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Nou reial decret de
farmacovigilancia: novetats
més rellevants per al
professional sanitari

Ha entrat en vigor el Reial Decret (RD) 577/2013, de
26 de juliol, pel qual es regula la farmacovigilancia de
medicaments d’s huma (BOE ndm. 179, de 27 juliol
2013)." Aquest nou RD deroga I'anterior de 2007 i
actualitza la regulacié de la farmacovigilancia, amb
la incorporacié de les novetats introduides per la
Directiva 2010/84/UE del Parlament Europeu i del
Consell Europeu, de 15 de desembre de 2010, i per
la Directiva 2012/26/UE, de 25 d’octubre, amb I'ob-
jectiu d’'incrementar les garanties de seguretat dels
pacients en |'s dels medicaments.

Dues de les novetats que incorpora aquest RD, com
son la possibilitat que els ciutadans notifiquin sospi-
tes de reaccions adverses als medicaments que pre-
nen, i la identificacié dels medicaments que requerei-
xen un seguiment addicional amb un triangle negre
invertit, ja us les vam avancar en butlletins anteriors.>3
En aquest nimero veurem aquestes i altres novetats
d’especial interés per als professionals sanitaris.

B Que cal notificar? Nova definicié de
reaccié adversa

La participaci6 dels professionals sanitaris és fona-

mental per obtenir nova informacié sobre la segu-
retat dels medicaments una vegada comercialitzats.
En aquest sentit, els professionals sanitaris tenen
I'obligacié de participar en la farmacovigilancia amb
la notificacié de sospites de reaccions adverses a me-
dicaments.

Es defineix com a reacci6 adversa “qualsevol resposta
nociva i no intencionada a un medicament”. Es una
definicié amplia i val la pena recordar que inclou les
consequeéncies cliniques perjudicials derivades de la
dependéncia, abus i Us incorrecte dels medicaments,
incloses les causades per I'ts en indicacions no auto-
ritzades i les causades per errors de medicacié.

M Quines notificacions sén
prioritaries?

Es donara prioritat a la notificacié de les sospites de
reaccions adverses greus o inesperades de qualsevol
medicament i les relacionades amb els medicaments
subjectes a un seguiment addicional. Els medica-
ments sotmesos a seguiment addicional sén els in-
closos en una llista que elaborara i mantindra I'’Agen-
cia Europea de Medicaments (EMA), prévia consulta
al Comité per a I'Avaluacié de Riscos en Farmacovi-
gilancia Europeu (PRAC), i se'ls identifica amb un
pictograma distintiu, un triangle negre invertit (¥) a
la fitxa técnica, al prospecte i als materials promocio-
nals, perqué tant el professional sanitari com el ciu-
tada prioritzin la notificacié de sospites de reaccions
adverses a aquests medicaments.

D’aquesta manera es potencia la vigilancia dels nous
medicaments i la d’aquells en qué s’identifiqui un
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potencial problema de seguretat que comporti la ne-
cessitat de realitzar estudis o mesures especifiques
per minimitzar el risc.

M Un nou pictograma: el triangle
negre invertit (v)

El triangle negre invertit és el simbol que identifica
els medicaments subjectes a un seguiment més
intensiu, atés que es disposa d'informacié limita-
da sobre la seva toxicitat, bé perqué es tracta d’un
medicament recentment comercialitzat o bé perqué
calen més dades per a I'analisi permanent de la seva
relacié benefici-risc després de la seva autoritzacié.
L'objectiu d’aquest simbol és promoure la notificaci6
de sospites de reaccions adverses a aquests medica-
ments. La llista de medicaments sotmesos a segui-
ment addicional s’anira actualitzant periddicament,
és publica i esta disponible a les web de les agéncies
de medicaments.

El passat mes d’octubre, '’AEMPS va informar so-

bre aquesta llista i els criteris que compleixen els

medicaments que s’hi inclouen.s Sén algun dels se-

guents:

- Medicaments que contenen un nou principi actiu
autoritzat a la UE a partir de I'1 de gener de 20m

- Medicaments biologics autoritzats a la UE a partir
de I'1 de gener de 20m

- Medicaments amb autoritzacié de comercialitzacié
condicional o medicaments autoritzats en circums-
tancies excepcionals, o bé medicaments per als
quals el laboratori esta obligat a realitzar algun estu-
di postautoritzacié de seguretat.

El periode d’aquest seguiment més exhaustiu sera de
cinc anys o fins que es compleixin les condicions per
les quals han estat inclosos a la llista.

Amb la utilitzacié d’aquest nou simbol, el triangle
groc que fins ara identificava els medicaments nous a
Espanya desapareixera.

M Qui pot notificar?

Fins aquest any, les sospites de reaccions adverses
només podien ser notificades pels professionals
sanitaris, bé directament, o bé a través de la indus-
tria farmaceutica. L'actual legislaci6 atén el dret dels
ciutadans a notificar les seves sospites de reaccions
adverses a medicaments, i fa possible la notificacié
directa al Sistema Espanyol de Farmacovigilancia per
part dels ciutadans. D’aquesta manera el ciutada s'in-
corpora al procés per a la millora de la seguretat en
I"ds dels medicaments.

B Com notificar?

Els professionals sanitaris han de notificar les sospites
de reaccions adverses al Centre Autondmic de Farma-
covigilancia, a través del formulari de targeta groga,
ja sigui en suport paper o, preferentment, en suport
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electronic. A Catalunya es pot accedir a la targeta gro-
ga electronica per mitja de 'adreca www.targetagroga.
cat o de I'adreca www.notificaRAM.es.

Els ciutadans poden notificar sospites de reaccions
adverses, bé posant-les en coneixement dels profes-
sionals sanitaris, o bé directament al Sistema Espa-
nyol de Farmacovigilancia (SEFV) a |'adreca www.
notificaRAM.es. Al web de ’AEMPS es pot trobar una
nota informativa on s’explica als ciutadans per a qué
serveix el programa de notificacié espontania i quin
tipus de RAM és til notificar.

El sistema informatic redirecciona els casos notificats
al Centre Autondmic de Farmacovigilancia correspo-
nent per a la seva gestié i analisi.

B Un nou Comité Europeu
per a I’Avaluacié de Riscos
en Farmacovigilancia
(Pharmacovigilance Risk Assessment
Commitee)

La cooperacié entre paisos de la UE en I'avaluaci6 i
comunicacié dels riscos dels medicaments es reforca
mitjancant el PRAC, en el qual participen 'AEMPS i |a
resta d’agéncies reguladores europees. Aquest comi-
té s’encarrega de tots els aspectes de I'avaluacié i la
gestié del risc en I'is dels medicaments, incloses la
comunicacié dels riscos i les recomanacions per mini-
mitzar-los. D’aquesta manera, s’harmonitza la presa
de decisions i I'aplicacié simultania de les accions re-
guladores necessaries a tots els Estats membres.

B Més transparéncia en la
comunicacio de riscos

Cal també assenyalar la incorporacié de noves mesu-
res per millorar la transparéncia i la comunicacié so-
bre la seguretat dels medicaments, que atenen el dret
a la informacié dels pacients i els professionals.

LAEMPS fara publiques, en el seu portal web, les de-
cisions en matéria de farmacovigilancia i les raons
que les motiven, i qualsevol altra informacié que sigui
rellevant per minimitzar els riscos associats als medi-
caments.

Com a professionals sanitaris haurem d’estar infor-
mats sobre les dades de seguretat dels medicaments
que utilitzem habitualment, i d’aplicar en el nostre
ambit assistencial les mesures de prevencié de riscos
que s’estableixin a les fitxes técniques dels medica-
ments o de qualsevol procediment dirigit a facilitar el
compliment d’aquestes mesures.

Una darrera novetat en aquest RD és la incorporacié
de les activitats orientades a I'avaluacié de I'impacte
de les mesures adoptades per a la minimitzacié dels
riscos identificats.


www.targetagroga.cat
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Comunicacions de riscos a
medicaments notificades

per 'TAEMPS =

Podeu trobar els textos complets d’aquestes comuni-
cacions a:
http://www20.gencat.cat/

M Revisio del risc de
tromboembolisme vends dels
anticonceptius hormonals
combinats

El mes d’octubre passat ’TAEMPS va informar de les
conclusions del PRAC, sobre el risc de tromboem-
bolisme vends (TEV) associat als anticonceptius
hormonals combinats (AHC), tant els orals com en
pegat transdérmic o anell vaginal.

Aquest risc ja és conegut i la nova revisié conclou
que, en general, el risc de TEV associat a I'is d’AHC
és baix i que hi ha diferéncies entre les diferents
combinacions segons el progestagen que contin-
guin. Els AHC que contenen levonorgestrel, nore-
tisterona o norgestimat tenen un risc més baix de
TEV. La probabilitat d’aparicié de TEV és més alta
el primer any de tractament, si es reinicia després
d’interrompre’l un minim de 4 setmanes, i en do-
nes amb factors de risc (tabaquisme, sobrepés,
migranyes, antecedents de TEV o de part recent).
Pel que fa al risc de tromboembolisme arterial, es
considera molt baix i no es disposa de suficient in-
formacié per establir diferéncies entre les diferents
combinacions d’AHC.

LAEMPS recomana als professionals sanitaris que
valorin acuradament els factors de risc de TEV
abans d’iniciar un tractament amb AHC i periodi-
cament mentre duri el tractament i que decideixin
conjuntament amb la pacient I'anticonceptiu més
adequat. També recomana informar a les dones so-
bre els signes i simptomes indicatius de TEV per
facilitar-ne el diagnostic precog.

Trobareu més informacié a:
www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/me-
dicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_
FV_27-2013-anticonceptivos.htm

M Revisié del balang benefici-risc de la
diacereina

El 8 de novembre passat TAEMPS va comunicar la re-
comanacié del PRAC de suspendre la comercialitza-
cié de la diacereina. La diacereina és un derivat antra-
quinonic autoritzat a Espanya des de I'any 2002 i forma
part del grup de medicaments anomenats farmacs
simptomatics d’accié lenta per a I'artrosi. A Espanya les
especialitats que contenen diacereina sén Artrizan®,
Galaxdar®, Glizolan® i Diacereina Normon®.

Aquesta revisié es va iniciar a peticié de I'’Agéncia Fran-
cesa de Medicaments arran de |'aparicié de casos de
diarrea greu i d’hepatotoxicitat. La informacié dels as-
sagis clinics indica que la diacereina provoca un efecte
laxant que pot afectar fins a un 50% dels pacients. En
aquests estudis una proporcié elevada de pacients va
haver d’abandonar el tractament o de reduir-ne la dosi
per causa de la diarrea, i entre un 1% i un 10% dels ca-
sos la diarrea va ser intensa o greu.

Després de la seva comercialitzacié, s’han notificat ca-
sos greus de diarrea que han cursat amb deshidrata-
cié i alteracions hidroelectrolitiques, i que han requerit
ingrés hospitalari. També hi ha hagut casos notificats
d’elevacio dels enzims hepatics i alguns casos greus de
dany hepatic agut en els quals s’ha considerat una pos-
sible relacié causal amb la diacereina.

A més, les dades d’assaigs clinics i de metanalisis mos-
tren una eficacia limitada en I'artrosi de maluc i de ge-
noll. Lefecte clinic és lent i aixd obliga a prendre altres
analgésics i antiinflamatoris de forma concomitant les
4-6 primeres setmanes de tractament per alleujar els
simptomes. No hi ha dades que mostrin que la diace-
reina tingui cap efecte sobre el deteriorament articular
ni en la progressié de la malaltia a mig o llarg termini.

El PRAC considera que la relacié benefici-risc és des-
favorable i en recomana la retirada a Europa. Aquesta
recomanacié haura de ser ratificada pel Grup Europeu
de Coordinacié (CMDh) format per totes les agéncies
de medicaments europees. A 'espera de la decisié fi-
nal i com a mesura de precauci6, '’AEMPS recomana
als professionals sanitaris no iniciar nous tractaments,
revisar els tractaments actius i els possibles efectes ad-
versos, i valorar I'is d’alternatives terapéutiques.

Trobareu més informacié a:
www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/me-
dicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_
FV_30-2013-diacereina.htm
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Altres informacions
d’interés =

Trobareu més informacié a:
www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/2013/

B Nous anticoagulants orals apixaban
(vEliquis®), dabigatran (Pradaxa®) i
rivaroxaban (vXarelto®): precaucions
per reduir el risc d’hemorragia greu

El risc d’hemorragia greu és comi per a tots els anticoa-
gulants. Per tal de minimitzar aquest risc, recentment
s’ha recordat als professionals sanitaris que cal seguir
acuradament les precaucions i contraindicacions dels
nous anticoagulants orals. Tot i que hi ha algunes di-
feréncies entre les contraindicacions dels nous anticoa-
gulants, les seglients sén comunes per a tots ells, en
totes les indicacions i dosis:

« Hemorragia activa clinicament significativa

. Lesions o malalties, si es consideren un factor de
risc significatiu d’hemorragia greu:

- Ulcera gastrointestinal activa o recent,

- neoplasia maligna amb alt risc d’hemorragia,

- traumatisme cerebral o espinal recent,

- cirurgia vertebral, espinal o oftalmica recent,

- hemorragia intracranial recent,

- coneixement o sospita de varices esofagiques,

- malformacions arteriovenoses,

- aneurismes vasculars o anomalies vasculars intraespi-
nals o intracerebrals majors.

« Tractament concomitant amb un altre anticoagulant,
com heparina no fraccionada (HNF), heparina de
baix pes molecular (HBPM), derivats de I'heparina
(com fondaparinux), o anticoagulants orals (com
warfarina), excepte en situacions de canvi de trac-
tament o quan s’administri HNF a les dosis neces-
saries per mantenir obert un catéter arterial o vends
central.

També es recomana:

« Atenci6 especial quan es prescriuen a pacients amb
altres situacions, procediments o tractaments con-
comitants (per ex., AINE, antiagregants plaquetaris)
que augmenten el risc d’hemorragia greu.

« Vigilancia de la funcié renal. Segons I'anticoagulant,
la insuficiéncia renal pot ser una contraindicacié o
una recomanacié de no utilitzar-los o reduir-ne la
dosi, i cal consultar les fitxes técniques de cadascun.

© 2007. Generalitat de Catalunya. Departament de Salut.

Directora Roser Vallés.

« Compliment de les contraindicacions, posologia
recomanada, i adverténcies i precaucions d’us per
minimitzar el risc d’hemorragia. Es recomana se-
guir els signes i simptomes d’hemorragia durant
tot el tractament, sobretot en pacients amb més risc
d’hemorragia.

Atés que no es disposa d’un antidot especific per a cap
dels tres nous anticoagulants orals, cal consultar les re-
comanacions de tractament en cas de complicacions
hemorragiques o de sobredosi a les fitxes técniques.

M Risperidona o paliperidona:
risc de sindrome de I'iris flaccid
intraoperatori en pacients sotmesos
a cirurgia de cataractes

La sindrome de I'iris flaccid intraoperatori (IFIS) és una
complicacié de la cirurgia de cataractes. Es caracteritza
per una manca de midriasi preoperatoria i/o una dismi-
nucié pupil-lar progressiva que dificulta el procediment
quirurgic i provoca una flacciditat de I'iris que facilita
I'herniacié a través de les incisions. LIFIS s’ha relacio-
nat amb farmacs que bloquegen els receptors adrenér-
gics alfa 1a de la prostata i també del muscul dilatador
de I'iris, sobretot la tamsulosina i en menys mesura
l'alfuzosina, la doxazosina i la terazosina. També s’han
descrit casos d'IFIS associats a I'tis d’antipsicotics amb
activitat antagonista dels receptors alfa 1 adrenérgics,
com la risperidona.

Arran d’'un augment del nombre de casos notificats
d'IFIS associat a I'is de risperidona, s’ha alertat del
risc de presentar IFIS, durant i després de la cirurgia
de cataractes, en pacients tractats amb risperidona
(Risperdal®, Risperdal Consta® i els genérics de la ripe-
ridona), paliperidona (Invega®) o palmitat de paliperi-
dona (Xpelion®). Es recomana que es faci constar a la
historia clinica del pacient I'is actual o previ d’aquests
farmacs i que els cirurgians prenguin les mesures ne-
cessaries durant el procediment quirtrgic de cataractes
en pacients de risc. Tot i que no hi ha casos notificats
d'IFIS en relaci6 a I'us de paliperidona, aquest farmac
és un metabdlit actiu de la risperidona i es fan les ma-
teixes recomanacions d'us per a aquest medicament.

Ates que es desconeix I'efecte beneficiés d’interrompre
el tractament amb risperidona o paliperidona abans
de sotmetre’s a una cirurgia de cataractes, cal valorar
bé el risc de suspendre el tractament antipsicotic en
aquests pacients.
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