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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 el Programa de Notificacion Espontanea de Reacciones Adversas a

Medicamentos de uso humano.

El afio 2019 ha sido un afio de consolidacién de la nueva base de datos con
todas sus funcionalidades operativas, tanto en la carga de datos como en la explotacién
y la generacion de sefiales.

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.

3.1 NUMERO DE CASOS EN FEDRA
Evoluciéon de casos

Durante el afio 2019 se dieron de alta en FEDRA un total de 729 casos ocurridos
en la Regién de Murcia. De éstos, 7 fueron anulados por diversas causas, por lo que en
el afio 2019 en FEDRA se han dado de alta y permanecen activos (a fecha del
07/01//2020) un total de 722 casos. Esto ha supuesto un descenso del 13% respecto al
afo anterior. Este descenso se debe a una disminucion del niumero de casos de la

Industria en mas de 100 casos (ver Figura 2).
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Figural: Evoluciéon de casos por Fecha de alta en FEDRA

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



"
({40}

R“tg'on fie Mur('a Servicio de Ordenacion y
Consejeria de Salud Atencién Farmacéutica
Direccion General de Planificacion,

Investigacion, Farmacia y Atencion al Ciudadano

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 2019 son:
e Origen de comunicacion SEFV-H: 29% (207 casos) Respecto al afio anterior se
ha disminuido en un 4%.
e Origen de comunicacion Industria: 73% (517 casos) lo que ha supuesto un
descenso del 14%.
¢ Origen de comunicacion MLM: 2 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: Evolucion de casos por origen de comunicacion (Por fecha de alta en FEDRA)

Evolucion de casos por tipo de notificacion

En 2019 el 99% (205) de los casos notificados al SEFV-H proceden de
notificacion espontéanea. En cuanto a los casos de origen de comunicacion “Industria” o

MLM se observa que la proporcion de casos espontaneos es 53% y de estudio 47%.
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Figura 3: Evolucion de casos segun el tipo de notificacion segun origen de comunicacién

Numero de seguimientos.

Los notificadores pueden completar la informacion de un caso notificado
previamente. Esa aportacion de informacién 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.

Con origen de comunicacion SEFV-H se han registrado 31 seguimientos de
casos dados de alta en 2019. No se contabilizan seguimientos recibidos de casos dados
de alta en afios previos. El nUmero maximo de seguimientos para un mismo caso ha
sido 8.

Con origen de comunicacién “Industria” o MLM se han registrado 197

seguimientos de casos iniciales dados de alta en 2019. El nimero maximo de

seguimientos para un mismo caso ha sido 11.
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Figura 4: NUumero de seguimientos con Origen de comunicacion SEFVH e Industria o
MLM
e Contribucién al SEFV-H

Respecto a la contribucion del CFVRM al total de casos cargados en
FEDRA 2019, la Regién de Murcia contribuye con el 1.92% al total,
independientemente del origen de comunicacion. En cuanto a la contribucion de
casos cuyo origen de comunicacion ha sido el SEFV-H, la Region de Murcia ha
contribuido con el 1.45% vy el 2.21% del total de casos de origen de comunicacion
“Industria” y MLM.
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3.2 TASA DE NOTIFICACION

La tasa de notificacion se calcula teniendo en cuenta la poblacion total de
cada Comunidad Autonoma en el 2019 y se expresa por 100.000 habitantes.

A continuacion, se presenta desglosado el nimero de casos cargados en
FEDRA durante el afio 2019, su tasa de notificacion global, el nimero de casos
cargados de origen de comunicacion SEFV-H, asi como su variacién porcentual
respecto al afilo anterior y la tasa de notificacion de casos de origen de

comunicacion SEFV-H.

Tasa de Tasa de notificacion del
Total de o Casos del
CCAA notificacion global SEFV-H (por 10°
Casos ) SEFV-H 2019 )
(por 10° habitantes) habitantes)
Region de Murcia 727 48.66 207 13.86

Tabla 1: Tasa de notificacién de casos y tasa de notificacién

Igualmente se presenta la tasa de notificacion de casos de origen

comunicacion SEFV-H por tipo de notificacion.

Tasa de notificacion o
Casos ) 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 205 13.72 2 0.13

Tabla 2: Tasa de notificacion de casos de origen comunicacién SEFV-H por tipo de notificacion.

e Tasade notificacion de casos graves

Se muestra la tasa global de notificacion de los casos graves asi como la
tasa de casos graves de origen de comunicacién del SEFV-H.

Tasa notificacion
Casos L
Casos casos graves Tasa de notificacién de casos graves
CCAA graves del :
graves (por 10° del SEFV-H (por 10° habitantes)
_ SEFV-H
habitantes)
Region de Murcia 328 21.96 127 8.5

Tabla 3: Tasa de notificacion de casos graves y de casos graves de origen comunicacion SEFV-H.

A continuacion se desglosan las tasas de notificacion de casos graves de
origen SEFV-H por tipo de notificacion, es decir, tasa de casos espontaneos y

tasa de casos de estudios graves.

c, Casos Tasa de notificacion Casos de Tasa de notificacion
espontaneos casos espontaneos estudio de casos de estudios
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graves del graves (por 10° graves del graves del SEFV-H
SEFV-H habitantes) SEFV-H (por 10° habitantes)
Region de Murcia 125 8.37 2 0.13

Tabla 4: Tasa de notificacién de casos graves de origen comunicacién SEFV-H por tipo de
notificacion.

3.3 TIPO DE NOTIFICADOR Y TIPO DE CENTRO

En la figura se observa que el tipo de notificador que mas comunica
sospechas de RAM en la Regidon de Murcia es es el médico con un 38% de los
casos, seguido de los usuarios con un 29%. Los farmacéuticos aportan un 17 %
de los casos y los profesionales sanitarios no especificados un 15%.

Enfermero 0,63%

Farmaceutico 16,88%

Usuario 29.13%

, Profesional sanitario no especificado
Medico 37,88% 14.75%

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 comunicaciéon “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 46% de los casos son notificados por farmacéuticos,
le siguen los médicos con un 39%, los usuarios notifican un 11% de los casos y
los enfermeros un 2%, siendo los profesionales sanitarios no especificados los
1%.

En los casos de origen de comunicacion “Industria” o “MLM”, la

distribucion del tipo de notificador es diferente, siendo los médicos los mayores
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notificadores con un 37%, los usuarios representan un 35% Yy los profesionales
sanitarios no especificados un 19%. Esta proporcion de usuarios como
notificadores podria deberse a los programas de apoyo al paciente asi como las
practicas de escucha de redes sociales e internet que algunas compafias
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 5: N° de casos de origen de comunicacion SEFV-H y de Industria y MLM por tipo
de notificador

En los casos notificados directamente al SEFV-H, si realizamos el analisis

por tipo de centro asistencial, obtenemos la distribucién reflejada en la figura 6.

Los médicos notificadores proceden fundamentalmente del &mbito asistencial

extrahospitalario, mientras que farmacéuticos notificadores provienen en su

mayoria del ambito hospitalario. Este analisis no se realiza para los casos de

origen de comunicacién “Industria” y “MLM” puesto que esta informacion no se

recoge de forma estructurada.
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Figura 6: N° de casos de origen de comunicaciéon 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 migracién.

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 o0 MLM) que entran en FEDRA autométicamente.

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

Master automatico: cuando se unifican 2 0 mas casos automaticos
duplicados en uno sélo tras la verificacion por parte de personal del CAFV.

La creacion de master es automatica y no se compara campo a campo.
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e Master modificado: cuando se modifica manualmente un caso Master
por un seguimiento o una correccion.

En la figura abajo se muestra la distribucion de los casos por tipo de
cualificacién en los casos de origen SEFV-H y de origen de comunicacion
“Industria” o “MLM”. En los casos de origen SEFVH la mayoria de los casos
dados de alta en el 2019 muestran la cualificacion de “Caso” (169 casos), les
siguen los casos con cualificacion “Modificado” (35 casos) y la cualificacion
“Master” (2 casos donde algunos de los casos implicados en el Master tiene
origen de comunicacion SEFVH).

Si atendemos a la distribucion de los casos de origen de comunicacion
“Industria” o “MLM”, encontramos que la mayoria de los casos son “Casos
automaticos” (507 casos), le siguen los “Master automaticos” (8 casos) y los

casos “Master” (2 casos).

Figura 7: Distribucién de los casos por tipo de cualificacién origen de comunicacion
“SEFV-H” e “Industria o MLM”

Debido a la automatizacion del proceso de alta de casos procedentes de
los TAC se decidi6 establecer un procedimiento de deteccion de duplicados a
posteriori con la colaboracién 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 revisan la posible duplicidad obteniendo como
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resultado la desestimacion del potencial duplicado o, si se confirma, la creacion
de un caso master. Adicionalmente se pueden detectar duplicados por otros
medios, por ejemplo, durante la revision de casos de FEDRA o en el contexto de
generacion de sefales. En el modulo de deteccidon de duplicados, el CFVRM ha
revisado 54 pares de potenciales duplicados confirmandose el 57%.

Para poder llevar a cabo el proceso de carga automatica de los casos de
origen de comunicacion “industria” o MLM, los farmacos en texto libre tienen que
tener una correspondencia con el catadlogo de farmacos de la AEMPS. El mapeo
es el proceso por el cual el personal del Centro de Farmacovigilancia de la
Regidn 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
gue el mapeo realizado por un Centro queda registrado en FEDRA para todos.
La asignacion 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 numero total de farmacos mapeados durante el afio 2019 por el Centro

de la Region de Murcia fue de 119.

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

El andlisis cualitativo consiste en valorar por parte de los técnicos 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 analisis cualitativo en FEDRA
3. En el 99% de los casos de origen SEFV-H recibidos en el Centro de
farmacovigilancia de la Regién 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 o menos verosimiles, o no hay informacion.
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- 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 sefales. La distribucion de casos de origen SEFV-H y de los

espontaneos origen SEFVH con analisis cualitativo es muy similar, entre el 99-

100%. De ellas con conocimiento previo no conocido el 11% y casos alertantes

un 2%. La tasa de notificacion de casos alertantes es calculada a partir del

namero de casos alertantes comunicados directamente al SEFV-H y la poblacién

total de cada Comunidad Autonoma en 2019 lo que arroja un valor de 0.33.

6 Casos del SEFV-H | Casos del SEFV-H Casos del Tasa de
asos
con analisis con conocimiento SEFV-H alertantes
CCAA del o ) )
cualitativo previo desconocido | alertantes (por 10°
SEFV-H
N° (%) N° (%) N (%) habitantes)
Regioén de Murcia 207 205 (99) 23 (11) 5(2) 0.33

Tabla 5: Distribucion de casos de origen de comunicacion SEFV_H por analisis cualitativo,

conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes.

Casos del SEFV-
Casos del 5
H espontaneos Casos del Tasa de
SEFV-H 3
Casos del 5 con SEFV-H espontaneos
espontaneos o 5
CCAA SEFV-H . conocimiento espontaneo alertantes
con analisis i
espontaneos o previo alertantes (por 10°
cualitativo ) )
desconocido N (%) habitantes)
N° (%)
N° (%)
Regioén de Murcia 205 204(100) 22 (11) 4(2) 0.33

Tabla 6: Distribucion de casos de origen de comunicacion SEFV-H y espontaneos por analisis

cualitativo, conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes

En cuanto a los casos comunicados directamente al SEFV-H procedentes

de estudios fueron 2, el porcentaje de casos con analisis cualitativo es 50% y

uno tenia conocimiento previo desconocido (50%).

Casos [Casos del SEFV-H | Casos del SEFV-H Casos del Tasa de
del de estudio con de estudio con SEFV-H estudio
CCAA SEFV-H analisis conocimiento de estudio alertantes
De cualitativo previo desconocido | alertantes (por 10°
estudio N° (%) N° (%) N (%) habitantes)
Region de Murcia 2 1 (50) 1 (50) 1(50) 0

Tabla 7: Distribucién de casos de origen de comunicacion SEFV-H y de estudio por anélisis

cualitativo, conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes.
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3.6 CASOS CON CONOCIMIENTO PREVIO DESCONOCIDO

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

El 11,1% respecto a todos los casos de origen SEFV-H recibidos en la
Regién de Murcia tienen un conocimiento previo desconocido. Un 7.25% de los
casos comunicados al SEFV-H son casos graves e incluyen una reaccion

adversa desconocida.

Conocimiento previo desconocido- Origen comunicacién SEFV-H

% Casos graves con conocimiento previo desconocido

0.00% 11,11%

Si realizamos este mismo analisis restringiéndolo a casos espontaneos,
podemos observar que un 6.83% de casos espontaneos son graves Yy
desconocidos. El 10.73% de los casos espontaneos comunicados directamente

al SEFVH contienen una reaccion adversa desconocida.

3.7 CASOS CON MEDICAMENTOS DE SEGUIMIENTO ADICIONAL

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

En el afio 2019 se dieron de alta 35 casos con algun medicamento de
seguimiento adicional como sospechoso, de estos se realiz0 un analisis

cualitativo todos eran espontaneos.
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3.8 DISTRIBUCION POR GRUPO DE EDAD Y SEXO

Los grupos de edad estan establecidos siguiendo los siguientes rangos:
e Feto: antes del nacimiento
e Recién nacido: 0-27 dias
e Lactante: 28 dias-23 meses
e Niflo: 2-11 afios
e Adolescente: 12-17 afios
e Adulto: 18-65 afios
e Mayor de 65 afios: a partir de 65 afios
La mayoria de los casos comunicados directamente al SEFV-H disponen
de grupo de edad, siendo los adultos los méas notificados a diferencia de los
casos comunicados a través de la “industria” o “MLM” donde la mayoria de los
casos no disponen de grupo de edad. En cuanto a su distribucion por sexo, en
los casos de origen SEFV-H existe un predomino de casos femeninos; lo mismo

ocurre en los casos de origen de comunicacion “industria” o “MLM”.

Sexo ®Femenino @ Masculino

3

Lactante

Nifio

[5]

Adolescente 3

Mayordees e _ .

Desconocido

0 20 40 60 a0 100

Figura 8: Distribucion de los casos de origen de comunicacion SEFV-H por edad y sexo
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Sexo ®(En blanco) ® Femenino ® Masculino

Feto |

Recién nacido
Lactante
Nifio

5

Adolescente

Adulto 70
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Desconocido 77
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Figura 9: Distribucion de los casos de origen de comunicacion industria y MLM por edad

Y SEX0

3.9 CASOS POR GRAVEDAD Y CRITERIO DE GRAVEDAD

En los casos de origen de comunicaciéon SEFV-H un 61% son graves. La
distribucién de casos por los diferentes criterios de gravedad esté reflejada en a
continuacién, 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 10: N° de casos por criterios de gravedad- origen de comunicacién SEFVH
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La proporcion de casos graves es de un 38% en los casos de origen
“Industria” o “MLM” En cuanto a los criterios de gravedad el mas notificado, al
igual que los casos del SEFV-H, ha sido “Enfermedad o sindrome medicamente

significativo o importante”.
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Figura 11: N° de casos por criterios de gravedad- origen de comunicacion IF y MLM

3.10 CASOS POR DESENLACE GLOBAL

El desenlace global se refiere al peor de los desenlaces de las reacciones
adversas descritas en el caso notificado. A continuacion se muestra el niamero
de casos de origen de comunicacion SEFV-H y de origen “industria o MLM”
segun el tipo de desenlace global del caso. De esta forma se observa que en los
casos de origen industria hay un alto nidmero de desenlace desconocido.
Destacar que 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 12: N° de casos clasificados por el desenlace global origen de comunicacién
SEFVH
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Figura 13: N° de casos clasificados por el desenlace global origen de comunicacion IF
y MLM

3.11 DISTRIBUCION POR CLASIFICACION ORGANO O SISTEMA DE LAS
REACCIONES ADVERSAS

Se muestra 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 los trastornos de la piel son los mas notificados,
seguidos de los trastornos del sistema gastrointestinal y nervioso.

El perfil de reacciones de origen “industria” o “MLM” es diferente, siendo
las mas notificadas los trastornos generales seguidos de lesiones traumaticas,

intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
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Figura 14: Distribucion de casos por SOC segun origen de comunicacion SEFVH o IF y
MLM

3.12.- Errores de medicacién con dafio

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

Durante el afio 2019 ha habido un ligero aumento en el nimero de casos
de sospecha de RAM en los que se ha codificado un error de medicacion, 27
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casos, de los que 26 son de origen comunicacion Industria/MLM y 1 de origen
SEFV-H.
A continuacion se clasifican los casos notificados de EM con dafio segun

la gravedad, grupos de edad y origen de comunicacion.
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Figura 15: Distribucion de casos de EM por gravedad
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Figura 16: Distribucién de casos de EM por grupos de edad.
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Figura 17: Distribucion de casos de EM por origen de comunicacion.

3.13.- SENALES
3.13.1.- GENERACION DE SENALES

Durante el afio 2019 el Centro de Farmacovigilanciade la Regién de Murcia
generd la sefial “Colecalcifediol en poblacién pediatrica e hipercalcemia por error
de medicacion”, la cual fue presentada al CTSEFV-H N° 123 y validada por el
Comité Técnico de Farmacovigilancia del SEFV-H.
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3.13.2.- GESTION DE SENALES

Desde junio de 2019 existe en FEDRA un modulo de Gestidon 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
senales se realiza a través del nuevo médulo integrado en FEDRA de “Gestién
de sefales”. 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
notificados a 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

durante el afio 2019 se han revisado 5 casos alertantes y 11 mortales.

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

El Comité Técnico del SEFV, es un 6rgano representado por todas las CCAA y
por el Centro Coordinador (AEMPS), en donde se estudia la homogenizacién de criterios
y se evallan posibles sefales de problemas relacionados con los medicamentos. A
dicho Comité el Centro de Farmacovigilancia de la Regién de Murcia acude con voz y

voto como parte integrante del mismo.

Durante el afio 2019 se celebraron 11 reuniones, de las cuales cuatro fueron

presenciales y siete virtuales.
e Madrid, 24 de enero (Comité 123), presencial
e Virtual 15 de febrero (Comité 124)
e Virtual, 6 de marzo (Comité 125)
e Virtual, 4 de abril (Comité 126)
e Madrid, 22 de mayo (Comité 127), presencial
e Virtual, 19 de junio (Comité 128)
e Virtual, 18 de julio (Comité 129)
e Virtual, 26 de septiembre (Comité 130)
e Tordesillas, 25 de octubre (Comité 131), presencial

e Virtual, 14 de noviembre (Comité 132)
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Madrid, 12 de diciembre (Comité 133), presencial

Durante el 2019 se ha participado en los siguientes grupos de trabajo:

Grupo

O

Grupo

Grupo

de armonizacion de criterios de codificacién (ll)

Ponente y Miembros: Maria José Pefialver (ponente), Cristina Fernandez
(co-ponente), Amparo Gil, Eva M° Trejo, Sonia Saenz de Urturi, Gabriela
Elizondo, Lara Quiroga

Objetivo: Resolucion de dudas de codificacion, actualizacion de la guia

de codificacion
Fecha inicio: 10 de octubre 2018; Fecha fin: Continda.

Resultados/Avances: Elaboracién de la Guia codificacion v4 aprobada en
el CTSEFVH N°128. El grupo se renovdo en el CTSEFVH 133

manteniendo los participantes.
de formacién, estrategias y estudios lll: (GT permanente)

Ponente y Miembros: Antonio Méndez (ponente), Edurne Lazaro, Gloria
Cereza, Carlos Boada, Eva M2 Trejo, Maria José Pefalver, Josep Maria
Castel.

Objetivo: Elaborar el plan de formacion 2020, 2021
Fecha inicio: 18 de julio 2019
Fecha fin: Continta

Resultados/Avances: elaboracion de la propuesta del plan de formacién
del 2020 que fue aprobado en el CTEFV-H N° 133.

de diploma de acreditacion en FV

Ponente y Miembros: Nieves Merino (ponente), Eva M° Trejo, Carmelo
Aguirre, Maria Sainz, Gabriela Elizondo, Edmundo Rey, Eduardo

Fernandez, Pilar Peces, Gloria Cereza y Maria José Pefalver.

Objetivo: Elaboracion de la solicitud del Diploma de Acreditacién en

Farmacovigilancia.
Fecha inicio: 14 de junio de 2016; o Fecha finalizacién: Continta

Resultados/Avances: Pendiente
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3.15.- PROYECTOS ESPECIFICOS DE COLABORACION EN
FARMACOVIGILANCIA.

» Se han auditado las actividades del Centro de Farmacovigilancia de la Region
de Murcia en junio de 2019.

» Se harealizado una encuesta a profesionales sanitarios de la Region de Murcia
en relacion a las distintas actividades del Centro de farmacovigilancia entre el 15
de octubre y el 15 de noviembre de 2019, llegando a 681 encuestados.

» Se ha participado en la campafia mundial de promocién de farmacovigilancia
MEDSAFETY WEEK coordinada por la AEMPS y por OMS del 25-29 de
noviembre de 2019, realizando difusion de la misma a través de Murciasalud y

la Escuela de Salud de la Region de Murcia.

» En relacion al proyecto BIFAP (Base de Investigacion Farmacoepidemioldgica
en Atencion Primaria), se ha participado en el Comité Asesor. Durante el 2019
ademas, se ha ejercido la presidencia del Comité Cientifico de BIFAP, el cual
evalla los proyectos cientificos a realizar con la base de datos BIFAP. Se ha
promocionado la figura de “médico colaborador” de BIFAP entre los médicos del
SMS y se ha dado a conocer BIFAP como herramienta de investigacion
farmacoepidemiolégica disponible para su utilizaciéon. Se ha participado en la
Jornada de BIFAP celebrada en el Ministerio de Sanidad y Consumo, moderando

la mesa 2 "BIFAP en la investigacion independiente”.

» Se ha colaborado con Epidemiologia publicando una nota en el boletin
epidemioldgico de la Consejeria de Salud de noviembre de 2019.

» Se ha llevado a cabo un estudio de investigacion en la base de datos BIFAP en
colaboracion con la AEMPS y la universidad complutense de Madrid, en relacion

a una posible sefial de farmacovigilancia relacionada con dabigatran y tramadol.

» Se ha gestionado el Programa de alertas de farmacovigilancia en atencién
primaria a través de OMI-AP: difundiéndose por esta via un total de 27 mensajes
relacionados con medicamentos (informacién de seguridad,

desabastecimientos, redistribuciones, disposicidn de boletines).

» Enrelacion ala Comision Regional de Farmacia y Terapéutica (CRFT), el Centro
de Farmacovigilancia participa en la coordinacion del Grupo de Trabajo de
Medicamentos Biolégicos, de Reumatologia, Dermatologia y Digestivo, y el

Grupo de Trabajo de Anticoagulantes Orales de Accién Directa.
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El Centro de Framacovigilancia participa en la European Join Action on

Antimicrobial Resistance and Associated Infections (EU-JAMRAI).

Colaboracién con el portal Escuela de Salud (www.escueladesaludmurcia.es)
destinado a los ciudadanos.

Se han realizado check list en relacion a la implantacién de medicamentos que
contienen células T CAR dentro del Plan de abordaje de las terapias avanzadas
en el SNS: medicamentos CAR.

3.16.- WEB

Actualizacion y mantenimiento de la informacién de seguridad en la pagina web
www.murciasalud.es/ciemps. Se han subido todas las notas informativas de
seguridad de medicamentos o relacionadas con riesgos de medicamentos
publicadas por la AEMPS.

Durante el afio 2019 la pagina web www.murciasalud.es/ciemps se ha
actualizado en cuanto a su contenido en BIFAP y Farmacovigilancia, destacando

el acceso directo a informacion publica de la base de datos FEDRA.

3.17.- OTRAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

Desarrollo de mejoras y mantenimiento de la base de datos local de registro de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas (NRAM).

Elaboraciébn de memorias parciales de actividad destinada a los Servicios de

Farmacia de distintos hospitales de la Region.

Envio de recordatorio semestral con informacién del CAFV y de notificaciones
para los servicios de farmacia de las 9 Areas de Salud y también a los Directores

Médicos.

Gestion y mantenimiento de la lista de distribucion
(boletines_ciemps@listas.carm.es) dirigida a los profesionales sanitarios para la

distribuciéon de los boletines de Farmacovigilancia.

Actualizacion y mantenimiento de las fuentes bibliograficas.
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