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Medicamentos: ficha técnica y prospecto (1)

Los medicamentos autorizados cuentan con dos documentos de informacion aprobados y revisados
por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y/o la Agencia Europea de
Medicamentos.

1- La ficha técnica: es el documento en el que se presenta la informacion detallada, técnica y
cientifica del medicamento, dirigido exclusivamente a los profesionales sanitarios.

2- El prospecto: Es el documento dirigido al paciente o usuario del medicamento, estructurado
y redactado claramente que contiene la informacion necesaria para su uso correcto y seguro.




CuadERnos de investigacion. Farmacovigilancia 0\ Fundacion feder

para la investigacion de
Enfermedades Raras

Medicamentos: ficha técnica y prospecto (2)

Tanto la ficha técnica como el prospecto incluyen secciones especificas donde se detallan las reacciones
adversas y las advertencias y precauciones especiales de uso. Es una obligacion legal del laboratorio
farmacéutico recopilar e incluir todas las posibles reacciones adversas del medicamento, tanto las identificadas
antes de su autorizacion de comercializacion como las que se detecten a lo largo de su vida en el mercado.

Estos documentos pueden consultarse en la pagina de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Acceso a Ficha técnica
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¢Queé es una reaccion adversa de un medicamento?

Es una respuesta nociva y no intencionada a un medicamento. Todos los medicamentos pueden producir reacciones adversas,
con mayor o menor frecuencia.

En general, tanto en el prospecto como en la ficha técnica del medicamento, los efectos adversos
se clasifican en:

=  Muy frecuentes: 21/10 pacientes

= Frecuentes: 21/100 a <1/10 pacientes

= Poco frecuentes: >21/1.000 a <1/100 pacientes

= Raras: >21/10.000 a <1/1.000 pacientes

= Muy raras <1/10.000

®* Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

La incidencia y la gravedad de las reacciones adversas a medicamentos varian segun:

+ Las caracteristicas del paciente, es decir, edad, sexo, grupo étnico, enfermedades adicionales, factores genéticos,
geograficos, etc., y

+» Factores relacionados con el medicamento, como el tipo de medicamento, el mecanismo de accion, la via de administracion,
la duracion del tratamiento, interacciones farmacoldgicas, la dosificacion, la biodisponibilidad, etc.
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Contexto de la Farmacovigilancia

Antes de que un medicamento pueda ser aprobado para su venta y uso, debe pasar por estudios llamados
ensayos clinicos. Estos estudios permiten evaluar si el medicamento es eficaz y seguro, y ayudan a
identificar los posibles efectos adversos que puede producir.

Sin embargo, hay ciertos efectos adversos que son poco frecuentes y/o que pueden aparecer solo después de un uso
prolongado del medicamento. Estos efectos no siempre se detectan durante los ensayos clinicos, ya que en estos
estudios participan un numero limitado de personas (sobre todo si se trata de ensayos clinicos dirigidos a
enfermedades raras) y por un tiempo determinado.

Por este motivo, una vez que el medicamento esta disponible para la poblacion, entra en juego la
farmacovigilancia. Esta es una actividad de salud publica que se encarga de supervisar continuamente la
seguridad de los medicamentos ya autorizados con la finalidad de garantizar que los beneficios superan los
riesgos en las condiciones de uso autorizadas. Su objetivo principal es identificar, evaluar y prevenir riesgos
& relacionados con su uso.

Gracias a esta vigilancia continua, se puede garantizar que los beneficios de un medicamento sigan siendo
mayores que Sus riesgos.
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Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano (SEFV-H)

< Notificacién de Sospechas de Reacciones
*  Adversas a Medicamentos

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Huma no (SEFV_H) tlene como ObjetIVO promover |a notlflcaC|6n de {BIENVENIDO AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO!

Bienvenido al formulario electrénico para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos del Sistema Espafiol de Farmacovigiiancia de Medicamentos
de Uso Humano (SEFV:H)

sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) entre los
profesionales de la salud y la ciudadania, con el fin ultimo de identificar
senales en farmacovigilancia.

Es un sistema descentralizado integrado por 17 centros autonomicos ST AR
de farmacovigilancia y la Agencia Espanola de Medicamentos y AR
Productos Sanitarios (AEMPS) que actua de coordinador y que es el
responsable de administrar la base de datos FEDRA.

Los centros de farmacovigilancia de las comunidades autdbnomas son unidades especializadas que se ubican, o bien en
servicios clinicos de hospitales o centros de atencion primaria, o bien, en unidades técnicas en las Consejerias o Departamentos
de Sanidad de la Comunidad Auténoma.

Cada centro dispone de conexion via web a la base de datos del SEFV-H denominada FEDRA, en donde se relunen todos los
casos de sospechas de RAM que reciben los centros desde su ambito geografico.



https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-sobre-el-acceso-a-los-datos-de-fedra/
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Responsabilidades y obligaciones en el SEFV-H

Los agentes implicados en la farmacovigilancia son los siguientes: ‘

» Titulares de autorizacion de comercializacion, es decir, el titular del medicamento (por
ejemplo, una compania farmacéutica). Deben contar con sistemas de farmacovigilancia,
notificar sospechas de reacciones adversas y realizar estudios post-autorizacion de
seguridad.

» Profesionales sanitarios: tienen la obligacion de notificar sospechas de reacciones adversas a
través de los canales establecidos, como la “tarjeta amarilla” o a través del formulario
electronico www.notificaRAM.es

» Ciudadanos: pueden comunicar sospechas de reacciones adversas a través del formulario
electronico www.notificaRAM.es

» Autoridades sanitarias: supervisan, coordinan y evaluan la informacion sobre la seguridad de
los medicamentos, adoptando medidas regulatorias cuando es necesario.



http://www.notificaram.es/
http://www.notificaram.es/
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Notificacion de una reaccion adversa a un medicamento (1)

¢ Qué debo notificar?

Se deben notificar todas las sospechas de reacciones adversas a cualquier medicamento, pero especialmente:

» Si esta relacionada con un medicamento nuevo. N —
* Sino esta descrita en la informacion del medicamento. EE
» Sies grave, aunque la reaccion sea conocida.

» Si ha ocurrido en poblaciones mas vulnerables como, por ejemplo, en ninos y ninas.

« Sise trata de una malformacion congénita

¢ Como debo notificar?

2 » A través del formulario electronico disponible en la web www.notificaRAM.es

0 > A través de cualquier otro medio puesto a disposicion por los Centros de Farmacovigilancia



http://www.notificaram.es/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/directorio-de-centros-autonomicos-del-sistema-espanol-de-medicamentos-de-uso-humano-sefv-h/
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Notificacion de una reaccion adversa a un medicamento (2]

2 Qué se hace con los casos notificados?

Los técnicos de los centros autondmicos de farmacovigilancia evalian los casos recibidos y los registran en FEDRA, la base de datos
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

¢ Como se utiliza la informacion que proporcionan las notificaciones?

» FEDRA se revisa peridodicamente para comprobar si se acumulan casos similares de sospechas de reacciones
adversas no descritas hasta el momento. Estos datos se complementan con informacion procedente de otras
fuentes.

» Cuando el analisis de todo ello indica que se trata de una reaccion adversa, se actualizan los datos en la ficha
técnica y el prospecto. Estos cambios se realizan en colaboracion con el resto de los paises de la Union Europea.

» Si los cambios son relevantes, se comunican también a través de las notas informativas que elabora la AEMPS y
que pueden consultarse en www.aemps.gob.es”



https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.aemps.gob.es%2F&data=05%7C02%7Cb.arconada%40enfermedades-raras.org%7C06eab8814b064ac6023008ddba2b400f%7Cd1e204ae32e143bea4e6f8635a6af0bc%7C0%7C0%7C638871417527573362%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=2pRHYpsIz%2BpD8xMwHkXiVL6Xn9x3JbgGul%2Bked1WJNY%3D&reserved=0
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Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H) de la AEMPS
La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ~ [cQui€n notifica al SEFV? R = e

publica anualmente un informe. El informe publicado este ano
refleja los datos del ano 2024.
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Notificaciones de sospecha de reacciones adversas

En el ano 2024 se han registrado en FEDRA un total de 37.944 casos de
sospechas de reacciones adversas. El 48,9%, 18.626 casos, se notificaron
directamente al SEFV-H. La mayor parte de las notificaciones las realizaron los
profesionales médicos (65,3%), farmacéuticos (15,6%) y los profesionales de
enfermeria (9,4%). La ciudadania notificod el 7,4%. Las reacciones adversas mas
frecuentemente notificadas al SEFV-H durante el ano 2024 fueron las
relacionadas con los trastornos gastrointestinales, los trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo y los trastornos del sistema nervioso.

@ 48,9% SEFV-H

37944

@ 50,6% Industria
32,4% graves

. 0,5% Literatura
cientifica

indice




CuadERnos de investigacion. Farmacovigilancia
I () \ Fundacion feder

para la investigacion de

Farmacovigilancia: el caso de las enfermedades raras Enfermedades Raras

El sistema de farmacovigilancia para medicamentos huérfanos es, en lineas generales, el mismo que para
otros medicamentos, aunque con ciertas particularidades

RETOS ESTRATEGIAS

1. Poblacién limitada
Las enfermedades raras afectan a un nimero reducido de pacientes, lo que significa

tanto en los ensayos clinicos como en la vida real se dispone de muestras pequefas. 2 Uso de registros de pacientes
Esto limita la deteccion de reacciones. Herramientas de seguimiento y vigilancia activa.

1. Datos clinicos limitados
Muchos medicamentos huérfanos se aprueban con datos preliminares de seguridad l_ Colaboracion internacional
debido a la urgencia terapéutica. Esto requiere una vigilancia post-comercializacion

Dado el nimero reducido de pacientes por pais, es fundamental la
estrecha

cooperacion entre agencias regulatorias (como la EMA y la agencia

reguladora americana, FDA) y organizaciones internacionales para
1. Historia natural compleja compartir datos de farmacovigilancia.

Puede ser dificil distinguir entre la progresion natural de la enfermedad rara y los

efectos adversos del medicamento, especialmente en afectaciones multisistémicas. .. ) .
L. Programas de farmacovigilancia especificos

I Importancia de los sistemas de notificacién espontéanea Planes de manejo dafieeE R e EiEs Rt
Los médicos, farmacéuticos y pacientes deben estar sensibilizados para reportar
cualquier efecto adverso en contraposicion a cuando se dispone de poblaciones
amplias.
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