PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DE CANTARIA
MEMORIA DE 2015

PROCESO 1 - FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO

La Unidad de Farmacologia Clinica de la Gerenciatdacion Primaria realiza las actividades
en materia de farmacovigilancia en el ambito d€danunidad Autbnoma de Cantabria, como
resultado de la Encomienda de Gestién del GobidedcCantabria al Servicio Cantabro de
Salud (BOC n° 241, 13 de diciembre de 2007). Ladabhide Farmacologia Clinica de Atencién
Primaria en virtud de dicha encomienda se constitely Centro de Farmacovigilancia de
Cantabria, siendo la Direccién General de OrdemagiéAtencién Sanitaria la autoridad

competente en esta materia.

La farmacovigilancia es la actividad de salud m#bljue tiene por objetivo la identificacion,
cuantificacién, evaluacion y prevencion de losgiesasociadas al uso de los medicamentos una
vez comercializados. Asi como, la difusion de lamenicaciones oficiales recibidas de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos S@asittAEMPS) entre los Profesionales
Sanitarios.

Las actividades y resultados del presente afio sevisto claramente influenciadas por la
repercusion negativa que ha tenido el traslado @stpual Centro asi como la baja prolongada
de los técnicos que coordinan el Programa en laioimad de Cantabria.

1.1. Notificacion espontanea de reacciones adversas

Durante 2015 se han recibido 547 informes que laergdo un total dé22 notificaciones
vélidas, lo que supone una tasa W&l notificaciones por millon de habitantesSi bien
Cantabria sigue situada entre las primeras CCAAuamto a tasa de notificacion, esta tasa ha
disminuido sensiblemente respecto a afios previos.

Valor del indicador

Indicador para 2015

Tasa de Notificacion 791
(Notificaciones por millén de habitantes)

Procedencia de las notificaciones

At. Primaria At. Especializada Otras procedencias
Centros de salud 30% H. Laredo 9 Ciudadanos 6
H. Sierrallana 18 | Oficina farmacia ?
H. Valdecilla 42
H. Campoo 1
H. Liencres 1 Desconocido (industria 38
TOTAL 305 71 46




1.2. Envio de informacién de seguridad

En 2015 se enviaron las dos primeras Notas infovamtde seguridad de medicamentos
generadas por la Agencia Espafiola de Medicamen®rsductos Sanitarios: la 2/2015 nuevas
restricciones de uso de Atarax® (hidroxizina) poriesgo arritmogénico aumentando el riesgo
de prolongacion del intervalo QT del ECG y de tdesde pointes; y la 3/2015 informando
sobre las restricciones de uso de codeina comisigéno en pediatria, hace extensivo al uso
como antitusigeno la alerta de seguridad emitida padeina y su uso como analgésico de
2013.

La difusion se ha realizado por correo electronimmdividualizado, asi como mediante la
incorporacién de la informacion a la Web de la @mr$a de Sanidad y Servicios Sociales, y a
la Intranet de atencién primaria

1.3. Acceso a EudraVigilance-PM (base de datos euro pea de
farmacovigilancia)

Los dos farmacdlogos clinicos del Centro son lasgmas formadas y entrenadas en la
aplicacion EVDAS (EudraVigilance data Analysis ®ys}, y por tanto los profesionales de la
Comunidad Autonoma de Cantabria acreditados pAgéncia Europea del Medicamento para
acceder a la base de datos europea de farmacavigil&udraVigilance-PM (EV-PM).

1.4. Seguimiento de la evaluacién europea de la sefi  al de
Timoglobulina® generada en Cantabria

En 2012 el Centro de FV de Cantabria detectd ucidencia mucho mayor de la esperada de
Sindrome linfoproliferativo post-trasplante (SLRER relacion con Timoglobulina®, y elaboro
un informe de Generacion de Sefal que fue preserdhdComité Técnico y al Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano de la AEMP®steriormente trasladado a
Europa. El seguimiento de esta sefal lo hace Esteaimestralmente a partir de diciembre de
2014, en el seno de los Informes Periodicos derikgl

PROCESO 2 - VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

El Centro de Farmacovigilancia de Cantabria esuatd’de Vigilancia de Productos Sanitarios

de la Comunidad Auténoma de Cantabria, es detiigar donde los profesionales sanitarios de
nuestra comunidad deben notificar los incidentes@ts derivados de los productos sanitarios,
de manera similar a las reacciones adversas a ameelitos, pero a través de formularios

especificos.

2.1. Protocolo de seguimiento de prétesis mamarias

Tras el problema generado con la prétesis mamBRofs Implant Prothese (P.I1.P) en 2012 el
Centro de Farmacovigilancia formé parte del grupganizado por la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales para el seguimiento en nuestnaugidad del Protocolo de explantacion,
seguimiento y sustitucion de protesis mamarias Roplant Prothese (P.I.P), elaborado por la
AEMPS vy ratificado por el Comité Interterritorial.



Cumpliendo con los procedimientos establecidosamabria, durante 2015 el Centro de FV ha
continuado validando y archivando, y si procedeiamo al Departamento de Productos

Sanitarios de la AEMPS, toda la documentacion i@aibn relacion a pacientes portadoras de
prétesis mamarias en Cantabria.

2.2. Ala Octa

A finales de 2015 se recibieron en el Centro var@gicaciones de incidentes con el producto
sanitario Ala Octa, afectando a pacientes de rauestmunidad. Siguiendo las instrucciones
recibidas de la Direccion General de Ordenaciontgngion Sanitaria se ha enviado toda la
informacién a los responsables de productos sarstede la Consejeria de Sanidad de Cantabria
y al Departamento de Productos Sanitarios de la R&EMmanteniendo el archivo de la
documentacion en el Centro.

PROCESO 3 - INFORMES TEC}NICOS DE EVALUACION DE
ESTUDIOS POSAUTORIZACION CON MEDICAMENTOS (EPAS)

Este proceso es llevado a cabo por la Unidad dmdealogia Clinica de la Gerencia de
Atencion a solicitud del Servicio de Ordenacion isaia de la Consejeria de Sanidad, como
paso previo a la tramitacion y autorizacion de EBAS en la Comunidad Auténoma de
Cantabria.

Durante el afio 2015 se dio registro de entrada do8dmentos relacionados con EPAs: 17
protocolos iniciales, 3 enmiendas, 2 recursos zidal, y 14 resoluciones de la Consejeria.

Se realizaron 13 evaluaciones, siendo 1 de eflasuavo informe contra un recurso de alzada
presentado tras emitir informe previo desfavorable.

Indicador 2015

= Dictamen Satisfactorio 7
= Dictamen No Satisfactorio 4
= Pedir aclaraciones 2
TOTAL 13

OTRAS ACTIVIDADES INCLUIDAS EN LA CARTERA DE
SERVICIOS DE LA UNIDAD DE FARMACOLOGIA CLINICA DE
ATENCION PRIMARIA QUE IMPACTAN EN LA SEGURIDAD DE
LOS MEDICAMENTOS.

A. Programa de Atencidén al Anciano Cronico Polimedi cado de
Cantabria

Este Programa desarrollado por la Unidad para l@ranele la calidad en la atencion a los
pacientes cronicos y polimedicados es una de laarhientas consolidadas en Atencién



Primaria en la estrategia de cronicos. Su objetisodoble, sensibilizar a los profesionales
sanitarios y a la poblacion sobre el problema dpolanedicacion, y proteger a la poblacion
anciana eliminando Prescripciones Potencialmerddelcuadas (PPI) que pueden suponer un
mayor riesgo, como son: aquellos medicamentos pogrterapéuticos que deben ser evitados
en los ancianos debido a ineficacia, por preseaimagos innecesariamente altos y/o existir
alternativas mas seguras; medicamentos que no dseerutilizados en ancianos con
determinados problemas de salud o patologias; #llagugue forman parte de la “prescripcion
en cascada’, descartando la reaccion adversa meghtasa como origen de quejas
sintomaticas.

Las principales herramientas de ejecucion del Rrogrson las monitorizacion trimestral de
todos los médicos de familia de atencién primaiigijando los indicadores seleccionados; la
revision periédica de la medicacion que recibedblgcion de mayor riesgo identificada por la
Unidad de Farmacologia (pacientes polimedicaddd® e Inas medicamentos distintos - y de
edad igual o mayor de 75 afios); y las actividadesdtivas a los equipos de atencion primaria.
En 2015 se completé la ronda de sesiones por logd3ede Salud impartiendo la sesion clinica
"Manejo de la medicacién en el anciano".

B. Programa "Discrepancia Zero"

El programa Discrepancia Zero se ha consolidadamaama importante via de desarrollo de la
cultura de seguridad. Su objetivo es evitar prastide prescripcién potencialmente no seguras
gue constituyen los denominados "criterios disarejga zero", y promover la cultura de
seguridad en atencion primaria mediante el estahlecto de una marca propia (Discrepancia
Zero) que facilite la futura implantacion de otpaacticas seguras.

C. Consultas terapéuticas

En el afio 2015 se informaron 26 consultas de leibidas en la Unidad de Farmacologia
Clinica/Centro de Farmacovigilancia. La mayorialake consultas terapéuticas se refieren a
pacientes concretos, y han sido realizadas poroo&di enfermeras de Cantabria, tanto de
atencién primaria como de especializada. La gragonf@a proceden de profesionales del
entorno del Servicio Cantabro de Salud, pero tamb@&sibimos consultas de la medicina
privada, de la Consejeria de Sanidad, de la Indu§tarmacéutica, de otros Centros de
Farmacovigilancia y de ciudadanos.

D. Elaboracion de informes técnicos

D.1. Informes a peticion de la Gerencia de Atencion Primaria:

» Informe sobre el Programa del Anciano Polimedicageticién de la Direccién Médica de
Atencion Primaria.

» Informe para elaborar un comunicado a prensa sdedicamentos mas utilizados y uso
seguro"”, a peticion de la Direccion Gerencia dengitin Primaria.

E. Participacién en comisiones y grupos de trabajo

E.1. Participacion en comisiones y grupos de trabaj o del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad.



Comité Técnico del Sistema Espariol de Farmacovigilia

Mario Gonzélez Ruiz y Esmeralda Cuaresma son la®pas que representan a Cantabria
en elComité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigiia de Medicamentos de Uso
Humano, por nombramiento de la Direccion General de Cadgém y Atencion Sanitaria.

En 2015 este Comité celebro las siguientes reusione
20 de enero: reunion virtual.
19 de febrero: reunion presencial en la sede AEMPS (Madrid).
24 de marzo: reunion virtual.
16 de abiril: reunion virtual.
20 de mayo: reunion virtual.
18 de junio: reunién presencial en la sede de IMIRE& (Madrid).
16 de julio: reunion virtual.
17 de septiembre: reunion presencial en la setee AEMPS (Madrid).
14 de octubre: reunion virtual.
17 de noviembre: reunidn presencial en Logrofiol @8fnadas de FV)
15 diciembre: reunion virtual.

Comité Asesor del Proyecto BIFAP de la Agencia ESpla de Medicamentos y
Productos Sanitarios

Esmeralda Cuaresma es la persona que represeatdab@a en eComité Asesor del
Proyecto BIFAP (Base de Datos para la InvestigaciBarmacoepidemioldgica en
Atencion Primaria) de la Agencia Espafiola de Medmantos y Productos Sanitarippor
nombramiento de la Direccién General de Ordenagitencion Sanitaria.

Participacion en lo&rupos de trabajo del Comité Técnidel Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia.

E.2. Participacion en comisiones y grupos de trabaj 0 autonémicos.

>

Mario Gonzalez Ruiz es miembro d&dmité Etico de Investigacion Clinica de Cantabria
(CEIC-C), por nombramiento de la Consejeria dedzahi

Esmeralda Cuaresma Lasheras y Mario Gonzélez Baoimgmbroslel Comité
Evaluador de Estudios Posautorizacién (EPA® la Consejeria de Sanidad.

Mario Gonzélez Ruiz forma parte délicleo de Seguridad del Paciente en Atencion
Primaria, a peticion de la Direccion Médica de la Gereneidtencion Primaria, para la
planificacion, implantacion y gestion del SINASRs(8ma de Notificacion y Aprendizaje
en Seguridad del Paciente) en atencion primaria.

Esmeralda Cuaresma es miembro dé&€danision de Investigacion de Atencién Primaria
de la Gerencia de Atencion Primaria del SCS.

Esmeralda Cuaresma y Mario Gonzalez han participadedGrupo de Mejora “Ruta
asistencial para el manejo de la fibrilacion auritar en Cantabria”.

Esmeralda Cuaresma y Mario Gonzalez han colabaadm elaboracién dé&llan de
Atencion a la Cronicidad de Cantabria:
Esmeralda Cuaresma y Mario Gonzalez t@ordinado el grupo "Polimedicacion en
Cronicidad".
Mario Gonzélez ha participado en el grupo "El dai@mico".



F. Docencia e investigacion
F.1. Actividades docentes

» Atencion Primaria - Programa Anciano Crénico Potiinado de Cantabria.
0 Esmeralda Cuaresmay Mario Gonzalez han imparid&dsion clinica: manejo
de la medicacion en el anciafipen los Centros de Salud de Atencion Primaria de
Cantabria.

> Atencion Primaria - Rutas asistenciales.
0 Esmeralda Cuaresma y Mario Gonzalez han participadas sesiones impartidas
en los Centros de Salud en relacion éRat4 de la Fibrilacién auricular".

» Universidad de Cantabria - Master en Direccidn gtéa de Servicios Sanitarios
0 Esmeralda Cuaresma y Mario Gonzales fueron praesar eMaster y Experto
Universitario en Direccidn y Gestion de Servicioaritarios 2014-2015
impartiendo la sesion docente titulada “La farméagitancia en Espafiay en la
Comunidad Autonoma de Cantabria”.

F.2. Lineas establecidas de investigacion en Atenci  6n Primaria

La Unidad de Farmacologia Clinica de Atencién Prinaées integrante del "Grupo de
Investigacién sobre Determinantes de la Salud emnddn Primaria”’, del Observatorio de
Salud Publica de Cantabria, desarrollando la Ilhegestigacién farmacoepidemioldgica en
atencién primaria"

G. Colaboracion con la Escuela Cantabra de Salud

La Unidad de Farmacologia Clinica de la Gerencidteéacion Primaria colabora desde 2013
con la Escuela Cantabra de Salud en la creaci@sgribllo, dentro de la Web de la Escuela,
del espacio denominaddis medicamentos’, un espacio donde poder encontrar informacion
fiable, clara y objetiva sobre medicamentos, didgia pacientes, cuidadores, familiares,
profesionales sanitarios y ciudadanos en generaletobjetivo de contribuir a que se haga un
uso seguro y responsable de los mismos.

La informacién elaborada por la Unidad se ha agltogan los siguientes apartados:

- Donde recabar informacion sobre medicamentos

- Qué son los medicamentos genéricos

- Es seguro comprar medicamentos por Internet

- Los efectos adversos o secundarios de los meditasie@omo identificarlos y donde
notificarlos

- Medicamentos que puedo tomar si estoy embarazddeaate la lactancia

- Riesgos de la polimedicaciéon y como evitarlos

- Ventajas e inconvenientes de la automedicacion

- Recomendaciones sobre el botiquin doméstico

H. Comunicaciones, ponencias, publicaciones
H.1. Ponencias

Mario Gonzéalez Ruiz. Ponenci&omando el control de su salud: uso adecuado ds lo
medicamentos”. En la Jornada de Alfabetizacion en Salud: Deteantgs para un



Envejecimiento Activo y Saludable, organizada po€bnsejeria de Sanidad del Gobierno
de Cantabria. Santander, 12 de marzo de 2015.

Esmeralda Cuaresma Lasheras. Poneficigestigacion Clinica en Homeopatia"En la
Jornada-debate sobre homeopatia, organizada @amekjo General de Colegios Oficiales
de Médicos. Madrid, 30 de octubre de 2015.

H.2. PGster y comunicaciones

Mario Gonzalez-Ruiz, Esmeralda Cuaresma Lasheremsg Mejia Abril, Ana Rodriguez
Valcarce, Marta Lopez Cano, Carlos Fernandez V@d&m institucionalizacién como
factor de riesgo de medicamentos potencialmented@@iados en el paciente anciano de
Cantabria". VII Congreso Nacional de Atencion Sanitaria atiBate Cronico. Valladolid,
5al 7 marzo de 2015.

Ana Rodriguez Valcarce, Esmeralda Cuaresma LashBtaso Gonzalez-Ruiz, , Gina
Mejia, Sara Gandarillas, Carlos Fernandez Viad&olimedicacion en la poblacion
anciana institucionalizada y no institucionalizadae Cantabria” 57 Congreso de la
Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia -&B@EL5. San Sebastian, 3 al 5 de junio
de 2015.

|. Formacion recibida

>

Esmeralda Cuaresma y Mario Gonzalez han asistfiglcelebracion delV Seminario en
Farmacovigilancia”, organizado por la Agencia Espafiola de MedicamegnRreductos
Sanitarios. Logrofio, 17-20 noviembre de 2015 (pentdide acreditacion).

Esmeralda Cuaresma y Mario Gonzalez han asisfiaitJarnada de Alfabetizacién en
Salud. Determinantes para un Envejecimiento Actiy®&aludable". Santander, 12 de
marzo de 2015.

Esmeralda Cuaresma y Mario Gonzalez han asisfild@rnadaCuestiones de
actualidad en el Sistema Nacional de Salyddrganizada por la Consejeria de Sanidad.
Santander, 10y 11 de diciembre de 2015.



