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INTRODUCCION MATERIAL Y METODO

 La seguridad de los medicamentos es una parte esencial de la *Se ha realizado una revision bibliografica sobre los distintos tipos de
seqguridad de los pacientes. Las Reacciones Adversas a Medicamentos reacciones adversas a medicamentos y su mecanismo de notificacion,
(RAM) conforman uno de los mayores problemas de seguridad para ello se utilizaron diferentes fuentes de informacion nacionales vy
derivados del uso de medicamentos. Dentro de las RAM podemos europeas: AEMPS, OMS, EMA (Eudravigilance), SaludMadrid.
encontrar dos tipos esenciales: Reaccion adversa grave y reaccion « Se analiza, ademas, el Programa de Notificacion Espontanea: método
adversa inesperada. de farmacovigilancia basado en la comunicacién, recogida y evaluacion
En Espana existe un sistema de farmacovigilancia para facilitar la de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
recogida de informacion sobre los efectos adversos que pueden medicamentos.

ocasionar los medicamentos. Este sistema, denominado Sistema

Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano

(SEFV-H), tiene como objetivo principal reunir los casos de sospecha OBJETIVOS

de RAM, que identifican los profesionales sanitarios o los ciudadanos.

v Conocer los mecanismos generales de produccion de RAM

RESULTADOS Y DlSCUSlON v ldentificar los diferentes tipos de RAM

v Analizar el sistema de notificacion de una RAM

Reacciones Adversas a Medicamentos

Las RAM pueden agruparse en cinco tipos (clasificacion de Rawlins y Notificacion de RAM
Thompson): A, B, C, D y E. La nomenclatura corresponde a la letra 1
Inicial, en mayusculas, del tipo de RAM escrita en inglés segun las |
caracteristicas guimicas, farmacoldgicas y clinicas (Tabla 1).

Quée vy cuando notificar? En el momento en el que se tenga una
minima sospecha de asociacion entre reaccidon adversa vy
medicamento utillizado (vacunas, sueros, plantas medicinales,

CARACTERISTICAS GENERALES DE LAS REACCIONES ADVERSAS medicamentos publicitarios,...) debe notificarse a las Autoridades.
Todo medicamento puede provocar una reaccion adversa 2. Quiéen notificar? Todo profesional de la salud (RD 44/2003, de 22
Causa importante de morbilidad y mortalidad en el mundo de noviembre y RD 1344/2007, de 11 de octubre). Cada vez son

Se asocian con una disminucion o falta de cumplimiento terapeutico

Generalmente se detectan durante la experiencia posterior a la comercializacion mas los paises que pOSIbIIItan la part|C|paC|on de los ciudadanos en

Son dificiles de clasificar el sistema de notificacion de RAM.
Se distinguen diferentes mecanismos de produccion 3. Como notificar? se puede notificar de forma directa por parte de
los profesionales sanitarios a los centros autonémicos de
- Relacionadas con el mecanismo de accion farmacovigilancia utilizando un formulario especifico de naotificacion
Tipo A - Més comunes individual. Ademas existen otras estrategias como la notificacion al
(Augmented: - Predecibles lab tori | tudi i tori ., T bi , de |
S Urentadas) - Dosis-dependientes aboratorio o |os estudios post-autorizacion. Tambien se puede llevar
- Menos graves. Rara vez ocasionan la muerte del individuo. a cabo la notificacion a traves de la pagina web:
- Evitables. Suelen conocerse antes de su comercializacion https://www.notificaram.es/TipoNoti.aspx (En la cual el ciudadano
_ - NO relacionadas con mecanismo de accion también puede notificar una RAM) (Figura 1)
Tipo B - Dependen del huesped
(Bizarre: raras) - Menos comunes

RAM mas notificadas

- NO predecibles
(Fuente: Memoria AEMPS, 2014)

- NO dosis-dependientes

NOTIFICAR A LOS
CENTROS
AUTONOMICOS Y
UNIDADES DE W Alteraciones sistema
FARMACOVIGILANCIA . . .
gastrointestinal (nduseas,

vomitos, diarrea)

- Mé&s graves. A veces mortales. - No suelen conocerse antes de su

comercializacion
- Aparecen tras la administracion continuada

B Trastornos piel

Tipo C - Predecibles TS (orupelonss, prurito
(Continuous: continua) - Conocidas [ = Tr?sltornos SNC(m,are)os,
. ) i o ., i ‘r“‘ —— cefaleas, neuropatias
- Se manifiestan tiempo después de la administracion de un farmaco =
. ‘DRA (Farmacovigilancia W Alteraciones generales
Tipo D - Poco frecuentes q  Eepafila de Datos de i (hipotensién, edema,
(Delayed: retardadaS) - li:::*:lc?r)(r:z;)psiquiétricos
- Derivadas de la supresion de un farmaco de forma brusca — (depresién, neurosis..)
Tipo E - Suceden como reaparicion mas acentuada de los sintomas que originaron el
(SgleNe) BEE{SNe SN ERUE0) I tratamiento (“efecto rebote™) Figura 1.- Sistema de organizacion de la notificaciéon espontédnea de RAM
Pueden ser causadas por: ’
Tipo F - excipientes, impurezas y contaminantes
GEUEICO RS ECEUEE _ oroquctos de degradacion de la descomposicién del principio activo en los Procedencia 2011 2012 2013
terapéeutico) .
medicamentos caducados. L _ _
] ) ) ) ] Motificaciones tarjeta amarilla 1332 N.533 1.247 13.337 12.491
- problemas derivados del uso incorrecto e inapropiado del medicamento y las (78.6%) (77.48%) (72.19%) (74.35%) (72.69%)
reS|.stenC|as. que aparecen por el tratamiento con antimicrobianos y farmacos Notificaciones industria farmacéutica 3093 3353 433 601 4691
antineoplasicos. (21,4%) (22.52%) (27,81%) (25,65%) (27.30%)
Labla loClasiicacion RAV Total 14.425 14.886 15.579 17.938 17182

CONCLUSIONES

v' Las RAM constituyen uno de los mayores problemas de seguridad en el uso de medicamentos, siendo una de las principales causas de
morbilidad y mortalidad en el mundo.

v' Se asocian con la disminucién o falta de cumplimiento terapéutico, y en consecuencia, con el éxito de la terapia. A ello se afiade el coste
afadido que provocan. Entre los factores que aumentan la frecuencia de aparicidon de reacciones adversas se encuentran la edad (recién
nacidos y ancianos), sexo (mujer), factores genéticos, enfermedades renales y hepaticas y el uso inapropiado de farmacos.

v" En la seguridad de un medicamento es fundamental el area de farmacovigilancia humana que tiene como fin primordial el valorar la relacion
beneficio/riesgo de un medicamento y de forma excepcional, llevar a cabo restricciones de uso e incluso retirar el mismo del mercado.

v Existen diferentes estrategias para comunicar las RAM, siendo la notificacion mediante la “tarjeta amarilla” (72,69 %) el método mas

extendido.
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