de seguimientos para un mismo
caso ha sido 3.

Con origen de comunicaciéon “Industria” o MLM se han registrado 79 casos iniciales
dados de alta en 2023 con al menos un seguimiento. EI nimero maximo de

seguimientos para un mismo caso ha sido 12.

Ne° de seguimientos de casos de origen de comunicacién SEFV-H N@ de sequimientos de casos de origen de comunicacién IFy MLM
01 Seguimiento 79
02 Seguimiento 32
01 Seguimiento 38 E
03 Seguimiento 10
02 Seguimiento 3
04 Seguimiento 2
03 Seguimiento 1
06 Seguimiento 1
Sin Seguimiento 347

12 Seguimiento 1

Sin Seguimiento 299

Figura 4: NUumero de seguimientos con Origen de comunicacion SEFVH e Industria o
MLM

2 TASA DE NOTIFICACION Y CONTRIBUCION AL SEFVH

La tasa de notificacion se calcula teniendo en cuenta la poblacién total de la
Comunidad Auténoma de la Region de Murcia en el 2023 y se expresa por 100.000
habitantes y se sitia en 52.07.

A continuacion, la tabla 1 muestra el numero de casos cargados en FEDRA durante el
afo 2023, su tasa de notificacion global, el nimero de casos cargados de origen de
comunicacion SEFV-H y la tasa de notificacion de casos de origen de comunicacion
SEFV-H. Con respecto al afio anterior se ha producido un incremento de casos del
SEFVH del 35.07%. La contribucién de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia

en 2023 a FEDRA es del 1.92%, en cuanto a la contribucion de casos cuyo origen de



comunicacién ha sido el SEFV-H es del 1.61% y la de origen de

comunicacién “Industria” y “MLM” es del 2.32%.

Tasa de Tasa de notificacion del
Total de o Casos del
CCAA notificacion global SEFV-H (por 10°
Casos ) SEFV-H 2023 .
(por 10° habitantes) habitantes)
Regién de Murcia 808 52.07 389 25.07
Tabla 1: Tasa de notificacion global y tasa de notificacion del SEFV-H

La tabla 2 muestra la tasa de notificacion de los casos de origen comunicacion

SEFV-H procedentes de notificacion espontanea y de estudios.

Tasa de notificacién o
Casos i Casos de Tasa de notificacion de
§ casos espontaneos . .
CCAA espontaneos estudio del | casos de estudios del SEFV-
del SEFV-H (por 10° )
del SEFV-H ] SEFV-H H (por 10° habitantes)
habitantes)
Region de Murcia 171 11.02 218 14.05
Tabla 2: Tasa de notificacién de casos de origen comunicaciéon SEFV-H por tipo de notificacién.

Tasa de notificacion de casos graves
La tabla 3 muestra la tasa global de notificacion de los casos graves, asi

como la tasa de casos graves de origen de comunicacién del SEFV-H. Con
respecto al afio anterior se ha producido un incremento de casos graves del SEFV-H

del 13.48%.
Tasa notificacion
Casos L
Casos casos graves Tasa de notificacion de casos graves
CCAA graves del )
graves (por 10° del SEFV-H (por 10° habitantes)
) SEFV-H
habitantes)
Regién de Murcia 225 14.50 101 6.51
Tabla 3: Tasa de notificacion de casos graves y de casos graves de origen comunicacién SEFV-H.

La tabla 4 muestra desglosadas la tasa de notificacion de casos graves de origen

SEFV-H por tipo de natificacién, es decir, tasa de casos graves espontaneos y tasa de

casos graves de estudios.
Casos Tasa de notificacion Casos de Tasa de notificacion de
— espontaneos | casos espontaneos estudio casos graves de estudios
graves del graves del SEFV-H graves del del SEFV-H (por 10°
SEFV-H (por 10° habitantes) SEFV-H habitantes)
Region de Murcia 81 5.22 20 1.29
Tabla 4: Tasa de notificacion de casos graves de origen comunicacién SEFV-H por tipo de

notificacion.




3 TIPO DE NOTIFICADOR Y TIPO DE CENTRO

En la figura 5 se observa que el tipo de notificador que mas comunica sospechas
de RAM en la Regién de Murcia es el profesional médico (38.6 % de los casos), seguido
de los usuarios (22.2%). Los profesionales farmacéuticos aportan un 12.3% de los casos

y los profesionales de enfermeria el 12.9%.

Enfermero 12,94%

Usuario 22,24%

Farmaceutico 12,35%

Profesional sanitario no especifi...
12,47%

Médico 38,59%

Figura 5: % de casos por tipo de notificador

En los casos de origen de comunicacion SEFV-H, FEDRA 3 permite registrar
como tipo de notificador a profesional de enfermeria, podologia, odontologia y
fisioterapia. Esta diferenciacion no es posible en los casos de origen de comunicacién
“Industria” o “MLM” ya que estas profesiones vienen recogidas dentro de la categoria
“Profesional sanitario no especificado” ni tampoco en casos de origen de comunicacion
SEFV-H previos al 22 de noviembre de 2017. Si se realiza este analisis segun tipo de
notificador en los casos de origen SEFV-H, un 36.2 % de los casos son notificados por
médicos, le siguen enfermeria 27.9%, los farmacéuticos con el 23.3% de los casos, los
usuarios que notifican un 9.9 % de los casos y los profesionales sanitarios no
especificados con el 2.54%.

En los casos de origen de comunicacion “Industria” o “MLM”, la distribucion del
tipo de notificador es diferente, destaca la notificacion de usuarios, aunque los médicos
siguen siendo los mayores notificadores con un 40.7%, seguidos de los usuarios con un
32.8%, los profesionales sanitarios no especificados un 21.0% y famacéuticos 2.84% y
abogados 2.63%. Esta proporcién de usuarios notificadores podria deberse a los
programas de apoyo al paciente, visitadores meédicos, asi como las practicas de
escucha de redes sociales e internet que algunas compafiias farmacéuticas realizan.
Esto no se puede objetivar con los datos de FEDRA puesto que esta informacion no se

recoge de forma estructurada.
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Figura 6: N° de casos de origen de comunicacién SEFV-H y de Industria y MLM por tipo
de notificador

En los casos notificados directamente al SEFV-H, al realizar el analisis por tipo
de centro asistencial, se obtiene la distribucion reflejada en la figura 7. Los profesionales
médicos notificadores proceden fundamentalmente del ambito asistencial extra,
mientras que profesionales farmacéuticos provienen en su mayoria del ambito
hospitalario. Este andlisis no se realiza para los casos de origen de comunicacién

“Industria” y “MLM”, puesto que esta informacién no se recoge de forma estructurada.
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Figura 7: N° de casos de origen de comunicacion SEFV-H por profesion del notificador

y tipo de centro

3.4 DISTRIBUCION POR TIPO DE CUALIFICACION DE LOS CASOS Y

MAPEO DE FARMACOS

En FEDRA 3 se han establecido una serie de cualificaciones de los casos:

Migrado: casos procedentes de FEDRA 2 que no se han modificado desde la
migracion.

Consolidado: Casos migrados en los que se ha hecho alguna modificacién en
FEDRA 3

Caso: Casos iniciales dados de alta en FEDRA 3

Modificado: Casos iniciales dados de alta en FEDRA 3 que han sido
modificados. Esta modificacion puede ser debida a informacién adicional recibida
(seguimiento) o bien a una correccion.

Caso automatico: casos enviados por EudraVigilance (procedentes de industria
o MLM) que entran en FEDRA automaticamente.

Master: cuando se unifican 2 0 més casos duplicados en uno sélo mediante un
proceso manual comparando campo a campo toda la informacion.

Master automético: cuando se unifican 2 0 mas casos automaticos duplicados
en uno soélo tras la verificacién por parte de personal del CAFV. La creacion de

master es automatica y no se compara campo a campo.

Usuario



e Master modificado: cuando se modifica manualmente un caso Master por un
seguimiento o una correccion.

En la figura 8 se muestra la distribucion de los casos dados de alta en 2023 por
tipo de cualificacion tanto de los casos de origen SEFV-H como de los casos de origen
de comunicacion “Industria” o “MLM”. Si el caso inicial o los casos que han sido
unificados bajo un mismo master se resgistraron en FEDRA antes del 2023, no se
contabiliza en este indicador. En los casos de origen SEFV-H la mayoria de los casos
muestran la cualificacién de “Caso” (339 casos), les siguen los casos con cualificacion
“Modificado” (48 casos) y la cualificacion “Master” y “Modificado” (1 caso donde algunos
de los casos implicados en el Master tiene origen de comunicacion Industria).

Si atendemos a la distribucién de los casos de origen de comunicacién “Industria”
o “MLM”, encontramos que la mayoria de los casos son “Casos automaticos” (418
casos), le siguen los casos con cualificacién “Master automaticos” (4 casos) y la
cualificacion “Modificado” (1 caso) y “Master” (1 caso), en los que alguno de los casos

implicados en el Master tiene origen de comunicacién SEFV-H.

Figura 8: Distribucion de los casos por tipo de cualificacion origen de comunicacion
“SEFV-H” e “Industria o MLM”

Debido a la automatizacion del proceso de alta de casos procedentes de los TAC
se estableci6 un procedimiento de deteccion de duplicados a posteriori con la
colaboracion del Uppsala Monitoring Center (UMC). UMC es el centro colaborador de
la OMS que ha desarrollado un algoritmo de deteccién de potenciales duplicados en
bases de datos de sospechas de reacciones adversas. Desde FEDRA se envian
diariamente los casos nuevos o modificados a UMC y semanalmente devuelven un

listado de pares de casos potencialmente duplicados. En el CFVRM se revisa la posible



duplicidad obteniendo como resultado la desestimacion del potencial duplicado o, si se
confirma, la creacion de un caso méster. En el médulo de deteccion de duplicados, el
CFVRM ha revisado 79 pares de potenciales duplicados confirmandose el 72.1%.
Adicionalmente, se pueden detectar duplicados por otros medios, por ejemplo, durante
la revision de casos de FEDRA o en el contexto de generacion de sefiales.

Para poder llevar a cabo el proceso de carga automatica de los casos de origen
de comunicacién “industria” o MLM, los farmacos en texto libre tienen que tener una
correspondencia con el catalogo de farmacos de la AEMPS. El mapeo es el proceso por
el cual el personal del Centro de Farmacovigilancia de la Region de Murcia entre otros
establece la relacion entre el texto libre y el farmaco del catalogo. Es un proceso manual
y colaborativo entre Centros del SEFV-H, ya que el mapeo realizado por un Centro
gqueda registrado en FEDRA para todos. La asignacién de un farmaco pendiente de
mapear a un Centro se hace atendiendo al Centro al que iba destinado el caso
automatico pendiente de mapear el farmaco. En el momento que se realiza el mapeo,
el caso se carga automaticamente, sin necesidad de ninguna tarea adicional. El nimero

de farmacos mapeados durante el afio 2023 por el CFVRM fue de 75.

5 DISTRIBUCION POR ANALISIS CUALITATIVO, CONOCIMIENTO PREVIO
Y CASOS ALERTANTES.

El analisis cualitativo consiste en la valoracion por parte de los técnicos del
CFVRM la secuencia temporal, conocimiento previo, causas alternativas, efecto de
retirada y efecto de exposicion del caso, registrando tales aspectos en FEDRA. Cabe
destacar que los casos automaticos no tienen un andlisis cualitativo en FEDRA 3. En el
100% de los casos de origen SEFV-H recibidos en el Centro de farmacovigilancia de la
Region de Murcia se ha realizado el analisis cualitativo.

Se consideran casos alertantes aquellos casos con analisis cualitativo que
cumplan los siguientes criterios:

- Caso GRAVE y al menos para uno de los farmacos sospechosos la reaccion
adversa es desconocida y las causas alternativas estan descartadas, son igual 0o menos
verosimiles o no hay informacién.

- Caso en el que al menos un farmaco de seguimiento adicional (V) sea
sospechoso y la reaccion adversa sea desconocida o haya solamente referencias
ocasionales.

Todos los casos alertantes son analizados siguiendo el procedimiento de
generacion de sefiales. La distribucion de casos de origen SEFV-H tanto los
espontaneos como los de estudio con andlisis cualitativo ronda el 100%. Los casos con

conocimiento previo no conocido varian entre el 19.3% en los casos espontdneos siendo



del 3.67% en los procedentes de estudio. Para los casos alertantes oscila entre 9.9 %
para los espontaneos siendo 0.9 en el caso de los procedentes de estudio. La tasa de
notificacion de casos alertantes es calculada a partir del nimero de casos alertantes

comunicados y la poblacion total de la Region de Murcia en 2023.

SEFV-H SEFV-H y espontaneo | SEFV-Hy de estudio
Casos 389 171 218
Casos con Andlisis | 388 (99.8%) 170 (99.4%) 218 (100%)
cualitativo (%)
Casos con 41 (10.5%) 33 (19.30%) 8 (3.67 %)
Conocimiento
Previo No Conocida
(%)
Casos Alertantes 19 (4.88%) 17 (9.94%) 2 (0.92%)
(%)
Tasa de Alertantes | 1.22 1.10 0.13
(x 10° habitantes)

Tabla 5: Distribucion de casos de origen de comunicacion SEFV-H por analisis cualitativo,
conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes tanto totales, como espontaneos

y de estudio.

6 CASOS CON CONOCIMIENTO PREVIO DESCONOCIDO

Cuando se realiza el analisis cualitativo del caso se evalta el conocimiento previo
gue existe de la reaccién adversa para el farmaco sospechoso.

Durante el aiflo 2023 se dieron de alta 41 casos de origen SEFV-H y conocimiento
previo desconocido, esto supone el 10.5% respecto a todos los casos de origen SEFV-
H recibidos en la Region de Murcia. Un 6.5% de los casos comunicados al SEFV-H son

casos graves e incluyen una reaccion adversa desconocida (figura 9).
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Figura 9: % Casos graves de origen comunicaciéon SEFV-H con conocimiento previo

desconocido



Si se realiza este mismo andlisis restringiéndolo a casos espontaneos, podemos
observar que un 12.87% de casos espontaneos son graves y desconocidos. El 19.3%
de los casos espontaneos comunicados directamente al SEFVH contienen una reaccién
adversa desconocida. Al realizar este mismo analisis en casos procedentes de estudios
se observa que un 1.38% son graves y contienen una reaccion adversa desconocida.El
3.67% de los casos procedentes de estudios incluyen una reaccién adversa
desconocida.

1287% 19.30% 0.00% ] '380/0 3,67%

a) Espontanea b) Estudio

0.00%

Figura 10: % Casos graves de origen comunicacion SEFV-H con conocimiento previo

desconaocido a) Espontanea b) Estudio

7 CASOS CON MEDICAMENTOS DE SEGUIMIENTO ADICIONAL

Los medicamentos sujetos a seguimiento adicional se identifican porque incluyen
en sus prospectos y fichas técnicas un tridngulo negro invertido. Este marcado identifica
medicamentos que se han comercializado recientemente o bien medicamentos en los
gue se esta llevando a cabo un estudio para evaluar algun aspecto de su seguridad
como condicién para su autorizaciéon. La cualificacion de medicamento de seguimiento
adicional es a nivel de medicamento y no de principio activo. En consecuencia, sélo se
contabilizardn en este indicador los casos en los que se conozca el nombre del
medicamento.

En el afio 2023 se dieron de alta 61 casos con algin medicamento de
seguimiento adicional como sospechoso, de estos se realizé un analisis cualitativo en
32.

32

Figura 11: Global de casos con medicamentos de seguimiento adicional sospechosos

61

evaluados
Si se diferencia este andlisis por origen de comunicacién, se observa que se
dieron de alta 32 casos comunicados directamente al SEFV-H y en todos ellos se realizo

el andlisis cualitativo, en este afio los 32 casos son espontaneos.



8 DISTRIBUCION POR GRUPO DE EDAD Y SEXO

Los grupos de edad estan establecidos siguiendo los siguientes rangos:
o Feto: antes del nacimiento
e Recién nacido: 0-27 dias
e Lactante: 28 dias-23 meses
e Nifio: 2-11 afios
e Adolescente: 12-17 afios
e Adulto: 18-65 afios
¢ Mayor de 65 afos: a partir de 65 afios
La mayoria de los casos comunicados directamente al SEFV-H disponen de
grupo de edad, siendo los adultos los mas notificados (figura 12). En los casos
comunicados a través de la “industria” o “MLM” se aprecia una mejora en cuanto a al
dato de la edad, donde la mayoria de los casos son adultos, seguido de los mayores de
65 afios, pero aun asi sigue habiendo una proporcion considerable de casos en los que
la edad del paciente no esta registrada y que observan en el grupo de edad desconocido.
En cuanto a su distribucion por sexo, en los casos de origen SEFV-H existe un
predomino de casos femeninos al igual que ocurre en los casos de origen de

comunicacion “industria” o “MLM” (figura 13).
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Figura 12: Distribucién de los casos de origen de comunicacion SEFV-H por edad y
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Figura 13: Distribucion de los casos de origen de comunicacion industria y MLM por

edad y sexo

9 CASOS POR GRAVEDAD Y CRITERIO DE GRAVEDAD

Atendiendo al origen de comunicacion, en los casos procedentes del SEFV-H el
porcentaje de casos graves es 25.96%, mientras que en los casos de origen “Industria”
o “MLM” la proporcion de casos graves es de un 29.93%. La distribucion de casos por
los diferentes criterios de gravedad esta reflejada en la figura 14, siendo el criterio
“Enfermedad o sindrome medicamente significativo o importante” el mas comun. Cabe
destacar que un mismo caso puede contener mas de un criterio de gravedad ya que la

gravedad se evalla para cada reaccion adversa notificada.
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Figura 14: N° de casos por criterios de gravedad- origen de comunicacion SEFVH
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En los casos de origen “Industria” o “MLM” la proporcién de casos graves es de
un 29.93%. En cuanto a los criterios de gravedad el méas notificado, al igual que los
casos del SEFV-H, ha sido “Enfermedad o sindrome medicamente significativo o

importante” (figura 15).
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Figura 15: N° de casos por criterios de gravedad- origen de comunicacion IF y MLM

10 CASOS POR DESENLACE GLOBAL

El desenlace global se refiere al peor de los desenlaces de las reacciones
adversas descritas en el caso notificado. La figura 16 muestra el nimero de casos de
origen de comunicacion SEFV-H segun el tipo de desenlace global del caso. De esta
forma se observa que en el 76.3% de los casos el paciente se recuperd, en el 13.1% se
estaba recuperando en el momento de la notificacion, el 5.7% de los pacientes no se
recuperaron, en el 2.8% se desconoce el desenlace, unl.5% se recuperaron con
secuelas y en el 0.5% de los casos el paciente fallecié. Todos los casos mortales
independientemente del origen son revisados por los técnicos de acuerdo con el

procedimiento de generacion de sefales del SEFVH.
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Figura 16: N° de casos clasificados por el desenlace global origen de comunicacion
SEFVH

En la figura 17 se observa el desenlace global de los casos de origen "Industria”
o “MLM’. De esta forma se observa que el mayor porcentaje de casos (40%)
corresponden a desenlace desconocido, en un 27% el paciente se recuperoé, en un 21%
de los casos el paciente no se recuperd, en un 8.5% se encuentra en recuperacion, en
un 2.6% de los casos el paciente fallecié y en un 1% se ha recuperado con secuelas.
Todos los casos mortales independientemente del origen son revisados por los técnicos
de acuerdo con el procedimiento de generacion de sefiales del SEFVH.
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Figura 17: N° de casos clasificados por el desenlace global origen de comunicacién IF
y MLM
11 DISTRIBUCION POR CLASIFICACION ORGANO O SISTEMA DE LAS
REACCIONES ADVERSAS

Las figuras 18 y 19 muestran la distribucion de los casos atendiendo a su
clasificacion en organos o sistemas segun el diccionario MedDRA. Un mismo caso
puede tener varias reacciones adversas con diferente jerarquia MedDRA por eso la
suma de los casos de los diferentes SOC es mayor que la suma del total de casos. Para
los casos de origen SEFV-H (figura 18), las sospechas de reacciones adversas mas



notificadas fueron las relacionadas con los trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion, las relacionadas con el sistema nervioso seguidas de las
reacciones del musculoesqueletico y del tejido conectivo.

El perfil de reacciones de origen “industria” o “MLM” (figura 19) es parecido, siendo las
mas notificadas los trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
seguidos de las lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de
procedimientos terapéutico y de los trastornos de la piel y del tejido subcutaneo.

N° Casos por Organo o Sistema

Genrl
Nerv 107
Musc 73
Skin 59
Gastr 44
Vasc 26
Resp 20
Blood 18
Card 15
Eye 13
Immun 13
Infec 1
Inj&P 1"
Psych 7
Metab 6
Hepat 5
Repro 5
Neopl 4
Ear 3
Endo | 2
Inv = 2
Renal = 2
Cong
Surg | 1
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Figura 18: Distribucién de casos de origen de comunicacion SEFV-H por clasificacion

Organo o Sistema de las RAM
N° Casos por Organo o Sistema

Genrl I 14
Inj&p I 80
skin I 68
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Figura 19: Distribucion de casos de origen de comunicacion Industria o MLM por

clasificacion Organo o Sistema de las RAM



12.- ERRORES DE MEDICACION CON DANO

Un error de medicacion con dafio es una reaccion adversa y como tal, debe ser
notificada al SEFV-H.

Durante el afio 2023 ha habido 18 casos de sospecha de RAM en los que se ha
codificado un error de medicacion, 16 de origen comunicacion industria de los cuales 1

fue clasificado como grave y 2 de origen SEFV-H, los 2 graves.

13.- SENALES y OTROS TEMAS PRESENTADOS EN EL COMITE DE
FARMACOVIGILANCIA

Desde junio de 2019 existe en FEDRA un modulo de Gestion de sefiales de FEDRA y
un procedimiento aprobado de generacion de sefiales. Esta revision de los casos de
sospechas de reacciones adversas para la generacion de sefales se realiza a través
del nuevo médulo integrado en FEDRA de “Gestion de senales”. En este procedimiento
se establece que se debe de revisar como minimo los casos alertantes y los casos
mortales de la industria y del MLM natificados al Centro de Farmacovigilancia de la
Region de Murcia con un plazo de 2 meses desde la fecha de importacion del fichero en
FEDRA. En cuanto a la gestion de casos alertantes, en el afio 2023 se han revisado 21
casos alertantes y 8 mortales. Esto ha supuesto un incremento del 90% y del 33%
respecto al afio anterior (11 alertantes y 6 casos mortales en 2022).

Adicionalmente, cabe destacar que tras revisar la situacion de la evaluacion y registro
de los casos mortales desde el inicio de la actividad en el IX Seminario de
Farmacovigilancia, se acord6 en el CTSEFV-H n° 157 de octubre excluir de esta revision
los casos procedentes de la literatura.

Los casos alertantes han incluido casos graves ocurridos con medicamentos, con
conocimiento previo: RAM desconocida y con causa alternativa: explicacion igual o
menos verosimil, no hay informacién para descartarla o hay informacion para
descartarla. O bien, aquellos farmacos con triangulo negro que sean sospechosos y que
el conocimiento previo de la reaccion sea desconocido o bien conocido en referencias

ocasionales.

En cuanto a la generacion de sefiales y otros temas para el Comité durante el
aflo 2023 el Centro de Farmacovigilancia de la Region de Murcia presento
“Dexametasona e hipo”, en relacion a la asociacion de hipo y dexametasona oral, la cual
fue presentada en el Comité Técnico de Farmacovigilancia del SEFV-H N° 164 y
acordando solicitar la armonizacion de las fichas técnicas de los medicamentos
autorizados en Espafia con dicho principio activo via oral, en particular la incorporacion

de la misma a la Ficha técnica del Fortecortin comprimidos.



14.- ACTIVIDADES RELACIONADAS CON COMITES Y SEMINARIOS DE
FARMACOVIGILANCIA:

El Comité Técnico del SEFV-H, es un érgano representado por todas las CCAA
y por el Centro Coordinador (AEMPS), en donde se estudia la homogenizacién de
criterios y se evallan posibles sefiales de problemas relacionados con los
medicamentos. A dicho Comité el Centro de Farmacovigilancia de la Region de Murcia

acude con voz y voto como parte integrante del mismo.

Durante el afio 2023, el CTSEFV-H celebr6 once reuniones ordinarias, tres de
ellas presenciales. El CFVRM ha participado en las once reuniones celebradas.

- Virtual, 26 de enero de 2023 (Comité 160)

- Virtual, 23 de febrero de 2023 (Comité 161)

- Virtual, 23 de marzo de 2023 (Comité 162)

- Virtual, 20 de abril de 2023 (Comité 163)

- Presencial AEMPS, 25 de mayo de 2023 (Comité 164)
- Virtual, 22 de junio de 2023 (Comité 165)

- Virtual, 20 de julio de 2023 (Comité 166)

- Virtual, 28 de septiembre de 2023 (Comité 167)

- Presencial, Toledo, 26 de octubre de 2023 (Comité 168)
- Virtual, 16 de noviembre de 2023 (Comité 169)

- Presencial, AEMPS 14 de diciembre de 2023 (Comité 170)

Participacion en Grupos de Trabajo:

Como método de trabajo, el Comité Técnico del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano (CTSEFV-H) organiza
grupos de trabajo para determinadas tareas en funcion de las necesidades y que
implica la asistencia mediante teleconferencia a reuniones y trabajo adicional de
los miembros de cada grupo, asi como a la presentacion en el Comité Técnico
de los documentos y analisis que van realizando los grupos. ElI Centro de
Farmacovigilancia de la Region de Murcia ha participado durante el afio 2023 en
los siguientes grupos de trabajo:

e Grupo de armonizacion de criterios de codificacién (lll)

o Ponente y Miembros: Nuria Garcia (ponente), Lara Quiroga (co-ponente),

Maria José Pefialver (CFVRM), Cristina Ferndndez, Amparo Gil, Eva M2



Grupo

Grupo

Trejo, Sonia S&enz de Urturi, Gabriela Elizondo y Antonio Rivas

(observador).

Objetivo: resolucion de dudas de codificacién, actualizacion de la guia de
codificacién
Fecha inicio: 20 de octubre de 2022.

Fecha fin: continla

Resultados/Avances: actualizacion de la Guia de codificacion del SEFV-
H incluyendo el Anexo IV Inmunizacion frente al Virus Respiratorio
Sincitial (VRS) con Nirsevimab, Anexo VIl Reacciones adversas con
Terapias CART-T y el Anexo VIII Reacciones adversas neurolégicas.

de andlisis especifico de nirsevimab

Ponente y Miembros: Covadonga de Agapito (ponente), Eva M° Trejo,
Francisco Araujo, Maria José Pefalver, Juan José Carreras, Maria

Moreno, Cristina Fernandez, Araceli NUfiez y Lara Quiroga.

Objetivo: Seguimiento de la seguridad de Nirsevimab mediante la
realizacion de diferentes andlisis de seguimiento sistematico de farmacos

y analisis de casos observados frente a esperados.

Fecha inicio: 28 de septiembre de 2023. Reuniones programadas,

habitualmente con periodicidad semanal.
Fecha finalizacion: prevista mayo 2024

Resultados/Avances: vigilancia de los sospechas de reacciones
adversas notificados con nirsevimab mediante andlisis O/E y analisis

cualitativo.
de diploma de acreditacioén en FV

Ponente y Miembros: Nieves Merino (ponente), Maria José Pefalver
(CFVRM), Eva M° Trejo, Carmelo Aguirre, Maria Sainz, Gabriela
Elizondo, Edmundo Rey, Eduardo Fernandez, Pilar Peces y Gloria

Cereza.

Objetivo: Elaboracion de la solicitud del Diploma de Acreditacion en

Farmacovigilancia.

Fecha inicio: 14 de junio de 2016; Fecha finalizacion: 16 de noviembre
de 2023



15.- PROGRAMAS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA.
15.1.- Programa BIFAP

La Region de Murcia participa junto a la AEMPS y otras Comunidades Auténomas en el
desarrollo del programa BIFAP (Base de Investigacion Farmacoepidemiologica en el
ambito publico), se trata de wun programa estratégico de investigacion

farmacoepidemiolégica.

Durante el afio 2023, el Comité Asesor de BIFAP, 6rgano representado por las CCAA
que forman parte de BIFAP y por la unidad de BIFAP (AEMPS), celebré una reunién
presencial en la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios (29 de
noviembre de 2023).

En el afio 2023, 100 médicos del Servicio Murciano de Salud eran colaboradores de
BIFAP, con acceso a la web del colaborador BIFAP y teniendo a su disposicion una
Unidad de asesoramiento para la realizacion de estudios de investigacion. Desde dicha
unidad de apoyo al médico colaborador de la AEMPS, se elaboran unas pildoras
informativas para potenciar la optimizacion del registro en historia clinica a efectos de
su explotacién posterior en BIFAP, estas pildoras también estan disponibles en la web
de Murciasalud en el Servicio de Ordenacién y Atencion Farmacéutica, al objeto de
promocionar y divulgar BIFAP. En relacibn a los procesos informaticos se ha
estandarizado un procesamiento agil de las transferencias de datos desde los sistemas
de informacion. Por otra lado, BIFAP en Numeros aporta informacién de retorno a las a
estos médicos colaboradores. Esta herramienta de exploracién de datos de BIFAP en
tiempo real, accede a conjuntos de datos pre-calculados en los servidores del programa
a partir de la historia clinica de millones de pacientes atendidos en atencién primaria en
toda Espafa, proporcionando datos globales de BIFAP, datos a nivel de Comunidad
Auténoma y/o datos a nivel del cupo del médico colaborador. La informacion obtenida
es actualmente Prevalencia de Uso y Dosis Diaria Prescrita, se esta desarrollando
también Episodio prescrito asociado, ademas hay disponible informaciéon demografica

sobre la poblacién de la que se extrae.

Destacar que durante el afio 2023 se han dado de alta 5 nuevos investigadores en
BIFAP de la Region de Murcia, siendo el nimero total de investigadores en la Regién
de Murcia de 24. Para llevar a cabo estudios con BIFAP es necesario realizar una
formacion especifica, en la Region de Murcia un total de 42 usuarios han superado los
cursos necesarios para ello. También se ha continuado trabajando en la informacion de

la causa de muerte de los pacientes, que estén registrados como fallecidos en BIFAP.



15.2.- Proyecto de pasarela informética de notificacién espontanea a través de la

aplicacién OMI del Servicio Murciano de Salud

Proyecto de notificacion espontédnea a través de la aplicacion OMI Atencién primaria
ubicada en la intranet del Servicio Murciano de Salud. El Centro de Farmacovigilancia
de la Region de Murcia en colaboracion con personal del Servicio Murciano de Salud
esta llevando a cabo un proyecto de pasarela automatica de aquellas notificaciones de
reacciones adversas a medicamentos que realiza el profesional sanitario en Atencion

Primaria.

15.3.- Difusion y formacién en materia de Farmacovigilancia

El CFVRM ha participado en el Plan de Formacion Continuada dirigido a los técnicos
del SEFV 2023 patrticipando en el Modulo 1l relativo a la Guia de codificacion.

Se ha impartido una sesion en el X Seminario de Farmacovigilancia celebrado en
Toledo, sobre Farmacovigilancia y pediatria.

Ademas, del 6 al 12 de noviembre, el CFVRM en colaboracion con la Escuela de Salud
y la AEMPS ha participado en la octava edicion de la MedSafety Week, una campafa
anual de concienciacién a nivel internacional cuyo propoésito es fomentar la notificacion
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de uso humano (RAM) entre los
pacientes y los profesionales de la Sanidad, ademéas de recordar la importancia que
tienen estas notificaciones para conocer mejor los medicamentos y velar por su
seguridad. La MedSafety Week es una iniciativa del Uppsala Monitoring Centre (UMC)
— centro colaborador con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la vigilancia
internacional de la seguridad de los medicamentos.

15.4.- Gestion especifica de alertas y problemas de seguridad con medicamentos

Se ha coordinado con Salud publica una notificaciéon relativa a un complemento
alimenticio y con vigilancia de productos sanitarios una notificacion recibida en el

CFVRM de un producto sanitario.

Se ha gestionado el Programa de alertas de farmacovigilancia en atencién primaria a
través de OMI-AP difundiéndose por esta via mensajes relacionados con medicamentos
en particular la interaccion potencialmente mortal de brivudina (Nervinex y Brivudina
aristo) con antineoplasicos que contienen 5-fluoropirimidinas (capecitabina, 5-
fluorouracilo, tegafur, floxuridina) y con fluocitosina. Recordatorio de las restricciones de
uso de las fluoroquinolonas inhaladas y sistémicas y del riesgo de agranulocitosis con

metamizol.


https://who-umc.org/pharmacovigilance-communications/medsafetyweek/
https://www.who-umc.org/medsafetyweek/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/el-ciclo-de-la-fv/

15.5.- Auditoria de actividades de farmacovigilancia

Con la aprobacion y entrada en vigor de la normativa europea, se establecié la
necesidad de llevar a cabo auditorias bianuales de los sistemas nacionales de
farmacovigilancia y remitir un informe global a la Comision Europea. Para este fin, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios elaboré un cuestionario
revisado por los técnicos del Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
El Servicio de Ordenacion y Atencion farmacéutica es el encargado de implantar,
desarrollar y potenciar, en el @mbito de la Comunidad Autbnoma de la Region de Murcia,
el Programa de Notificacion Espontanea de Reacciones Adversas a Medicamentos y
otras actividades de farmacovigilancia, esta es la tercera auditoria que recibe tras la
implantacién de la misma por la normativa europea, el objetivo de la misma es verificar,
mediante evaluacion de evidencias, la adecuacién y efectividad de las actividades
llevadas a cabo dentro del sistema de farmacovigilancia debiendo verificar la
implantacién y eficacia de las Acciones Correctivas propuestas por el Centro con el fin
de subsanar las desviaciones detectadas durante las anteriores auditorias internas. Esta
auditoria llevada a cabo en el 2023 establecié como periodo a auditar desde el 1 marzo
de 2019 al 28 de febrero de 2023, tras no poder llevarse a cabo la auditoria prevista
durante el afio 2021 debido a la pandemia de COVID-19.

16.- OTRAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA'Y COLABORACIONES

» Actualizacion y mantenimiento de informacion de la péagina web
www.murciasalud.es/ciemps. Se han subido las notas informativas de seguridad

de medicamentos.

» Participacion y apoyo en el estudio de la vacunacién con la vacuna recombinante

frente al Herpes Zoster.

> Colaboracién con Salud Publica area sanidad ambiental en relacion a la

campafa de la ola de calor.

» Colaboracion con el portal Escuela de Salud (www.escueladesaludmurcia.es), y
con la Comision Regional de Farmacia y Terapéutica, dando apoyo en ciertos

grupos.

> Elaboracion de informes de las notificaciones de reacciones adversas de

diferentes areas de salud.
» Actualizacion y mantenimiento de las fuentes bibliograficas.

» X Seminario de Farmacovigilancia, estrategias de fomento de la notificacion.



