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1. RESULTADOS DEL PROGRAMA DURANTE EL ANO 2000

Desde el 1 de Diciembre de 1999 hasta el 30 de Noviembre
de 2000 se han recibido 327 tarjetas amarillas, anulandose
por duplicidad o por informacién insuficiente 13. Desde
finales de agosto del 2000 esta disponible el acceso desde
laConsgjeriaalanueva FEDRA, la base de datos nacional
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos. En
el periodo comprendido hasta el 30 de noviembre se han
introducido 118 notificaciones, en las que se comunican
199 sospechas de reacciones adversas, atribuidas a 161
principios activos y un producto sanitario.

El tota de tarjetas amarillas recibidas han sido enviadas por
108 nuevos notificadores y por otros 91 que ya habian cola

borado previamente con € programa. El nimero acumula-
do, desde € inicio ddl programa, es de 1.135 notificadores.

El medio extrahospitalario es €l origen del 73% de las 327
tarjetas amarillas recibidas en el periodo evaluado. Los
médicos de atencion primaria comunican el 48% de todas
las sospechas de reacciones adversas. Los médicos espe-
cialistas comunican € 19% de todas las sospechas, la
mayoria desde el medio intrahospitalario. Los farmacéuti-
cos comunican € 25% de todas las notificacionesy € 50%
de sus notificaciones se realizan en € medio extrahospita-
lario. Un 4% de las notificaciones fueron realizadas por
diplomados en enfermeria.

Dirigir la correspondencia a:
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA
DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Servicio de Ordenacion y Asistencia Far macéutica

C/ O'Donnell, n° 50, 12 planta - 28009 MADRID
Teléfs. 915 867 691 / 640
Fax 915 867 143
Correo €electrénico: cfv.cm@comadrid.es
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Este Boletin es una publicacion destinada a profesionales sanitarios
dela Comunidad de Madrid, con €l fin de informar sobre los resulta-
dos del programa de Notificacion Esponténea de Reacciones
Adversas a Medicamentos y sobre las actividades de Farma-
covigilancia.

Los articulos y notas publicados en el Boletin no pueden ser utiliza-
dos para anuncios, publicidad y otra promocién de ventas, ni pueden
ser reproducidos sin permiso.
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Figura 1. Distribucién de las notificaciones por irea sanitaria.
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Las lineas indican la minima y méxima tasa de notificacion en los ultimos 8 afios. Las cgjas indican la
diferencia entre la tasa media de notificacién del areay la tasa de notificacién de 2000; en blanco la tasa
de 2000 superaalamediadel &rea, en negro si esinferior alamedia,

La tasa de notificacion en la Comunidad es de 6,6 notifi-
caciones por 100.000 habitantes y afio. Por éreas sanitarias
latasa de notificacién oscila entre 2,63 y 16,2 por 100.000
habitantes y afio. La media de la tasa anual en los siete
afos de funcionamiento del Programa es de 7 por 100.000
habitantes (rango de 6,1 a 8,56) (Figura 1).

En las 118 notificaciones incorporadas a FEDRA en €
periodo evaluado las reacciones adversas se han sospecha-
do en pacientes entre 4 meses y 91 afios de edad, aunque
el 51% tiene més de 49 afios. El 60% de las notificaciones
corresponden a pacientes de sexo femenino, y este predo-
minio se mantiene en todos los interval os de edad, excep-
to en e de 1 a9 afios, donde predominan los varones. El
37% fueron leves, e 39% moderadas, un 20% fueron con-
Sideradas gravesy en 5 el desenlace fue mortal. De las 46
notificaciones moderadas, ocho (17%) requirieron ingreso
hospitalario y ninguna de las 44 leves.

Fueron graves un 11% de las 62 notificaciones enviadas
por médicos de atencion primaria, frente a un 53% de las
28 natificaciones enviadas por médicos especiaistas y un
29% de las 17 notificaciones de farmacéuticos de hospital.

Los sintomas de los organos o sistemas cardiovascular,
endocrinometabdlico, hematologico, hepatico, musculoes-
quelético y respiratorio se comunican en un porcentgje de
tarjetas amarillas de entre un 2,5% y un 10%, sin embargo
se han considerado graves més de un 25% de las notifica-
ciones en que se describen sintomas de estos érganos. Los
sintomas de sistema nervioso central/ autdnomo/ psiquiétri-
oy trastornos generales se describen, para cada uno, en un
24%y 22% de las notificaciones; se han considerado graves
un 25% y un 31% respectivamente. Lanotificacién de mani-
festaciones de otros 6rganos o sistemas como las cuténeas o
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gastrointestinales son frecuentes, entre un 16% y un 21% de
las notificaciones, aunque € porcentgje de notificaciones
graves es menor, 16% y 12% respectivamente.

L os grupos terapéuticos con los que se notifican con mas fre-
cuencia sogpechas de reacciones adversas son los antiinfec-
ciosos, los de sistema nervioso (incluidos analgésicos) y los
antiinflamatorios no esteroideos, Figura 2. El 54% de las
notificaciones en que hay un farmaco del sistema nervioso
central y e 45% en que hay un farmaco cardiovascular son
graves o mortales. Ninguna notificacion con farmacos del
sistema digestivo se ha evaluado como grave o mortal.

Figura 2. Frecuencia de notificacién de sintomas por
grupo terapéutico
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Las notificaciones en las que se ha considerado farmaco sos-
pechoso a uno que lleve menos de 5 afios comercializado en
Espafiay en las que se han descrito cuadros clinicos que se
han evaluado como graves segin € criterio de la Unién
Europea (UE) se recogen en la Tabla 1. Los criterios de la

UE consideran reaccién adversa grave la que ocasiona la
muerte, pone en peligro la vida, exige la hospitalizacion del
paciente o la prolongacion de la ya existente, ocasiona una
discapacidad o invalidez persistente o significativa o consti-
tuye una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

Tabla 1. Notificaciones de reacciones adver sas graves seguin las categorias de la Unién Europea con farmacos
recientemente comer cializados.

OTROS FARMACOS

FARMACOS REACCION C.P. SOPECHOSOS

Abacavir Urticaria, astenia, fiebre, malestar general C

Abacavir Prurito, nduseas, faringitis, reaccion alérgica, astenia, fiebre D

Antigeno meningococo C Convulsiones de tipo gran mal, fiebre C

Antigeno meningococo C Broncospasmo, edema facial

Reaccion anafilactoide C

Haloperidol,
L ormetazepam,
Lorazepam,

Atorvastatina Agranulocitosis D Tioridazina,
Hidroclorotiazida,
Enalapril, Ticlopidina,
Oxibutinina

Donepezilo Confusion, nauseas R

Efavirenz + metadona Respuesta terapéutica disminuida D

Etanercept Neoplasia de pancreas maligna, muerte D

Infliximab Infeccion tuberculosa C

Indinavir Hematuria C

E\Scti;r\\/i\girﬁallamwum na, Hiponatremia, tdbulo renal, trastorno D Ritonavir, Pentamidina

Leflunomida Prurito, urticaria, disfagia C

Leflunomida Erupcién cuténea C

Leflunomida Diarrea, perdida de peso C

Lamivu_dina, saquinavir, Panc_reatitis hi_perbilirrubinemiq tiemp_o oo_agulacj(_’)n aumentado, R Valproato

estavudina creatinfosfoquinasa aumentada, insuficiencia hepética, muerte

Levofloxacino Mialgia, trastorno tendon, C

Levofloxacino Anemia hemolitica Coombs directo (-) R

Rofecoxib Agranulocitosis, coma, muerte D

Rofecoxib Dolor térax, empeoramiento hipertension C

Rofecoxib Erupci6n macul opapul ar C

Rofecoxib Estrefiimiento, conjuntivitis, rinitis, oliguria D

Rofecoxib Sudoracion aumentada, diarrea, vémitos, gastroenteritis C

Rofecoxib Neuritis D

Raloxifeno. meloxicam Ulceragastrica D Amoxicilina,

’ Melenas C Omeprazol

CP: Conocimiento previo de la reaccién. C: Conocido por informacion del producto. R: Referencia ocasional. D: Desconocido

2. NOTICIAS SOBRE SEGURIDAD DE LOSMEDICAMENTOS

2.1. Cerivastatina y rabdomiolisis

Cerivastatina: Suspension temporal de la comerciali-
zacion (8/08/2001):

La Agencia Espafiola del Medicamento, a solicitud del
laboratorio farmacéutico Bayer, S.A. suspendié temporal-
mente |a comercializacion de | as especialidades farmacéu-
ticas que contienen e principio activo cerivastatina. El
motivo de esta suspensién radicaen que, apesar delas pre-
cauciones adoptadas por las autoridades sanitarias de los
diferentes paises en que se comerciaiza cerivastating, se
sigue detectando el uso asociado de cerivastatinay gemfi-
brozilo.
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Notas previas de la Agencia Espafiola del
M edicamento sobre cerivastatina y casos de rabdomio-
lisis (30/05/2001):

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia ha registrado
hasta la fecha 34 casos de rabdomiolisis asociados a ceri-
vastatina. En el 65% de los casos, €l paciente estabaen tra-
tamiento concomitante con gemfibrozilo.

Aunque la rabdomiolisis es una reaccién adversa bien

conocidaasociadaal uso delas estatinas, el nUmero derab-
domiolisis recogidas en Espafia a través de la notificacion
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