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Alison Lapper

Talidomida

Nace la “Yellow card” en GB en 1962

Tarjeta amarilla en Espana en 1982



1937 Elixir de sulfanilamida
Massengil (EEUU). 100 muertes
(Excipiente dietilenglicol)

2003 Panama: jarabe para la tos.
171 muertes
(Excipiente dietilenglicol)

ALKA-SELTZER CON AAS



LIBRO | "EN VIDA DE ANTONIO HERRERO"
Diez anos sin Antonio Herrero

A punto de cumplirse diez afios de su muerte, el 2 de mayo de 1998, Luis Herrero publica
una emotiva biografia sobre su amigo del alma. Extracto de un capitulo.

El Mundo

Molestias gastricas 2 de mayo se cumplen 19 afios

Las molestias gastricas eran el talén de Aquiles de su salud de hierro. Siempre llevaba algun
antiacido en el bolsillo para apagar el Unico ardor confesable que de verdad le fastidiaba [...].

[Ese sabado 2 de mayo, Antonio amanecio con el estdmago hecho polvo. "La cena que me sentd mal
no fue la de anoche en Marbella, sino otra que se celebré en Madrid", dijo a su hermana Carola, en
alusion al encuentro nocturno de la vispera, en La Moncloa, entre Federico Jiménez Losantos, Luis
Herrero y José Maria Aznar. El entonces presidente habia pedido su cabeza].

En Marbella, Antonio desconectaba [...] Ese dia, habia quedado con su primo Fernando Alcala para
hablar de la posible compra de unos terrenos en el golf de Rio Real.

Antes, a la hora de comer, Cristina y él se reunieron con Roberto y Carola en el bar El Estrecho.
Como seguia sin encontrarse demasiado bien, sdélo pididé unas tapas -lomo y ensaladilla- y se las
tomé con un comprimido efervescente de Alka-Seltzer, un medicamento indicado, segln reza
el prospecto, para el alivio sintomatico de los dolores ocasionales de cabeza, leves o moderados,
asociados a hiperacidez de estdmago.




Over-the-Counter Antacid Products Containing Aspirin:
FDA Drug Safety Communication - Serious Bleeding Risk

6/6/2016

AUDIENCE: Consumer

ISSUE: The FDA is warning consumers about the risk of serious bleeding when using
nonprescription, also known as over-the-counter or OTC, aspirin-containing antacid
products to treat heartburn, sour stomach, acid indigestion, or upset stomach. Many other
products for these conditions are available that do not contain aspirin.

Effervesce , ain Rellef Winco Foods Effervescent AntaC|d and Pain Relief, and
Zee-Seltzer AntaC|d and Pain Reliever. They are also available as generic products.

In 2009, a warning about the risk of serious bleeding was added to the labels of all OTC
products that contain NSAIDs, including aspirin-containing antacid products. However, a
search of the FDA Adverse Event Reporting System (FAERS) database identified eight
cases of serious bleeding events associated with these products after the warning was
added. All of these patients were hospitalized. Patients had underlying conditions such as
the risk factors above that put them at greater risk for developing serious bleeding events
(see Data Summary). The FAERS database includes only reports submitted to FDA so
there are likely additional cases about which we are unaware.




Carlos Fuentes habria muerto por ingesta de aspirina

Arturo Ballesteros, médico que atendid al escritor mexicano cuando comenzé a tener problemas para respirar,
expresoO que la ingesta de aspirina pudo haber provocado la hemorragia masiva que le causé la muerte.

El escritor habria muerto desangrado por ingestién de aspirina, segun dijo un médico. / ABC Color

"Lamento informarles a todos que hoy a las 12:15 ha fallecido don Carlos Fuentes; ha sido un evento inesperado causado por
una hemorragia grave del tubo digestivo que desafortunadamente le provoco la pérdida del estado de conciencia unas horas
después de haber empezado", decia el informe médico difundido por el portal Infobae.

"Lo vi en su domicilio en estado de choque hipovolémico e insuficiencia respiratoria, lo trasladamos a este hospital donde fue
atendido con todos los recursos con que contamos, pero desafortunadamente una hora después de haber ingresado al
hospital falleci¢", afadi6.

Tras consultarsele sobre las posibles causas de la hemorragia, el gastroenterélogo senalé que "tal vez" se produjo
porque, sin saber que tenia Ulcera, ingirié una aspirina. A su vez, explicd que ese es un padecimiento frecuente que
sufren los pacientes con problemas cardiovasculares que ingieren dosis regulares de aspirina.

El Dr. Miguel Angel Velazquez expresé a ABC Color que la muerte del escritor efectivamente pudo haber sido por la
ingesta de aspirina y que esa practica es comun entre las personas que tienen riesgos coronarios, pero que se hace
de mala manera ya que no tienen un acompanamiento médico.

“El consumo de aspirina tiene que darse con prescripcion médica y no porque el vecino
le recomendd. Una persona que consume ese medicamento sin ser recetado y

controlado por un doctor corre un serio riesgo de muerte”, senal6 el doctor Velazquez.
“Ojala que la muerte del escritor mexicano sea una alarma para la gente que tiene un
sin prescripcion médica de aspirina y el riesgo que eso conlleva”, apuntd el médico.




Un antiepiléptico deja 450 casos de
malformaciones en ninos en Francia

23/02/2016 15:36 Al menos 450 casos de malformaciones en recien nacidos
ha producido la ingesta del antiepileptico Depakine (principio activo: acido
Valproico), segun un informe de la Inspeccion General de Asuntos Sociales
(Igas) solicitado por el Ministerio de Sanidad frances. El medicamento viene

comercializandose desde finales de los anos 60 aunque ya en los 80 se
conocieron los efectos secundarios que el medicamento podia causar en
fetos. La Fiscalia intenta averiguar ahora de donde proviene la negligencia que,
segun los calculos de la asociacion de victimas de Dépakine, Apesac, podria
haber dejado hasta un millar de nifos en esta situacion.



http://www.elmundo.es/

1997-2002: 173 HDAs por AINES

38 de ellos OTC
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Medicamentos retirados ultimos 10 anos

cincofeno

bendazaco

nebacumab

droxicam

naftidrofy; il

zipeprol

cerivastatina

dex y fenflurainina

piritildiona

ebrotidina

§ertindo|

tolcapona

mibefradilo

H LR
resigiitacona

grepafloxacino

trovarioxacino

A":k - . . . .
Rnfoooil inhibidor ciclooxigenasa Il

astemizol

terfenadina (1 dosis)

triazolam excepto dosis de 0,125

hepatotoxicidad

hepatotoxicidad
mortalidad
hepatotoxicidad
Cardiacas y snc
abuso/dependencia
rabdomiolisis
valvulopatias

agranulocitosis
hepatotoxicidad
arritmias
hepatotoxicidad
interacciones
cardiovascular
arritmias
hepatotoxicidad
cardiovacular

arritmias
arritmias
reacciones psiquiatricas




Decreto de FV

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la

farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

Reaccion adversa: Cualquier respuesta nociva y no
intencionada a un medicamento

E rrO r d e m ed ica Cié n . Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,

dispensacion o administracion de un medicamento bajo el control del profesional sanitario o del ciudadano

gue consume el medicamento.

Los errores de medicacion que ocasionen un daino en el paciente se
consideran reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo
terapéutico por omision de un tratamiento.



Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente SINASP https://www.sinasp.es
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El Instituto Universitario Avedis
Donabedian ha colaborado con el
Ministerio en el desarrollo y la
implantacion del SiNASP.



http://www.fadq.org/
http://www.fadq.org/
http://www.fadq.org/
http://www.fadq.org/

bSinea

Sistema de Notificacion y Registro de
Sucesos Adversos
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ABUCASIS

Urs we: sdierts ls consults del pacents en el
cespiegabie de a izguwierda, aSriremos la carpeta de
“sistona perzonal” (Figura 1) s comtinuacion, al lagdo
gerscho zslecconaremos Is primers opdén:
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS (Fgura 2). Una vez
centro Ce ez%: pantalla, en = parte inferior
selecoonaremos “Nuevo” (Figura 3). Esta pantalia
Tars gezge donoe potTiguamos s RAM

Fig2

NOTA: es importante notficar las sospecha: de
FEsCOOnNes 3dVersas moderads-graves o rarss,

No dejeiz Oe notificar por falta de tiempo, podemos
aprovechar notifcacones incompietas. Con los catos
Ce SIPF, tipo o= RAM y medicamento implicaco,
podemas compietar tu notificacion desde el Centro
Ce Farmacowigilanca

ORION CLINIC

Umas ve: abierto un svento de hozpitalizacon o de
urgencas, en ia parte superior de iz pantalia haremos
cic sodre ef icono de ACCIONES (Figurs &) L=
primers opoon e3: SOSPECHA RAM (Figura 3

i S Sospecha RAM
ALORS0 & VIS
Emcstw

Acciones

Fg3

NOTA: es mmportante notificar las sospechas de
reacoones adversas moderadas-graves O raras.

Si envisis una hoja de interconsuRa al Servicio de
Farmacs sozptasnas incicandy = zozpechs Je=
RAM y e medicamento mphmaco, pOCemos
colaborer e la cumpimentacion de la notificacion




sRAM 2016

Profesional sanitario
Industria Farmacéutica
Ciudadano

Revision bibliografica CFV

Total

o’
Correo ordinario
Sistema de Informacion Vacunal (SIV)
Sistema de Informacion Ambulatoria (SIA)
WEB
Orion-Clinic
Total




Tabla 5. Notificacion Espontanca de Atencidn Primaria por Deparfamentos

DEPARTAMENTO DE SALUD

N 2015

N 2016

Departemenio de Vinaros

6

Departemenio de Castelld

17

Departemenio de La Plana

18

Departemenio de Sagunt/Sagunto

9

Departemenio de Valéncia-Cl'nic-Malvarrosa

74

Departemenio de Valencia-Arneu de Vlarova-Uiria

11

Deparlzmenlo de Valéncia-La e

1€

Deparlzmenlo de Requena
Deparlzmenlo de Valencia-Hosp 2] General

2
2€

Deparlzmenlo de Valencia-Coclor Pesel

24

Departamenio de La Ribera
Departzmenio de Gzndia
Deparlzamenlo de Dénia
Departzmenio de Xativa-Ontinyent
Departzmenio d'Alcoi

-
5

Departzmento de La Marinz Eaixa

Departzmento d'Alacant-Sant Joan d'Alacant

Departzmento d'Elda

Departamento d'Alacant-Hosgital Generzl

Departamento d'=Ix-Hospitzal General

Departamento d'Orihvela

Departemenio de |orrevicio

Departamenio de Manises

Departzmenio d'=Ix-Crevillent

« Rdlel~ols R a0 o=

Desconocido

Total

-




Tabla 6. NoiHicaclonas ramitidas desda Centros HospHalarios
HOSPITAL N 2015
Hospital Comarcal do Vinards 1
Horpmal Cors. Provincial ce Caatalln 1
Hospital Genera de Casts o B
Hospital La Magcalea D
Hospital _a Plana 1
Hoaspilal Sagunto 1
Hoepmal Clinico L niverz2itann os Yaa noia 3=
Hospilad La Malkvarncsa 0
Hospital Amsu de Vianovs <
Hospital Llire=
Hospital Coctor Moliner 8
Hospital Psicuiabic cc B&cra 0
Hospmal Ccnvaramas | Poiméacnic= L= Fa
Hospilal Recucna

Hospital Corsorcic Ganaral Universeano
Hospial Parc Jomé cc Yaldcia

Hospital Doclaor Pesel

Hospital La Ribcra d'Alar=

Hoepmal ~rancsac da Borja s Gard =
Hospital _a Padrera

Hospital VMar rea Slla de Denia

Hospital General d'Ont nyant

Hospital Lluis Almaryis de Xauve
Horpmal virgen oA ioe Linas d'Alrn)
Hospilad Marx raa Baixka Jdo = Ve Joosa
Hospital Cllnico de San Jusn da Alicarma
Hospital General de Elds

Hospital General da Alicants

Hospital Sant V cent dad Raspceiq
Horpmal General Lnvaremara ae Elche
Hospitad vinalcgxt

Hospital WYega Baja ce Crihusa

Hospital Torrev cja

Hospidal 'Hoola o= hamnaes

Hospital Anticuc Hospital Milicar
Horpmalsa no pobi coE

Desconccido
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Farmasyst

Prescripcion
Oncofarm

Laboratorios
Gestlab

ERP
Orion Logis

Prescripcion
PRISMA

Query/
Reporting

Data Mining




Research based
on these
real world
patient level
datasets
can produce
evidence that is

ile

REAL WORLD DATA

THE CHALLENGE THAT CAN'T BE REFUSED to optimizing
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O, MAOS BEYCER 'ACT MECOENT, RIAL WIRLD PATA ARD A» A YIS 20 }, ea 14 - care
ICQIL 1ICAl

delivery

Real World Data . and health

outcomes.
Datos recogidos, fuera del ambito de
los EC, para evaluar lo que ocurre en la
practica clinica habitual

EC: eficacia GO BEYOND cLINICAL TRIALS i
Mundo Real: efectividad i F.'N,DI."E N PIEEES o



Clinical Data

‘What are the companants of
cur abar and aclivery

sat way ead 0 avoidable
NICU carz?

Operational Data

‘What factors can lead to
ower LCS Ir our TKR
cal'way as we enter nlo
sundied payment contracts?

Finance Dala

3asad on propessd ALD
corract tarms what care
courdinal on resvurce
nvestment should | make o
mansin positve Income?

Cparational
Data

(Incl. ERP)

Tough Questions

Iranslational Research Trawoslationed
Datn

How many paleets per
morth ca~ we escriit nto a
ra fora NSCLO clincal
i on a new drug’?

Outslide Banchmark Data

Can we predict which
caben:s ta invast in fol ow-
<P Interventicns to kmit
readimiss ons?

Safety Surveillance

How can we prevent recalls
and proaztise'y monitor the
salety profile of prod_cts?

Effectiveness
How can we evavale e
valie of treatmeant?
Population Health

How can we identify which

palients have oucomes Lhat
can te improved?

Clinical Effectiveness

Tough Questions

How ran we improve the
qualty of catien: resiments
and improvs medica
oulcomes?

Process Level
Comparative Analytics

How can we identify
vanzance in the process to
navate and aphmos cara?



PROGRAMA DE GESTION GLOBAL DE RIESGOS CON MEDICAMNTOS Y DE
FARMACOVIGILANCIA PROACTIVA

Busqueda proactiva: SIA Orion

Abucasis

ALUMBRA MPRE clinic

Revision
sistematica:

Orion Clinic

- Analizar
- Registrar
- Medidas preventivas

- Sesiones médicos de AP y Hospital.

- Sesiones farmacéuticos comunitarios. Centro Autonomico de

- Charlas a colectivos sociales Farmacovigilancia

- Prensa y radio
- Feedback informatico




PRESCRIPCION [RGNEEE

Mpre/Mdis

ASISTIDA POR Oridn clinic terapéutic

/ ORDENADOR [Ri&
PREVENCION ERRORES
DE MEDICACION

HISTORIA CLINICA
ELECTRONICA

RESULTADOS EN DETECCION
PROACTIVA

SALUD
“Real World Data” DE RAMs



Farmacovigilancia: AINE

62 ingresos hospitalarios por gastropatia por AINE se identificaron entre 2011- 2015.

Por tipo de lesién
2%

@ HDA (Ulcera gastrica sangrante)

@ Eventos de lesion péptica no hemorragicos
O HDA (Sangrado Gl no especificado)

© HDA (Ulcera gastroduodenal sangrante)
O HDA (Ulcera duodenal sangrante)

© HDA (Ulcera esofagica sangrante)




Farmacovigilancia: AINE

62 ingresos hospitalarios por gastropatia por AINE se identificaron entre 2011 y 2015.

@ IBUPROFENO

@ COXIBS

@ DEXKETOPROFENO
© DICLOFENACO

O AAS 500mg

O AAS 100mg

O METAMIZOL

O MELOXICAM

O ACECLOFENACO
O NAPROXENO




Farmacovigilancia: AINE

62 ingresos hospitalarios por gastropatia por AINE se identificaron entre 2011 y 2015.

Tipo de exposicion v duracion de uso del AINE

Con gastroproteccion

No reciente m Sin gastroproteccion

Reciente

Continua

Corto plazo

Adaptado de Le



Farmacovigilancia: AINE

62 ingresos hospitalarios por gastropatia por AINE se identificaron entre 2011 y 2015

Indicacién v uso de medicamentos gastroprotectores

Con gastroproteccion
B Sin gastroproteccion

SIN criterios de

2
gastroproteccion _

21casos

CON criterios de
gastroproteccion*®

41 casos




Farmacovigilancia: ACOD

Métodos: busqueda proactiva de casos alertantes de resultados
negativos asociados a la medicacion (RNM) graves vinculados con la
utilizacion de nuevos anticoagulantes orales (NACOs) en el
Departamento de Salud de Gandia.

SIPs con ACOD Cédigos CIE-9-MC

de eventos adversos

prescritos en la
HFT

(Alumbra)

relacionados con
ACOD

G

Casos alertantes 48 CASOS

Analisis de los casos por
equipo multidisciplinar
(farmacéuticos, médicos de
familia, residentes,
internistas, etc.).

Algoritmo de Karch y Lasagna
modificado > 4

37 CASOS

Codigo
CIE-9
238.71

280.0

280.9
281.9
285.1

285.29
285.9

286.5
360.43
372.72
379.23

423.0

430
431

432.9
459.0
568.81
569.3
578.0
578.1

578.9
599.7
599.84
623.8
719.10
782.7
784.7
784.8
786.3
853.00
998.12
922.2
964.2

Codigo
CIE-10
D47.3

D50.0

D50.9
D53.9
D62

D53.9
D64.9

D68.3
H44.8
H11.3
H43.1
131.2
160.9
161.9

162.9
R58
K66.1
K62.5
K92.0
K92.1

K92.2
R31
N36.8
N93.9
M25.0
R23.3
R04.0
R58
R04.2
161.9
T14.0
T14.0
D68.3

Codigo
MEDRA
10015493

10054331

10055738
10045728
10012129

10054310
10002315

10019010
10030039
10042341
10047655
10018934
10019587
10019551

10045980
10019003
10057706
10019583
10018830
10018836

10018992
10018867
10049710
10019593
10018829
10041730
10015090
10018976
10018964
10016167
10059625
10059625
10053627

Término
TROMBOCITEMIA ESENCIAL

ANEMIA POR PERDIDA DE SANGRE
CRONICA

ANEMIA POR DEFICIENCIA DE HIERRO
NO ESPECIFICADA

ANEMIA CARENCIAL NO ESPECIFICADA
ANEMIA POSTHEMORRAGICA AGUDA

ANEMIA POR ENFERMEDAD CRONICA
ANEMIA NO ESPECIFICADA

TRASTORNO HEMORRAGICO POR
ANTICOAGULANTES CIRCULANTES

HEMORRAGIA OCULAR
HEMORRAGIA SUBCONJUNTIVAL
HEMORRAGIA DEL VITREO
HEMOPERICARDIO
HEMORRAGIA SUBARACNOIDEA
HEMORRAGIA INTRACEREBRAL

HEMORRAGIA INTRACRANEAL NO
ESPECIFICADA

HEMORRAGIA NO ESPECIFICADA
HEMOPERITONEO NO TRAUMATICO
HEMORRAGIA RECTAL
HEMATEMESIS

HEMATOQUECIA

HEMORRAGIA DEL TRACTO
GASTROINTESTINAL NO ESPECIFICADA

HEMATURIA

HEMORRAGIA URETRAL
HEMORRAGIA VAGINAL
HEMARTROSIS

EQUIMOSIS ESPONTANEA
EPISTAXIS

HEMORRAGIA DE GARGANTA
HEMOPTISIS

PERDIDA DE CONOCIMIENTO
HEMATOMA POSTPROCEDIMIENTO
ALTERACION DE LA PARED ABDOMINAL
ANTICOAGULANTES CIRCULANTES




Farmacovigilancia: ACOD

517 con ACCD - =
pressritas &1 1a Codigos CIE-2-MC
HF | Je wvenlos sdversus ) W APIXABAN
' relacicnados con Kematuria
(Asucatis) 7SO0 m DABIGATRAN

onde Clne)
RIVAROXABAN

Hemorragia cerebral -
| Cusos alurlanles g

MO GisdD 95 01203 00F DOWSD
L1t b AR O ) VU Vi S S T3 MNgorted o Sarch v Laseow
nécizos dr TR, rgokerms, M ¢

e Hematoma (diversas -
localizaciones)
37 casos relacionados entre )
julio-2015 y diciembre-2016 Rectorragia _

Anemia severa por pérdidas -
digestivas




Farmacovigilancia: ACOD

Resultados preliminares:

APIXABAN DABIGATRAN RIVAROXABAN

Pacientes en
tratamiento en el 315 301 282
departamento

DDD totales, n 04.2411 03.8422 94.150°

DDD/1000 0,93 0,92 0,93
habitantes/dia

Pacientes 9 15
ingresados, n

Tasa de ingreso, %

'DDD: 10 mg (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology).
2DDD: 300 mg (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology).
4DDD: 20 mg (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology).



Espontanea +

PROACTIVIDAD

Gestionando “big data”

Generando conocimiento
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Farmacoterapia

Formacion clinica

Documentacion clinica

Farmacoepidemiologia
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"LA DIFICULTAD
GENERA

OPORTUNIDAD"




Hospital Francesc de Borja

GANDIA

GRACIA POR VUESTRA ATENCION

email:
marco_jlu@gva.es



