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2.- RESULTADOS DEL PROGRAMA DE NOTIFICACION ESPONTANEA DURANTE
1997 EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE MADRID.

Las Tarjetas Amarillas

Desdeel 1deDiciembre de 1996 hastael 30 de Noviembre
de 1997 se han recibido 351 tarjetas amarillas, anuldndose
por duplicidad o por informaci6n insuficiente 13. Se han
introducido en FEDRA, en ese mismo periodo, 363
notificaciones en las que se comunican 713 sospechas de
reacciones adversas a medicamentos, atribuidas a 495
farmacos y 12 productos sanitarios.

Los Notificadores

Los notificadores nuevos que han colaborado con el
Programa son 151, habiendo repetido 86. El nimero
acumulado de notificadores, desde el inicio del programa es
de 806.

Los médicos de atencién primaria comunican el 54% de
todas las sospechas de reacciones adversas. Los médicos
especialistas comunican el 28% de todas las sospechas, el
83% de ellas desde el medio intrahospitalario. Los
farmacéuticos son reponsables del 18% de todas las
notificaciones, el 83% de ellas se realizan en el medio
extrahospitalario. El origen del 74% de las notificaciones es
el medio extrahospitalario.

La tasa de notificacién en la Comunidad se encuentra en
17”1 por 100.000 habitantes y afio. Lamediade la tasa anual
en los cinco afios de funcionamiento del Programa es de 7°3
por 100.000 habitantes (rango 7°1-8'3). Por 4reas sanitarias
la tasa de notificacién oscila entre 2’6-25"3 por 100.000
habitantes y afio.

Los Pacientes

Las reacciones adversas se han sospechado en pacientes
de cualquier edad, aunque el 47% tiene més de 49 afios. El
58% de las notificaciones corresponden a pacientes de sexo
femenino, y este predominio se mantiene en todos los
intervalos de edad, excepto en 1os nifios con menos de 10
afios, donde predominan los varones.

Las Reacciones Adversas Notificadas

Gravedad

De las 363 notificaciones el 45% fueron leves, el 44%
moderadas, un 11% fueron consideradas graves y en 0'8%
el desenlace fue mortal. El porcentaje de notificaciones
leves comunicadas en el intervalo de edad 10-24 afios es del
28%.

Conocimiento Previo: Relacién de Causalidad.

E167% de las sospechas de recciones adversas constaban
en la literaturade referencia, enun 14% sélo habiareferencias
ocasionales yenun 19% de las notificaciones noencontramos
referencias de las mismas en los medios habituales: Ficha
técnicadel medicamentoy libros de consulta especializados.

La relacion de causalidad del total de notificaciones s¢
consideré «probable» o «definida» en ¢l 67% de las
notificaciones. De las notificaciones no conocidas larelacion
de causalidad se consideré «probable» o «definida» en el
59%.



Tabla 1.- Sintomas y signos més frecuentemente notificados, agrupados por érganos.

-ORGANO- - FRECUENCIA ORGANO . FRECUENCIA  ORGANO FRECUENCIA
ENDOCRINOMETABOLICO 15/14 LOCALES 16/16 CARDIOVASCULAR 20/19
Ginecomastia 2 Zona de Aplicacion, Reaccién 3 Rubefaccién 4
Hiponatremja 2 Zona de Inyeccion, Inflamcién 3 Palpitaciones 4
Fosfatasa Acalina, Aum. 2 Celulitis 3 Taquicardia 4
Deshidratacién 1 Zona de aplicacion, Edema 2 Hipertensidn 2
Diabetes Mellitus 1 Zona de inyeccion, dolor 2 Bloqueo A-V 2
LDH, Aum. 1 Zona de inyeccion, reaccién 2 Paro Cardiaco 1
Hipertiroidismo 1 Otitis Externa 1 Fibrilacién Auricular 1
GENITOURINARIO 4/11 MUSCULOESQUELETICO 19/13 INFANCIA /| NEONATOS 6/3
Insuf. Renal Aguda 3 Dolor Espalda 6 Pie Zambo 1
Retencién Urinaria 2 Mialgia 6 Oido, Malformacién 1
Poliuria 1 Debilidad Muscular 3 Hiopocinesia Neonatal 1
Amenorrea 1 Artralgia & Hipotonia Neonatal 1
Galactorrea 1 Miopatia 1 Malformacién Facial 1
Orquiepididimitis 1 Tendinitis 1 Malformacién Craneal 1
PIEL 98 /80 RESPIRATORIO 39/33 HEPATICO 37126
Erupcién Cutinea 29 Disnea 14 Hepalitis 8
Prurito 20 Tos 7 GPT, Aum. 7
Urticaria 18 Edema Laringe 3 Ictericia ]
Angioedema 9 Broncoespasmo 2 GOT, Aum, 5
Eritema Multiforme 2 Faringitis 2 Hepatitis Colestisica 4
Sindrome Steven Johnson 2 Edema Pulmén 2 Bb, Aum, 2
Erupcién Ampollosa 2 Apnea 1 Necrosis Hepitica 1
Eritema Indurado 2 Fibrosis Pulmonar 1 Higado, Funcién Alt. 1

Porfiria 1
GGT, Aum. 1
SNC, AUTONOMO Y 170/ 118 SENTIDOS ESPECIALES 24/22
PSIQUIATRICO - GASTROINTESTINAL ~ 117/82
Visién Anormal 7
Mareo 25 Conjuntivitis 4 Abdomen, dolor /Dispepsia 26
Cefalea 23 Diplopia 3 Vémitos 19
Convulsiones 13 Gusto, Alt, 2 Néuseas 15
Confusién 7 Retina, Trast. 2 Diarrea 14
Temblor 1 Neuritis Optica 1 Pancreatitis 5
Ataxia 6 Acomodacién Anormal 1 Estomatitis Ulcerosa 5
Parestesia 6 Catarata 1 Disfagia 4
Nerviosismo 6 Audicién, Dism. 1 Flatulencia 4
Insomnio b) Hemorragia Conjuntival 1 Hemorragia Gastrointestinal 4
Psicosis 3 Hipogeusia 1 Diarrea Sanguinolenta 3
Somnolencia 5 Ulcera Péptica 3
Extrapiramidal, Alt. 3 Estrefiimiento 2
L e ; HEMATOLOGICO 37134
Vértigo 3 Agranulocitosis 8 GEtNERAL 95/%0
Ancicdad 3 Trombocitopenia 6 Fiebre 26
Alucinaciones 3 Leucopenia 4 Edema Facial I3
Distonia 2 drpura 1 Astenia 8
Coma 2 Eosmnofilia 2 Malmlar_ General 7
Delirio 2 Granulocitopenia 2 Sudoracién, Aum. 1
Phsfoiiia 2 Anemia Hemolitica (CD +) 1 Sincope 5
Parilisis 2 Anemia Megaloblastica 1 Edema EEII 4
Habla, Alt. 2 Pancitopenia 1 Edema Buga} . 4
Agitacién 2 Edema Periférico 2
Anorexia 2 MECANISMOS RESISTENCIA 616 Reacifn Ansfilacioide 2
Meningitis 1 Candidiasis 3 gﬁﬁiﬁ?ﬁgﬁw %
Psicosis Maniaco-depresiva 1 b g 121
Sindrome Neuroléptico Maligno 1 };‘i;f;";;;‘lg“mm alta : Muerte Sibita 1
Absceso 1 TOTAL T131567

Frecuencia: En una notificacién puede haber signos o sintomas diferentes con afectacién del mismo
érgano. N° de sintomas, signos / N° de Tarjetas Amarillas.

Organos y Sistemas

En la tabla 1 est4n representados los érganos, sintomas
y signos més frecuentemente notificados. En 39 notificaciones
se consider6 el acontecimiento grave: reaccién adversa que
amenaza directamente la vida del paciente, y en otras 3 el
desenlace fue mortal.

. Los trastornos hematol6gicos, aunque se comunican
s6lo en un 9% de las notificaciones, el 35% de ellos se
consideraron graves y uno fue mortal. También se
consideraron graves el 30% de las notificaciones con
manifestaciones respiratorias y el 14% con manifestaciones
endocrino-metabdélicas. En la tabla 2 estén recogidas las
reacciones adversas graves y los formacos asociados, cuando
las sospecha de esta asociacién no se ha basado en el

conocimiento de unarelacién causal recogidaen laliteratura
de referencia.

Los farmacos asociados a las sospechas de reacciones
adversas.

Los farmacos més frecuentemente implicados en las
notificaciones son los que pertenecen a los grupos de:
antiinfeccioso, sistema nervioso (incluidos analgésicos),
sistema cardiovascular, digestivo, metabdlico y los
antiinflamatorios no esteroideos. El grupo implicado con
mayor frecuencia en las notificaciones graves es también el
de los firmacos antiinfecciosos, en 11 delas 39 notificaciones;
seguido del grupo de farmacos para el sistema nervioso
(incluidos analgésicos).



Comunidad de Madrid

Tabla 2.- Relaci6n de las reacciones adversas graves o mortales desconocidas o conocidas a partir de casos

publicados en la literatura

REACCION FARMACO SEXO EDAD REACCION FARMACO SEXO EDAD
PURPURA ENCEFALOPATIA Ceftacidima M 76
TROMBOCITOPENICA FASCICULA CIONES

Epistaxis Acetilcistelna F' 27 ! o ; .
Gingivorragia Sulfametizol + Fenazopiridina DISNEA Loratidina + Pseudoefedrina  F 78
Paracelamol EDEMA DE PULMON
PANCITOPENIA Disnea Norfloxacino E 82
Pirpura Amoxicilina + Acetilcistelna F 2 Edema MMII
Ibuprofeno Diarrea
TROMBOPENIA ) FIBROSIS PULMONAR
Hemorragia cerebral H. Influenzae Tipo B M 4 : it
Convulsiones Disnea Flecainida F 79
i ol PANCREATITIS Mesalazina F 26
Vémitos ASISTOLIA
SINDROME Bloqueo AV Fenitofna * M 55
SEROTONINERGICO , o
Mioclonias Fluoxetina F 79 MALFORMACION Ibuprofeno F 0o
Hiperreflexia Haloperidol CRANEAL Sumatriptdn
Taquipnea £
-rd‘jlu;cpa@a MUERTE SUBITA Ibuprofenc M2
SacLisein EDEMA DE LARIGE  Buiilescopolamina F 59
APNEA, COMA, Codeina + Efedrina M 1 URTICARIA, Norfloxacino F 68
CONVULSIONES HIPOTENSION »
M: Masculino F: Femenino * No infusién Iv en bolo ** Administrados a la madre

Los farmacos unidos por el signo + estdn en combinacién a dosis fijas. S6lo estén incluidos los fArmacos sospechosos.
Sospechas de asociaci6n entre firmacos y acontecimientos adversos. El Sistema no permite conocer si la asociacién

es causal o no.
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