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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) ha publicado de nuevo el resumen de las acti-
vidades del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Humana
(SEFV-H) durante el afio 2022, el tercer afio de la pandemia

este formulario.

RAM.es, disponible para los profesionales sanitarios y
la ciudadania. En este periodo, el 36% de las notifica-
ciones enviadas directamente a los centros autonémi-
cos de farmacovigilancia fueron remitidas a través de

de la COVID-19. Durante este periodo, en Espafia se ha conti-
nuado con la vacunacion frente al SARS-CoV-2, lo que se ha
reflejado en la actividad del SEFV-H:

* En 2022 se recibieron un total de 60 261 notificaciones
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

* En enero de 2023 se cumplieron 10 afos de la imple-
mentacion del formulario electrénico www.notifica-

La AEMPS agradece la colaboracion de los profesio-
nales sanitarios y la ciudadania, y recuerda la impor-
tancia de notificar cualquier sospecha de reaccion
adversa o, en el caso de las vacunas, de cualquier
acontecimiento adverso. Esta informacioén es muy
relevante para identificar potenciales nuevos riesgos
de los medicamentos para su posterior analisis.

Como cada ano desde 2019, la
Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
comunicado ya el resumen de activi-
dades del Sistema Espaiiol de Farma-
covigilancia de Medicamentos de Uso
Humano (SEFV-H) correspondiente al
afio 2022 (AEMPS, 2023a).

En ese afio se han registrado en
FEDRA (base de datos com(n para el
SEFV-H) un total de 60 261 notifica-
ciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) o
de acontecimientos adversos tras
recibir una vacuna (ESAVI, even-

tos supuestamente atribuibles a la
vacunacién o inmunizacion), lo que
ha supuesto un descenso del 26%
respecto al afno anterior. Del total de

60 261 notificaciones, un 69,4% se
notificaron directamente a los cen-
tros autonoémicos de farmacovigilan-
cia (SEFV-H), un 30,2% a través de la
industria farmacéutica y el restante
0,4% fueron casos de sospechas de
RAM (ICSR, por sus siglas en inglés)
recibidos a partir de la revision de
casos de RAM publicados en las
revistas biomédicas, que lleva a cabo
la Agencia Europea de Medicamen-
tos (EMA), conocido como el servi-
cio Medical Literature Monitoring,

o MLM Service. A este respecto, un
caso puede haber sido comunicado
por mas de una via.

Con respecto a los casos notifica-
dos directamente al SEFV-H, el 67%
fueron realizados por profesionales

sanitarios y el 33% por la ciudadania.
Del total de los casos notificados

al SEFV-H, un 95% fueron notifica-
ciones espontaneas. Para los casos
notificados a través de la industria
farmacéutica este porcentaje fue de
un 57%. El resto de los casos, pro-
cedian de sistemas de recogida de
informacion organizada, tales como
estudios observacionales, progra-
mas de seguimiento de pacientes o
acceso al medicamento a través del
uso compasivo.

La mayor parte de las notificaciones
recibidas por el SEFV-H las reali-
zaron profesionales sanitarios, en
concreto, el 39% los profesionales
meédicos, el 9% los profesionales far-
maceéuticos y el 6% los profesionales
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de enfermeria. El1 33% de las notifi-
caciones las realizaron ciudadanos
directamente a través del formulario
electronico, www.NotificaRAM.es.

En cuanto a la gravedad, de los 60 261
casos recibidos, 13 575 (22%) fueron
graves (mortal, ingresa o prolonga
hospitalizacion, produce incapacidad,
defecto congénito o médicamente
relevante). Para los casos notificados al
SEFV-H, el porcentaje de casos graves
fue del 19%, mientras que para los casos
notificados a través de la industria far-
macéutica este porcentaje fue del 31%.

La tasa de notificacion global en 2022
se ha estimado en 88 casos por cada

100 000 habitantes, o el equivalente de
880 casos por millén de habitantes, tal
como se expresan los datos globales
del Programa Internacional de Far-
macovigilancia de la OMS, conocido
como PIDM por sus siglas en inglés,
coordinado desde el Uppsala Moni-
toring Centre (UMC). En el entorno
mundial, es una tasa de notificacién
alta, como se aprecia en la Figura 1.

En los datos acumulados de los casos
individuales de RAM, conocidos en in-
glés como ICSR (Individual Case Safety
Reports), recibidos entre enero de 2017
y junio de 2022 en la base de datos Vi-
giBase, se puede constatar que la tasa
de 880 ICSR por millon de habitantes
corresponde al primer grupo de paises

que aportan anualmente mas de 500
casos por milléon de habitantes, del
conjunto de 172 paises miembros del
PIDM (UMC, 2022).

Pero no se debe olvidar que la ca-
lidad, y no tanto la cantidad, es la
fuente principal de datos de seguri-
dad de medicamentos, importante en
farmacovigilancia.

En cuanto a la naturaleza de las sos-
pechas de reacciones adversas notifi-
cadas durante el 2022, los trastornos
generales, del sistema nervioso y del
sistema musculo-esquelético fueron
los mas frecuentes, al igual que en
anos anteriores.

Figura 1. Notificaciones de casos (ICSRs) por cada millén de habitantes, de los paises miembros del Programa Internacional
de Farmacovigilancia de la OMS (casos recibidos en VigiBase desde 01-07-2017 a 30-06-2022).

Desde enero de 2013, la AEMPS puso
a disposicién de los profesionales
sanitarios y de la ciudadania un
formulario electrénico, equivalente
a la llamada tarjeta amarilla, que se
habia utilizado desde los afnos 80 en
formato papel, para poder notificar
las sospechas de reacciones adver-
sas a medicamentos (RAM). Este
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formulario electrénico, disponible
en www.notificaRAM.es, que se cita
en las fichas técnicas y los pros-
pectos de los medicamentos, tiene
versiones distintas segn el notifi-
cador sea un profesional sanitario o
un/a ciudadano/a y esta disponible
en las lenguas cooficiales (gallego,
vasco-euskara, catalan, valenciano
y castellano). Dispone de textos de
ayuda y permite notificar errores de
medicacion con dafio, garantizando
el anonimato del notificador.

En el pasado enero de 2023 se han
cumplido 10 anos de esta herramien-
ta para la notificacién espontanea
de sospechas de RAM. Durante este
decenio, de las casi 350 000 noti-
ficaciones registradas en FEDRA,

211 875 (61%) se notificaron directa-
mente a los centros autonémicos de
farmacovigilancia (SEFV-H). De ellas,
76 295 (36%) fueron remitidas a tra-
vés del formulario www.notificaRAM.
es (Figura 2). E1 65% de los casos se
concentra en los dos taltimos anos,
resultado de la campana de vacu-
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nacion masiva frente a la COVID-19
durante los afios 2021y 2022. Con
respecto al tipo de notificador que ha
utilizado www.notificaRAM.es, el 59%
fueron profesionales sanitarios, ma-
yoritariamente profesionales médicos
y farmacéuticos, y el 41% ciudadanos.
En el caso de las notificaciones de
profesional sanitario se observa que el
porcentaje de casos graves aumenta
(57%) mientras que cuando se trata

de notificaciones de la ciudadania
disminuye (22%). Sin embargo, la noti-
ficacion de sospechas de RAM graves
y desconocidas no varia de manera
sustancial dependiendo del notifica-
dor (14% para las notificaciones de
profesionales sanitarios y 13% de las
de ciudadanos/as).

Del total 76 295 notificaciones remi-
tidas a través del formulario www.
notificaRAM.es, el 43% de los casos
recibidos a través de esta via cumplian
al menos un criterio de gravedad. Las
notificaciones graves y desconocidas,
es decir, no descritas en la ficha téc-
nica ni el prospecto del medicamento,
fueron un 13%. En cuanto al sexo, son
mas frecuentes las notificaciones que
involucran al sexo femenino (66%) en
la manifestacion de RAM. Sin embargo,
para las notificaciones enviadas por los
profesionales sanitarios este porcen-
taje es ligeramente inferior, el 62%,
mientras que para las notificaciones
enviadas por ciudadanos/as aumenta
hasta el 73%.

En cuanto al tipo de notificador

en estos 10 afos, en la Figura 3 se
describe cémo el 59% fueron pro-
fesionales sanitarios, mayoritaria-
mente profesionales médicos y far-
macéuticos, y el 41% ciudadanos.
En el caso de las notificaciones de
profesional sanitario se observa
como el porcentaje de casos graves
aumenta (57%) mientras que cuan-
do se trata de notificaciones de la
ciudadania disminuye (22%). Sin
embargo, la notificacion de sospe-
chas de RAM graves y desconoci-
das no varia de manera sustancial
dependiendo del notificador (14%
para profesionales sanitarios y 13%
ciudadanos/as).

Figura 2. Nimero de casos notificados a través de NotificaRAM

en los ultimos 10 afios (enero 2013-enero 2023).
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Son estos casos de RAM graves e
inesperadas, recogidos a través de
www.notificaRAM.es, los que han
permitido al SEFV-H iniciar el estu-
dio de nuevas senales que han sido
evaluadas en la Union Europea, en
el seno del PRAC, y han dado lugar a
cambios en las fichas técnicas y pros-
pectos de los medicamentos como,
por ejemplo, el sarcoma de Kaposi
con los medicamentos anti-TNF, la
hiponatremia con vortioxetina o el
fenémeno de Raynaud con labetalol
(AEMPS, 2023a).

Desde la AEMPS, se agradece a los
profesionales de la salud y a la ciu-
dadania el esfuerzo de notificar las
sospechas de reacciones adversas.
Su colaboracién es esencial para
mejorar el conocimiento sobre los
medicamentos. Se deben notificar

Figura 3. Distribucién por notificador de los
casos recogidos a través de NotificaRAM en los
ultimos 10 afos (enero 2013-enero 2023).
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las sospechas reacciones adversas a
los medicamentos a través de:

e www.notificaRAM.es.

e Cualquier otro medio puesto a
disposicion por su Centro autono-
mico de farmacovigilancia (AEMPS,
2023b).

Después de finalizar la pandemia de
la COVID-19 causada por el corona-
virus SARS-CoV2, con un resulta-

do global de 750 millones de casos
diagnosticados de COVID-19, junto
con 7 millones de muertos en todo el
mundo, podemos decir que el éxito
de la campafa de farmacovigilan-

cia de las mas de 13 mil millones de
dosis de vacunas frente a la
COVID-19 nos hace seguir
recomendando la utilizacion
del Sistema Espanol de
Farmacovigilancia Humana
(SEFV-H) como una herra-
mienta fundamental para el
uso racional de los medi-
camentos. Y en el ambito
europeo, basado en el tra-
bajo colaborativo de las 27
autoridades reguladoras de
la Union Europea, coordi-
nados por la EMA: un mo-
delo regional y cooperativo,
Unico en el mundo. Esta
ejemplaridad puede servir
de modelo a nuevas inicia-
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tivas de integracion reguladora, como
la recientemente propuesta Agencia
Reguladora de Medicamentos y Dis-
positivos Médicos de Latinoamérica
y el Caribe (AMLAC), segtn la “De-
claracion de Acapulco”, firmada entre
las agencias reguladoras de México
(COFEPRIS), de Cuba (CECMED) y
Colombia (INVIMA), el pasado 26 de
abril de 2023 (COFEPRIS, 2023).

Para finalizar, una mencién sobre la
extension de la iniciativa del formula-
rio electronico NotificaRAM. En estos
10 afos ha servido de referencia y
modelo en la AEMPS para similares
necesidades: como en farmacovigi-
lancia veterinaria para la notificacion
de RAM de medicamentos de uso
veterinario (NotificaVET); en tec-
novigilancia para la notificaciéon de
incidentes con productos sanitarios
/ dispositivos médicos (NotificaPS); y
en cosmetovigilancia, para la notifi-
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