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El ndcleo fundamental de trabajo en farmacovigilancia consiste en la notificaciéon de
sospechas de reacciones adversas a través del Programa de Notificacion Espontanea.
Estas notificaciones son enviadas por los profesionales sanitarios y ciudadanos a través
de formularios estandarizados de recogida de datos y en el Centro Autonémico de
Farmacovigilancia son evaluadas, codificadas y registradas en una base de datos comun,
FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola Datos de Reacciones Adversas).

El nimero de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de
uso humano, en Asturias, ha aumentado de forma considerable en los Gltimos afios, la
tasa de notificacion en el afio 2017 es de 1,67 notificaciones por mil habitantes.
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Las notificaciones segin su origen pueden clasificarse en hospitalarias y
extrahospitalarias. Ademas, en el afio 2017, se han recibido 6 notificaciones de
oficinas de farmacia, 7 de ciudadanos y 35 de técnicos del Centro Farmacovigilancia
de Asturias. Se observa una notificacién mayoritariamente extrahospitalaria, sobre
todo procedente de los centros de salud via OMI-AP.

Desconocido/Otros

Hospitalario B Extrahospitalario

Los notificadores de reacciones adversas pueden ser profesionales sanitarios (médicos,
farmacéuticos, personal de enfermeria,..) o ciudadanos. En Asturias predomina la
notificacién por parte de médicos, el 79% del total de las notificaciones.

Agradecimiento a todos los profesionales sanitarios y colaboradores del Centro, en especial a los profesionales notificadores de

reacciones adversas y a los residentes rotantes de los Servicios de Farmacia Hospitalaria de Asturias




Fueya amariella

Centro Autonémico
do

Farmacovigilancia

Principado
de

Asturias

N2 04

2018

“La medicina es una ciencia de la
incertidumbre y un arte de la
probabilidad”

GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE SANIDAD

Personal de enfermeria

Médicos W Farmacéuticos

Ciudadanos B Desconocido/Otros

Se observa una concentracion de notificaciones en adultos y ancianos. Mas del 44% de
las notificaciones de sospechas de reacciones adversas se corresponden con personas
mayores de 65 afios. El porcentaje de notificaciones en recién nacidos, lactantes, nifios y
adolescentes es muy bajo, tal y como se observa en la grafica siguiente:
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En cuanto al sexo, un 61% de las notificaciones afectan a mujeres, mientras que un 37%
de las mismas se asocian a varones y en casi un 2% de los casos no se ha conseguido
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identificar el sexo del paciente, tal y como se observa en el grafico anterior.

En el afio 2017, un 12% de las notificaciones tienen su origen en la industria
farmacéutica, que tiene obligacién de notificar las reacciones adversas graves o
inesperadas de las que tenga informacién, correspondientes a los medicamentos
comercializados.

Agradecimiento a todos los profesionales sanitarios y colaboradores del Centro, en especial a los profesionales notificadores de
reacciones adversas y a los residentes rotantes de los Servicios de Farmacia Hospitalaria de Asturias ﬁ
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Industria Farmacéutica MW Resto de notificaciones

2018 El 6% de las notificaciones de sospechas recibidas en el CAFVA en el afio 2017 tienen su
origen en la Web del SEFV-H. En estas notificaciones se observa que predominan las
realizadas por profesionales sanitarios, especialmente farmacéuticos, siendo reducida la
de ciudadanos (un 9% del total de las sospechas recibidas por esta via). Asimismo se
observa que por esta via predomina la notificacién hospitalaria (un 73% del total), lo

“La medicina es una ciencia de la
incertidumbre y un arte de la

probabilidad cual da idea que la notificacion extrahospitalaria esta bien desarrollada a través de la

William Osler (1849-1919) aplicacion corporativa pero no asf la de los centros hospitalarios. La gravedad de las
illiam Osler -
sospechas notificadas por esta via es superior a la detectada en el resto de métodos de

notificacion.
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Es interesante desglosar los datos de notificaciones por drea sanitaria. Se observa una

tasa de notificacién que oscila entre 3,06 notificaciones por mil habitantes en el Area

Sanitaria VI (Arriondas) y 0,97 notificaciones por mil habitantes en el Area Sanitaria V
(Gijon):
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1724
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45229
26351
148929
332631
297159
48107
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74034
1035342

Tasa notificacién
2,10
1,56
1,49
1,66
0,97
3,08
1,80
1,84
1,67
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La tasa media de notificacidn en el Principado de Asturias es de 1,67 notificaciones por

mil habitantes. En la siguiente tabla se observa las tasas de las distintas areas sanitarias:
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La mayoria de las sospechas de reacciones adversas notificadas en 2017, son bien
conocidas y estan descritas en las fichas técnicas de los medicamentos (95,2%). En el
siguiente grafico se observa la distribucién de las notificaciones en funcién del
conocimiento previo:
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En el 39% de las notificaciones de RAM se desconoce el desenlace. La distribucién de las
notificaciones (%), en funcién del desenlace, aparece representada en el grafico:

50

- 388 N° notificaciones
31,16
& 242
20
10
359 1,91
g 0,34
0
P o K o > %
Qoob (yg}‘ \\50\0 %\@\ @06 OQ}/D
o < O & Q/o
¢ s & 2 N
Q & & & &
\)Q‘Z/ S & »®
o O © N
e & X 2
& @ O Q&
K S 3
(\& < Qj@b
< N
Q_z

Se entiende como grave aquellas reacciones adversas que provoquen la muerte,
amenacen la vida del paciente, provoquen su hospitalizacién o la prolonguen, ocasionen
incapacidad laboral o escolar, induzcan defectos congénitos, o sean clinicamente
relevantes. En 2017 se observa la siguiente distribucién en funcién de la gravedad:

Graves B No graves
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En la tabla siguiente se observa la distribucién de las reacciones por tejidos, 6rganos o
sistemas afectados:

Problemas relativos a productos
Circustancias sociales NP notificaciones

Trastornos congénitos,familiares y genéticos

IR

Embarazo, puerperio y enf. Perinatales
Neoplasias benignas, malignas y no sp. 17
Trastornos oido y laberinto = 9
Trastornos hepatobiliares =~ 15
Exploraciones complementarias 37
Trastornos aparato reproductor y mama 34
Infecciones e infestaciones 79
Trastornos renales y urinarios 70
Trastornos oculares 48
Trastornos sangre y s. linfatico 65
Trastornos musculo esqueléticos 116
Lesiones traumaticas, intoxicaciones... 133
Trastornos psiquiatricos 153
Trastornos del metabolismo y nutricion 138
Trastornos respiratorios 193
Trastornos cardiacos 272
Trastornos vasculares 305
Trastornos del sistema inmunol6gico 241
Trastornos generales 357
Trastornos del sistema nervioso 414
Trastornos gastrointestinales 437

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo 602

0 100 200 300 400 500 600 700

Los trastornos mas frecuentemente detectados en las reacciones adversas a
medicamentos son los relacionados con la piel y tejido subcutdneo, seguido de los
gastrointestinales, sistema nervioso, trastornos generales, cardiacos, vasculares y
trastornos del sistema inmunolégico.

Agradecimiento a todos los profesionales sanitarios y colaboradores del Centro, en especial a los profesionales notificadores de
reacciones adversas y a los residentes rotantes de los Servicios de Farmacia Hospitalaria de Asturias ﬁ
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