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AEMPS: funciones

La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ejerce las competencias del Estado,
como organismo técnico especializado, en las actividades
de evaluacion, registro, autorizacion, inspeccion, vigilancia
y control de medicamentos de uso humano y veterinario y
productos sanitarios, cosméticos y de higiene personal, y
la realizacion de los analisis economicos necesarios para la
evaluacion de estos productos, sin perjuicio de las

competencias ejecutivas de las CCAA.

(Ley 16/2003 de cohesion y calidad del SNS, y Ley 29/2006 de garantias y

uso racional e medicamentos y productos sanitarios)




c¢Qué medicamentos H?

Medicamentos de sintesis  Medicamentos de terapias avanzadas
quimica (convencionales) (terapia génica, terapia celular
Férmulas magistrales somatica)

Preparados oficinales * Medicamentos radiofdrmacos

Vacunas y productos bioldgicos Medicamentos homeopdticos

Medicamentos de origen humano Medicamentos de plantas medicinales

(hemoderivados, der. de tejidos * Gases medicinales

y glandulas)

Medicamentos publicitarios ~ Real Decreto 1345/2007 de registro

(EFP) /z ¢ de medicamentos uso humano
(/ (BOE 7 nov 2007)




La AEMPS ejecuta sus competencias:

1. Autorizando medicamentos-H, con:

Calidad, segun requerimientos establecidos,

Seguridad, no produciendo efectos indeseables

desproporcionados al beneficio que procura,
Eficacia, en indic. terapéuticas en las que se ofrece,

Identificacion correcta (nombre del medicamento,

DOE/DCT y formatos), evitando paronimos,

Informacion precisa para su correcta utilizacion

(ficha técnica 6 SPC, prospecto, y etiquetado).




La AEMPS ejecuta sus competencias:

2. Controlando la calidad de medicamentos-H:

En colaboracion con CCAA (Inspectores farmacéuticos)

Con los Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (en
colaboracion con la Red Europea de OMCL, del Consejo de

Europa).

3. Vigilancia de medicamentos-H:

Medicamentos ilegales (coordinac. con Insp. Ftica. de CCAA)

Medicamentos falsificados (con Policias, Aduanas, ..)

Farmacovigilancia con SEFV-H, sistema coordinado con CCAA.




[
g "Farmacovigilancia”

» Es una actividad de salud publica
destinada a la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencion
de los riesgos asociados al uso de los
medicamentos una vez comercializados.

- También son RAM las consecuencias
clinicas perjudiciales derivadas de la
dependencia, abuso, uso incorrecto, ..y
de errores de medicacion.

(Real Decreto 1344/2007 de FV de Med uso Humano, BOE 1-11-07)




Sistema Espaiol de FV (SEFV-H)

En colaboracion con las 17 CCAA,

Desde 1984 a 1999: 17 centros
autonomicos (+2 unidades en Ceuta
y Melilla),

Formulario comdn, Tarjeta
amarilla, en 4 lenguas co-oficiales,

La AEMPS coordina técnhicamente,
con el Comité Técnico del SEFV-H

Se integra en el Sistema Europeo
de FV (27 paises UE+FI, NO, LI),

que coordina la Agencia Europea de
Medicamentos (EMEA), Londres.
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Sistema Espaiol de FV (SEFV-H)

» Desde 2000: Jornadas de Farmacovigilancia (next
VIIT Jornadas de FV, Murcia, 29-30mayo 2008)

* Foro de intercambio de experiencias en FV, de
todo tipo de profesionales sanitarios (médicos,
farmacéuticos, enfermeros, etc), de todos los
ambitos (asistencial pdblico y privado, universidad,
industria farmacéutica, etc).

» Participacion:

- Mas de 100 comunicaciones y ponencias,

- Mads de 300 asistentes.

* Patrocinio: Comun. Autonoma de la sede y AEMPS




Sistema Espaiol de FV (SEFV-H)

Informacion de Jornadas de FV en: www.agemed.e

<3 Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios - Actividad| - Jornadas y Congresos - Fa - Microsoft Internet Explorer
Archivo  Edicion  Wer  Faworitos  Herramientas  Ayuda

i Direccién aj http: f fune, agemed. es)actividadfackCongresos) JornadasCongresosFarmacovigilancia. hkm

Imizic t=pa web Cortactar Enlaces Buscar Irnpri mir
agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

Inspeccion y Control de
Medicamentos

Froductos sanitarios,

cosmeéticos, higiene y

- Inspeccion Farmacéutica

Productos cosméticos, de higiene y biocidas

FARMACOVIGILANCIA

VIl JORNADAS DE FARMACOVIGILANCIA (informacion detallada)
o Caceres, 22 v 23 de marzo de 2007
o Programa elaborado por el Comité Cientifico
Formulario de inscripcion y alojamiento
Instrucciones y modelo para el envio de resumenes de comunicaciones

Libro de los resumenes de las ponencias

Q Inkternet
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Sistema ESPOﬁOl de Al S R Ay T
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eEuropa (EMEA

Y CONSUMO productos sanitarios
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NOTIFICACIONES DE RAM EN FEDRA (SEGUN FECHA DE CARGA)

Total acumulado: 1 §1.075 casos RAM
(N° DE CENTROS DE FV POR ANO, EN INTERIOR DE BARRAS)
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SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA-H
10.276 notificaciones en 2006
seqgun "Notificadores”

- Médicos de familia: 3.672

» Médicos otras 0%
especialidades: 3.264

- Farmacéuticos: 2.711
+ Dentistas: 9
- Enfermeros: 320

+ Profesionales sanitarios,
sin especificar: 300

3% 2%

25%

34%
B Med Fam OMed espec O Farmac
B Dentist OEnfermer W ProfSan s/e




La AEMPS y Seguridad Medicamento

Informacion y seguridad:

1.Posologia mds explicita y ADVERTENCIAS:

-Metotrexato en AR: 7,5mg semanales NO DIARIOS
(NI 2004/07)

-Laxantes fosfatos y hiperfosfatemias (NI 2004/16)

2. Armonizacion fichas técnicas y prospectos:

hipérico, anticonceptivos orales 3% generac.,
AINE, ISRS, eftc..




La AEMPS y Seguridad Medicamento
Calidad y seguridad:

1. Suspension temporal:
-Icodextrina-didlisis peritoneal y RAM peritonitis
aseptica
2. Alertas farmacéuticas: retiradas de lotes
concretos, por identificacion de problemas por

parte de: CCAA, farmacias, médicos, propio

TAC, pacientes/usuarios y ‘alertas de calidad’
de otros EM de la UE.




La AEMPS y Seguridad Medicamento
Seguridad/ toxicidad:

1.Modificacion ambito prescripcion : Ketorolaco a Uso Hospit.
(NI 2007/02), Piroxicam a DH (NI 2007/10), ...

2.Adecuacion férmula: SONODOR?® (solo difenhidramina, sin piritildiona). .

3.Advertencias en FT: Perqgolida y valvulopatia card.(NI 2004/12)
Amoxi-clavuldnico y hepatotox. (NI 2006/01); Cabergolina y
valvulopatia card. (NI 2007/06),.....

4 .Retirada/suspension comercializacion, relac.B-R desfav.:
Nimesulida (NI 2002/03), Veraliprida (NI 2005/11), Aprotinina

(NI 2007/15), Carisoprodol (NI 2007/18, desde el 1 junio 2008),.
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Informacion sobre seguridad

Motas informativas:
Floglltazona y roslgliiazona: Concluslones da la svaluaclon del balance benaficie-rleagoe en Eurapa:

Como canfinuaclen e las notas Informallvas 200705 y 20076 Bobre &l riesgo de fracturas asociado 3
rosiglitazona y ploghtazona y o2 los reclentzmente publicados sobre 2l M2Ego car@avascular oe rosiglilEzona,
I3 ASMPS na Informana sabrs [35 conciuslonss de |3 svaluscion del balancs beneficior eEg0 levada 3 cabo
paor i3 EMEA

Las conciushanes ¢l Comiké de Medicamentos g2 Uso Humano (CHMP) d2 i3 EMEA nan slod las skgulentes

Log b=neficics, tanks o2 piogitazona como de rosigiitazona, en e ralamiento de i3 digbketes melitus

flpo 2, contindan superando sus potenclaiss resgos, mantenizndo un balance benefclo-nesgoe favorable
=n sus condiclonss de uso Futorizadas.

Ko obstanis. en paclent2e con cardiopatla lsquemica. rosigitazona solamente deberla ublizarse
despues O una cukladosa evaluadion gel resgo indivicual de cada paclents

El uso combinado de rosiglitazona 2 lsulina, solamente ceberla o Devarse a cabo en casos

sxcepcionales y Dajo una eskrecha supervision médica. Esta combinaclin aumenta el rizsgo de
retencion de Bguldos y de Insuficiencla cardiaca.

La AEMPS recomlenda a s profeslonales sanftanos gue slgan estrictamente las conmiciones 42 W50
autorizacas en I3s Nichas ecnlcas de los medicamentos con plogiiazona o rosigliEzona.

Puage consullarse la nota mformatlva compieia 2n:
hifpiwww _a3gemed es/aciividadiaglieras/usoHumanarseguridadglilazonas-ocld7 . mim

Aprotinina: Rissgos asoclados &l use de en clrugla extracorpores. Nuevos datos de seguridad y
madidas adoptadas.

L3 AEMPS, despues de consuitar con el Comibé de Ssquridad oe Medicamentas d2 Uss Humano (CSMHL ha
Infermade sobre |a nueva Informacion de jos rlesgos cardlovasculares y renales, asl como de
hipersensibllidad asoclados al wso 02 aprotining

Rlesgos cardiowasculares y renales:

En 200E 52 dieran & conacer oS resultados o2 dos eslumios epldemisiigicos cuyes resullados asoclian a la
aprolinina con riesgos o= alteraclones renales ¥ cardiovasculares. S2 frata de estudios epidemicidgicos en los
gue == examinarod kos aconfecimientos adversos asoclados 3l use de aprolinina en comparacién con oiros
ansbeingiticos (acido aminoeaprodes, acido tranexamico, tambien comarcialzades en Espafia) en pacleniss
sometltos 3 cinegla exiracorporea coronaria. Se ha argumentase que &l mayor riesgo de protiemas renales y
cardiovasculares graves obienldss en estedios epldeminloglcos o2 nateraleza observacional, podria dzberss
a un sesgo de confuslon por Indlcaclan




Alertas Seguridad Medicamentos Uso Humano

[2007] [2006] [2005] [2004 ] [2003 ] [2002] [2001 ] (2000 ] [1999]

Hombre del documento Fecha [Documento
ALERTAS 2007

Ranelato de estroncio {Prutelus@', Dsseur®}: riesgo de reacciones graves de hipersensibilidad. Mota informativa 161107
200717 de la AEMPE

Levetiracetam {Heppra@'}: errores de dosificacion asociados a la administracion de concentrado para solucion 151107 HT@

para perfusion. Maota informativa 200716 de la AEMPS 14K
HTV
Suspension cautelar de la comercializacion de Trasylol® (Aprotinina). Nota informativa 200715 de la AEMPS Q107
16K

Riesgos asociados al uso de aprotinina en cirugia extracorporea: nuevos datos de seguridad y medidas SEH1 07 HTV

adoptadas. Mota informativa 200744 de la AEMPS IEH
Pioglitazona v Rosiglitazona: conclusiones de la evaluacion del balance beneficio-rieggo en Europa. Mota informativa HTW
191 007
200713 de la AEMPE
16K
Piroxicam: Informacion actualizada sobre las condiciones de uso como medicamento de diagnostico hospitalario. HTV
. . 20007 0F
Mota informativa 200741 2 de la AEMPS
257K
HTV
Comunicacidn de seguridad. Informacian sobre el buen uso de los medicamentos en caso de ola de calor 130707
25K
Toxina Botulinica (Botox®, Dysport® Heurobloc®, Yistabel®): Riesgo de efectos adversos graves por QRMTIT HTV
diseminacion de la toxina. Mota informativa 200741 de la AEMPS 25K

Piroxicam: finalizacion del arbitraje europeo con nuevas restricciones de uso y paso a diagndstico hospitalario. ST IORMT HTW
Mots imformativa 200710 de [ AEMPS MK

Retirada de Viracept (Helfinavir): nuevas medidas adoptadas y suspension de la autorizacion de comercializacion. 4 T HTV
Mota infarmativa 200709 de la AEMPS. 19K
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Ref: 2007/16
15 de noviembre de 2007

NOTA INFORMATIVA

LEVETIRACETAM (KEPPRA®): ERRORES DE DOSIFICACION
ASOCIADOS A LA ADMINISTRACION DE CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION

S VO T y Pmdulctos Sanitgri:os {AEMPS]? a traveés del _Grupo de
e ha tenido conocimiento de varios casos de incorrecta
K_ ] .II m) concentrado para solucion para perfusion que se han

, los pacientes recibieron una dosis de Keppra” superior a
solucién o diluir para infusién
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Farmacovigilancia debe ser una
P '3 P&

tarea cooperativa q‘ s f

(
MM
“La tarea de evaluar la seguridad de los
fdrmacos es tan grande, que seria una

locura tratar de disuadir a cualguiera que

quisiera colaborar con ella”.

Sir Abraham Goldberg, presidente Committee on Safety of Medicines (RU,1984)

Dx: -Coordinacion
-Colaboracion  -Complementariedad
-Cooperacion  -'Complicidad'......c.s.p. Paciente Seguro’




iMuchas gr'acias por su atencion!
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