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1. EVOLUCION TEMPORAL DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS

A partir del uno de enero de 2015, el Centro Autonémico de Farmacovigilancia de Canarias
inicio la carga de datos de notificaciones de sospechas de reacciones adversas en la base de
datos denominada SIRAM (Sistema de Informacion de Reacciones Adversas).

Se trata de una aplicacion disefiada por la empresa DESIC para el Servicio Canario de la
Salud.

Los datos presentados en esta memoria incluyen todas las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas dadas de alta en la Base de Datos del Centro Autondémico de
Farmacovigilancia SIRAM durante el afio 2015.

Base de datos: SIRAM
Fecha de alta en la base de datos: 01/01/2015 a 31/12/2015

Por otro lado, esta memoria contiene también datos pertenecientes a la base de datos del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola Datos de
Reacciones Adversas)

Base de datos : FEDRA
Fecha de alta en la base de datos: 01/01/2015 a 31/12/2015

La siguiente tabla muestra los casos de sospechas de reacciones adversas notificados al CAFV
de Canarias durante el 2015 y que han sido cargados en la base de datos SIRAM vy
posteriormente validados para su carga en FEDRA.

N

Notificaciones cargadas en SIRAM: 1049
Notificaciones de Seguimientos 95
Notificaciones Anuladas 89

Casos nuevos para validar en FEDRA: 865

Notificaciones cargada en FEDRA 739*

Casos de 2015 cargadas en FEDRA en 2016 126*

N Atendiendo al PNT de Priorizacion, la carga en la base de datos FEDRA se realiza

atendiendo entre otros criterios, al nivel de gravedad de los casos notificados. Los 126 casos
validados en FEDRA en 2016, corresponden todos ellos a reacciones adversas leves, para los que
se disponen de 80 dias para su carga en FEDRA.



*incluidos los seguimientos (casos nuevos 865)

Seguimiento de casos.

Casos cargados en base de datos local (FileMaker / SIRAM¥) N
2014 940
2015 1049*

Desde que la nueva base de datos SIRAM esta en produccion, el CAFV de Canarias tiene la
posibilidad de contabilizar aquellas notificaciones que son seguimientos de casos ya
notificados. Tras su validacién y carga en SIRAM la base de datos le asigna un nimero de
registro nuevo indicando que es un seguimiento. La siguiente tabla retune la procedencia de los

seguimientos segun la via de comunicacion.

Via de Comunicacion de Seguimientos N
Pre-Fedra (Industria) 85
Web 6
Formulario escrito (TA) 2
SAP 1
Fv Activa 1
TOTAL 95

El siguiente grafico muestra la evolucion del numero de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas cargadas en la base local del Centro de Farmacovigilancia de Canarias

desde 1992.

Evolucién anual de casos cargados en Base de Datos SIRAM

1400
1200
1000
800
600
400

201
200

303
293 234 280

2
170 201 189 183

134 137 173 494

116 o4 66 79

0

1279

199219931994 19951996 1997 1998 19992000200120022003200420052006200720082009201020112012201320142015

Ano



2. FORMATO DE NOTIFICACION
e Profesionales sanitarios , Industria Farmacéutica y ciudadanos.

Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas pueden proceder de tres ambitos
diferentes: Profesional Sanitario, Industria Farmacéutica y Ciudadanos.

Durante el 2015 el 76% de las notificaciones recibidas procedieron directamente de
Profesionales Sanitarios. Un 22% correspondieron a casos notificados por la Industria
Farmacéutica. S6lo un 2% de los casos fueron remitidos directamente por pacientes a través
de la aplicacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos “NOTIFICA RAM”. La siguiente
grafica muestra la distribucion de casos notificados al CAFV de Canarias, atendiendo al
Formato de Comunicacion durante el 2015.

Formato de Notificacion
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En comparacion con el afio anterior y teniendo en cuenta los seguimientos, durante el 2015 ha
habido un incremento del porcentaje de la notificacion procedente de la Industria
Farmacéutica y de los Ciudadanos con respecto al total de notificaciones tal y como se
muestra en la siguiente tabla.

2014 2015
Profesional Sanitario 82,66% 75,88%
Industria Farmacéutica 16,49% 22,21%
Ciudadano 0,85% 1,91%
TOTALES 940 1049




Formato de Notificacion 2014 vs 2015
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3. TIPO LOCAL DE NOTIFICACION: ViA DE COMUNICACION (SIRAM)

Farmacovigilancia Activa (véase Anexo I)
Industria Farmaceéutica.

Notificacion via web.

Notificacion DRAGO-AP (véase Anexo 1)

El Centro de Farmacovigilancia de Canarias tiene implantado varios mecanismos para la
notificacion diferentes al formulario clasico de Tarjeta Amarilla. De esta manera se facilita el
acceso a los formularios de notificacion de sospechas de reacciones adversas a los
profesionales sanitarios y ciudadanos en nuestra demarcacion geografica. Atendiendo, a lo que
el CAFV de Canarias denomina Tipo Local de Notificacion, la distribuciéon de casos
notificados durante el 2015 y su comparativa con los afios 2014 y 2013 ha sido la siguiente.

Tipo local de notificacion N@015) | % [N@2014)| % | NQ2013)| %
Tarjeta Amarilla 32 3 45 4.8 51 3.9
DRAGO 626 59,7 596 63.4 975 75.2
Pre-FEDRA (Industria) 233 22,2 155 16.5 136 10.5
Telefénica 13 1,2 7 0.7 1 0.1

WEB 76 7,2 78 8.3 80 6.2
Farmacovigilancia Activa Huc)* 39 3,7 57 6.1 33 2.6
Pre-FEDRA Web (ciudadanos) 13 1,2 8 0.8 3 0.3

SAP 4 0,4 = - - -




Como viene ocurriendo desde que se implantaron los programas de gestion de atencion
primaria, las notificaciones procedentes de DRAGO-AP son las que mas aportan al conjunto
de notificaciones recibidas en el CAFV de Canarias (véase. apartado N° 5 — Notificaciones
desde Atencion Primaria ):
e El formulario clasico de la TA ha ido disminuyendo su uso a lo largo de los tres
ultimos afos.
o El aumento de casos procedentes de los Titulares de Autorizacién de Comercializacion
(Pre-FEDRA Industria) se explica en gran medida por los casos de seguimiento.
e Lanotificacion a través del teléfono también ha aumentado considerablemente.
e Los casos detectados de Farmacovigilancia Activa se han reducido con respecto al afio
anterior (véase Anexo I)
e Durante el 2015 se ha producido un aumento de la notificacién de ciudadanos, tanto a
través del formulario de la AEMPS (www.notificaRAM.es) como de otras vias de
notificacion.

Farmacovigilancia Activa (véase Anexo 1)
El CAFV de Canarias realiza una actividad de farmacovigilancia activa a través de la

colaboracion con el Servicio de Farmacologia Clinica del Complejo Hospitalario Universitario
de Canarias. Con esta actividad, se fomenta la notificacion, se mejora la deteccion de
sospechas de reacciones adversas en el medio hospitalario y asi mismo permite realizar una
prevencion del riesgo en materia de seguridad de medicamentos en un medio hospitalario.

El siguiente grafico muestra la evolucion de los casos de sospechas de reacciones adversas
detectados a través de la farmacovigilancia activa en el CHUC. Un analisis mas
pormenorizado de esta actividad se recoge en el Anexo I de esta memoria.

Evolucién notificaciones Farmacovigilancia Acttiva CHUC
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El siguiente grafico, muestra como ha sido la evolucion del niimero de notificaciones
procedentes del Hospital Universitario de Canarias en los ultimos afios.
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La notificacion procedente de la Industria Farmacéutica, enviada a través de la Base de
Datos FEDRA de la Agencia Espafiola del Medicamento (tipo local: pre-FEDRA), supone
también una importante aportacion al conjunto de notificaciones recibidas en el Centro de
Farmacovigilancia de Canarias. En 2012 fueron 134 notificaciones que representaron el 13%
del total de notificaciones recibidas. Durante el 2013 las notificaciones procedentes de la
Industria farmacéutica representaron algo mas del 10%. En 2014 las notificaciones
procedentes de la industria supusieron un 16.5% (N=155) con respecto al total de
notificaciones recibidas. En 2015, las notificaciones procedentes de la Industria Farmacéutica,

representaron un 22,% sobre el total de notificaciones.

Via de Comunicacion
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El siguiente grafico muestra la evolucion de las notificaciones procedentes de la Industria

Farmacéutica desde 2002.
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Notificacién via

web.

La notificacion a través dela web del Centro de Farmacovigilancia de Canarias
(farmacovigilanciacanarias.org), esta implantada desde 2007. El siguiente grafico muestra la

evolucion de la notificacion via web en los ultimos afios.

Evolucion de la Notificacion via web del CAFV de Canarias
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Canarias durante 2015, atendiendo a la profesion del notificador.

Profesion N
Médico 53
Farmacéutico 8
Otros Prof. Sanitarios 5
Usuarios 4
Desconocido 5

Notificacion DRAGO-AP. (véase Anexo II)

A lo largo de 2015, el Centro Autonémico de Farmacovigilancia de Canarias ha recibido 626
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos procedentes de Atencion
Primaria, lo que supone el 60% del total de notificaciones recibidas (n = 1049).

La siguiente tabla muestra como ha sido la evolucion de la notificacion procedente de

80

2013

78
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75

2015

DRAGO-AP.
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015
Noihignoin 344 | 616 960 | 1.268 | 1.122 | 854* | 1049
Total*
Origen 1 197 | 408 733 903 856 569 655
Extrahospitalario
DRAGO — AP 148 | 324 712 875 828 535 626

* datos obtenidos seglin fecha de notificacion.

Un analisis mas preciso de la notificacion procedente de Atencion Primaria, se describe en el

Anexo II de esta memoria.
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4. PROCEDENCIA GEOGRAFICA DE LAS NOTIFICACIONES

La puesta en marcha de la base de datos SIRAM ha supuesto un cambio en la sistematica de la
carga de los datos. El afio 2015 se debe considerar como un periodo de adaptacion en la
utilizaciéon de SIRAM: prueba y mejora de esta nueva base de datos, por lo que existen un
numero de campos sin datos. Una nueva version de SIRAM esta en produccion desde finales
de enero de 2016.

Las 1.049 notificaciones de sospechas de reacciones adversas recibidas durante el 2015,
suponen un total de 1.066 Fuentes Primarias. A continuaciéon se describen los datos de
caracter geografico que determinan el origen de las notificaciones.

¢ Notificacion por Provincias.
El siguiente grafico muestra la distribucioén por provincias de las notificaciones cargadas en la
base local durante el 2015.

% de distribucion de notificaciones por Provincias
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B Las Palmas de Gran
Canaria
56.1 326 Sin datos
PROVINCIAS 2015* 2014 2013
Santa Cruz de Tenerife 598* 554 787
Las Palmas de Grana Canaria 349%* 321 327
Sin datos 120%* 65 165
Total de casos notificados 1049 940 1279

*datos obtenidos de las Fuentes Primarias (N=1066)
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¢ Notificacion por Islas.
La siguiente tabla muestra la procedencia de las fuentes primarias de las notificaciones
durante el 2015.

NOTIFICACIONES POR ISLAS 2015
N
Tenerife 532
La Palma 53
La Gomera 8
El Hierro 6
Gran Canaria 201
Fuerteventura 33
Lanzarote 23
Sin datos 120
TOTAL fuentes primarias 1066

La siguiente tabla muestra una comparativa del namero de notificaciones por islas a lo largo
de los afios.

Gran Canaria |Lanzarote  |Fuerteventura | Tenerife La Palma Gomera Hierro
2009 183 2 10 128 6 5 0
2010 211 10 20 321 13 9 0
2011 249 31 22 581 32 22 3
2012 304 26 36 790 48 2 5
2013 269 23 25 640 63 7 5
2014 248 24 28 457 43 11 1
2015 291 23 33 532 53 8 6

Evolucion de la notificacion por islas.
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5. PROFESION Y AMBITO ASISTENCIAL LAS NOTIFICACIONES

e Notificacion por Tipo de notificador.

El gréafico siguiente muestra la distribucion en % de la notificacion atendiendo al tipo de
notificador.

% notificaciones segun Tipo de notificador

Sin datos W 2,2
Usuarios 3,2
Otros prof. Saniotarios | 1,6
Farmacéutico 1,9
Médico I 01,3
0 10 20 30 40 50 60 70 80 0 100
%

Los datos comparativos con el 2014 se muestran en la siguiente tabla.

2014 2015
Meédico 794 973
Farmacéutico 21 19
Usuarios 12 34
DUE (Enfermeras) 20 17
Sin datos 7 23
Total 854 1066*

*Fuentes Primarias

e Notificacion extrahospitalaria vs hospitalaria.
Siguiendo la trayectoria de los afos anteriores, la notificacién procedente del medio extra
hospitalario es mayoritaria. Las siguientes tablas muestran el nimero de notificaciones segun
el ambito donde se origina la notificacion.

Ambito asistencial 2015 N %

Extra hospitalario 655 62,4
Hospitalario 239 22,8
Sin datos 155 14,8
Ambito asistencial 2014 % %

vs 2015 2014 2015
Extra hospitalario 66,6 62,4
Hospitalario 26,3 22,8
Sin datos 7 14,8
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El siguiente grafico muestra la evolucion del nimero de notificaciones segin el ambito donde
se origina la notificacion.

N° de notificaciones por ambito asistencial
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e Notificacion Hospitalaria

Atendiendo a la informacion disponoble en la base de datos SIRAM la notificacion procedente
del ambito hospitalario supone un 22,8 % del conjunto de notificaciones. El siguiente grafico
muestra la participacion de los diferentes hospitales de la Comunidad Auténoma en el
programa de farmacovigilancia durante el afio 2015.

Notificacién por Centros Hospitalarios
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El siguiente grafico muestra la notificacion de los principales hospitales de Canarias en los
ultimos cuatro afios.
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e Complejo Hospitalario Universitario de Canarias (CHUC)
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Durante el 2015 y segun la informacion registrada en SIRAM, se han cargado un total de 133
notificaciones procedentes del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias, lo que
supone un 55,6 % de los casos procedentes del ambito hospitalario. La siguiente grafica
muestra la evolucion del nimero de notificaciones procedentes del CHUC a lo largo del

tiempo.
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El formato de notificacion de los casos del CHUC es diverso: el siguiente grafico muestra las
diferentes vias de notificacion de los casos procedentes del CHUC (véase Anexo I)
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Vias de notificacion del CHUC 2015
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e Hospital Universitario Nstra. Sra. de La Candelaria.

Durante el 2015 se registraron el la base de datos SIRAM un total de 41 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas. Esto supone un descenso del 39% con respecto al afio
anterior. El siguiente grafico muestra la evolucion de la notificacion de este centro
hospitalario.

Notificaciones Hosp. La Candelaria
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La siguiente grafica muestra muestra las vias de notificacion de los casos precedentes de este
centro hospitalario.
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Vias de notificacion Hosp. La Candelaria
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De las 41 notificaciones recibidas de este hospital, 32 de ella corresponden a casos notificados
por la Industria Farmacéutica, y de éstos 21 casos pertenecen a publicaciones de la literatura
médica. Solo 11 casos son notificaciones espontaneas de profesionales sanitarios al Titular de
Autorizacion de Comercializacion. So6lo hay 9 casos de notificacion espontdnea de
profesionales sanitarios al CAFV de Canarias.

o Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infatil (CHUIMI)

Durante el 2015 se recibieron un total de 46 notificaciones de sospechas de reacciones
adversas procedentes de este hospital, que suponen un 19,2% de la notificacion de origen
hospitalaria. Con respecto al afio anterior, la notificacon precedente del CHUMI se ha
incrementado mas de un 50%. El siguiente grafico muestra la evolucion por afios del namero
de casos procedentes de este centro hospitalario.

Notificaciones Hosp.Materno-Infantil (CHUMI)
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La tabla siguiente muestra como ha sido la via de notificacion de los casos de reacciones
adversas del CHUML.
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2013 2014 2015
Industria (pre-DEDRA) 14 10 31%*
Web (CAFYV) 0 6 0
TA 0 0 15%*

*Llama la atencion que de las 31 notificaciones procedentes de la Industria Farmacéutica del
afio 2015, s6lo 5 son notificaciones directas de profesionales sanitarios, los 26 casos reastantes
corresponden a casos procedentes de publicaciones cientificas que revisan los Titulares de
Autorizacion y son remitidas al CAFV de Canarias.

**De los 15 casos de notificacion espontanea directa al CAFV, 14 de ellos corresponden a una
serie de casos de hipotension por levobupivacaina.

e Hospital Universitario Dr. Negrin.

En 2015 se cargaron en la base de datos SIRAM seis notifiaciones procedentes de este
Hospital (4 Industria Farmacéutica y 2 Tarjetas Amarillas) El suguiente grafico muestra la
evolucion de la notificacion de este hospital desde el afo 2010.
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e Notificacion desde Atencion Primaria.

A lo largo de 2015 se han recibido un total de 655 notificaciones de sospechas de reacciones
adversas procedentes del ambito de la atencidon primaria, que representa el 62% del total de
notificaciones recibidas (n =1049). El 95,6% (626) de los casos procedentes de Atencion
Primaria corresponden a notificaciones enviadas a través del Programa de Gestion DRAGO-
AP.

El siguiente grafico muestra la evolucion de la notificacion procedente de DRAGO-AP a lo
largo de los afios.

Evolucion Notificaciones DRAGO AP
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Un analisis mas detallado de la notifiacion procedente de Atencion Primaria se describe en el
ANEXO II de esta memoria.
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6. NOTIFICACIONES DE PACIENTES o FAMILIARES DE PACIENTES.

Durante el 2015, se han recibido 37 notificaciones realizadas por pacientes, un caso fue
anulado por no describir ninguna RAM. La siguiente tabla muestra las vias de notificaciones
utilizadas por los pacientes/ciudadanos para realizar la notificacion.

Via de notificacion N=237

Laboratorio farmacéutico 16
Formulario Web ciudadanos de la AEMPS 13

Formulario Web CAFv Canarias

Presencial (formulario escrito) 2

e 20 casos no senalan de donde es el usuario o ciudadano que notifica;

e 7 notificaciones son de la provincia de Las Palmas de Gran Canria: de la propia
capital, Galdar y Sta. Brigida.

e Y en 10 casos son la provincia de Santa Cruz de Tenerife. Proceden de La Laguna,
Granadilla, Icod de los vinos, La Orotava, Adeje y Santa Cruz de Tenerife.

e 26 notificaciones eran Graves y 11 No-Graves. Siendo el motivo de la gravedad:

Motivo de la gravedad n
Mortal (8570, 8856) 2
Motivo ingreso en hospital (8453, 8714, 8983 y 9082) 4
Produjo una limitacién significativa o permanente (9079 y 9098) 2
Clinicamente significativa 18

e Uno de los casos mortales, el desenlace mortal no se relacionaba con la RAM (la RAM
era una pérdida de apetito por una insulina glargina).

o El otro fue una cirrosis hepatica relacionada con Interferon Beta-1A, probablemente
debida a un error en la dosificacion.

e Los casos que sefialan como gravedad “haber motivado un ingreso hospitalario”
fueron: una arritmia relacionada con EMBREL (etanercept) con sensacion de
enfermedad grave por parte del paciente (varon de 68 afos con artritis reumatoide); la
no eficacia de un laxante osmotico administrado a un varén de 67 afios (MOVIPREP);
una diabetes insipida con hipernatremia en una mujer de 58 afios en tratamiento con
PLENUR (litio); un cuadro de dificultad respiratoria, edema generalizado y fatiga en
un vardn de 34 afios en tratamiento con SOLIRIS (ecolizumab) por un sindrome
hemolitico-urémico.

e En otro caso (y su seguimiento) la gravedad se debid a que la RAM se asocia a una
limitacion significativa o permanente: desprendimiento de retina en un paciente tratado
con azitromicina.
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e Dos casos parecen debidos a un error de medicacion: una por mala configuracion de
un dosificador multidosis, que administré una dosis dentro del rango terapéutico, pero
doble de la indicada, durante 2 afios y medio (8570); la otra describe la excrecion
entera del comprimido administrado (9288).

En la siguiente Tabla se detallan las Reacciones que han sido valoradas por el ciudadano que
notifica como Graves por su clinica o sintomatologia:

N° Paciente RAM Medicamentos sospechosos
8349 Mujer, 12 a. | Menarquia (“Bajada de la menstruacion™) | Polietilénglicol (laxante
8381(sgto) 0smotico)
8374 Mujer, 48 a. | Hipoglucemia, vision borrosa Insulina glargina y glulisina
8376 Varoén, 67 a. | Cansancio, somnonlencia, hiperglucemia Insulina glargina
8387 Mujer, 51 a. | Quiste ovarico, agravamiento espondilitis, | Etanercept
8441(sgto) dolor en la zona de inyeccion, vision doble
8449 Mujer, 44 a. | Vaciamiento gastrico alterado Pegvisomant
8507 Varén, 59 a. | Pérdida de vision, sincope, trastorno de los | Rivaroxaban
movimientos oculares, nauseas, escozor
localizado, pérdida de energia, tension de
cabeza
8512 Mujer, 26 a. | Diarrea sanguinolenta Amoxicilina
8514 Muejr, 62 a. | Cansancio, dolor toracico no cardiaco, Ezetimiba
mialgia
8650 Varon, 41 a. | Funcion renal alterada, Higado aumentado, |Etanercept
8687(sgto) dolor en la zona de inyeccion
8796(sgto)
8694 Varodn, 63 a. | Hipetension arterial y Catarata de un ojo Etanercept
8762 Varén, 30 a. | Necrosis cutanea Interferon Beta-1A
8864 Varon, 67 a. | Uveitis Etanercept
8926 Mujer, 42 a. | Erupcion cutanea, hinchazon labial y Vimovo(r) (naproxeno y
enrojecimiento generalizado esomeprazol)
Nolotil (r) (metamizol)
9065 Mujer, 63 a. | Pérdida de peso, discinesia, alucinaciones | Duodopa (r) (levodopa y
auditiva y visuales, desorientacion, carbidopa)
agitacion, agresividad, ausencia de efecto,
dosis inadecuada
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7. REACCIONES ADVERSAS

Para la codificacion de las reacciones adversas se ha seguido el diccionario MedDRA
(Medical Dictionary for Regulatory Activities). Este diccionario de terminologia médica
desarrollado por la Conferencia Internacional sobre armonizacion (ICH) facilita el registro y
las tareas de farmacovigilancia. La estructura de MedDRA es jerarquica e incluye un gran
niamero de términos de bajo nivel que son remitidos a términos de mas alto nivel hasta
alcanzar el 6rgano o sistema correspondiente.

Las 1049 notificaciones cargadas en la base local SIRAM (fecha de entrada de notificacion en
la base local 01/01/2015 A 31/12/2015), incluyen un total de 1621 términos PT, que supone
una media de 1.5 reacciones adversas por notificacion.

e Gravedad.
El 66% de las notificaciones validadas para su posterior carga en la base de datos nacional
FEDRA corresponden a reacciones adversas de caracter leve. Un 34% de los casos fueron
considerados graves.

GRAVEDAD 2015

N
Leves 694
Graves 355

El siguiente grafico muestra la distribucion de las notificaciones segun la gravedad.

% Distribucion de notificaciones por nivel de gravedad

34 H Lewes

B Graves

66

La mayor parte de las reacciones adversas graves, fueron consideradas como tales por ser
clinicamente relevantes para el notificador. La tabla siguiente muestra la distribucion del
numero notificaciones atendiendo a las diferentes categorias de criterios de gravedad.

GRAVEDAD 2015 N
Mortal 24*
Pone en peligro la vida del paciente 10
Ingreso hospitalario 117
Prolonga hospitalizacion 9
Incapacidad permanente 8
Anomalias congénitas -
Clinicamente relevante 182

e 10 casos mortales en 2014
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e Organos afectados (SOC)

Se han codificado un total de 1046 términos MedDra. La siguiente tabla muestra el nimero de
reacciones adversas atendiendo al 6rgano afectado.

N° de

SOC RAM %
Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales 7
Exploraciones complementarias 49
Infecciones e infestaciones 51
Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de
procedimientos terapéuticos 31
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl.
quistes y polipos) 15
Procedimientos médicos y quirargicos 3
Trastornos cardiacos 45
Trastornos de la piel y del tejido subcutineo 172 92,9
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico 59
Trastornos del aparato reproductor y de la mama 20
Trastornos del metabolismo y de la nutricion 54
Trastornos del sistema inmunoloégico 69
Trastornos del sistema nervioso 221 12,7
Trastornos endocrino 4
Trastornos gastrointestinales 233 13,4
Trast. generales y alteraciones en el lugar de adminst. 159 9,1
Trastornos hepatobiliares 32
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 70 4
Trastornos oculares 28
Trastornos psiquiatricos 76 4,4
Trastornos renales y urinarios 35
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos 101 5,8
Trastornos vasculares 56

La siguiente tabla incluye los 6rganos que suponen mas del 50% de las reacciones notificadas

T SocT N deRAM [ %
Trastornos gastrointestinales 233 13,4
Trastornos del sistema nervioso 221 12,7
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 172 9,9
Trast. generales y alteraciones en el lugar de adminst. 159 9,1
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos 101 5.8
Trastornos psiquiatricos 76 4.4
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REACCIONES ADVERSAS GASTROINTESTINALES

Por 6rganos, las reacciones adversas pertenecientes a los trastornos gastrointestinales son las
mas frecuentes y suponen el 13.4% de las reacciones notificadas. El grafico siguiente muestra
la distribucion en % de las RAM mas frecuentes de este érgano a nivel de PT.

RAM (PT) T.Gastrointestinales

0 472 16,7
15 14,6
e 10 8,2
5
0
Diarrea Nauseas Voémitos  Dolor abdominal

REACCIONES ADVERSAS DEL SISTEMA NERVIOSO

Las reacciones que afectan al sistema nervioso suponen el 12,7 % de las notificaciones.
El grafico siguiente muestra la distribucion en % de las RAM mas frecuentes de este érgano a
nivel de PT.

RAM PT Sistema Nervioso

25,0
20,0 19,5 16,7
15,0
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REACCIONES ADVERSAS DE LA PIEL Y TEJIDO SUBCUTANEOQ.

Las reacciones dermatoldgicas, suponen el 9,9 % de las reacciones notificadas. El grafico
siguiente muestra la distribucion en % de las RAM mas frecuentes de este 6rgano a nivel de
PT.

RAM PT Piel y anejos cutaneos

20 18,0

15 11,6
9,9
10

%

Prurito Urticaria Dermatitis de contacto



8. FARMACOS IMPLICADOS

Grupos Terapéuticos.

27

El conjunto de notificaciones codificadas, validadas y evaluadas en la base de datos local,
reune un total de 5402 farmacos; de ellos 1.128 fueron considerados sospechosos y 15
sospechosos de interaccion farmacoldgica. La siguiente tabla recoge el nimero de farmacos
sospechosos por grupos terapéuticos.

El siguiente grafico muestra la distribucion de

Grupo Terapéutico N°
A. Aparato digestivo y metabolismo 81
B. Sangre y 6rganos hematopoyéticos 29
C. Aparato cardiovascular 176
D. Terapia dermatologica 24
G. Terapia genitourinaria 30
H. Terapia hormonal 17
J. Terapia antiinfecciosa, uso sistémico 169
L. Antineoplasicos/ inmunomoduladores 150
M. Sistema musculoesquelético 65
N. Sistema Nervioso 244
P. Antiparasitarios 1
R. Aparato respiratorio 35
S. Organos de los sentidos

V. Varios 3

Terapéuticos.

GTER

>PWOUOOIccrIZ2000<

Farmacos sospechosos por Grupos Terapéuticos

i3
K]
I 35

I 244
I 65

I 150
I 169

. 17

I 30

I 24

I 176

I 00

I 31

0 50 100 150 200 250

300

farmacos sospechosos por Grupos



28

GRUPO N: SISTEMA NERVIOSO

Los farmacos pertenecientes al Sistema Nervioso representan el 21,6% de los farmacos
sospechosos. La siguiente tabla reune los subgrupos terapéuticos mas frecuentemente

implicados en las RAM.

GTER Descriptivo del Grupo Terapéutico N %
NO2AX Otros opioides 44 18
NO6AX Otros antidepresivos 39 16
NO3AX ISRS 33 13,5
NO6AB Otros antiepilépticos 22 9

Entre los opioides, la combinacion tramadol + paracetamol es la que mas
frecuentemente se considera como sospechosa de haber ocasionado una RAM.

En cuanto a los antidepresivos destacan la mistazapina y trazodona.

El antiepilético mas frecuentes fue pregabalina.

Dentro de los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina destacan como
sospechoso principalmente sertralina y escitalopram.

GRUPO C: APARATO CARDIOVASCULAR

Los farmacos pertenecientes al Aparato Cardiovascular representan el 15,6% de los farmacos
sospechosos. La siguiente tabla reune los subgrupos terapéuticos mas frecuentemente

implicados en las RAM.

GTER Descriptivo del Grupo Terapéutico N %
CI10AA Hipolipemiantes: estatinas 56 31,8
CO09AA Inhibidores de la angiotensina convertasa 37 21

monofarmacos
CO8CA Bloqueantes de los canales del calcio 15 8,5

Los Inhibidores de la HMG CoA reductasa (C10AA) principalmente simvastatina
y atorvastatina son los farmacos que con mayor frecuencia aparecen como
sospechosos dentro de este grupo terapéutico.

Destacan también los farmacos inhibidores de la angiotensina convertasa
(C09AA) , principalmente enalaprilo.

Con respecto a los bloqueantes de los canales del calcio (CO08CA), el amlodipino es
el firmaco que mas frecuentemente se relaciona con la aparicion de RAM.

GRUPO J: TERAPIA ANTIINFECCIOSA DE USO SISTEMICO.

Los farmacos pertenecientes a este grupo terapéutico, suponen el 15% de los farmacos

sospechosos de haber ocasionado una RAM. La tabla siguiente muestra los subgrupos
terapéuticos que mas frecuentemente se relacionan con la aparicion de RAM.

GTER | Descriptivo del Grupo Terapéutico N %
JOICR | Combinacion de penicilinas 45 27
JOIMA | Fluoroquinolonas 17 10
JOSAX | Antivirales de accién directa 16 9,5
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Los farmacos de este grupo terapéutico mas frecuentemente asociados a las sospechas
de reacciones adversas son: la combinacion amoxicilina clavulanico en el caso de
JOICR

Dentro de las fluoroquinolonas destaca el levofloxacino.

Dentro del GTER JO5AX el principio activo mas frecuentemente relacionado con las
RAM es el sofosbuvir.

GRUPO L: TERAPIA ANTINEOPLASICA E INMUNOMODULADORA.

Los farmacos pertenecientes a este grupo terapéutico, suponen el 13,3% de los

farmacos sospechosos de haber ocasionado una RAM. La tabla siguiente muestra los
subgrupos terapéuticos que mas frecuentemente se relacionan con la apariciéon de RAM.

GTER | Descriptivo del Grupo Terapéutico N %
LO4AA | Agentes Inmunosupresores Selectivos 33 22
LO1XE | Inhibidores de la Proteinkinasa 22 14,7
LO4AB | Inhib. Del Factor alfa de necrosis tumoral 16 11
LO1XC | Anticuerpos monoclonales 15 10

Dentro de los Inmunosupresores selectivos destacan como mayoritarios los casos de
fingolimod y natalizumab.

Entre los Inhibidodres de la Proteinkinasa son mayoritarios los casos de RAM
asociados a nilotinib, everolimus y bosutinib.

Entre los Inhibidores alfa de necrosis tumoral, son mas frecuentes las notificaciones de
etanercept.

Y entro los Anticuerpos monoclonales destacan pembrolizumab y brentuximab
vedotina.
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9. NOTIFICACIONES DE INTERES.

El objetivo de la farmacovigilancia es la deteccion de sefiales que permitan continuar con el
estudio de la seguridad de los medicamentos comercializados. Para ello son de interés aquellas
notificaciones de reacciones adversas de caracter grave, aquellas ocasionadas por
medicamentos nuevos y aquellas de las que no se disponga de informacion en las Fichas
Técnicas de los medicamentos. El Real Decreto de Farmacovigilancia RD 577/2013, indica
como casos de especial interés aquellos que corresponden a notificaciones de farmacos de
seguimiento adicional, identificados con un tridngulo negro invertido. ¥

Las siguientes tablas retinen las reacciones adversas de mayor interés notificadas durante el
ano 2015. Es importante advertir que estas asociaciones farmacos-reaccion deben ser
consideradas en todo momento como sospechas y en ningln caso suponen la conformidad de
la asociacion ni modifican el perfil de seguridad establecido de los fArmacos sospechosos. Se
han considerado de mayor interés aquellas reacciones de cardcter grave, aquellas cuyo
conocimiento previo no esté descrito en la Ficha Técnica del farmaco sospechoso y
aquellas reacciones atribuibles a los medicamentos de seguimiento adicional (triangulo
negro invertido).

REACCIONES ADVERSAS MORTALES ‘

Durante el 2015, se han cargado en la base local un total de 17 casos de reacciones adversas
con desenlace mortal. Doce de ellas fueron remitidos por la Industria Farmacéutica; cuatro
casos proceden de profesionales sanitarios y un caso corresponde a una notificacion de
ciudadanos. La siguiente tabla retne los casos mortales de mayor interés como RAM.

Intoxicacion por digoxina digoxina posible
Sepsis lenalidomida posible
Hematotoxicidad paclitaxel posible
Cirrosis hepatica interferon beta 1 a posible
Neutropenia febril brentuximab vedotina posible

| REACCIONES ADVERSAS QUE PONEN EN PELIGRO LA VIDA DEL PACIENTE ‘

Durante el 2015, se han codificado en la base de datos SIRAM un total de 7 casos de RAM
que ponen en peligro la vida del paciente, excluidos loa seguimientos.Suponen un 2 % del
total de los casos graves. La tabla siguiente muestra los casos mas significativos.

Encefalopatia hepatica |revabirina, dasabuvir, Ombitasvir,paritaprevir, ritonavir Posible
Leucemia aguda tozilizumab Condicional
1CC dasabuvir, Ombitasvir,paritaprevir, ritonavir Posible
Trombocitopenia idelalisib Posible
Hematoma subdural acenocumarol, ac. Acetilsalicilico, clopidogrel. Posible
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REACCIONES ADVERSAS QUE PRODUCEN INGRESO HOSPITALARIO

Durante el 2015 que codificaron 87 casos de sospechas de RAM que produjeron ingreso
hospitalario, que suponen un 24% de los casos graves. La tabla siguiente muestra los casos
mas significativos.

Alucinaciones levodopa /carbidopa Posible
Arritmia etanercept Condicional
Bloqueo auriculoventricular completo | digoxina Condicional
Diabetes insipida nefrogénica litio Probable
Fallo hepatico agudo sofosbuvir, daclastavir Posible
Infarto hepatico etinilestradiol / drospirenona Probable
Pancreatitis aguda metformina / sitagliptina Condicional
OTROS CASOS DE INTERES

Suponen el 4% del total de casos validados en FEDRA: N = 35

Graves = 28 No graves =7 Industria Farmacéutica = 20 TA=15
Aneurisma aortico x 2 forsteo (teriparatida)

Desprendimiento de retina azitromicina

Embarazo ectdpico Jaydess® (levonorgestrel) intrauterino

Encefalopatia hepatica rivabirina / dasabuvir/Viekirax (paritaprevir/ombitasvir/ritonavir)

Glomerulonefritis membranosa | Revlimid® (lenalidomida)

LPM x 3 casos Tysabri®(natalizumab) x 2 casos Tysabri ®/ Gilenya® (fingolimod)

Trombocitopenia interaccion omeprazol / ketoconazol

REACCIONES ADVERSAS A FARMACOS DE SEGUIMIENTO ADICIONAL

En el afno 2015 se han registrado en la base de datos del CAFV de Canarias un total de 48
notificaciones de farmacos identificados como de Seguimiento Adicional (Triangulo Negro
Invertido), lo que supone un 5,5% de las notificaciones validadas en FEDRA (sin incluir los
seguimientos). El 70,8% de estas notificaciones fueron remitidas al CAFV de Canarias por la
Industria Farmacéutica, el 31,2 % corresponden a notificaciones directas de profesionales
sanitarios. Los farmacos pertenecientes al Grupo Terapéutico JOSAX (N=7) y LO1XC (N=5)
son los mas frecuentes.

La siguiente tabla retne los principios activos de seguimiento adicional, mas frecuentemente
presentes en las notificaciones.



DACLASTAVIR JOSAX Antivirales de accion directa
DASABUVIR JOSAX

SOFOSBUVIR JOSAX

?g;fé&REVIR,OMBITASVIR,RI J05AX

OBINUTUZUMAB LOIXC Anticuerpos monoclonales
PEMBROLIZUMAB L01XC

IPILIMUMAB L01XC

32
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10. COMITE TECNICO DEL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA Y
PARTICIPACION EN OTROS COMITES CLiNICO ASISTENCIALES.

A lo largo de 2015, los técnicos del Centro Farmacovigilancia han participado en todos los
Comités para los que han sido requeridos en representacion del ambito de seguridad del
medicamento de la Comunidad Auténoma:

A) Asistencia al Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

e Reunién n® 78: 20/01/2015 e Reunién n® 84: 16/07/2015
e Reunién n® 79: 19/02/2015 e Reuniéon n® 85: 17/09/2015
e Reunién n® 80: 24/03/2015 e Reunién n® 86: 14/10/2015
e Reunién n® 81: 16/04/2015 e Reunién n® 87: 20/11/2015
e Reunién n® 82: 20/05/2015 e Reunién n® 88: 15/12/2015

e Reunion n°® 83: 18/06/2015

B) Las senales presentadas en el Comité Técncio.

SENALES CAFV
Thermatrim® (compl.dietético) y alteracién neurolégica CATALUNA
Potencial interacciéon dabigatran-tramadol MURCIA
Pregabalina e hiponatremia/SIADH ANDALUCIA
Ingenol-carcinoma de células escamosas MADRID
Ferplex y shock anafilactico MADRID

Aumento en el consumo de formas de liberacion inmediata ISLAS BALEARES
de fentanilo.

Bifosfonatos y sindrome del tinel carpiano. CASTILLA Y LEON

Otros temas de seguridad (no senales): Fenelzina (IMAO) ;
en un caso de Sindrome Neuroléptico Maligno mortal ANDALUCIA
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C) Grupos de Trabajo del Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
Los Técnicos del Centro participan en diferentes Grupos de Trabajo creados para la resolucion
o estudio de problemas diversos en relacion con la actividad del SEFV-H.

Errores de medicacién Eduardo Fernandez
Formacién, estrategias y estudios Marcelino Garcia
CMBDH Carlos Boada
Armonizacioén de criterios de codificacion Eduardo Fernandez
Buenas Practicas de Farmacovigilancia (Revisiéon y |Eduardo Fernandez
Redaccion)

Indicadores de actividad y de calidad del SEFV-H Marcelino Garcia
FEDRA 3.0 Todos

Plan de actuacion del SEFV-H Marcelino Garcia

D) Asistencia y participacion en otros Comités en relacion con la seguridad del
medicamento:

e CEIC del Hospital Universitario de Canarias. Se ha participado en las 13 reuniones
ordinarias y extraordinarias de este Comité a lo largo de 2015. En estas reuniones el
representante de Farmacovigilancia presentd la evaluacion de un Ensayo clinico, 25
Estudios Post-Autorizacion, un Estudio de Productos Sanitarios y 11 Proyectos de
investigacion en un total de 17 reuniones.

e Comité de Hormona del Crecimiento. Se ha participado en las reuniones trimestrales
ordinarias y extraordinarias que ha tenido este Comité a lo largo de 2015: Numero de
reuniones 4.
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11. INFORMACION TERAPEUTICA Y ESTUDIOS POST-AUTORIZACION.

El CAFV distribuye informacion relativa a la seguridad de los medicamentos (Notas de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano) emitidas por la AEMPS. Esta informacion se
hace llegar a los profesionales sanitarios de Atencion Primaria a través del portal DRAGO en
una actividad que es compartida con el servicio de Uso Racional y a los especialistas
hospitalarios del HUC a través del sistema de gestion clinica SAP. Este afio se han distribuido
12 notas en portal del CAFV y las mismas 12 notas en DRAGO.

En cuanto a la evaluacion de Estudios Postautorizacion, durante el afio 2015 este Centro ha
valorado 33 estudios postautorizacion que han presentado solicitud de autorizacién para su
realizacion en nuestra Comunidad Auténoma. En 23 se ha finalizado el proceso y en 10 estan
pendientes las respuestas y reclamaciones. Hay un total de 47 informes de evaluacion.Una
informacion mas detallada de estos estudios se encuentra en el ANEXO III de esta memoria.

12. CURSOS DE FORMACION CONTINUADA, SESIONES CLINICAS Y
DOCENCIA PRE-GRADO.

A lo largo de 2015 los técnicos del Centro Autonomico de Farmacovigilancia e Informacion
Terapéutica de Canarias, han colaborado en sesiones, cursos y conferencias sobre Seguridad
del Medicamento, junto con el Servicio de Farmacologia Clinica del Hospital Universitario,
para dar a conocer la actividad de Farmacovigilancia en nuestra Comunidad Auténoma y los
medios disponibles para la participaciéon en este programa por parte de los profesionales
sanitarios.

Para toda profesionales sanitarios de todas las islas, organizado por la Escuela de
Servicios Sociales y Sanitarios de Canarias:

e Curso de Buenas Practicas en Investigacion Clinica con Medicamentos: Programa
de Formacion Continuada. 15 horas.
Dentro del Programa de Formacion Continuada del Hospital Universitario de Canarias.

e Curso de Uso Racional del Medicamento, para Residentes. Programa de Formacion
Continuada. Hospital Universitario de Canarias.

e Charla-Clase sobre Nuevos anticoagulantes. Servicio de Medicina Intensiva (U.V.1.)

Como actividad de difusion de la Farmacovigilancia entre los estudiantes de Grado de
Farmacia y de Medicina de la Universidad de La Laguna:

e Practicas de Farmacologia Clinica y Farmacovigilancia. Asignatura troncal
Farmacologia y Terapéutica. Licenciatura de Medicina. 20 sesiones.

e Farmacovigilancia en la Farmacia Comunitaria y participacion en las Practicas
tuteladas de los alumnos del Grado de Farmacia.
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13. ESTUDIOS, COMUNICACIONES CIENTIFICAS Y PUBLICACIONES PARA LA
PROMOCION DE LA ACTIVIDAD DE FARMACOVIGILANCIA.
ESTUDIOS.

e Estudio de incidencia de acidosis lactica y de los factores de riesgo en pacientes con
DM tipo 2 y tratamiento con antidiabéticos orales no insulina. EPA-OD

PUBLICACIONES.

Durante 2015, los técnicos del Centro de Farmacovigilancia de Canarias presentaron una
comunicacion libre en el Congreso internacional de la Sociedad Europea de Farmacologia
Clinica, que tuvo lugar en Madrid en el mes de junio. Se tituld “Deteccion de reacciones
adversas no notificadas: la farmacovigilancia activa”. Boada Fdez. del Campo C; Fernandez
Quintana E; Garcia S-Colomer M y Rodriguez-Jiménez C.

14. PARTICIPACION SESIONES CLINICAS DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
CLINICA DEL CHUC. Plan de Formacién 2015

SESIONES CLINICAS DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA Y UNIDAD
DE ENSAYOS CLINICOS DEL CHUC Y CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE
CANARIAS. PLAN DE FORMACION 2015. ACREDITADO POR LA COMISION DE
FORMACION CONTINUADA DE LAS PROFESIONES SANITARIAS

e Primer Semestre 2015.

Dia y mes Contenido Profesorado

Carlos Boada Fernandez del

5/2/12015 Farmacovigilancia en el CHUC C
ampo

Memoria de Farmacovigilancia. Datos

12/2/2015 e
autonémicos

Eduardo Fernandez Quintana

19/2/2015 |  Actualizacion en monitorizacion de Paula Masiero Aparicio
niveles de farmacos

26/2/2015 Sesion bibliografica M? del Mar Garcia Saiz

Consuelo M? Rodriguez

5/3/2015 Nuevas terapias para la hepatitis C Jimé
iménez

12/3/2015 Caso clinico (paciente critico) Javier Herrera Herrera
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19/3/2015 | Interacciones alimentos-medicamentos M? del Mar Garcia Saiz
26/3/2015 Sesion bibliografica Emilio J. Sanz Alvarez
9/4/2015 Perspectivas en Investigacion: Emilia Sola Gonzalez
Horizonte 2020
Contratos de Investigacion Clinica en la
16/4/2015 nueva Fundacién de la Comunidad Miriam Cervino Rodriguez
Canaria
23/4/2015 Generacion de nuevas geﬁales en Marcelino Garcia Sanchez-
Farmacovigilancia Colomer
30/4/2015 Sesion bibliografica Paula Masiero Aparicio
7/5/2015 Aspectos_estad!stmp,s de,rc_alevanma en Alvaro Mufioz Cortés
investigacion clinica
14/5/2015 | 1rastornos del gusto asociados a Ana M Aldea Perona
medicamentos en nifios
21/5/2015 Caso clinico (nefrologia) Javier Herrera Herrera
28/5/2015 Sesion bibliografica Carlos Boada Fermandez de!
ampo
4/6/2015 |  Regulacion delos medicamentosy | g0 46 Fernandez Quintana
productos sanitarios en Espana
Manejo de medicamentos con técnicas Consuelo M? Rodriguez
11/6/2015 : - .y
de ultrafiltracion Jiménez
Evolucion de los indicadores de
18/6/2015 prescripcion de medicamentos en el Ana M? Aldea Perona
CHUC
25/6/2015 Andlisis de los indicadores de calidad en Emilio J. Sanz Alvarez

Farmacologia Clinica




e Segundo Semestre 2015

Diay Contenido Profesorado
mes
03/09/15 |  ¢Analisis de sobrevida®? Teoria y Alvaro Mufioz Cortés
practica.
10/09/15 Fingolimod y leucoencefalopatia Montserrat Platas / C. Boada
Contratos de Investigacion Clinica en la
17/09/15 nueva Fundacion de la Comunidad Miriam Cervino Rodriguez
Canaria
24/09/15 Incorporacion de: Ia_ med!c!na narrativa a Emilio J. Sanz Alvarez
la practica clinica
Manejo de farmacos inhibidores del Consuelo M? Rodriguez
01/10/15 .y
factor X Jiménez
08/10/15 Monitorizacion plasmatica de farmacos M? del Mar Garcia Saiz
en el CHUC
15/10/15 Acidosis Lactica y Metformina. Carlos Boaga Femandez del
ampo
22/10/15 Manejo clinico del paciente com Arantxa Ramos Izquierdo
acidosis lactica em la UVI.
29/10/15 | FV en farmacos inhibidores del factor X Carlos Boaga Femandez del
ampo
05/11/15 Lectura critica dg un ensayo clinico con Ana M2 Aldea Perona
medicamentos
12/11/15 Sesion bibliografica Emilio J. Sanz Alvarez
Sefiales Generadas em el Sistema Marcelino Garcia Sanchez-
19/11/15 ~
Espafiol de FV Colomer
26/11/15 Antibiomania Eduardo Fernandez
Quintana
03/12/15 Retos en el ensayo clinico de cirugia Ana M? Aldea Perona
10/12/15 Sesion bibliografica Eduardo Fernandez
Quintana
a ]
17/12/15 Sesion bibliografica Consuelo M Rodriguez

Jiménez
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PLAN DE FORMACION 2015: ACTIVIDADES DE FORMACION CONTINUADA DE
LOS TECNICOS DE FARMACOVIGILANCIA.

Curso sobre “Farmacogenética”.

Fecha: 8 al 22 de junio y 18 al 20 de noviembre de 2015

Moddulos on line y presencial, acreditados por la Comision de Formacion continuada de las
profesiones sanitarias, 1'7 Créditos.

Curso sobre “Nuevos medicamentos biolégicos”

Fecha: 1 al 16 de octubre y 18 al 20 de noviembre de 2015.

Modulos on line y presencial, acreditados por la Comision de Formacion continuada de las
profesiones sanitarias.

Curso de “Introducccion a la Evaluacion Economica en Salud”.
Fecha: 4 al 6 de marzo de 2015.
Acreditado por la Comision de Formacion continuada de las profesiones sanitarias, 4 Cr.

Seminario de Farmacovigilancia, 2015.
Fecha: 18 al 20 de noviembre 2015
Lugar: Logrofio. IV Seminario de Farmacovigilancia

ANEXO I. Farmacovigilancia Activa. Hospital Universitario de Canarias
ANEXO II. Farmacovigilancia en Atencion Primaria
ANEXO III. Memoria EPAs 2015

Fecha Informe: 24 de febrero de 2016
Autores:

Dr. Eduardo Ferndndez Quintana
Dr. Marcelino Garcia Sanchez-Colomer
Dr. Carlos Boada Fernandez del Campo

Técnicos del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia

Centro Autonémico de Farmacovigilancia e Informacion Terapéutica de Canarias.
Servicio de Ordenacion Farmacéutica - Direccion del Servicio Canario de Salud
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias

Edif. de Actividades Ambulatorias planta -2
38320 La Laguna
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