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1. RESUMEN ANO 2022

Esta memoria describe la actividad y resultados principales del Centro de Farmacovigilancia
de Andalucia (CAFV) durante el afio 2022.

Como cuestion previa para la correcta interpretacion de los datos que se exponen en esta
memoria 2022, es necesario considerar el hecho determinante que condiciona tanto
cualitativa como cuantitativamente los datos del periodo inmediatamente anterior, ya que
coincidio con el inicio de la vacunacién de coronavirus (virus SARS-CoV-2).

Durante el afio 2022 se comienza a ver una disminucion del impacto de las notificaciones
asociadas a vacunas COVID y se retoman las actividades tras la crisis del COVID-19.

Este hecho importante hace que se altere de forma notable las series temporales
establecidas hasta el momento, por lo que la comparacién se deberia realizar relativizando
el numero absoluto de los datos de 2021 o bien analizando la serie temporal ampliando a
otros periodos.

Durante el citado afio, se retoman las reuniones presenciales, destacando la organizacion del
IX Seminario de Farmacovigilancia en Cérdoba (18-20 octubre de 2022).
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2. DATOS DEL PROGRAMA DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS

Los datos que se analizan a continuacién incluyen todos los indicadores minimos comunes
en el SEFV-H aprobados en el CTSEFV-H del 13/12/2018. Como fuente de datos se han
utilizado todos los casos dados de alta en FEDRA 3 desde el CAFV durante el afio 2022.

2.1. Numero de casos registrados en FEDRA

21.1. Evolucion de casos

Durante el afo 2022 se han dado de alta en FEDRA correspondientes a la comunidad
auténoma de Andalucia 4.286 casos (fecha alta 01/01/2022 al 31/12/2022). De estos, 22 se
han anulado por distintas causas, por lo que en este aflo permanecen activos un total de
4.264 casos (a fecha 10/02/2023).

La variacién con respecto al afio 2021 ha sido de un -48.35%.
Con respecto al periodo 2017-2020, la variacion ha sido de un +16,5%.

Figura 1. Evolucion de casos de Andalucia (por fecha de alta en FEDRA)
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21.2. Evoluciéon de casos por origen de comunicacion

Desde la puesta en marcha de FEDRA 3, el origen de comunicacion de los casos puede ser:

e SEFV-H: casos que los profesionales sanitarios o ciudadanos comunican directamente
al centro autondmico de farmacovigilancia o a través de notificaRAM

Memoria de actividades 2022. Centro Andaluz de Farmacovigilancia
4



e MLM: casos que provienen de la identificacion de revisiones bibliograficas de la EMA
e Industria: casos que comunican los profesionales sanitarios o ciudadanos a través de
la industria

Durante el afio 2022 se han dado de alta en FEDRA 1.636 casos de origen SEFV-H (38.3%), 32
casos de MLM (0.75%) y 2.624 casos procedentes de la industria (61.5%) procedentes de

Andalucia.

Tabla 1. Casos por origen de comunicacion

2021 2022 Variacion afio
anterior (%)
INDUSTRIA 2.741 2.624 -2.98
MLM 19 32 +60
SEFV-H 5.570 1.636 -70.59

Hay que tener en cuenta que un caso puede tener mas de un origen de comunicacién, ya
gue puede llegar al CAFV por diferentes vias.

En la figura 2, se observa la evolucion anual del nimero de casos en FEDRA, segln si se ha

notificado a través del SEFV-H, de la industria o de MLM.

Figura 2. Evolucidén de casos por origen de comunicacion (por fecha de alta en FEDRA)
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La media 2017-2020 es de 929 notificaciones de origen SEFV-H y la actividad de 2022 supera
en un porcentaje no despreciable a la media de las notificaciones prevacunas.
Concretamente es un 56,78 % mayor.
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2.1.3. Evolucion de casos por tipo de notificacion

En 2022, el 55.01% de los casos han sido espontaneos (n=2.346), frente al 44.08% de

estudios (n=1.914).
En las figuras 3 y 4 se muestra la evolucién de los casos por tipo de notificacidon segin origen

de comunicacion SEFV-H o Industria /MLM respectivamente.

Figura 3. Evolucidn de casos por tipo de notificacion para origen de comunicacién SEFV-H
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Figura 4. Evolucién de casos por tipo de notificacion para origen de comunicacion Industriay MLM
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214 Numero de seguimientos

En el afo 2022, el 24% (n= 1.026) de los casos cargados en este periodo tienen al menos 1
seguimiento. No se contabilizan los seguimientos de casos que se han dado de alta en aios
anteriores.

En las siguientes figuras se muestra el nimero de seguimientos por origen de comunicacion.

Figura 5. NUmero de seguimientos con origen de comunicacién SEFV-H

01 Seguimiento 59
02 Seguimiento 9
04 Seguimiento 1
Sin Seguimiento 1.545

Figura 6. NUmero de seguimientos con origen de comunicacion Industria y MLM

01 Seguimiento 253
02 Seguimiento 22
03 Seguimiento 70
04 Seguimiento 36
05 Seguimiento 16
06 Seguimiento 7
07 Seguimiento ]
08 Seguimiento 2
09 Seguimiento ]
12 Seguimiento ]
Sin Seguimiento 1.7264
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2.1.5. Contribucion del CAFV al SEFV-H

Andalucia ha contribuido en el afio 2022 con el 7.12% al total de casos cargados en FEDRA,
siendo la quinta Comunidad Auténoma que ha aportado mayor nimero de casos en FEDRA
este afno.

En el origen de comunicacién SEFV-H, Andalucia ha contribuido con un 3.91% de los casos de
este origen de comunicacién, encontrandose entre las siete primeras comunidades
auténomas, y un 14.49% cuando el origen es industria/MLM, siendo la tercera comunidad
auténoma con mayor numero de casos de este origen.

Se ha producido una disminucién respecto a afios anteriores en porcentaje:

ORIGEN DE

ANO | TOTALSEFV (%) | COMUNICACION SEFV-
H (%)

2018 11.69 6.93

2019 11.55 7.8

2020 10.53 6.12

2021 10.17 9.16

2022 7.12 3.91

2.2. Tasa de notificacion de casos cargados en FEDRA

La tasa de notificacion por cien mil habitantes se calcula teniendo en cuenta la poblacion
total de Andalucia en 2022 (dato INE 2020: 8.500.187) y todos los casos cargados en el afio.

Tasa de notificacién global en FEDRA 2022 50.16

En la tabla 2, se muestran las tasas y nimero de casos cargados desglosados por origen de
comunicacion, tipo de notificacién y gravedad del aifio 2022, asi como la variacién respecto al
afo anterior en el niUmero de casos cargados.
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Tabla 2. Tasas de notificacion 2022 desglosadas

Variacion porcentual de casos (%)

N respecto al afio anterior
Total de casos cargados 4.264 -48.35
Casos origen SEFV-H 1.636 -70.59
Casos origen Industria/MLM 2.624 -2.98
Casos graves totales 1.482 -42.36
Casos de origen SEFV-H
e Espontaneos 1220 -76.54
® Estudio 414 +16.62
® (Casos graves 789 -55.50
O Espontaneos 630 -60.77
O Estudio 159 -4.79
Casos de origen Industria/MLM
® Espontaneos 1131 -17.20
® Estudio 1501 +12.27
® (Casos graves 699 -12.95
O Espontaneos 451 -9.26
O Estudio 247 -19.02
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2.3. Distribucidn por tipo de notificador y ambito asistencial

En la figura 7, se representa el tipo de notificador independientemente de su origen de
comunicacion (SEFV-H o industria/MLM). Se observa que los notificadores con mayor
participaciéon en el afio 2022 han sido los usuarios (pacientes, cuidadores, etc.) (46 %),
seguido de los médicos que representan un 31% de los casos, profesionales sanitarios no
especificados con un 11% de los casos y enfermeria con un 3%.

En este punto hay que tener en cuenta que un caso puede tener mdas de un tipo de
notificador, ya que ha podido notificarse el mismo caso por uno o varios tipos de notificador.

Figura 7. Porcentaje de casos por Tipo de notificador

Enfermero 3.02%
Farmacéutico 9,14%

Usuario 46,13%

Médico 30,86%

Profesional sanitario no especificado
10,69%

En los casos de origen de comunicacidn SEFV-H, los notificadores con mayor participacion
son los usuarios con un 46 % de los casos y los médicos con un 30%.

Figura 8. Niumero de casos de origen de comunicaciéon SEFV-H por tipo de notificador
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Figura 9. Nimero de casos de origen de comunicacidn Industria y MLM por Tipo de notificador

1.588

694
425
165

5

Abogado Farmacéutico Médico Profesional sanitario Usuario

no especificadc

En los casos de origen de comunicacion SEFV-H, se puede desglosar este analisis por tipo de
centro asistencial (figura 11), no asi para los casos de origen de comunicacién Industria y
MLM puesto que el campo Tipo de Centro es propio de FEDRA y no del estandar.

Figura 10. N2 de casos por profesién del notificador y dmbito asistencial de origen de comunicacién

SEFV-H
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2.4. Distribucidn por tipo de cualificacidon de los casos y mapeo de farmacos

Los casos que se cargan en FEDRA 3 estdn en continda revisién, ya sea anadiendo
informaciéon adicional o bien para corregir un error, o en algunos casos se detectan
duplicados que se gestionan y se quedan como un solo caso cargado.

En FEDRA 3 se han establecido una serie de cualificaciones de los casos:
e Migrado: casos que provienen de FEDRA 2 y que no se han tocado desde la puesta en
marcha de FEDRA 3.
e Consolidado: Casos migrados en los que se ha hecho alguna modificacién desde la
puesta en marcha de FEDRA 3
e (Caso: Nuevos casos iniciales dados de alta desde la puesta en marcha de FEDRA 3
e Modificado: Casos modificados desde la puesta en marcha de FEDRA 3
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e (Caso automatico: casos que entran en FEDRA automaticamente (procedentes de la
industria o MLM) si el farmaco esta mapeado

e Master: cuando se unifican 2 casos duplicados en uno sélo. Proceso manual

e Master automatico: cuando se unifican 2 casos automaticos duplicados en uno sélo.
Proceso automatico

e Master modificado: cuando se modifica un Master o Master modificado.

Si atendemos a su distribucién por la cualificaciéon de los casos tenemos la siguiente
distribucién en funcién de su origen de comunicacion:

Figura 11. Distribucidn de los casos por tipo de cualificacién origen de comunicacion SEFV-H

1.405

Figura 12. Distribucion de los casos por tipo de cualificacidn origen de comunicacién Industria o MLM

2.627

2 2 2

Caso automatico Master Master automatico Modificado
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Mapeo de farmacos

Para poder llevar a cabo el proceso de carga automatica de los casos de origen de
comunicacion “industria” o MLM, los farmacos en texto libre tienen que tener una
correspondencia con el catdlogo de farmacos de la AEMPS. El mapeo es el proceso por el
cual el personal de los CCAAFV establece la relacidn entre el texto libre y el farmaco del
catalogo. Es un proceso manual y colaborativo entre Centros del SEFV-H, ya que el mapeo
realizado por un Centro queda registrado en FEDRA para todos. La asignacion de un farmaco
pendiente de mapear a un Centro se hace atendiendo al Centro al que iba destinado el caso
automatico pendiente de mapear el farmaco. En el momento que se realiza el mapeo, el
caso se carga automaticamente, sin necesidad de ninguna tarea adicional.

En el afio 2022 se han mapeado desde el CAFV el 16.1% de los farmacos mapeados (666
farmacos) en este periodo en todo el SEFV-H (4.126 farmacos mapeados).

2.5. Distribucién por Analisis cualitativo, Conocimiento previo y casos alertantes

El anadlisis cualitativo consiste en evaluar por parte de los técnicos, una serie de aspectos
tales como la secuencia temporal, conocimiento previo, efecto de retirada, efecto de
reexposicion y causas alternativas. Esta evaluacion del caso se registra en FEDRA 3 en los
campos habilitados para el analisis cualitativo.

En el afio 2022 se ha realizado analisis cualitativo desde el CAFV en el 99.2% (1.623) de los

casos de origen SEFV-H.

Se considera un caso alertante aquellos casos en los que se ha realizado analisis cualitativo y

ademas se cumple alguna de las siguientes condiciones:

e Caso grave en el que la asociaciéon farmaco-RAM sea desconocida y ademas se hayan
descartado otras circunstancias clinicas o farmacoldgicas que pudieran explicar la
sintomatologia descrita en la notificacién.

e Casos con algin medicamento de seguimiento adicional entre los medicamentos
sospechosos y en los que la asociaciéon farmaco-RAM se ha considerado desconocida o
poco conocida.

En el aflo 2022, el 23.50% (N=384) de los casos cargados de origen SEFV-H desde Andalucia se
han considerado alertantes. En el mismo periodo, se han cargado en todo el SEFV-H, un total
de 5.205 casos alertantes.

En la tabla 3 se muestra la distribucion de casos con analisis cualitativo, casos con
conocimiento previo desconocido y casos alertantes de origen de comunicacién SEFV-H con
la tasa por 100.000 habitantes correspondiente.
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Tabla 3. Distribucién de casos de origen de comunicacion SEFV_H por analisis cualitativo,
conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes

Casos de Casos de Casos de origen Casos de origen Tasa de
origen origen SEFV-H SEFV-H con SEFV-H alertantes (por
SEFV-H con analisis conocimiento Alertantes 100.000
2022 cualitativo previo no conocido N (%) habitantes)
N (%) N (%)
Andalucia 1.636 1.623 (99%) 472 (28.89%) 384 (23.5%) 4.52

Nota: La tasa de casos alertantes es calculada a partir del nimero de casos alertantes de origen de comunicacién SEFV-H y
la poblacidn total de cada comunidad autdonoma en 2022 y esta expresada por cien mil habitantes

Tabla 4. Distribucién de casos de origen de comunicacion SEFV_H y espontaneos por anilisis
cualitativo, conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes

Casos de Casos de Casos de origen Casos de origen Tasa de
origen origen SEFV-H SEFV-H SEFV-H espontaneos
SEFV-H espontaneos espontaneos espontaneos alertantes (por
espontaneos con analisis con conocimiento Alertantes 100.000
2022 cualitativo previo no N (%) habitantes)
N (%) conocido
N (%)
Andalucia 1.220 1.209 (99%) 432 (35.4%) 357 (29.26%) 4.20

Tabla 5. Distribucion de casos de origen de comunicacién SEFV_H y de estudio por analisis
cualitativo, conocimiento previo, casos alertantes y tasa de casos alertantes

Casos de Casos de Casos de origen Casos de origen  Tasa de estudio
origen origen SEFV-H  SEFV-H de estudio SEFV-H de alertantes (por
SEFV-H de estudio con conocimiento estudio 100.000
de estudio con analisis previo no conocido Alertantes habitantes)
2022 cualitativo N (%) N (%)
N (%)
Andalucia 414 414 (100%) 40 (9.6%) 27 (6.5%) 0.32

2.6. Casos con conocimiento previo desconocido

Para el calculo de este indicador se utilizan los casos en los que se ha realizado un analisis
cualitativo. Todos los casos con andlisis cualitativo son de origen SEFV-H, por lo que este
indicador solo se refiere a este origen, ya que no se puede medir cuando el origen del caso
es la industria.

De los 1.623 casos con anadlisis cualitativo de origen SEFV-H cargados en 2022, en 472 casos
(28.9 %) se ha considerado la asociacién farmaco-RAM desconocida o poco conocida. Un
19.2% de los casos de origen comunicacion SEFV-H, cumplen la doble condicion de graves y
desconocidos (figura 13).
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Figura 13. Porcentaje de Casos graves de origen de comunicacion SEFV-H con conocimiento previo
desconocido
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Cuando se analiza por tipo de notificacidn (casos espontdneos o de estudio con conocimiento
previo desconocido), el 24.51% de los casos espontaneos son graves y desconocidos, frente al
3.62% de los casos de estudio son graves y desconocidos (figura 14). Este resultado es de
gran interés, ya que los casos espontaneos y graves son los que contribuyen a la Generacidn
de Senales.

Figura 14. Porcentaje Casos graves de origen de comunicacién SEFV-H con conocimiento previo
desconocido: a) Espontaneos b) Estudio.

a) Espontaneos b) Estudio

24.91% 3 62%

0,00% 35.41%

0.00%

9.66%

2.7. N2 de casos de medicamentos de seguimiento adicional ¥

Este indicador engloba los medicamentos que se han comercializado recientemente o
aquellos a los que se les haya impuesto la realizacion de un estudio de seguridad para su
autorizacion. Estos medicamentos estdn identificados con un tridngulo negro invertido en
fichas técnicas y prospectos.

La cualificacion de medicamentos de seguimiento adicional se realiza a nivel de
medicamento por lo que si en un caso se encuentran codificados principios activos que
formen parte de este tipo de medicamentos no se contabilizaran en este indicador. Por
tanto, los datos que se aportan de casos con medicamentos de seguimiento adicional se
refiere a casos cuyo farmaco sospechoso esta codificado a nivel de medicamento o
presentacion.
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Durante el afio 2022 se han dado de alta en FEDRA correspondientes a la comunidad
autéonoma de Andalucia 918 casos asociados a medicamentos sospechosos de seguimiento
adicional. De estos, 778 son casos con analisis cualitativo y de origen comunicaciéon SEFV-H.

Figura 15. N2 de casos con medicamentos de seguimiento adicional con analisis cualitativo

778

918

De estos 778 casos, 628 son casos espontaneos y 150 de estudio (Figura 16)

Figura 16. N2 de casos con medicamentos de seguimiento adicional origen SEFV-H por tipo de
notificacion

628
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2.8. Distribucion por grupo de edad y sexo

En las figuras 17 y 18, se muestra la distribucién por grupo de edad y sexo de los casos
cargados durante 2022 segln origen de comunicacidon SEFV-H y origen de comunicacién
Industria /MLM respectivamente.

Figura 17. Distribucion de los casos de origen de comunicacién SEFV-H por edad y sexo

Sexo ® Femenino * Masculino
Recién nacido

Lactante

Nifio 34
Adolescente l3"|
Mayor de 65 afios - 124
Desconecido I
a 200 400 &00 BOO 1.000 1.200

Figura 18. Distribucion de los casos de origen de comunicacién Industria y MLM por edad y sexo
Sexo ® Femenino ® Masculino

Recién nacido
Lactante
Nifio

34

Adolescente

Adulto 3&‘9
Mayor de 65 afios
Desconocido
0 200 400 500 800 1.000 1200
* Los grupos de edad estan establecidos siguiendo los siguientes rangos:

Feto: no ha nacido Adolescente: 12-17 afios
Recién nacido: 0-27 dias Adulto: 18-65 afios
Lactante: 28 dias-23 meses Mayor de 65 afios: a partir de 65 afios

Nifio: 2-11 afos
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2.9. Distribucién por gravedad y criterio de gravedad por origen de comunicacidn.

Del total de 4.264 casos dados de alta en 2022 en FEDRA, 1.482 (34.7%) casos se han
calificado como casos graves, de ellos n=789 (53%) han sido de origen comunicacién SEFV-H
y n=699 (47%) de origen comunicacion Industria-MLM. (figura 19).

Figura 19. Casos graves dados de alta en FEDRA por origen de comunicacién

INDUSTRIA/MLM
47%

INDUSTRIA/MLM = SEFV-H

Cuando se analiza por origen de comunicacién, el 34.78% de los casos de origen SEFV-H se
han considerado graves (Figura 20), frente a un 26.5% procedentes de la Industria-MLM
(Figura 21).

Figura 20. Casos de origen de comunicacién Figura 21. Casos de origen de comunicacion
SEFV-H por gravedad Industria y MLM por gravedad

Grave 26.56%

Grave 34.78%

s Mo Grave T3.44%
Mo Grave 65.22%
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En el nuevo estandar la gravedad se encuentra a nivel de la RAM por lo que si alguna
reaccidon adversa tiene un criterio de gravedad el caso se considerara “grave”. Hay que
puntualizar que un caso puede tener mas de un criterio de gravedad. Tanto en los casos de
origen SEFV-H como en los que proceden de la industria o MLM, el criterio de gravedad mas
notificado ha sido enfermedad o sindrome medicamente significativo, seguido de ingreso
hospitalario. (figuras 22y 23).

Figura 22. Casos por criterio de gravedad origen de comunicacién SEFV-H
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Figura 23. Casos por criterio de gravedad origen de comunicacién Industria y MLM

2220
566
207
—

NO GRAVE ENFERMEDAD O PRECISA INGRESO MORTAL PRODUZCA UNA  PONE EN PELIGRO LA QCASIONE
SINDROME HOSPITALARIO DISCAPACIDAD/INC... VIDA DEL PACIENTE ANOMALIAS O

MEDICAMENTE PERSISTENTEQ DEFECTOS
SIGNIFICATIVO O SIGNIFICATIVA CONGENITOS

IMPORTANTE

Memoria de actividades 2022. Centro Andaluz de Farmacovigilancia
19



2.10. Distribucion por desenlace global

Se considera desenlace global de un caso al peor de los desenlaces de las reacciones
adversas descritas en el caso notificado.

En las siguientes figuras se muestra el nimero de casos segun los distintos tipos de
desenlace global por origen de comunicacién.

Figura 24. Distribucidn de casos de origen de comunicacion SEFV-H por desenlace global
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Figura 25. Distribucion de casos de origen de comunicacion Industria y MLM por desenlace global
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2.11. Distribucion por 6rgano o sistema de las RAM

En las siguientes figuras se muestran las reacciones adversas mas notificadas segun érgano o
sistema del diccionario terminoldgico MedDRA. Hay que tener en cuenta que un mismo caso
puede tener mas de una RAM, por lo que un mismo caso podra aparecer a la vez en varias
categorias.

En el origen de comunicacién SEFV-H, las reacciones que aparecen mas frecuentemente en
los casos cargados estan relacionadas con trastornos generales, del sistema nervioso y de la
piel (figura 26).

Figura 26. Distribucion de casos de origen de comunicacién SEFV-H por clasificacién Organo o Sistema de las
RAM

En el origen de comunicacion industria o MLM, el 6rgano mas frecuentemente implicado es
también el de trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion, seguido de
trastornos del sistema nervioso y trastornos gastrointestinales (figura 27).

Figura 27. Distribucion de casos de origen de comunicacién Industria y MLM por clasificacién Organo o
Sistema de las RAM
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2.12. Errores de medicacion con dano

Los errores de medicacién con dafo son considerados RAM a efectos de notificacion, y por
tanto deben notificarse al Sistema Espafol de Farmacovigilancia.

En el afio 2022 los casos de sospechas de RAM relacionados con errores de medicacion
suponen un 5.18% (221/4264) del total cargado desde Andalucia.

En las figuras siguientes se representa la evolucién de los casos de sospechas de RAM
relacionados con errores de medicacién. Para ello se han seleccionado aquellos casos de
SRAM cargados en FEDRA en los que se ha codificado al menos un término preferente
incluido en la “SMQ narrow Errores de Medicacion” del diccionario MedDRA.

Figura 28. Evolucién de casos de origen de comunicacién SEFV-H por SMQ Errores de medicacion y por
gravedad
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Figura 29. Evolucion de casos de origen de comunicacion Industria o MLM por SMQ Errores de medicacién y
por gravedad
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2.13. Desviaciones del plazo para el envio de casos a EudraVigilance

Este indicador se calcula obteniendo el porcentaje de casos en los que el intervalo de tiempo
entre la fecha de recepcion (Fecha de validacién) de la notificacién en el CAFV y el envio del
caso a EudraVigilance es superior a 15 dias (casos graves) o 90 dias (casos no graves), segun
el Real Decreto 577/2013 que regula la Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano.

El indicador considera Unicamente las notificaciones realizadas por profesionales sanitarios o
ciudadanos directamente al CAFV, es decir origen SEFV-H, ya que son los casos que se
envian a EudraVigilance.

Figura 30. N2 de casos graves y % casos desviados (> 15 Figura 31. N2 de casos no graves y % casos desviados
dias) (> 90 dias)
N2 de casos GRAVES: 786 casos N2 de casos NO GRAVES: 845 casos
% Casos UE Graves (Fecha Validacion) % Casos UE Mo Graves (Fecha Validacion)
l'l I
11.32% 34.44%
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3. SENALES

El procedimiento de gestion de sefiales del CTSEFVH describe los pasos a seguir por parte del
SEFV-H desde que se detecta una posible sefal, hasta que se presenta en el CTSEFVH para su
validacion.

En casos excepcionales, por motivos de salud publica y/o urgencia, la AEMPS podra validar
una sefal generada por un CAFV sin pasar por un CTSEFV-H informando a los CAFV.

Durante el afio 2022, se ha presentado desde el CAFV una sefal, clasificandose como “En
evaluacion por la UE” por el CTSEFV-H.

Tema Resumen
Sefial APALUTAMIDA Se inicia el procedimiento a partir de un caso notificado en
(Erleada®) y Enfermedad el CAFV de Enfermedad Pulmonar Intersticial con
Pulmonar Intersticial. desenlace mortal. Se presenta la sefial en el CTSEFV-H n?

156 el 23 de septiembre de 2022, se llega al acuerdo de:
Clasificar como “En evaluacion UE” la senal presentada
por Andalucia “Apalutamida y enfermedad pulmonar
intersticial”.

La Unidad de Investigacion de Riesgos (UnIR) de la AEMPS
informa que se encuentra en evaluacion en los ultimos IPS
y en fase de comentarios por los Estados Miembros.
También en la reunién del Comité para la Evaluacién de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) del 26 al 29 de
septiembre de 2022, se ha recomendado continuar con la
monitorizacion de los casos. El TAC tendra que presentar
una revision actualizada en el préoximo IPS (Verano de
2023), documentando en profundidad los casos con
desenlace mortal y reexposicion positiva.

La revisidon de los casos incluidos en el médulo de Gestidn de seiiales de FEDRA, cada CAFV
debe volver a revisar los casos alertantes y los casos mortales de la industria y MLM,
notificados a su Comunidad Autdnoma con un plazo de 2 meses desde la fecha de
importacion del fichero en FEDRA.

En el afio 2022 se han importado para su revisién 84 casos alertantes notificados al CAFV, de
estos se han revisado 14, iniciando el procedimiento de generacion de senales en 7 casos.
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En marzo del aiio 2021, se decidié modificar la identificacién de los casos alertantes y excluir
de esta darea los casos ocurridos con las vacunas contra la COVID-19, cuyo seguimiento se
realizaba a través de otras areas especificas. Por ello, desde entonces, los casos alertantes
han incluido casos graves ocurridos con medicamentos que no fuesen vacunas contra la
COVID-19, con conocimiento previo 3 (RAM desconocida) y con causa alternativa 2
(explicacion igual o menos verosimil), 3 (no hay informaciéon para descartarla) y 4 (hay
informacién para descartarla). Sin embargo, en el CTSEFV-H n2 157 de octubre, dada la
evolucion de casos recibidos en el afio 2022, se acordd retomar la gestion de casos
alertantes conforme a la GSEFV-H 010, esto es, criterio A y B sin excluir casos de vacunas
COVID-19.

Asi, 154 casos han sido registrados como casos de vacunas COVID-19 que no requieren el
registro de su evaluacion, tal y como se acordo en el CTSEFV-H n2 158.

En cuanto a los casos mortales de la industria y del MLM, durante el afio 2022 se han
importado para su revision un total de 77 casos y de estos se han revisado 11. Tras revisar la
situacion de la evaluacidén y registro de los casos mortales desde el inicio de la actividad en el
IX Seminario de Farmacovigilancia, se acordé en el CTSEFV-H n2 157 de octubre excluir de
esta revision los casos procedentes de la literatura.
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4. CONSULTAS TERAPEUTICAS

Una de las funciones del Centro Andaluz de Farmacovigilancia es asesorar a la
Administracion Sanitaria y a los profesionales sanitarios sobre reacciones adversas a
medicamentos o grupos de medicamentos, o sobre otros aspectos relacionados con el uso
racional de los mismos, emitiendo los informes que al respecto le sean solicitados.

» En el afio 2022 se han recibido 56 consultas, la distribucion segun la via de llegada se
puede ver en la figura 32.

Figura 32. Distribucion segun via de llegada

m Correo electronico = Teléfono

En la tabla 6 se detalla la distribucion de las consultas por profesion que ha realizado la
consulta

Tabla 6. Distribucion por tipo de Profesional

Sanitario

Usuario 13
Farmacéutico
Enfermero
Médico 17
Administracién sanitaria 4
Otros 13

Total 56
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5. COLABORACION CON LA ESTRATEGIA PARA LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE DE ANDALUCIA

Desde el afo 2010 existe un acuerdo de colaboracion entre la Estrategia para la Seguridad
del paciente de Andalucia y el CAFV. Este acuerdo contempla el intercambio reciproco de
informacién sobre errores de medicacion.

Durante el afio 2022 se han recibido 713 notificaciones procedentes de |la Estrategia para la
Seguridad del Paciente:

¢ 54 notificaciones, se han evaluado y cargado en FEDRA.
e 659 notificaciones no contienen informacion sobre SRAM y por tanto, no se han
registrado en FEDRA.
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6. OTRAS FUNCIONES DEL CAFV DE AMBITO AUTONOMICO

6.1. Comunicacion de riesgos

Comunicaciones recibidas en el CAFV procedentes de la AEMPS para su comunicacién dentro
del ambito de nuestra comunidad autonoma en el afio 2022. (Total N= 694)

AEMPS

ALERTAS FARMACEUTICAS
N=33 (4,8%)

ALERTAS PRODUCTOS SANITARIOS
N=566 (81,6%)

ALERTAS PRODUCTOS COSMETICOS
N=33 (8,8%) ~ “‘\\
— 4 —
AFV
ALERTAS MEDICAMENTOS ILEGALES \//

COMUNICACION
DE RIESGOS EN
ANDALUCIA

N=2 (0,3%)

NOTAS INFORMATIVAS
N=60 (8,6%)

e Evolucion de comunicaciones recibidas en Andalucia en los ultimos afos segutn el Tipo

En la figura 33 se presenta de forma grafica la evolucién de los distintos tipos de Alertas y
Notas Informativas recibidas en el CAFV desde la AEMPS en los ultimos afios.
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Figura 33. Evolucidn por tipo de alerta en los ultimos afios
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» Clasificacion de las Alertas Farmacéuticas segun su gravedad

Figura 34. Clasificacion del defecto de la Alerta Farmacéutica

CLASE1 = CLASE2 = CLASE3

Clase 1- Defecto que supone gran riesgo para la salud
Clase 2- Defectos que ocasionan enfermedad o tratamiento inadecuado
Clase 3- Defectos que no representan riesgos graves para salud

> Clasificacion de las Notas Informativas
Figura 35. Tipo de Nota Informativa (%)
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» Clasificacion de las Alertas de Productos Sanitarios por gravedad y localizacion

De las 566 alertas de productos sanitaros recibidas desde la AEMPS en el CAFV durante el
ano 2022, 357 (63,07%) afectaban a la comunidad auténoma de Andalucia, las cuales
clasificamos segun su gravedad.

Figura 36. Clasificacidn de las Alertas de Productos Sanitarios por gravedad y trazabilidad
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Tipo I: Riesgo elevado para la salud del paciente y/o la AEMPS emite recomendaciones adicionales para su control.
Tipo II: No suponen un riesgo inminente y grave para la salud. Dx “ in vitro “ no tiene consecuencias graves para la salud de los pacientes.
Pueden dividirse igualmente en Tipo A cuando se conoce la distribucién del PS afectado o Tipo B cuando se desconoce o es imprecisa la
trazabilidad del mismo

Tras la recepcidn de estas Alertas, se ha realizado 4 actuaciones de seguimiento dirigida a los
centros afectados para el control el riesgo tal como indica el Procedimiento. Hemos recibido
respuesta a 1 de ellas.

6.2. Vigilancia de Productos Sanitarios

Dentro del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios, desde junio de 2019 la AEMPS ha
puesto a disposicion de los profesionales sanitarios y pacientes un portal electronico
“Notifica PS” que permite la notificaciéon electrénica de incidentes graves con productos
sanitarios. Presenta dos tipos de formularios electrdnicos: uno para pacientes o usuarios y
otro para profesionales sanitarios. Contiene enlaces a textos explicativos para facilitar la
notificacion de estos incidentes. Una vez completado el formulario, es enviado
automaticamente al punto de vigilancia de productos sanitarios de la Comunidad
Autonoma del notificador (en Andalucia es el CAFV), para su validacion y posterior
remision al Area de Vigilancia de Productos Sanitarios de la AEMPS.

Desde la pagina web del CAFV https://www.cafv.es/ , cliqueando en la ventana de
“Productos Sanitarios” se accede al sitio web donde se puede notificar. El CAFV como punto
de contacto de vigilancia de productos sanitarios en nuestra comunidad, valida las
notificaciones y quedan registradas de forma centralizada en la AEMPS.
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Un incidente es cualquier fallo o problema que haya tenido lugar con un producto sanitario,
durante su uso o posteriormente, y que pueda o haya podido tener consecuencias graves
para la salud. Las comunicaciones de incidentes constituyen un elemento esencial para
permitir identificar sefales que hagan sospechar de la existencia de problemas con un
producto.

Durante el aino 2022 se han realizado en nuestra comunidad auténoma 145 notificaciones
de Incidentes adversos relacionados con productos sanitarios.

6.3. Sospechas de Calidad de medicamentos

Existe una sospecha de calidad cuando se detecta un posible defecto o alteracion en la
calidad de un medicamento pudiendo suponer, en algunos casos, un riesgo para la salud. El
CAFV es el punto de contacto para la comunicaciéon de estas incidencias en Andalucia y se
trasladan al Departamento de Medicamentos de uso Humano de la AEMPS para su
conocimiento y actuaciones oportunas. Desde noviembre de 2021 este tramite se realiza a
través de Labofar, aplicaciéon informatica de la AEMPS para informar de una posible
irregularidad, defecto o problema de calidad relacionado con un medicamento o con alguno
de sus componentes.

En el afio 2022 se han recibido de los distintos profesionales sanitarios y ciudadanos 22
notificaciones de sospechas de calidad en el CAFV.

6.4. Errores de etiquetado

El objetivo ultimo es identificar, corregir y evitar potenciales incidentes como consecuencia
de defectos en la informacion del medicamento, que pueda derivar en errores de
medicacion.

En 2022 se han recibido 3 notificaciones de errores de etiquetado.

6.5. Medicamentos llegales

El CAFV cuando recibe una comunicacion relacionada con un posible medicamento ilegal,
emprende las actuaciones necesarias para conocer todos los datos y ponerlos en
conocimiento de la autoridad sanitaria correspondiente de la comunidad auténoma y de la
AEMPS.

En 2022 no se ha recibido ninguna notificacion.
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6.6. Productos Cosméticos

Desde abril de 2018, el CAFV es el punto de contacto para la actividad de Cosmetovigilancia
de la AEMPS, sistema a través del cual se recogen, registran, validan y evalian las
notificaciones de efectos no deseados de productos cosméticos y de cuidado personal.

El intercambio de informacién con la AEMPS se realiza segun las Directrices para la
notificacidn, trasmisidon e intercambio de informacion entre la AEMPS vy las autoridades
sanitarias de las comunidades auténomas en el marco del Sistema Espafiol de
Cosmetovigilancia (SECV) (aprobado en CTI de 27/02/2019).

En el afio 2021, se puso en marcha en periodo de prueba un nuevo portal electrénico de la
AEMPS, NotificaCS, destinado a la notificacion de efectos no deseados relacionados con
productos cosméticos, asi como a su registro, evaluacién y seguimiento. Desde el mes de
octubre de 2022 esta aplicacion esta ya disponible en la pagina web de la AEMPS para
puedan realizar notificaciones no solo los profesionales sanitarios, sino también la
ciudadania, los profesionales que utilizan o aplican en su trabajo productos cosméticos, las
personas responsables de estos productos y sus distribuidores.

Esta nueva aplicacion, pone a disposicion de los distintos notificadores (ciudadanos,
profesionales de la estética, profesionales sanitarios, distribuidores y personas responsables)
una via directa para la notificacion electrénica de los efectos no deseados. Las notificaciones
electrdénicas se adecuan a los formularios existentes para cada notificador, y el flujo de Ia
informacion respeta todas las directrices existentes para la notificacion, transmision e
intercambio de informacion entre los distintos agentes del Sistema Espafiol de
Cosmetovigilancia (SECV).

El CAFV, ha estado colaborando en las pruebas de esta aplicacion.

Durante 2022 se han recibido 1 notificacion de efectos no deseados relacionados con
cosmeéticos.

6.7. Registro de RAGI en ensayos clinicos

Desde el 31 de enero de 2022 esta en vigor la aplicacidon plena del Reglamento de Ensayos
Clinicos (UE) n2 536/2014 donde se comunica que no sera necesaria la comunicacién de las
sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas RAGIs (SUSAR) ni de los informes
anuales de seguridad a las autoridades sanitarias de las Comunidades Autdnomas.
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