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BoLETiN INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA CoMUNIDAD DE MADRID

Desde enero de 2013 los ciudadanos
pueden comunicar sospechas de
reacciones adversas a medicamentos
(RAM) directamente al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia,
ademas del habitual sistema de
comunicacion del paciente a través
de su médico, farmacéutico,
enfermero, u odontdlogo.

La notificacion directa de sospechas
de RAM por los ciudadanos se
enmarca dentro de las nuevas
medidas europeas para mejorar la
transparencia y la comunicacion
sobre la seguridad de los
medicamentos, relacionadas con el
derecho a la informacion de los
pacientes y los profesionales
sanitarios, y persigue un incremento
de su participacion y confianza en el
sistema sanitario. Estas medidas
estan recogidas en el Real Decreto
577/2013, de 26 de julio, por el que
se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, que
sustituy6 al Real Decreto 1344/2007,
actualizandolo, adaptandolo al
progreso técnico, e incorporando a
nuestro ordenamiento juridico las
novedades introducidas por la
legislacion europea, entre ellas la
participacion de los ciudadanos,
considerandolos parte integrante del
Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia®.

Sin embargo, la notificacién directa
por parte de los pacientes a los
sistemas de Farmacovigilancia no es
nueva, hay paises que los incluyeron
desde el primer momento, como
Estados Unidos, Canada, Australia o

Nueva Zelanda. En Australia, por
ejemplo, notifican desde 1964. En
Europa, la legislacion reconocio la
notificacion directa a las autoridades
sanitarias como un derecho de los
pacientes en 2012, aunque algunos
paises de nuestro entorno ya los
habian incorporado previamente,
como Dinamarca y Holanda (2003) o
Suecia (2008). En una encuesta
realizada a 11 paises que en 2010
ya recibian notificaciones directas de
los ciudadanos, consideraron que los
datos procedentes de los pacientes
aportaban un valor cientifico
adicional y que era importante
ofrecer esta posibilidad?=>.

En Espafa, la notificacion de
sospechas de RAM por parte de los
ciudadanos (propias u ocurridas en
un familiar) se realiza mediante un
formulario electronico en Internet,
disefiado especificamente para ellos,
a través del portal
www.notificaRAM.es, el mismo
portal que utilizan los profesionales
sanitarios. Esta posibilidad, con los
datos de acceso al formulario
electrénico, aparece recogida en los
prospectos de los medicamentos, en
los que se ha ido incorporando
progresivamente desde la entrada
en vigor del Real Decreto de 2013
(Figura 1).

Cumplidos los 5 afios de la
incorporacién de los ciudadanos a la
notificacidon de sospechas de RAM,
se plantea hacer una revision de
cudl ha sido su contribucién en la
Comunidad de Madrid.

Figura 1. Parrafo incluido en los prospectos de todos los medicamentos

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espaifiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.



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

En la base de datos nacional de
sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (FEDRA), desde el
01/01/2013 hasta el 30/06/2018 se
han cargado desde la Comunidad de
Madrid 484 notificaciones recibidas
directamente de los ciudadanos,
suponen el 23% de las 2.093
cargadas en el conjunto del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia con
este origen. En ese mismo periodo
en Madrid se han cargado 10.689
notificaciones espontaneas de
profesionales sanitarios remitidas
directamente al centro. El nUmero
de casos comunicados por los
ciudadanos se ha ido incrementando
progresivamente (Figura 2), quiza
favorecido por la inclusién gradual
en el prospecto de los
medicamentos del parrafo alusivo a
esta posibilidad.

En las notificaciones de ciudadanos,
la media de edad es de 40 afios
(rango 0-88 afos), predominan los
adultos, un 9% son pacientes en
edad pediatrica y so6lo el 12%
mayores de 65 afos. Dos de cada
tres son mujeres.

Casi la mitad de las notificaciones
enviadas por ciudadanos se
consideraron graves (48%), 6 de
ellas fueron mortales. En el 28% se
comunicaban reacciones adversas
no conocidas, el 18% cumplian
ambos criterios, eran graves y no
conocidas.

Las reacciones que aparecen mas
frecuentemente en las notificaciones
estan relacionadas con el sistema
nervioso (26% de los casos),
gastrointestinal (24%), trastornos
generales (23%), cutaneos (19%),
psiquiatricos (14%),
musculoesqueléticos (11%) y
respiratorios (10%) (Figura 3).

En cuanto a los medicamentos con
los que mas notifican reacciones
adversas los ciudadanos, destacan
los anticonceptivos orales, los
analgésicos, los preparados para la
tos y el resfriado, los antibidticos,
los medicamentos para la
hipertrofia de prostata y las vacunas
frente a meningitis B y papiloma. En
la Tabla 1 pueden verse los
principios activos que aparecen con
mayor frecuencia en las
notificaciones de ciudadanos.

Figura 2. NUmero de notificaciones de sospechas de RAM enviadas
directamente por CIUDADANOS a la Comunidad de Madrid
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Los casos de sospechas de
reacciones adversas que notifican
los ciudadanos corresponden a
pacientes mas jovenes y con una
mayor proporciéon de mujeres que
aquellas enviadas por los
profesionales sanitarios (64% vs
59%). La proporcion de pacientes
pediatricos es similar, pero es muy
llamativa la diferencia de pacientes
ancianos, 44% en las de
profesionales sanitarios frente al
12% en ciudadanos.

Pese a que las enviadas por los
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ciudadanos son menos
frecuentemente graves (48%
frente a 56%), la probabilidad de
que formen parte de una sefial es
mayor, puesto que existe una
mayor proporcion de reacciones
graves y desconocidas y de casos
alertantes (graves, desconocidas y
en las que no existe una causa
alternativa mas probable), 16%
frente a 10%.

La distribucién por 6rganos de las
reacciones adversas comunicadas
en la Comunidad de Madrid es
diferente entre las que envian los
ciudadanos y profesionales
sanitarios (Figura 3). En las de
ciudadanos llama la atencion la
mayor proporcion de notificacion

Figura 3. Distribuciéon por érganos de las reacciones adversas
notificadas por ciudadanos y profesionales sanitarios (%o
respecto al total de notificaciones)
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de reacciones adversas
psiquiatricas y relacionadas con el
sistema nervioso, oftalmolégicas y
del sistema reproductor, ademas
de las gastrointestinales, generales
y musculoesqueléticas. Los
profesionales sanitarios notifican
con mayor proporcion reacciones
adversas cutaneas, hematologicas,
hepatobiliares, cardiolégicas,

renales y las correspondientes a
“lesiones trauméticas,
intoxicaciones y complicaciones de
procedimientos”, en estas Ultimas
se incluyen, por ejemplo, los
errores de medicacion.
Posiblemente estas diferencias se
deban a que los ciudadanos
notifican mas sintomas y los
profesionales més signos o

Tabla 1. Medicamentos mas notificados por los ciudadanos

MEDICAMENTO N©° Casos %

ETINILESTRADIOL + GESTAGENO 25 5,17
PARACETAMOL 21 4,34
TRAMADOL 13 2,69
VACUNA MENINGITIS B 11 2,27
PSEUDOEFEDRINA 11 2,27
AMOXICILINA 10 2,07
CETIRIZINA 9 1,86
CODEINA 9 1,86
TAMSULOSINA 8 1,65
BUDESONIDA 7 1,45
DEXTROMETORFANO 7 1,45
METRONIDAZOL 7 1,45
OMEPRAZOL 7 1,45
POTASIO 7 1,45
VACUNA PAPILOMA 7 1,45
TOTAL 484 100

Tabla 2. Medicamentos mas notificados por los profesionales

MEDICAMENTO N©° Casos %
AMOXICILINA + CLAVULANICO 371 8.3
PARACETAMOL 335 3,1
ACENOCUMAROL 327 3,1
ENALAPRIL 308 2,9
METAMIZOL 282 2,6
LEVOFLOXACINO 215 2,0
IBUPROFENO 210 2,0
TRAMADOL 210 2,0
ACETILSALICILICO ACIDO 206 L
HIDROCLOROTIAZIDA 200 1,9
AMOXICILINA 187 1,7
ENOXAPARINA 161 1,5
METFORMINA 149 1,4
DEXKETOPROFENO 141 1,3
ATORVASTATINA 111 1,0
VACUNA NEUMOCOCO 111 1,0
CIPROFLOXACINO 110 1,0
FUROSEMIDA 110 1,0
METOTREXATO 110 1,0
AMLODIPINO 105 1,0
TOTAL 10689 100
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enfermedades que precisan de una
prueba diagndstica o de un juicio
clinico.

En cuanto a los medicamentos, en
ambos casos se encuentran el
paracetamol, el tramadol y la
amoxicilina entre los principios
activos con los que mas se notifica,
pero en las de profesionales
sanitarios en los primeros puestos
hay mas antibioticos,
anticoagulantes, antihipertensivos,
AINE, hipolipemiantes,
antidiabéticos y antineoplasicos.
Respecto a las vacunas, los
profesionales notifican
proporcionalmente mas con la de
neumococo, y los ciudadanos con
la de meningitis B y papiloma
(Tabla 2).

En resumen, las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas
a medicamentos que envian los
ciudadanos a la Comunidad de
Madrid parecen complementarias a
las recibidas de profesionales
sanitarios, tanto en cuanto a tipo
de pacientes, como a reacciones
adversas y medicamentos, con
calidad suficiente para poder
contribuir a la generacion de
sefiales de alerta, objetivo de los
programas de notificacion
espontanea.

Por otra parte, en encuestas
realizadas a pacientes que han
notificado, consideran importante
tener la oportunidad de comunicar
sus experiencias, hacer llegar su
punto de vista a laboratorios y
autoridades y contribuir a un
posible beneficio de otros
pacientes, mejorando el
conocimiento de la seguridad de
los medicamentos®.
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