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Al nostre medi hospitalari,aproximadament el 5 % dels ingressos es deuen
a reaccions adverses a medicaments (RAM),'? i entre el 10-20 % dels
pacients hospitalitzats presenta una o més RAM al llarg de l'ingrés.

LESPAI DEL PROFESSIONAL

La Junta de Govern del COMB, COMT, COMLL, COMG us demanen la vostra col-laboracié en la proposta dels

temes que voldrieu que fossin tractats en proxims nimeros de PROFESSIO. En I'assistencia primaria —on es produeix la major part de la utilitzacié de

medicaments— son habituals les consultes per RAM, atesa la major probabilitat

Ompliu les referéncies segiients amb les vostres dades.
que els pacients presentin un efecte advers durant el consum d’aquells.
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NUM. COL-LEGIAT: e Es evident que aquestes xifres han de comportar una utilitzacié atenta
COL-LEGI DE: 2 Definicié, dels medicaments, productes amb capacitat de prevenir, curar o alleujar

importancia malalties que obliguen a extremar les mesures preventives, restrictives

Temes proposats (indiqueu tres temes): < imoli c
e del seu Us o de retirada de la seva comercialitzacio, segons els casos.

El metge té la responsabilitat i el deure de comunicar amb celeritat a
l'autoritat sanitaria (o organisme que aquesta designi) els efectes inesperats
o toxics per a les persones o per a la salut publica que pugui produir
qualsevol medicament.
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Reaccions adverses a medicaments

Definicio, importancia i implicacions

o

L'OMS defineix la
Reaccid Adversa
a un Medicament
com qualsevol
resposta nociva
i no intencionada
a un medicament,
que ocorre en
I'ésser huma a les
dosis utilitzades
per a la profilaxi,
diagnostic,
tractament o
modificacio d'una
funcid fisiologica
|

Lautoritat sanitaria només aprova I'is dels medicaments que responen a criteris
d‘idoneitat clinica i que incorporen la nocié de benéefici-risc.

La idoneitat clinica s’estableix en funcié del binomi beneficis (eficacia terapéutica)
i perjudicis clinics (efectes adversos) esperables per al pacient estandard. El
manteniment d’un farmac al mercat se supedita sobretot als resultats de la recollida
i analisi d’informacié sobre les reaccions adverses d’aquest farmac a la poblacio, a
més a més de I'eficacia demostrada davant d’'una determinada patologia. Aqui rau
la gran importancia de la notificacié d’aquestes reaccions o efectes adversos.

Per Reaccié Adversa a un Medicament s’entén qualsevol efecte perjudicial i
involuntari, posterior a I'administracié d’un farmac en la dosi normal que s’aplica

normalment per a la profilaxi, diagnostic o tractament d’'una malaltia o per a la
modificacié d’alguna funcio fisiologica.

L'Organitzacié Mundial de la Salut defineix la Reaccié Adversa a un Medicament
com qualsevol resposta nociva i no intencionada a un medicament, que ocorre en

ésser huma a les dosis utilitzades per a la profilaxi, diagnostic, tractament o
modificacié d’una funcié fisiologica.

Lincrement de la patologia secundaria als farmacs es deu a diferents i complexos
factors, pero basicament es deu a I'augment progressiu del nombre de farmacs
disponibles i al nombre de malalts tractats.Aquest darrer punt esta relacionat amb
la facilitat d’accés al sistema sanitari i a la major longevitat de les persones. Els
defectes organitzatius del sistema sanitari, que limiten el temps de la visita medica,
poden facilitar I'ds innecessari de medicaments enlloc d’utilitzar alternatives
higienicodietétiques. La pressié de la indUstria farmacéutica sobre la poblacio i

sobre els metges prescriptors tendeix a crear una activitat favorable a una
innecessaria medicalitzacio.

Per altra banda, els estudis precomercialitzacié no permeten identificar gaires efectes
adversos potencials, pel nombre massa baix de persones tractades, per la falta de
representativitat de la poblacié estudiada o perque el rigor de I'estudi és insuficient.

Tots aquests factors requereixen intervencions orientades a la millora de la

prescripcio i a la reduccié dels efectes adversos derivats d’aquests i també per
potenciar el coneixement d’aquests perjudicis.

La Farmacovigilancia —com a branca de la Farmacologia Clinica—, s’encarrega de la
identificacié i avaluacié dels efectes de I'is agut o cronic dels tractaments
farmacologics en el conjunt de la poblacié o en subgrups de pacients exposats a
tractaments especifics, aixi com valorar la relacié benefici-risc dels medicaments.

Consells practics

Notificacio de sospita de reaccio

No deixeu

NOTIFICACIO DE SOSPITA DE REACCIO ADV

Notifiqueu-nos. si us plau, les :
reaccions greus o rares a altres

o =
i (zsng:::é:‘:el fet de desconéixer una part de la

adversa de un medicament

ERSA AUN MEDICAMENT e s
cs introduits fa poc en el mercat. Nomlqueu-::m‘o‘og.mi
als'dfear:‘:acom a medicaments les vacunes, els productes

NS

i amero de lot.
e i els liquids. Per @ les vacunes, indiqueu el nume!
tac 5 o e

reaccions adverses
armacs. S'han de €O
utures, les lents de con

NOM DEL PACIENT (Les dades dlidentificacié del pa

Nam. d'historia clinica:

i io; aquesta
cient permeten saber si s'ha repetit alguna reaccio; aqg

i i ial
informaci6 sera tractada de manera estrictament confidencial)

Pacient
Sexe Edat Pes (Kg) P phalitzat

MEDICAMENT*

(indiqueu el nom comercial)

Motiu de a
prescripcio

&. Si creieu que n'hi ha més

« Al primer espai consigneu-hi el farmac g
d'un, poseu un asterisc

ue considereu més sospités d'haver produit la reacch

Després consigneu tots ls altres farmacs, fins i tot els

2l costat del nom dels medicaments SOSPitosos.

d'automedicacié, presos durant els tres mesos anteriors.

REACCIO

Desenllac( |
ecuperat, mortal,
g seq%iles. etc.)

Dates

OBSERVACIONS ADDICIONALS

Nom
Adrega

Telefon

METGE QUE NOTIFICA (aquesta inform:

Poblacié

[ Neces ‘ .
[ Vull rebre informaci6 sobre les rea

També podeu notificar

al)

acio sera tractada de manera estrictament confidenci

Signatura

i 'envieu més targetes .
SREEI : cions notificades fins ara a aquest farmac

per teléfon 93 427 46 46



Reaccions adverses a medicaments Qiiestions polemicues
Definicid, importancia i implicacions S, é s

de produir lesié hepatica aguda greu i per aixo va ser retirada del mercat 17 del medicament que iniCiaIment tenia prescrit?

mesos després de la seva introduccid.

responsable del dany que es causi

U ] 0 0/
(COIl‘til.lllaCiéde. Com un exemple d’eficacia del sistema de Farmacovigilancia, el consum d’un a algun paCIent amb Ia SUbStItuCIo
la pagina anterior) antisecretor gastric de nova comercialitzacié es va associar a un inacceptable risc

Sovint els metges substitueixen medicaments quan I’eficacia terapéutica dels que s’estan
aplicant no és I'esperable. Actuar d’aquesta forma indubtablement és la correcta. També
procedeix la substitucié del farmac en casos de retirada del medicament del mercat.
(Vegeu Qiiestions polémiques nim. 6 d’aquest quadern.)

Si la substitucié del medicament s’efectua sense la situacié clinica o terapéutica que ho
FI ux de Ies RAM aconselli,i es causa un dany, hi haura responsabilitat del metge.També hi haura responsabilitat
quan es substitueixi un medicament per raé economica o d’altre d’interés no clinic.

Si aquesta substitucio es considera perillosa per rad de la diferent composicié del producte

Notificacié o l'aplicacié per a la qual esta destinat i amb aquella es posa en perill la vida o salut de les
espontania persones, existira responsabilitat penal, que sera castigada amb les penes de presé de sis
TG mesos a dos anys, multa de sis a |8 mesos i inhabilitacié especial per la professié o ofici

de sis mesos a dos anys (article 361 Codi Penal).

Cartes Indastria

de revistes .Farmacel.Jtlca ,
cientifiques . Estudis prei-rf:glstr.'e’:
\ i postcomercialitzacio

responsable del dany causat
a un nen per prgsgrlure-ll una
dosi farmacologica d'adult?

En allo que resulti provat com a manca del deure de tenir cura, el metge que, per ignorar
les cauteles i riscos que consten en el prospecte d’'un medicament per a I'administracié

(]
sovmt AvaluaCi6 de Ies RAM d’aquest en un nen, li causi un dany, respon del dany que I'’equivocacié de dosi provoqui.
14 ] o
e.s d!ﬁﬂl També es respondra dels danys o perjudicis directes a causa de I'equivocacié de la dosi
atribuir amb en les prescripcions de farmacs a adults, aixi com per I'errada de dosi feta constar en la
seguretat recepta d’una férmula magistral. No en canvi, quan el dany ve donat —malgrat la correccié
que una de la dosi de la recepta— en la preparacio erronia o dispensacié d’aquesta pel farmaceéutic.

::ttg?:;?:g: Publicacions , el “.‘etge responsal?le de! da.ny
i es produit per una reaccié akiérgica
al farmac a un medicament?

administrat

| Butlleti Groc Revistes cientifiques Quan la reaccié al'lérgica sigui coneguda, i per tant previsible i evitable, el metge sera
responsable dels danys que se’n derivin d’aquesta. Caldra realitzar una anamnesi comple-
ta de les al-lérgies medicamentoses del pacient i anotar-les a la historica clinica. Es recomana
la utilitzacié de senyals que remarquin aquestes al-lergies medicamentoses com els
subrallats, els colors i avisos o d’altres tipus en histories cliniques en suport electronic.
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Qiiestions polémiques

0
a ul s'han de notificar
les RAM?

he

Davant de RAM sospitades per metges que treballen en hospitals caldra notificar-les al
servei de farmacologia clinica —si en disposen— o en cas que falti al servei de farmacia. Si
la sospita de la RAM s’ha produit en 'ambit de I'assisténcia primaria, con rivades o
d’altres, caldra notificar-la a través de la Targeta Groga, que s’enviara al ordina-
dor de Farmacovigilancia on s’avaluara. (Vegeu model de Targeta Gro

d'esperar a tenir tota la documeRftacio
0 estar sequrs que un farmac és el
causant d'una RAM per notificar-la?

No, ates que el deure previst en la Llei del Medicament és notificar les sospites dels
efectes adversos amb celeritat.

Per aixo és suficient tenir una sospita de RAM per notificar-la, no havent tampoc d’esperar
a tenir tota la documentacio, atés que algunes triguen for¢a temps a resoldre’s. El metge
avaluador de la reaccié notificada a la Targeta Groga s’encarregara de demanar al metge
notificador que completi totes aquelles dades de les quals hagi tingut coneixement amb
posterioritat a la notificacié de la sospita.

u a n es notifica una RAM, es pot revelar la
identitat del pacient i les exploracions

complementaries que se li han de realitzar?

El fet d’identificar el pacient serveix per adonar-nos si un mateix pacient pot tenir repeticid
de la reacci6 adversa o bé si ha presentat més d’'una RAM per diferents medicaments
comunicades per metges distints.També ens ajudara a identificar duplicacions de les RAM
i la identificacié per part del notificador del pacient i aixi obtenir la resta de la informacié.

Per tant, cal revelar la identitat sempre que tingui per objecte la proteccié del pacient o
un benefici directe a d’altres tercers que no s’obtindria sense aquella revelacié.

Qiiestions polé

A ia de fer el metge davant la retirada

q u e del mercat (per problemes de
sequretat) d'un dels medicaments

que li ha prescrit als seus pacients?

Primerament, el metge ha de fer una nova prescripcié i substituir el medicament retirat
per un altre del mateix grup terapéutic.

No obstant aix0, en funcié del pacient, caldra que el metge avalui la conveniéncia de citar-
lo rapidament per fer-li proves que, si s’escau, poguessin orientar altres accions de proteccié
clinica efectives.

Es important desangoixar el pacient per I'alarma social que la publicitat pugui generar
arran de la retirada del medicament.

0 0
advertir al pacient de totes les RAM
0 0
ca que pot produir el medicament
) * 0

que Ii estem prescrivint?
Al pacient caldra informar-lo de la possibilitat d’'ocurrenca de les reaccions més freqiients,
és a dir,amb alta probabilitat de patir-les,ja que si se I'ha informat préviament s’incrementara

la confianga del pacient en el seu metge.

També caldra informar d’aquelles reaccions greus que poguessin detectar-se en fase precog
per una simptomatologia previa, la qual cosa pot permetre la retirada a temps del
medicament i evitar mals pitjors.

No caldra advertir d’aquelles RAM excepcionals o rares, i de naturalesa impredicible
encara que potencialment fossin greus.A més, el metge prescriptor caldra que s’abstingui
de prescriure farmacs que tinguin descrits greus efectes adversos sense una previsible i
racional eficacia terapéutica per a la patologia a tractar.

Per tant, el metge només sera responsable dels efectes adversos de farmacs quan produeixin
danys desproporcionats als possibles beneficis a assolir, essent previsible anteriorment
aquesta desproporcio.




Qiiestions polemiques Qiiestions polé

N\ passa quan un metge no sequeix les o |
q u e recomanacions donaes per les entitats q u I n es RAM cal notificar?
d

reguladores o en les fitxes tecniques
els medicaments per tal de detectar les RAM
e forma precoc (per exemple: analitiques a inici del tractament? rorecreriques

o Que siguin mortals o greus. Per aquestes s’entén aquelles que contribueixen

Cal notificar totes les sospites de reaccions adverses que tinguin les seglients

Linici d’'una activitat imprudent rau en la infraccié del deure de tenir cura en l'activitat directament o indirectament a la mort del pacient o aquelles reaccions que
professional. incompliment d’'una recomanacid, ja sigui emesa per una entitat reguladora amenacen directament la seva vida o que poden requerir la seva
com I’Agencia Espaiiola del Medicamento, o pel mateix laboratori fabricant del medicament, hospitalitzacié.

per actuar d’una determinada manera, pressuposa una actuacio contraria a la bona praxi
i, per tant, en cas d’un resultat lesiu en el pacient, es parlara de responsabilitat médica
(penal, civil, administrativa, deontologica, segons el cas concret).

Que siguin desconegudes o inesperades (és a dir, que no constin en el resum
de les caracteristiques del producte o fitxa técnica).

T . . _— T
El metge que no segueix aquestes recomanacions assumeix un risc de responsabilitat Que provoquin l'ingrés hospitalari o allarguin 'estada hospitalaria mitjana.
per malpraxi, per tal com la prudéncia assistencial requereix la realitzacié dels estudis
clinics que recomani la comunitat cientifica, sent inicament disculpable en el cas que no
se li facilitessin els mitjans necessaris per realitzar-los (no tingui temps material per fer
I'estudi, el cas concret no s’ajusti al general, etc.).

Que tinguin efectes irreversibles.

Que provoquin malformacions congeénites.

Q000 O

Que ocorrin en pacients tractats amb farmacs de recent introduccié en
Sobre aquesta qiiestio, és recomanable la lectura del Professié num. | 3 “Guies de Practica terapéutica, ja que el seu perfil de seguretat comenga a configurar-se mesos
Clinica”. o anys després de la seva introduccié al mercat, quan ha estat utilitzat per

diverses desenes de milers de pacients.

un full de consentiment informat
0 de compromis de manca d'embaras?

El full de consentiment informat (DCIl) es recomana davant qualsevol intervencioé
terapéutica de tipus invasiu i amb risc per al pacient.Tenint en compte aquest principi,
caldra formalitzar-los en casos de tractaments amb derivats de I'acid retinoic i la talido-
mida, a causa de la teratogénia que poden produir en els fetus de les pacients gestants.

En canvi, no caldra notificar les sospites de reaccions adverses quan siguin lleus i

* 0 0o/ 0
de I,adm““StraCIo de qulns freqiients ja que generalment sén de curta durada, no interfereixen substancialment

en la vida normal del pacient ni perllonga I'hospitalitzacié (per exemple, les

0 o
medlcaments cal realltzar gastrointestinals, com les diarrees, les nausees, els dolors abdominals o les cutanies,

com els eritemes).

per qué cal notificar les RAM?

Per tal de detectar “reaccions d’alarma” a fi i efecte de disminuir la morbimortalitat
Per a la resta de farmacs teratogénics, sera necessari informar la pacient del risc poten- secundaria als medicaments.
cial de teratogénia i fer la corresponent anotacié a la Historia Clinica.

Lobjectiu és la deteccié preco¢ de les RAM produides per farmacs de recent
Sobre aquesta qiiestio, és recomanable la lectura del Professié nim. | sobre el“Document comercialitzacid, quantificar el seu risc i identificar els tipus de pacients de més
de Consentiment Informat”. susceptibilitat, aixi com detectar les reaccions greus o de baixa incidencia.
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Per a I'eleccio de farmac d'acord
amb els criteris medicolegals

Valorar el medicament que sigui segur (que en condicions
normals d’utilitzacié no produeixi efectes toxics o indesitjables
desproporcionats al benefici que es cerca) i que sigui eficag en
les indicacions terapéutiques en qué s’ofereix.

Leficacia i seguretat o no toxicitat s’apreciaran en la seva relacio
reciproca i tenint en compte I'estat de la ciéncia i el desti parti-
cular de I'especialitat farmaceutica de qué es tracti.

Valorar el binomi benefici-risc, tenint en compte les reaccions
adverses descrites en la literatura relacionades amb les
caracteristiques propies del pacient (interaccions amb altra
medicacié d’Us cronic, etc.).

Llegir el Butlleti Groc per estar al dia sobre els resultats obtinguts
amb el Programa de laTargeta Groga, sobre el descobriment de
nous efectes indesitjats, sobre altres qliestions relatives als
medicaments comercialitzats a Espanya i sobre I'evolucié del
flux de notificacions. També sobre diferents aspectes d’Us dels
medicaments. Aquesta publicacié es pot consultar a la pagina
web (www.icf.uab.es/informacion/boletines/bg_c.htm).

Fer o emprar com a eina complementaria d’informacié per a la
individualitzacié de la terapeéutica la consulta terapéutica sobre
les seglients tematiques: efectes adversos, toxicitat de farmacs,
seleccio i/o eficacia de medicaments, interaccio, farmacocinética
(absorcid, distribucio, metabolisme i excrecid), farmacodinamica
(mecanisme d’accié dels medicaments), metodologia, subgrups
terapéutics, principis actius, etc. Aquestes consultes terapéuti-
ques es publiquen a la revista Medicina Clinica i també es poden
consultar a la pagina web de la Fundacié Institut Catala de
Farmacologia (www.icf.uab.es).

Reaccions adverses a medicaments

Definicio, importancia i implicacions

Lobjectiu dels programes de Farmacovigilancia és identificar i quantificar els ris-
cos que comporta I'is de medicaments després de la seva comercialitzacié. També
valora I'impacte epidemiologic del risc relatiu d’'un nou farmac davant d’alternatives
terapéutiques amb major experiéncia d’is.Aquests programes permeten sol-licitar
als organismes competents I'adopcié de mesures restrictives o de retirada d’aquells
medicaments que tinguin un risc inacceptable per al pacient.

El sistema de notificacié de RAM, a través de la Targeta Groga (TG), ha permés
generar senyals d’alerta sobre riscos nous, la caracteritzacié de sindromes induides
per farmacs o comparar perfils de toxicitat de farmacs que pertanyen a un mateix
grup terapéutic. Es un instrument Gtil per generar hipotesis de relacions causals
entre medicaments o altres remeis terapeutics i un determinat esdeveniment
advers, en particular si és de baixa incidencia i es deu a farmacs d’Gs infreqlient.

Es deure dels professionals sanitaris, previst en la Llei del Medicament, notificar
amb celeritat a 'organisme competent els efectes inesperats o toxics per a les
persones o per a la salut publica que poguessin haver estat causats pels medicaments
(article 57). Lincompliment d’aquest deure de farmacovigilancia és una infraccio
administrativa greu, article 108.1 b) 12, de la Llei 25/1990, i pot implicar també
responsabilitat deontologica, sens perjudici d’altres responsabilitats d’ordre penal
o civil.

Lobligacié d’auxili sanitari i de col-laboracié dels metges en el manteniment de la
salut de la comunitat amb la notificacié de les reaccions adverses permet
desenvolupar accions preventives o de seguretat en el maneig del seu Us per tal
de generar una resposta efectiva per a la terapéutica d’un pacient concret (exemples:
monitoritzacié de nivells plasmatics de farmacs amb marge terapéutic estret,com
els anticoagulants orals o el liti; administracié de protectors gastrics (com els
inhibidors de la bomba de protons o misoprostol) quan s’administren anti-
inflamarotoris a pacients de més de 65 anys, amb antecedents d’ulcus gastric o
hemorragia digestiva o quan reben altres farmacs gastrotoxics.

Sovint és dificil atribuir amb seguretat que una determinada patologia és secundaria
al farmac administrat. Es per aixo que les notificacions sén analitzades i avaluades
per metges experts del medicament (farmacolegs clinics) segons uns algoritmes
de causalitat consensuats (en funcié de si hi ha una relacié temporal plausible amb
el mecanisme d’accié del farmac i I'aparicié de la RAM, de la preséncia o no de
reexposicié del farmac en el mateix pacient, de si la reaccié és o no coneguda per
aquell medicament, de la millora o no de la RAM amb la retirada del farmac i de si
existeixen causes alternatives al medicament que podrien produir aquella reaccié
adversa).

O
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Es deure dels
professionals
sanitaris, notificar
amb celeritat a
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competent els
efectes inesperats
0 toxics pera les
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salut publica que
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estar causats
pels medicaments



