diaca con este medicamento, mien-
tras no se disponga de estudios mas
especificos y robustos que permitan
cuantificar realmente este posible
riesgo.

La insuficiencia cardiaca o su des-
compensacion es un cuadro clinico
grave, son muy variados los medi-
camentos que la pueden causar,
como los antiinflamatorios no este-
roideos, incluidos los inhibidores
selectivos de la COX-2, antidiabéticos
como las tiazolidindionas, inmuno-
moduladores como el infliximab, el
etanercept, el trastuzumab y el inter-
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feron alfa-2, los glucocorticoides, ci-
totoxicos como
ciclofosfamida, el
capecitabina, el itraconazol y la am-
fotericina B, la pergolida, la fen-
fluramina o la dexfenfluramina®.

Siempre que se sospeche que un
producido o

medicamento  ha
descompensado una insuficiencia car-

diaca debe ser notificado al Centro de

Farmacovigilancia, independiente-
mente del tiempo que lleve el medi-

camento en el mercado o de que

aparezca descrita en su ficha téc-
nica.

En febrero de 2006 la Agencia
Europea del Medicamento (EMEA)
concedio la autorizacion de comer-
cializacién, valida para toda la Unién
Europea, de Rotarix® y en junio de
2006 la de Rota Teq®?.

La autorizacibn de comer-
cializacion de estas dos vacunas
ORALES ha estado fuertemente
condicionada por el antecedente de
la retirada en todo el mundo en
2001 de otra vacuna de rotavirus, el
Rota Shield®, cuando ya habia sido
incluida en el calendario vacunal en
los Estados Unidos de América y se
demostr6 que incrementaba el
riesgo de presentar intususcepcion
intestinal®. En los ensayos clinicos,
que han incluido méas de 30.000
nifios expuestos a cada vacuna, no
se encontrd un incremento de riesgo
de intususcepcion de la magnitud
que se habia detectado con Rota
Shield®.

Ambas vacunas han sido autori-
zadas con un Plan de gestion de
riesgos que incluye el compromiso
por parte de los laboratorios titu-
lares de la autorizacion de su
comercializacion de vigilar aspectos
de su seguridad que preocupan
desde su evaluacion y autorizacion,
algunos de estos riesgos potenciales

la doxorubicina, la
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se estan evaluando con estudios
especificos ademas de con la acti-
vidad habitual de notificacion espon-
tanea.

Esta previsto vigilar en las dos
vacunas el riesgo de intususcepcion,
la transmision a contactos secun-
darios, porque son vacunas de virus
vivos, la seguridad en nifios prema-
turos y en inmunocomprometidos.
En el caso concreto de Rotarix® se
estudian también los cuadros de
bronquitis y neumonia y la estabi-
lidad genética del virus* y en el caso
de Rota Teq® el desplazamiento de
cepas, las posibles manifestaciones
extraintestinales de la infeccion por
rotavirus, incluidas su actividad neu-
rotrépica y la hepatotoxicidad, la
potencial enfermedad de reflujo
gastroesofagico y las reacciones de
hipersensibilidad®.

Los nuevos datos disponibles desde
que ambas vacunas estan siendo
utilizadas se han difundido mediante
la actualizacion de la informacion
de seguridad que contienen sus
fichas técnicas y sus prospectos®’.
y han consistido en:

Rotarix®

Las notificaciones de administra-
ciones parenterales de esta vacuna

oral motivd que se modificara la
informacién contenida en ficha
técnica y prospecto para evitar este
error en la administracion,
ademas se reemplaz6é el término
vial por el de contenedor de vidrio
y el término jeringa por el de
aplicador oral. Se han afadido
pictogramas y el mensaje resaltado
de “Rotarix no debe inyectarse
bajo ninguna circunstancia”.

Rota Teq®

En ensayos clinicos se han
detectado mas casos de enferme-
dad de Kawasaki en los nifios
inmunizados con Rota Teq® que en
el grupo control. Aunque el nimero
de nifios incluidos en estos estudios
no es suficiente para conocer Si
esta diferencia existe realmente, se
ha incluido en la ficha técnica y en
su prospecto la posibilidad de que
esta vacuna se asocie con la
enfermedad de Kawasaki.

También se ha incluido la infor-
macioén, procedente de notificacion
espontanea, de que la vacuna se
puede asociar a la produccién de
urticaria y de hematoquezia.

En ambas vacunas se ha incluido el
mensaje, comun a todas las
vacunas, sobre la posibilidad de
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apnea en niflos muy prematuros y la
necesidad de una monitorizaciéon
respiratoria durante 48 a 72 horas, en
especial en los nifios con antece-
dentes de inmadurez pulmonar.

En Espafia ninguna de las dos vacu-
nas ha sido incluida en el calendario
vacunal.

Se han recibido 69 notificaciones
espontaneas de sospechas de
reacciones adversas con vacunas
de rotavirus, desde noviembre de
2006 hasta el 22 de agosto de 2008,
45 con Rotarix®, 22 con Rota Teq® y
2 notificaciones en las que no consta
el tipo de vacuna. No se ha notificado
ningun fallecimiento, 34 requirieron
ingreso hospitalario.

La reaccion adversa mas fre-
cuentemente notificada es la diarrea
no infecciosa, 17 casos. Se han
notificado 15 casos de gastroenteritis
por rotavirus, 14 cuadros de intu-
suscepcion u obstruccion intestinal y
5 cuadros de hemorragia gastro-
intestinal, 3 asociados a intususcep-
cion.

De las 15 gastroenteritis por rota-
virus 8 precisaron ingreso hos-
pitalario. Dos se produjeron en los
primeros 8 dias después de la
vacunacion y el resto entre 19 y 180
dias después; todos los casos se
produjeron entre septiembre de 2007
y enero de 2008, en 3 casos se ha
codificado ademas falta de eficacia de
la vacuna.

Los 14 niflos que presentaron
intususcepciéon u obstruccién in-
testinal requirieron ingreso hospi-
talario. En un caso no constan las
fechas exactas, en el resto el cuadro
aparece entre 2 y 97 dias después de
la vacunacion, 8 casos se produjeron
en la primera semana después de
administrar la vacuna. Se han
producido desde junio de 2007 a
mayo de 2008, sin predominar ningun
mes.

Se han notificado dos cuadros de
diarrea en contactos cercanos, en
el padre de un nifio vacunado y en el
profesional que administré la vacuna.

Se han recibido dos notificaciones
espontaneas en las que las reacciones
adversas se han producido después
de recibir los nifios la vacuna por via
parenteral, presentaron uno fiebre y
el otro vomitos y diarrea; los dos

pacientes fueron vacunados en el
verano de 2007.

Ademas de estos 2 errores de
medicacion, recogidos en FEDRA
porque los nifios presentaron alguna
reaccion adversa, en el Programa de
Notificacion de Errores de
Medicacién de la Comunidad de
Madrid se han recibido otros 2 casos
de administracion parenteral de
Rotarix®, que no produjeron ningin
dafio en el paciente.

Veintisiete sospechas de reacciones
adversas han sido notificadas por
profesionales sanitarios que trabajan
en la Comunidad de Madrid, lo que
significa 1 de cada 3 casos notificados
con vacunas de rotavirus. La primera
notificacién se recibié en febrero de
2007, desde entonces se han
notificado al Centro de Farmaco-
vigilancia de la Comunidad de Madrid
16 casos en los que se sospecha que
la administracion de una vacuna de
rotavirus ha sido la causa de un
ingreso hospitalario.

Que el 40% de todas las notifi-
caciones con vacunas de rotavirus
procedan de la Comunidad de Madrid
puede ser debido a un escrupuloso
cumplimiento de la responsabilidad de
seguimiento de los nifios a los que se
les administra una nueva vacuna, y
de su notificacion en caso de que se
detecte algin acontecimiento adver-
s0, 0 podria también ser debido a un
diferente perfil de prescripcion de
esta vacuna en nuestra Comunidad,
respecto al resto de comunidades
autonomas.

Se estima que en la Comunidad de
Madrid se producen 338 ingresos al
aflo en menores de 5 afios por
infecciones causadas por rotavirus,
segin un estudio realizado por
investigadores de la Comunidad en
colaboracién con Sanofi-Pasteur MSD,
utilizado la informacién del Conjunto
Minimo Basico de Datos (CMBD), que
recoge los diagnosticos al alta de los
ingresos hospitalarios, y el Sistema
de Informacién Microbiolégica (SIM)®.

Las vacunas son medicamentos que
se administran a una poblacion que
no padece la enfermedad porque se
espera disminuir su morbimortalidad
a corto y largo plazo. Este aspecto de
actividad preventiva y el hecho de
que generalmente se administran a
una poblacion especialmente vulne-
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rable, como son los nifios, hace
ain mas importante que se
cumplan los planes de gestion
de riesgo y que se haga, por
parte de los profesionales sani-
tarios, el mayor esfuerzo en el
seguimiento de los pacientes y en
las notificacion de las sospechas
de reacciones adversas que en
ellos se detecten, de forma
inmediata o tiempo después de su
administracion.

Es por tanto necesario que se
notifiquen todas las sospechas de
reacciones adversas, graves y no
graves, recogidas o no en su ficha
técnica, asi como los errores de
medicacion.

Si se notifica un error de medi-
cacion que ha producido dafio a
través de las Unidades Funcio-
nales de Gestion de Riesgo, es
importante que, ademas de
especificar el tipo de error y las
circunstancias en que se produce,
se recojan las fechas del dafio y la
descripcion de lo que le suceda al
paciente.
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