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BoLETiN INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Se ha realizado una revisién de la
evolucién de las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas
cutdneas en Espafia con especial
referencia a las notificaciones de la
Comunidad de Madrid, vy del
porcentaje de notificaciones que en
Espafia son desconocidas o poco
conocidas y que podrian llegar a
formar parte de una sefial.

La Comunidad de Madrid se incorpord
al Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia (SEFV) en el afio 1992 y
hasta el 2 de agosto de 2013 habia
introducido 24.649 notificaciones, el
13% de |Ila base nacional de
sospechas de reacciones adversas
(FEDRA). Las notificaciones en las
que se comunica algun sintoma
cutaneo eran 6.904, un 14% de las
notificaciones cutaneas nacionales,
mientras que el porcentaje de reac-
ciones cutdneas graves suponia el
18% de las de la base nacional, con
2.268 notificaciones. En la Figura 1 se
muestra la  evolucion de la
comunicacién de notificaciones tota-
les y de reacciones cutaneas tanto en

Espafia como en la Comunidad de
Madrid, en la que se observa que en
los Ultimos aflos ha habido un
progresivo incremento en las
notificaciones que se envian al Centro
de Farmacovigilancia de la Comunidad
de Madrid y en general al SEFV; este
incremento no se observa de una
forma tan marcada en la notificacidon
de reacciones cutaneas.

El porcentaje que representan las
notificaciones de Madrid respecto a las
notificaciones de toda Espafia se ha
ido incrementando a lo largo de los
afios, como puede verse en la Figura
2, lo que refleja la creciente parti-
cipacion de los profesionales sanita-
rios de la Comunidad de Madrid en el
programa de notificacion espontanea
de sospechas de reacciones adversas.
Las notificaciones de cualquier tipo
recibidas en el afio 2012 en la
Comunidad de Madrid representaron
el 23,4% de las registradas en el
SEFV; las notificaciones cutaneas
representaron el 27% de las
reacciones cutaneas registradas en el
SEFV vy las cutaneas graves el 26%.

Figura 1.- Evolucién de las notificaciones totales y de reacciones cutaneas en el
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV) y en la Comunidad de Madrid
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Figura 2. Evolucion de la notificacion total y de reacciones cutaneas,
porcentaje de la Comunidad de Madrid respecto al SEFV
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La curva que representa el ascenso
del porcentaje de las notificaciones
totales y cutdneas es practicamen-
te superponible hasta el afio 2005,
a partir del cual se incrementa el
porcentaje de notificacion de reac-
ciones cutaneas. Merece la pena
destacar que en Madrid el porcen-
taje de notificaciones de reacciones
adversas cutdneas graves siempre
ha estado por encima de los dos
anteriores y que por poblacion el
porcentaje esperado seria de un
13%.
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En el afio 2010 se pone en
en varios hospitales de la
nidad de Madrid el estudio Piel en
Red un registro de casos de le-
siones cutaneas graves para la vi-
gilancia epidemioldgica, evaluacidn
del manejo clinico y estudio de los
determinantes y mecanismos biold-
gicos. En este registro se recoge
informacion de pacientes con el
diagnéstico de sindrome de Ste-
vens-Johnson, necrolisis epidérmica
toxica, toxicodermia ampollosa gra-
ve, pustulosis exantematica aguda
generalizada o sindrome de hiper-
sensibilidad sistémico con eosino-
filia. Se ha analizado la evolucion de
la notificacion de estas enfer-
medades al Centro de Farmaco-
vigilancia de la Comunidad de Ma-
drid desde que se instaurd el centro
en el afio 1992. Como queda
reflejado en la Figura 3, ya desde el
inicio del programa, la notificacion
de enfermedades incluidas en el
término de alto nivel “Enfer-
medades ampollosas” (que incluye,
entre otras, el eritema multiforme,
el sindrome de Stevens-Johnson y
la necrolisis epidérmica toxica) en
Madrid ha sido importante. La
busqueda por los términos pustu-

R.A.M. / Reacciones Adversas a Medicamentos/V21/N°1

losis exantematica aguda generali-
zada y sindrome de hipersensi-
bilidad sistémico con eosinofilia
solo puede realizarse desde el afo

2007, ya que en ese afio se
cambia el diccionario de
codificacion de los términos de
las reacciones adversas y se pasa
del diccionario WHO-ART que no
contenia estos términos, al
diccionario MedDRA que si los
incluye. Para poder buscar vy
analizar estas enfermedades en
los aflos anteriores habria que
buscar las notificaciones que
contengan varias de las altera-
ciones que definen estas enfer-
medades. En la Figura 4 se
muestra la evolucion del por-
centaje que aporta la Comuni-
dad de Madrid respecto al total
de SEFV para este tipo de
notificaciones. En el afio 2012 las
enfermedades ampollosas comu-
nicadas en la Comunidad de
Madrid representaron el 28% de
las recibidas en el SEFV, y el
sindrome de hipersensibilidad
sistémico con eosinofilia y la pus-
tulosis exantematica aguda ge-
neralizada supusieron el 61% vy
60%, respectivamente, de las

Figura 3. Evolucién del nimero de notificaciones de enfermedades
cutaneas graves en la Comunidad de Madrid.
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Figura 4. Evolucién del porcentaje de notificaciones de Madrid respecto
al SEFV de enfermedades cutaneas graves.
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