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BoLeTin INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA CoMunNIDAD DE MADRID

La Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) esta
haciendo publico, de forma periddica,
un resumen de la informaciéon reco-
gida en las notificaciones de sos-
pechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM)® enviadas por
los profesionales sanitarios con estas
vacunas. Esta informacién se elabora
a partir de las notificaciones que los
Centros de Farmacovigilancia reciben,
evallan y cargan en la base nacional
FEDRA.

En la web de la AEMPS se han incluido
las cartas de seguridad desde el 2007,
con un buscador por fechas, principio
activo y nombre comercial®.

Las cartas de seguridad son comuni-
caciones individualizadas que las com-
pafilas farmacéuticas envian directa-
mente a los profesionales sanitarios
para comunicar nueva informacion de
seguridad importante (también cono-
cidas como “Dear Doctor Letters” y
actualmente como “Direct Healthcare
Professional Communications” o)
“DHPC").

Este tipo de comunicaciones se rea-
liza a iniciativa de las Autoridades
Sanitarias o bien del propio Titular de
la Autorizacion de Comercializacion.
Su contenido, asi como todo el
material complementario que en su
caso pueda acompafar a la carta, el
calendario de envio y el tipo de
profesional sanitario al que se dirige,
son acordados por el titular con la
AEMPS (Art 10 RD 1344/2007 de
farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano).

Para diferenciar claramente este tipo
de informacién de otras informaciones
remitidas por las compafiias farma-
céuticas, en el sobre de las cartas de
seguridad debe figurar la siguiente
leyenda, en un rectédngulo de color
amarillo:

Contiene informacién sobre segu-
ridad de medicamentos. Texto
revisado por la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y P.S.

Desde el mes de septiembre de 2009 los
Informes Mensuales' de la AEMPS
incluyen la informaciéon de seguridad
contenida en los Informes Mensuales del
Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia
del Comité de Medicamentos de Uso
Humano de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA)Z.

El Grupo de Trabajo de Farmaco-
vigilancia® es un grupo de expertos que
se reune mensualmente en la EMA que
tiene como misién asesorar sobre la
seguridad de los medicamentos auto-
rizados en la Unién Europea. Cuando
corresponde, proporciona recomenda-
ciones de actuacion al Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
de la EMA y a las Autoridades
Competentes de los Estados Miembros
de la Unién Europea.

El Grupo de Trabajo de Farmacovigi-
lancia es responsable de:

Evaluar las posibles sefiales de alerta
que derivan de la notificacién espon-
tanea de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM),
entre otras las identificadas a partir
de la base de datos de Farma-
covigilancia de la Unidon Europea
EudraVigilance o de cualquier otra
fuente, las bases epidemioldgicas,
los estudios y la literatura biomé-
dica. EudraVigilance es la base que
recopila los casos que envian los
paises miembros, recibidos a través
de sus programas de notificacion
espontanea de sospechas de RAM.

Asesorar sobre la confirmacién y la
cuantificacion de los riesgos de los
medicamentos y sobre las opciones
de regulacion.

La Gestion de los riesgos, aconse-
jando sobre los planes de gestion de
riesgos.

Monitorizar las medidas de tipo regu-
latorio adoptadas y el resultado de
dichas medidas


https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

Ademads, el Grupo de Trabajo de
Farmacovigilancia establece el marco
para los procedimientos y los métodos
necesarios para la buena practica de
la vigilancia, promociona la comu-
nicacion y el intercambio de infor-
macion entre la EMA y las autoridades
competentes de los Estados Miem-
bros, ademas de la cooperacién inter-
nacional.

Puede que el resultado de sus analisis
y discusiones sea concluir que es
necesaria la adopcién de medidas
regulatorias; por ejemplo, un cambio
en las dosis recomendadas o la
advertencia de monitorizar determi-
nados signos en los pacientes. Como
consecuencia de estas medidas, la
informacién del medicamento, es decir
la ficha técnica (para los profesionales
sanitarios) y el prospecto (para los
pacientes) debe ser actualizada.

Las recomendaciones del Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia que
afectan a medicamentos sometidos a
procedimientos del CHMP son trans-
mitidas a éste. Estos medicamentos
son los autorizados por la Comision
Europea para toda la Unién Europea o
los medicamentos autorizados a nivel
nacional sometidos a arbitraje en la
Unidn Europea, generalmente por
razones relevantes de salud publica.
Cuando afectan a medicamentos auto-
rizados por procedimientos nacionales
las recomendaciones son transmitidas
a las Autoridades Competentes de
cada pais.

El CHMP es el comité cientifico de la
EMA para los medicamentos de uso
humano y toma en consideracion las
recomendaciones de todos sus grupos
de trabajo, incluido el de Farmacovi-
gilancia, para adoptar sus conclu-
siones. Las conclusiones del CHMP son
comunicadas a la Comisidon Europea,
que es la Autoridad Competente para
adoptar las decisiones con caracter
vinculante. Los resultados de los
debates del CHMP se hacen publicos
en sus informes mensuales.

Las recomendaciones del Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia que
afectan a los medicamentos que no
han sido autorizados por proce-
dimiento centralizado, y por tanto han
sido autorizados por los Estados
Miembros, son tomadas en consi-
deracion por las Autoridades Compe-
tentes para adoptar las medidas que
consideren oportunas, de acuerdo a la
legislacién de cada Estado.

En ocasiones, el nuevo riesgo identi-
ficado se considera que sobrepasa el
beneficio que proporciona el medica-
mento y la medida de regulacién que
se necesita es la suspension de
comercializaciéon, temporal o definiti-
va, de ese medicamento, y en ese
caso se iniciara el procedimiento del
CHMP.

De acuerdo con los Directores de las

R.A.M. / Reacciones Adversas a Medicamentos/V17/N° 1

2 Agencia Espariola de Medicamentos y productos sanitarios - Informe mensual de la AEMPS - actubre - Microsoft Internet Explorer

Mchivo  Edicien Ver Favortos Herramientas Ayuda

- @ - [®) [ D O sisads §lgFevortos
. 4

 Medicamentos

@: Histérico de informes mensuales de la AEMPS

[ (P

22 %

Octubre

Informe mensual e = Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios

« Alertas sobre productos sanitarios, cosméticas y productos de higiene personal

3 ourener en formato POF

on

& .

Listld=45

@ Internet

Agencias de Medicamentos de los
Estados Miembros de la Unidn
Europea, desde septiembre de 2009
se hacen publicos los Informes
Mensuales del Grupo de Trabajo de
Farmacovigilancia que incluyen las
recomendaciones de este grupo a
las Autoridades Competentes de los
Estados Miembros para los medica-
mentos autorizados por procedi-
miento nacional, a no ser que estén
sujetos a un procedimiento del
Comité de Medicamentos de Uso
Humano.

El Informe Mensual del Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia se
publica a la vez que el Informe
Mensual del CHMP, el jueves de la
semana siguiente a la reunién, en la
pagina web de la EMA. Desde
septiembre la Nota Mensual de la
Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios incluye estas
recomendaciones junto a las Alertas
de Seguridad.

Las medidas adoptadas frente a los
nuevos problemas de seguridad
implican cambios en la prescripcion,
en la dispensacién o en la adminis-
tracién de estos medicamentos, por
lo que es de suma importancia que
los profesionales sanitarios estén
correctamente informados y los
puedan incorporar a su practica
asistencial. Estas medidas de regu-
lacion  estédén  encaminadas a
minimizar o prevenir estos posibles
riesgos y varian desde la informa-
cién a los pacientes para poder
identificar lo antes posible el proble-
ma e intervenir adecuadamente, a
medidas mas restrictivas, como la
contraindicacion de uso en deter-
minados grupos de poblacidon en los
que se considera que el riesgo
supera el beneficio del medica-
mento. Son problemas de seguridad
en los que se ha considerado que
siguen existiendo grupos de pobla-
cion y situaciones clinicas en las que
estos medicamentos proporcionan
mas beneficios que riesgos, si se

llevan a cabo las medidas de preven-
cién que se recomiendan.

En la identificacion e incluso en la
evaluacion de alguno de estos nuevos
riesgos juegan un papel determinante
los casos notificados a través de los
programas de notificacion espontanea
de sospechas de RAM, en Espaia
conocido como el programa de La
Tarjeta Amarilla.

Para aquellos profesionales sanitarios
gue se preguntan para qué sirven
esos minutos que dedican a cum-
plimentar una tarjeta amarilla y qué
hacemos con las notificaciones que
nos envian, es de suponer que sera
gratificante constatar que esos pocos
minutos forman parte de una potente
herramienta sanitaria que previene
graves problemas de salud a la
poblacién de todo el mundo.
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