Clasificacion de los errores de medicacion recibidos en la Comunidad de Madrid,

segun la evolucion del paciente

Errores de medicacién segun las

consecuencias para el paciente (hospitalario
6

y extrahospitalario). N= 2465

El error se subsana y no llega
al paciente 67,59%

Elerror llega al paciente
32,41%

Sin dafno
25,57%

Con dano para el paciente
2,52%

No se administra el
medicamento 13,51%

dafo aunque se puede requerir

La administracion no produce
monitorizacion: 12,06%

utilizacion de los medicamentos por
el paciente, son importantes, tanto
por su frecuencia (8% del total de no-
tificaciones), como por el hecho de
originar en muchas ocasiones dano al
mismo. Asi, mientras que los errores
de medicacién que se producen en el
momento de la prescripcién o de la

maco la ultima etapa en la cadena te-
rapéuticay no contar el paciente en
ese momento con el apoyo de un pro-
fesional sanitario.

El funcionamiento coordinado en la Co-
munidad de Madrid entre el Programa
de Notificacién de RAM y el de Errores
de Medicacién, permite una gestion inte-
gral de los riesgos con medicamentos,
con el fin de proporcionar una farmaco-
terapia mas segura a los pacientes.
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administracion del medicamento por
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constituir la administracion del far-
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Cuando un médico adopta una deci-
sion terapéutica realiza siempre el
mismo juicio clinico: ;Cuél es la op-
cion terapéutica mas efectiva en este
paciente para este problema de salud,
teniendo en cuenta su comorbilidad,
tratamientos concomitantes, edady si-
tuaciéon de dependencia, que resulte
ademas ser la méas segura”.

También se plantea qué medidas debe
adoptar para minimizar los posibles
riesgos que asume al elegir dicha op-
cién terapéutica, respecto a seleccion
de la dosis o0 necesidad de titulacion,
refuerzo de la informacion al paciente
0 a sus familiares de algln aspecto re-
levante, controles clinicos periddicos e
incluso monitorizacion de algun para-
metro analitico.

Un medicamento puede tener una
buena relacién beneficio/riesgo para
los pacientes en el entorno de un en-
sayo clinico, cuando se monitoriza
estrechamente un pardmetro relacio-
nado con su seguridad, cuando se
titula cuidadosamente la dosis, cuando
se insiste en la correcta adherencia al

tratamiento y se supervisa la adminis-
traciony cuando es poco probable un
error en la prescripcion o en la dis-
pensacion, y no ser asi cuando no se
dan todas estas circunstancias en la
practica clinica habitual.

Parece entonces logico que al hablar
de la seguridad de un medicamento
en la préactica clinica habitual no se
restrinja de nuevo la vigilancia de su
seguridad a las condiciones que con-
templa su autorizacion, sino que se
evalle la seguridad en las condicio-
nes reales de uso.

Asi ha sido entendido por la mayoria de
los profesionales sanitarios de la Co-
munidad de Madrid, que no infrecuen-
temente envian notificaciones de
sospechas de RAM ocurridas en pa-
cientes que no estan incluidos en las
indicaciones recogidas en la ficha téc-
nica del medicamento, o cuando los
pacientes lo han utilizado incorrecta-
mente o cuando la dosis prescrita no
es larecomendada, por ejemplo. De
igual forma el Centro de Farmacovigi-
lancia de la Comunidad de Madrid reci-
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be habitualmente notificaciones de
RAM en las que alguno de los medica-
mentos sospechoso no se comercializa
en Espana, de esta forma se han reci-
bido notificaciones con medicamentos
extranjeros, por ejemplo vacunas o al-
gunos medicamentos antitiroideos, e
incluso con medicamentos comprados
en internet.

Estos profesionales responden con es-
ta actitud al marco conceptual en el
que se suelen definir los programas de
notificacion espontanea de sospechas
de RAM. A estos programas se les ad-
judica laventaja de vigilar toda la
poblacion y cualquier medicamento al
que ésta esté expuesta, independien-
temente del tipo de asistencia
sanitaria que hayan recibido los usua-
rios.

El nuevo Real Decreto de Farmacovigi-
lancia viene a reforzar esta actividad
de vigilancia de la seguridad de todos
los medicamentos en cualquier situa-
cionde uso. Paraelloamplia la
definicion de sospecha de reaccion ad-
versa a medicamento que debe ser
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notificada, introduce la definicién de
error de medicacion y enfatiza y priori-
za la obligacién de notificar.

Dentro de la Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid el Programa
de Notificacién de Errores de Medica-
cién siempre se concibié como un pro-
grama coordinado con el programa de
la Tarjeta Amarilla y durante las activi-
dades de formacion e informacion de
la Red de Farmacias Centinelas y de
las Unidades Funcionales de Gestién
de Riesgos éste es el mensaje que se
ha estado transmitiendo.

Un mensaje que se simplifica: SI SE
PLANTEA QUE UN MEDICAMENTO
PUEDE SER LA CAUSA DE ALGUN TI-
PO DEDANO EN UNAPERSONA
CONSIDERE SI DEBE NOTIFICARLDO.

En el tiempo que lleva funcionando la
notificacion de errores de medicacion
es muy infrecuente que se notifiquen
errores que produzcan dano. Se esta
asi dentro de los pardmetros de otros
programas de notificacion de errores,
cuyo objetivo es detectar situaciones
de potencial riesgo antes de que real-
mente se produzca ningln dano en el
paciente y poder asi intervenir en los
procesos.

¢Qué tipo de notificacion se refuerzay
prioriza?

Se podrian caracterizar en 2 grupos:

- Cualquier problema GRAVE que se
sospeche producido por un medi-
camento, independientemente del
tipo de medicamento, la forma de
prescripcién o de dispensacion o
como se haya administrado o utili-
zado.

- Cualquier problema, GRAVE Y NO
GRAVE, que se sospeche producido
por un medicamento NUEVO, que
lleve 5 0 menos anos a disposicion
de la poblacién espanola, indepen-
dientemente del tipo de medica-
mento, la forma de prescripcién o
de dispensacion o como se haya
administrado o utilizado.

Quedan excluidos los problemas de
salud que se sospeche que estan pro-
ducidos por la omision de prescripcion,
de dispensacion, de administracién o
de uso de un medicamento.

¢Qué es una sospecha de RAM GRA-
VE?
Se consideran graves las siguientes
situaciones:

-Cuando la RAM ha contribuido al
fallecimiento del paciente o puso
en peligro su vida.

BoLETIN INFORMATIVO
DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

-Cuando la RAM ha sido causa de
ingreso hospitalario o lo ha prolon-
gado.

-Cuando la RAM ha sido causa de
discapacidad o incapacidad perma-
nente.

-Sise ha producido dano en el em-
brién, en el feto o en el neonato.

- Cualquier situaciéon no incluida en
los apartados anteriores que haya
requerido una intervencién para
evitar una de estas situaciones.

Los siguientes serian algunos ejem-
plos de situaciones que deben ser
prioritariamente notificadas al Centro
de Farmacovigilancia mediante la
cumplimentacion de la Tarjeta Amari-
lla, independientemente de que
ademas se quiera informar al resto de
colegas mediante su publicacién en
una revista de biomedicina o presen-
tarlo en un congreso.

1.- Un paciente ha recibido un medica-
mento nuevo (menos de cinco afos
comercializado) en condiciones re-
cogidas en la ficha técnicay se
sospecha que le ha producido un
reaccion adversa, aunque es levey
no ha requerido ninguna interven-
cion.

2.-Un paciente ha tomado por su
cuenta [sin prescripcion médica)
un medicamento y se sospecha que
éste es la causa de una reaccién
adversa grave.

3.- Aun paciente se le prescribe o se
le dispensa un medicamento den-
tro de las condiciones recogidas en
su ficha técnica o en el prospecto,
el paciente ha necesitado incre-
mentar progresivamente la dosis,
de tal forma que estd utilizando 3
veces mas dosis de la prescrita o
de la recomendada y ha presenta-
do problemas de salud que se
consideran producidos por el me-
dicamento.

4.- Un paciente presenta un problema
de salud grave que se considera
que esta producido por un medica-
mento, cuando se realiza la histo-
ria clinica se detecta que la dosis
que se le ha administrado no se
corresponde con la que se prescri-
bid y ha recibido més dosis de la
recomendada.

5.- Se sospecha que un paciente pre-
senta un RAM grave producida por
un medicamento que le ha sido
prescrito para una indicacion no
recogida en ficha técnica, no nos
consta que se le haya administra-

do el medicamento dentro de un
ensayo clinico o que sea un uso
compasivo, porque el paciente no
recuerda que haya firmado ningln
papel para consentir este uso no
autorizado.

6.- A un paciente se le administra un
medicamento que no estd comer-
cializado en Espanaynoesenel
seno de un ensayo clinico nide un
uso compasivo, presenta un pro-
blema que se sospecha que ha sido
producido por el medicamento.

7.-Un aborto o una malformacion
congénita o una alteracién neona-
tal, que se sospeche que esté
producida por el uso de un medica-
mento por cualquiera de los
progenitores.

8.- Un fracaso terapéutico en un medi-
camento con una eficacia alta. Por
ejemplo un embarazo durante el
uso de un anticonceptivo oral,
transdérmico, parenteral o intrava-
ginal, o una falta de eficacia en una
vacuna, o en un antibiotico cuando
se constate una nueva resistencia.

9.- Una infeccion GRAVE O NO GRAVE
que se sospeche que ha sido trans-
mitida al administrar un medica-
mento.

10.- Por supuesto, toda sospecha de
RAM grave con un medicamento,
prescrito o dispensado y utilizado
en las condiciones recogidas en la
ficha técnica o en el prospecto.

En cualquiera de las situaciones ante-
riores, si el paciente esta incluido en
un estudio postautorizacion observa-
cional, sea prospectivo o retrospecti-
vo, el investigador hard constar
ademés este hecho en la notificacion
al Centro, para tener en cuenta en su
evaluacién que no es un caso detecta-
do y notificado espontaneamente sino
en el seno de un estudio.

Como reza el eslogan de la FDA, EL
CASO QUE USTED NOTIFICA PUEDE
MARCAR LADIFERENCIA, YA QUE
UNAS POCAS NOTIFICACIONES PUE-
DEN SER UNA SENAL DE ALERTA DE
SEGURIDAD.

Porque llegados a este punto parece
necesario recordar cudl es el objetivo
del Programa de la Tarjeta Amarilla,
que no es otro que el de detectar
SENALES. Las sefales de alerta son
indicios de un problema de seguridad
que previamente no se conocia o no
estaba bien caracterizado. Una senal
de alerta esta configurada por un con-
junto de casos similares notificados
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con suficiente calidad de informacion.
Una Unica notificacién nunca es una
senal.

Una senal de alerta puede ser una sos-
pecha de RAM que previamente no se
habia descrito, por ejemplo ideas de
suicidio con vareniclina, o una RAM que
ya se conocia pero que en la practica
clinica habitual es 0 mas grave o mas
frecuente que lo descrito en el desa-
rrollo del medicamento durante los
ensayos clinicos, por ejemplo la insufi-
ciencia cardiaca con rosiglitazona.
Pero también es una senal de alerta
detectar que un medicamento se utiliza
mal porque las instrucciones que reci-
ben los pacientes no son adecuadas o

porgue no se siguen las recomendacio-
nes de monitorizacién de un problema
de seqguridad ya conocido. Por ejemplo
que no se monitoriza funcién renal en
un fdrmaco nefrotdxico, o no se reali-
zan lostest de embarazo para un
teratégeno conocido, o los padres pre-
paran mal la solucién de un jarabe
porque las instrucciones son confusas,
o se dispensa otra concentracién del
medicamento porque en la receta no
figura la formulacién que realmente se
queria prescribir.

En otras ocasiones la senal de alerta
es el notable incremento de notifica-
cion de una RAM ya conocida pero
muy poco frecuente, lo que induce a

pensar que se ha producido algin
cambio en la poblacién expuesta, o se
estdn exponiendo subgrupos con un
mayor riesgo o se estan produciendo
nuevas interacciones.

De igual forma que no se espera que
un profesional haga un diagndstico de
certeza de gripe ni que detecte el ini-
cio de la epidemia, en las reacciones
adversas a medicamentos se pide que
se notifiquen las sospechas de RAM
para que desde el propio programa,
con la informacién que todos los pro-
fesionales aportan, se pueda identifi-
car lo antes posible las SENALES de
alerta de seguridad.

Desmopresina intranasal en enuresis nocturna primaria (ENP) y riesgo de
hiponatremia: nuevas restricciones de uso (28/03/2008)

Las modificaciones introducidas son
fundamentalmente las siguientes:

Reduccidn de la dosis en la indicacion de
ENP: La dosis diaria recomendada se ha
reducido a 10-20 pg (dosis inicial 10 pg;
dosis maxima 20 ug).

Nuevas contraindicaciones: Insuficiencia
renal moderada y severa.

Nuevas advertencias y precauciones es-
peciales de uso:

e Desmopresina nasal se debe usar
Unicamente en pacientes donde las
formulaciones de administracion oral
no sean factibles.

e Cuando se prescribe Desmopresina
nasal se recomienda:

o Empezar con la dosis més baja,
ase-gurando el cumplimiento con

las instrucciones de restriccion de
liquidos [no beber liquidos entre
Th antesy 8h después de la admi-
nistracion).

o Ladosis se puede aumentar pro-
gresivamente con precaucion, hasta
un maximo de 20 pg/dia en ENP.

o Asegurar que la administracion
en ninos se realiza bajo la super-
vision de personas adultas para
comprobar la dosis administrada,
evitando asi una sobredosificacion
accidental.

Ademés, deben tenerse en cuenta las si-
guientes condiciones de uso especifica-
das en la ficha técnica:

- En ENP, desmopresina estéa indica-
da para el tratamiento de corta du-

racion en pacientes mayores de 5
anos.

- La duracién del tratamiento debe
ser, como maximo, de 12 semanas
seguidas de al menos una semana
de interrupcion del tratamiento, para
determinar si se ha resuelto el pro-
blema o si la terapia debe continuar.

La AEMPS recomienda a los profesiona-
les sanitarios seguir estrictamente las
recomendaciones de uso indicadas en la
ficha técnica de los medicamentos con
desmopresina e informar a los pacien-
tes y/o a sus cuidadores sobre el riesgo
de hiponatremia, sintomas asociados,
medidas de prevenciény uso adecuado
del medicamento.

Moxifloxacino (Actira®, Proflox®, Octegra®): riesgo de alteraciones

Aunque no se conoce su frecuencia con
precision, el tratamiento con moxifloxa-
cino (Actira®, Proflox®, Octegra®] se
puede asociar con la aparicion de hepa-
titis fulminante que puede dar lugar a
insuficiencia hepatica y de reacciones
cutédneas ampollosas de tipo sindrome
de Stevens-Johnson o necrolisis epidér-
mica toxica, que pueden poner en peli-
gro la vida del paciente.

Moxifloxacino esta contraindicado en pa-
cientes con alteracién de la funcién he-
paticay en aquellos con un aumento de
las transaminasas 5 veces por encima
del limite superior de la normalidad.

Se debe recomendar a los pacientes
y/o familiares que consulten con su
médico antes de continuar con el tra-
tamiento, si aparecen signos o sinto-
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hepaticas y reacciones cutaneas graves (21/02/2008)

mas de dano hepatico como una rapi-
da aparicién de astenia asociada con
ictericia, orina oscura o tendencia al
sangrado. En tal caso, deben realizar-
se pruebas de funcién hepatica.

Cuando se prescriba moxifloxacino se
deben considerar las recomendaciones
de las guias clinicas sobre el uso ade-
cuado de los agentes antibacterianos.
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