La notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos
(RAM) es un método universal de
vigilancia epidemioldgica cuyo objetivo
es la identificacion de nuevos riesgos
de los medicamentos. Es el método de
farmacovigilancia que identifica mas
del 50% de esos nuevos riesgos.
Ademas, proporciona informacion en la
evaluacién de los nuevos riesgos
identificados con otros métodos
farmacoepidemioldgicos?.

El objetivo de este estudio es evaluar
la aportacién de las notificaciones de
sospechas de RAM de Madrid a la
evaluacién de los nuevos riesgos de los
medicamentos detectados en Europa.

Métodos

Los nuevos riesgos evaluados en
Europa se han recogido en los
Boletines de Farmacovigilancia de la
Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios entre enero y
mayo de 2024, publicados hasta el 15
de julio de 20242, el nimero de
notificaciones espafiolas, europeas y
mundiales se han obtenido en julio de
2024 a través de Vigilyze, del Centro
de Monitorizacion de Uppsala,
colaborador de la OMS y el nimero de
notificaciones procedentes de la
Comunidad de Madrid de la base de
Farmacovigilancia espafiola FEDRA, en
la misma fecha de consulta que en
Vigilyze. Se han excluido del analisis
las sefiales de interacciones farmaco-
farmaco.

Resultados

Se han evaluado 82 sefiales. Las
notificaciones procedentes de la
Comunidad de Madrid fueron 80
(29,9%) de las 268 notificaciones
espafnolas de esas sefiales, Madrid
aporto algun caso en 20 sefiales, es el
44,4% de las sefiales con
notificaciones en Espafia y el 24,4% de
las sefales de Europa.

En la tabla 1 se recoge, por trastorno,
organo o sistema afectado por la RAM,
el nimero de sefiales y de
notificaciones de Madrid y de Espaia,
y en la tabla 2 segln los afios
transcurridos entre la autorizacion del
medicamento y evaluacion y
comunicacion de la sefial.

Tabla 1. Nimero de sefiales analizadas y nimero de notificaciones de Madrid
y de Espafia por trastorno/dérgano o sistema de la RAM

Cardiaco
Endocrino
Gastrointestinal
Hepatobiliar
Infecciones
Inmunolégico
Musculoesquelético
Nervioso

Ocular

Piel

Psiquiatrico
Renal
Respiratorio
Hematolégico
Vascular

TOTAL

El Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia contribuy6 con el
6,9% de las notificaciones de la Regidn
Europea de la OMS de esas sefiales.
Aportd casos en 45 (60,8%) de las
sefales. Las notificaciones europeas
fueron el 27,3% de las notificaciones
mundiales de esas sefiales, la region
europea aportd casos en 74 de las 82
sefiales analizadas.

Conclusiones

La contribucion de las notificaciones de
Madrid a la evaluacion de sefales es
superior a la que se esperaria por su
poblacion, aporta casos de sospechas
de RAM en 1 de cada 4 sefiales
evaluadas en Europa y en algo menos
de la mitad de las sefiales en las que
Espafa aporta notificaciones.

En la Comunidad de Madrid no se
recibieron casos de sospechas de RAM
cardioldgicas, inmunoldgicas, renales o
respiratorias que contribuyeran a
evaluar estas sefiales identificadas en
Europa, sin embargo, su contribucion
fue igual o superior al 25% de las
notificaciones espafolas en las senales
de RAM hepatobiliares, vasculares,
cutaneas, infecciosas, oculares y
musculoesqueléticas.

La mayoria de las sefiales, casi la
mitad, afectan a medicamentos con

Tabla 2. Numero de senales analizadas y nimero de notificaciones de Madrid y
de Espafia por afios desde la autorizacién del medicamento implicado en la RAM

Afios desde la SENALES
autorizacion

<5 19
5a10 23
>10 40
TOTAL 82

Notificaciones Notificaciones

MADRID ESPANA
n (% de Espaiia)
9 (18,4) 49
20 (22,7) 88
51 (38,9) 131
80 268
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1 5
19 35
6 19
0 0
12 48
4 40
3 10
26 56
2 11
0 1
0 5
1 9
2 4
80 268

mas de 10 afios autorizados y la
contribucién de notificaciones de
Madrid a las sefiales analizadas es
menor cuanto mas nuevo es el
medicamento.

La poblacion espafiola es ~ el 5% de
la Region Europea y aporta el 6,6% de
las notificaciones de las sefiales
analizadas. Aunque Espana ha
contribuido con notificaciones en algo
mas de una de cada 2 sefiales, se ha
visto también favorecida por el
sistema coordinado de
farmacovigilancia europeo.

Este estudio pone de manifiesto la
importante contribucién de las
notificaciones de sospechas de
RAM de los profesionales
sanitarios de Madrid en la
identificacion y evaluacion de
nuevos riesgos de los
medicamentos, pero también
detecta areas clinicas como
cardiologia, nefrologia o
neumologia, en las que no se
produce esa contribucion, asi
como la menor participacion en la
vigilancia de los medicamentos de
especial seguimiento, los que
llevan menos de 5 afios
autorizados.
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