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Desde la DG de Inspeccion y
Ordenacion Sanitaria se ha impulsado
el proyecto de notificacion mediante
una pasarela entre los profesionales
del Servicio Madrilefio de Salud y
la base de farmacovigilancia FEDRA.
Los equipos del Servicio Madrilefno de
Salud ya estan trabajando para
hacerlo una realidad en el ambito
hospitalario y en el de primaria.
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BoLETIN INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA CoMUNIDAD DE MADRID

Hasta el 6 de febrero de 2022 en
Madrid se han vacunado 5.731.866
personas que han recibido
13.172.950 dosis de vacunas
frente a la COVID-19%. En la tabla
1 se describe la distribucion de la
poblacion madrilefia segun la
vacuna recibida y el nimero de
dosis recibidas con cada vacuna.

En la tabla 2 se recogen las
reacciones adversas mas
frecuentes segun la informacioén de
los ensayos clinicos, recogida en la
informacion de las fichas técnicas y
los prospectos de estas vacunas?.

Los ciudadanos de la Comunidad
de Madrid recibieron con cada una
de las dosis administradas un
informe que recogia la vacuna, el
lote y la fecha de administracion.
En el informe de vacunacion se le
explicaba que si experimentaba
cualquier efecto adverso que
considerase pudiera estar
relacionado con la vacuna podia
contactar con el centro donde se
vacuno o con su centro de salud.

También se le informaba de que
podia comunicar cualquier efecto
adverso a través de la web
https://notificaRAM.es.

Era de esperar que mas de la
mitad de los ciudadanos vacunados
presentaran alguna de las
reacciones adversas que aparecen
en la tabla 2, la mayoria de
intensidad leve a moderada.

El objetivo de notificar
acontecimientos adversos
ocurridos después de la vacunacion
es IDENTIFICAR posibles nuevas
reacciones adversas, que no se

pudieron detectar durante la
realizacion de los ensayos clinicos.

La mayoria de los ciudadanos que
han presentado estas reacciones
adversas tan frecuentes no han
precisado atencién sanitaria y
tampoco han notificado al Centro
estas reacciones adversas ya
conocidas, aun asi, estos son los
acontecimientos adversos mas
frecuentemente notificados en
Madrid y en todo el Sistema
Espafol de Farmacovigilancia,
como puede apreciarse en los
sucesivos informes periddicos de
farmacovigilancia que se han ido
subiendo a la web y que se han
distribuido en la Comunidad de
Madrid mediante la Red de
Alertass.

En la Figura 1 se recoge el flujo de
entrada de notificaciones al Centro
de Madrid y la capacidad de
gestion (validaciéon, seguimiento,
codificacion, evaluacién y alta) de
los 3 técnicos del Centro. Mientras
la capacidad de gestiéon de
notificaciones es estable a lo largo
del tiempo, la entrada de
notificaciones ha sido continua y
con importantes oscilaciones
dependiendo del nUmero de
personas vacunadas, de su edad y
de las distintas noticias y
pseudonoticias que se han ido
difundiendo en los medios y en las
redes sociales.

Los programas de notificacion
espontanea de sospechas de
reacciones adversas, para cumplir
su objetivo fundamental de
generar nuevas hipotesis de
asociacion causal entre la
administracion de un
medicamento (incluidas las


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/
https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/
20267647r
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vacunas) y un acontecimiento
adverso (SENALES), utilizan
métodos epidemiolégicos. En el
caso de las vacunas frente a la
COVID-19, como ya se ha hecho
en otras campafas de vacunacion
universal, se ha utilizado el
analisis de observados frente a
esperados. Para ello era
imprescindible disponer en tiempo
real del nimero de personas
expuestas, por edad y sexo, y de
las tasas de incidencia de los
acontecimientos adversos mas
relevantes y de especial interés?*.

En Espafia, debido a nuestro
sistema de farmacovigilancia
descentralizado, la cercania de los
Centros de Farmacovigilancia al
Sistema de Salud y la poca
poblacién a la que dan servicio la
mayoria de los Centros
Autondmicos de
Farmacovigilancia, realizamos una
evaluacion individual de cada
caso que recibimos directamente
en los Centros (no ocurre asi con
los casos que se notifican a través
de los laboratorios farmacéuticos
que si estan en la base de
farmacovigilancia FEDRA pero sin
la evaluacion de los técnicos de
los Centros Autonémicos de
Farmacovigilancia). Esta
evaluacion individual permite
incrementar la calidad de la
informacion disponible de cada
caso si éste formara parte de una
posible nueva SENAL, en cuanto a
evolucion del acontecimiento,
pruebas diagndsticas que
confirmen el acontecimiento
notificado, pruebas diagnoésticas,
enfermedades o medicacion
concomitante que pudieran ser
causas alternativas al
medicamento sospechoso de
producir la reaccion adversa,
ademaéas de conseguir la
informacion minima necesaria
para la evaluacion epidemiolégica
de causalidad, las fechas de
administracion y la fecha de inicio
y final del acontecimiento
notificado.

La mayoria de los paises de
nuestro entorno ya no pueden
hacer esta evaluacion inicial
previa al alta de las notificaciones
a las bases de farmacovigilancia y
la situacioén vivida en 2021 en los
Centros de Farmacovigilancia
espafioles que, como el de la

Tabla 1. Vacunacion frente a la COVID-19 en la Comunidad de Madrid

hasta el 06/02/2022

Personas Dosis

TOTAL 5.731.866 13.172.950

Mujer 3.030.239 5.498.572

Hombre 2.694.382 4.824.240
Comirnaty (vacuna de ARNM 3.922.617 8.724.277
frente a COVID-19
BIONTECH/PFIZER) (PF)

Mujer 2.084.701 3.844.936

Hombre 1.834.035 3.342.860
Spikevax (vacuna de ARNM frente 873.066 2.892.712
a COVID-19 MODERNA) (M)

Mujer 447.776 815.394
Hombre 423.373 766.442
Vaxzevria (vacuna recombinante 696.792 1.316.518

(CHADOX1-S) frente a COVID-19
ASTRAZENECA) (AZ)
Mujer 384.179 724.646
Hombre 311.528 589.482
COVID-19 VACCINE JANSSEN 239.391 239.443
(vacuna recombinante (AD26)
frente a COVID-19) (J)
Mujer 113.583 113.596
Hombre 125.446 125.456

Tabla 2. Reacciones adversas mas frecuentes recogidas en la informacion
de las vacunas frente a la COVID-19, expresado en % de personas

vacunadas
PF M AZ J
>16/12 a 15 =>18/12a 17 >17 afos >17 afos
afnos afnos

Dolor en 80/90 92/97 58 49
zona de
vacunacion
Cansancio 60/70 70/75 53 38
Cefalea 50/70 65/78 53 39
Mialgias 40/40 62/54 44 33
Escalofrios 30/40 45/49 32 >1y <10
Artralgias 20/20 46/35 27 >1y <10
Fiebre 10/20 16/14 8 9
(=38°)

Comunidad de Madrid, damos
servicio a mas poblacién, obliga a
plantearnos escenarios similares
a los de estos paises.

La notificacién de Ciudadanos y
de Profesionales Sanitarios a
través de notificaRAM.es permite,
si se siguen las recomendaciones
del formulario, que toda la
informacion entre codificada a la
base FEDRA. Detras de cada
campo que se cumplimenta hay
desplegables que ofrecen los
diccionarios que se utilizan para
la codificacion. Para la edad, el
sexo, los medicamentos, las vias
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de administracion, los
antecedentes personales y para
cada uno de los
sintomas/signos/enfermedades
/sindromes que se desee
notificar. Y ademas la aplicacion
es capaz de leer lenguaje
abierto recogido por ejemplo en
el campo de medicamentos. Y
aprende segun van llegando las
mil y una formas en que los
notificadores han ido
nombrando a las vacunas
recibidas.

Hemos empezado en 2021 y
seguimos en 2022 con procesos
que automaticen el alta de estos



casos en la base de
farmacovigilancia FEDRA3.
Loégicamente hemos comenzado
con los casos NO GRAVES que
recogen reacciones adversas
CONOCIDAS y que contienen
toda la informacion codificada
previamente por el notificador,
que por tanto no producen
ningun error en los mecanismos
de validacion interna de la base.
Por este procedimiento han
pasado AUTOMATICAMENTE
1.025 notificaciones recibidas
en 2021 en el Centro de
Farmacovigilancia de Madrid.

El tiempo que los técnicos no
dedican a la gestion individual
de estos casos esta disponible
para el seguimiento de los casos
GRAVES vy para la evaluacion
epidemiolégica de posibles
nuevas SENALES.

Los métodos epidemioldgicos
utilizados para la GENERACION
de posibles SENALES que se
utilizan habitualmente se basan
en la desproporcion de
notificacién en la base de un
par de medicamento-reaccion
adversa®. Son métodos que han
demostrado ser suficientemente
sensibles, especialmente en las
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bases de datos mas grandes,
como la europea o la del Centro
Colaborador de la OMS.

En Espafia ademas nuestro
sistema de analisis nos permite
realizar estas desproporciones
de notificacion estratificando
por edad, sexo, indicacion, via
de administracion, grupo
farmacologico...etc. No
obstante, seria de gran ayuda
poder realizar analisis como los
que hemos hecho con las
vacunas COVID-19 para
determinados acontecimientos
adversos que son de baja
incidencia en la poblacion
general.

Desgraciadamente el esfuerzo
realizado para que exista un
registro centralizado de
vacunacioén contra la COVID-19
no se produce en el resto de
vacunas ni de medicamentos,
especialmente si los
medicamentos son utilizados en
el ambito hospitalario, a pesar
de que la mayoria de las
6rdenes de prescripcion y de las
dispensaciones de nuestro pais
se realizan en formatos
electrénicos. Que los Centros
del Sistema Espariol de

Figura 1. Notificaciones de acontecimientos adversos con vacunas
frente a la COVID-19 recibidas en el Centro de Farmacovigilancia de la

Comunidad de Madrid

Numero de notificacione con vacunas frente a la COVID-19.
Entrada en el Centro/Alta en FEDRA
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ALTA EN FEDRA3

Farmacovigilancia tuviéramos
acceso a la informacion del
numero de personas a las que se
les dispensa un medicamento en
tiempo real, mejoraria de forma
notable nuestra capacidad de
identificacién de nuevos
problemas de seguridad, como se
ha puesto en evidencia con las
vacunas contra la COVID-19, y
seria una herramienta mas,
complementando a las que ya
utilizamos habitualmente.
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