Este sistema informatizado permite generar ra-
pidas senales de alerta y obtener informacion sobre
reacciones adversas detectadas en nuestro pais.

Ademas, a través de FEDRA se envian las
notificaciones al banco central de datos de la OMS,
que elabora trimestralmente listas de sefales que
tienen como objeto llamar la atencién sobre reaccio-
nes adversas nuevas, graves o inesperadas (Figura 1)

El maximo drgano consultivo en materia de
efectos adversos a los medicamentos en nuestro pais
es la Comisién Nacional de Farmacovigilancia. Inte-
grada por profesionales sanitarios expertos en la
materia, evalliia la seguridad de losfarmacos, promueve
estudios de farmacovigilancia y aborda problemas
relacionados con la estructuracién-del sistema nacio-
nal de farmacovigilancia.

Ademas un Comité Técnico Nacional constitui-
do por un miembro de cada uno de los centros regio-
nales se reline periédicamente para coordinar estudios
de farmacovigilancia y mantener una metodologia de
trabajo tnica en todos los centros.

En cada centro regional un Comité constituido
por un equipo multidisciplinario se reline periddica-
mente para discutir la relevancia de las informaciones
recibidas y su relacion de causalidad con el medica-
mento.

5.- CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA
COMUNIDAD DE MADRID.

Madrid ha sido una de las Gltimas comunidades
en incorporarse al Sistema Espafnol de Farma-
covigilancia. El convenio entre el Ministerio de Sanidad
y Consumo y la Consejeria de Salud de la Comunidad
de Madrid ha permitido la creacion del Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid.

La sede del Centro esta en el Departamento de
Farmacologia y Terapéutica de la Facultad de Medi-
cina de la Universidad Auténoma de Madrid a través
del convenio de colaboracion entre la Comunidad de
Madrid y la Universidad Auténoma.

El trabajo diario del Centro de Farmacovigilancia
lo realizan dos farmacdlogos clinicos con la colabora-
cién directa del director del programa y de una se-
cretaria. Ademas, por su emplazamiento en el De-
partamento de Farmacologia y Terapéutica existe una
vinculacion funcional con el resto del equipo de
farmacologos de la Universidad y del Hospital La Paz,
incluidos los especialistas en farmacologia clinica en
fase de formacion.

Estéa dotado de un terminal de la base de datos
de reacciones adversas a medicamentos (FEDRA)
que permite tener informacién inmediata sobre las
reacciones adversas por un medicamento notificadas
en toda Espaha. También cuenta con varias bases
documentales retrospectivas, una de ellas general
(Medline) y otras especificas de farmacologia (IDIS y
Excerpta Medica), y dispone de revistas especificas
que complementan los fondos bibliograficos de las
bibliotecas accesibles por la ubicaciéon del Centro
(Facultad y hospitales cercanos: La Paz y Ramén y
Cajal).

Funciones del Centro Regional de Farmacovi-
gilancia. '

El centro se crea con el fin de promover y
coordinarlas acciones en materia de Farmacovigilancia
gue sedesarrollen en el ambito de nuestra Comunidad.

En primer lugar se pretende desarrollar el pro-
grama de notificacién voluntaria de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (tarjeta amari-
lla) y conseguir la colaboracién de los médicos, indis-
pensable para que el programa pueda realizarse.

Para ello, desde el Centro se distribuiran las
tarjetas amarillas, periédicamente y siempre que sean
solicitadas, asi como la informacién que se derive del
programa.

Los farmacdlogos que trabajan en el centro
procesaran la informacién recibida para valorar la
relacion de causalidad y establecer la gravedad de la
reaccion adversa en funcién de la intensidad y dura-
cién de la misma, asi como del contexto en que se
produce (Tabla 6). Cuando se presenten casos con-
flictivos, se pedira la colaboracion de especialistas en
otras areas.

Tabla 6. Clasificacion de las Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM) por gravedad.

RAM banal, de poca importancia y
corta duracion, que no afecta
sustancialmente la vida normal del
paciente.

LEVE:

RAM que dificulta las actividades
cotidianas, que motiva baja laboral
o escolar, o bien el ingreso
hospitalario.

MODERADA:

RAM que amenaza directamente
la vida del paciente.

GRAVE:

MORTAL




Para unificar la evaluacién de la relacion de
causalidad, entodos los Centros de Farmacovigilancia
espanoles se sigue el algoritmo de Karch y Lasagna,
modificado en determinados aspectos. Basicamente
los criterios de valoracion son: a) que la manifestacion
patolégica siga una secuencia temporal razonable
después de la administracion del farmaco; b) la exis-
tencia o no de conocimientos previos en cuanto a la
reaccion adversa o a su mecanismo farmacologico;
¢) gue mejore cuando se suspende la administracion
del farmaco; d) que se reproduzca si se administra el
medicamento de nuevo y e) que no se pueda explicar
la manifestacion patologica por el curso de la enferme-
dad o por otros medicamentos. De ahi la importancia
de cumplimentar la tarjeta amarilla correcta y comple-
tamente. Conocer el nombre del médico nos permitira
enviar informacion de retorno sobre las sospechas de
reacciones adversas comunicadas en cuanto a fre-
cuencia de aparicion, factores de riesgo, tratamientos
alternativos, etc.

Una vez evaluadas las notificaciones en cada
centro se incorporan a la base de datos de reacciones

adversas del Sistema Espanol de Farmacovigilancia
(FEDRA).

Pretendemos que el Centro de Farmacovigilancia
sea un lugar donde obtener informacién independien-
te y donde realizar cualquier consulta sobre los diver-
sos aspectos de la terapéutica: medicamentos de
eleccion y tratamientos alternativos, reacciones ad-
versas, interacciones y contraindicaciones.

Ademas, la comunicacion continua con los médi-
cos puede servir para conocer los interrogantes que
con el uso de medicamentos se presentan en nuestro
medio y para colaborar en el disefio y la realizacion de
los estudios epidemiolégicos que puedan contribuir a
resolverlos.

Este boletin se editara periédicamentey en élse
informaré de los resultados del programa, se analizaran
distintos aspectos de actualidad sobre medicamentos,
ejemplos de consultas terapéuticas y, con vuestra
colaboracion, se elaborara una seccién libre para los
receptores del boletin.

Figura 2. Estructura y funciones del Centro de Farmacovigilancia
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REVISION DE LA LITERATURA
MEDICA LOCAL

MEDIOS TECNICOS

- Bases de datos documentales, especificas de
farmacologla (IDIS, EXCERPTA) y generales
(MEDLINE).

- Revistas de fondos propios y de bibliotecas
cercanas.

- Conexion informética directa con la base de
datos nacional de reacciones adversas
(FEDRA).

4 FUENTE DE LAS \
NOTIFICACIONES

ESTUDIOS ESPECIFICOS DE ENSAYOS
CLINICOS ¥ DE FARMACOVIGILANCIA
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CENTRO REGIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

- Editar y distribuir tarjetas amarillas
- Recibir, evaluar y codificar las notificaciones.

- Incorporar las sospechas de reacciones adversas recibidas en
FEDRA, respetando la confidencialidad de médico y paciente.

- Analizar los datos de sospechas de reacciones adversas
recogidos en FEDRA.

- Hacer un seguimiento de la literatura cientffica sobre reacciones
adversas a medicamentos.

- Elaborar y responder consultas terapéuticas.
- Disefiar y colaborar en estudios especlficos de Farmacovigilancia.
- Editar y distribuir periédicamente los boletines.

- Organizar actos cientfficos para revisar, valorar y difundir la
informacién recogida por el Centro.

INDUSTRIA FARMACEUTICA

FUNCIONES
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Co itorial;

Dr. Francisco Campoamor Landin, Dr. Antonio Carcas Sansuén, Dra. Carmen Esteban Calvo,
Dra. Mercedes Francés Foz, Dr. JesUs Frias Iniesta, Dr. Antonio Garcia Garcia, Dr. Pedro Guerra Lépez,
Dr. Pedro Sanchez Garcia. Secretaria de Redaccién: Diia. Amelia Baeza Picazo.

Comité Técnico del Ceniro de Farmacovigilancia de Madrid:

A. Carcas Sansuan (Farmacdlogo Clinico, Hospital La
Paz).

E. Cruz Martos (Farmacéuticade Areadela Comunidadde
Madrid).

C. Esteban Calvo (Farmacélogo Clinico, Centro de
Farmacovigilancia).

J. Frias Iniesta (Director del Centro de Farmacovigilancia).
C. Martinez Garrido (Jefe de Seccidn, Servicio de Farmacia
del Hospital Ramén y Cajal).
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A. Gil Aguado (Jefe de Seccién, Servicio de Medicina
Interna del Hospital La Paz).

J. Lahuerta Dal Ré (Médico especialista en Medicina de la
Industria Farmacéutica).

l. Lobato Casado (Jefe del Servicio de Ordenacién Far-
macéutica de la Comunidad de Madrid).

E. Vargas Castrillon (Farmacélogo Clinico, Hospital Clinico
San Carlos).

V. Zunzunegui Pastor (Coordinadora de Epidemiologia,
Centro Universitario de Salud Publica).
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y Productos Sanitarios
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA
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