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1.- EDITORIAL: EL PROGRAMA DE “TARJETA AMARILLA” EN LACOMUNIDAD DE MADRID

Este es el tercer afio consecutivo que el Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid, a través de
su Boletin Informativo, divulga los resultados obtenidos en
nuestra Comunidad mediante el programa de Notificacién
Espontfnea de Sospechas de Reacciones Adversas a Medi-
camentos (R.A.M.). Esta memoria pretende ademaés estimu-
lar la notificacién de sospechas de reacciones adversas
asociadas a medicamentos.

El Programa de «Tarjeta Amarilla» es una red permanen-
te de seguridad capaz de detectar precozmente problemas,
mediante la generacién de alertas, cuando se notifican
varios casos de unareaccién adversa a un medicamento. Esta

red est4 definida por el nimero de médicos notificadores y
la frecuencia con que comunican.

El Centro Regional de la Comunidad de Madrid tiene
una tasa de notificacién ligeramente inferior a la del afio
anterior y todavia baja en comparacién con la de otras
regiones espafiolas. Por lo tanto, la red en la Comunidad de
Madrid es menos tupida que en el resto del territorio nacional.

Los datos del Programa en nuestra Comunidad indican
que existen zonas sanitarias, en concreto las dreas 5,9y 11,
con tasas muy por encima del resto. Dado que es muy poco
probable que estas diferencias radiquen en la frecuencia de
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RAM o en la utilizacién de los medicamentos, las causas
estarfan m4s bien en los diferentes h4bitos de comunicacién
de los médicos en esas dreas.

Varios son los factores que creemos pueden estar influ-
yendo en la falta de h4bito en comunicar reacciones adver-
sas:

El Programa de «Tarjeta Amarilla» no es un sistema de
control farmacéutico de la prescripcién.

En los cursos y sesiones en los que hemos participado
hemos detectado, ocasionalmente, la creencia de que el
Programa de tarjeta amarilla podria seruna formade «Control
del usode los medicamentos». Nadama4s lejos de larealidad,
el Programa sélo pretende recoger sospechas de reacciones
adversas y carece de cualquier aplicacién en temas de
control farmacéutico. Del an4lisis de sus datos tampoco se
puede establecer 1a adecuada o inadecuada utilizacién de los
medicamentos por un médico o grupo de médicos.

El Programa de «Tarjeta Amarilla» no solicita reaccio-
nes adversas confirmadas.

Unodelos objetivos fundamentales del sistemaes detectar
reacciones adversas raras o desconocidas (especialmente las
graves). Si se observa una reaccién adversa rara o descono-
cida es poco probable que se le pueda adscribir una relacién
de causalidad con el fArmaco/s sospechoso/s; sin embargo,
la agrupacién de varias asociaciones, generalmente proce-
dentes de lugares diferentes, entre esta reaccion adversa y el
farmaco, generar4 la sefial que el sistema pretende detectar.

El Programa de «Tarjeta Amarilla» es un sistema confi-
dencial .

La filiacién del médico comunicador y del paciente es
tratada de manera totalmente confidencial por el Centro
Regional. Ninguno de estos datos se comunican a las anto-
ridades sanitarias ni se introducen en las bases nacionales o
internacionales de reacciones adversas.

El Programa de «Tarjeta Amarilla» es un sistema de
vigilancia epidemiolégica compatible con otros sistemas
de recogida de Reacciones Adversas.

El Programa, al igual que otros sistemas de vigilancia
epidemioldgica, precisa de la participacién de un nimero
elevado de médicos para que sea un método eficiente; por
ejemplo, un fArmaco que se empleara en tratar una enferme-
dad prevalente (1/100 habitantes) implicaria aproximada-
mente 60.000 expuestos en toda 1a Comunidad, si produjera
una reaccién adversa grave pero poco frecuente (1:10.000),
con una probabilidad del 95% se producirfan 2 casos al afio
en Madrid. :

Otro aspecto que hemos detectado es la realizaci6n por
distintos grupos de trabajo de estudios de farmacovigilancia,
que tienen generalmente por finalidad analizar aspectos
especfficos en relacién con reacciones adversas concretas 0
con farmacos determinados, la comunicacién al Centro
Regional de las reacciones detectadas contribuiria a evitar
que sefiales de alerta relevantes fueran pasadas por alto. Al
contrario de 1o que ocurre con estos estudios especificos, los
sistemas de notificacién espontdnea s6lo son ttiles cuando
incluyen una poblacién amplia, raz6n por la que el programa
es internacional.

Después de tres afios, el Programa estd s6lidamente
implantado en nuestra Comunidad, pero todavia es poco
utilizado por sus profesionales. Nuestro objetivo es ampliar
el conocimiento sobre el balance beneficio/riesgo de los
medicamentos mediante el uso del sistema mAs eficiente
para detectar problemas de seguridad de forma temprana.

El Centro Regional de Farmacovigilancia de la Comuni-
dad de Madrid no s6lo pretende recibir las notificaciones de
reacciones adversas. Dentro de su actividad rutinaria est4 el
envio al médico notificador de la informacién existente
sobre la reaccién adversa comunicada y la informacién
anual de los resultados del Programa en nuestra Comunidad.
Igualmente pretendemos, mediante €l Boletin R.A.M., dar
informacién 1til sobre los aspectos de seguridad de los
medicamentos. Cualquier sugerencia para mejorar esta acti-
vidad y hacerla ms itil serd bien recibida.

2.- RESULTADOS ANUALES DEL PROGRAMA DE TARJETA AMARILLA

Desde el 1 de Diciembre de 1994 hasta el 30 de Noviem-
bre de 1995 se han recibido 327 tarjetas amarillas, anulin-
dose por duplicidad o por informacién insuficiente 16. Se
han introducido en FEDRA 304 notificaciones, en las que se
comunican 531 sospechas de reacciones adversas a medi-
camentos, atribuidas a 359 fArmacos y 14 productos sanitarios.

Han colaborado con el Programa 144 notificadores
nuevos, habiendo repetido 54. El nimero acumulado, desde
el inicio del programa, es de 478 notificadores.

La tasa de notificacién ¢n la Comunidad es de 6,6 por
100.000 habitantes y afio. Existen grandes diferencias entre
las distintas 4reas, el 4rea 5, 1a 9 y la 11 superan las 12 por
100.000 habitantes, mientras que hay 4reas que no llegan al
2 por 100.000 habitantes y afio (Figura 1).

Estas reacciones adversas se han sospechado en pacien-
tes de todas las edades, aunque el 50% tiene m4s de 49 afios.
El 64,5% de las notificaciones corresponden a pacientes de
sexo femenino, y este predominio se mantiene en todos los



