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PE°  |DEAS CLAVE
A

Blsqueda de informacion

m Novedades terapeuticas y seguridad
m Relacion beneficio-riesgo

m ;,Como medimos la seguridad?

m Prevencion de errores de medicacion en el proceso
de seleccion




¢, Donde buscar la seguridad?

m EECC

m Estudios observacionales

m Ficha técnica AEM, product information EMEA
m Alertas de agencias reguladoras

- EMEA http://www.emea.europa.eu/htms/human/drugalert/drugalert.ntm

- AEM
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/home.htm

- FDA www.fda.gov/medwatch

m Boletines de Farmacovigilancia




*‘t‘:_:;»::t:iNoveda}des terap(_éuticas Yy seguri_dad OF
-3 posibles falacias sobre seguridad
N

wil de los nuevos medicamentos

Cultural: ;farmaco mas moderno=mejor, mas seguro, mas caro?
Autorizacion: el aval del registro

Promocional: punto de vista de la industria

Cientifica: editoriales 0 revisiones del nuevo farmaco
Experiencia personal: percepcion individual

Efecto “de clase”: ¢aplicable a la seguridad?

Efecto de “dosis baja”: idiosincrasia, interacciones...

Distinta estructura quimica y/0 nuevo 0 mas seguro mecanismo
de accion: incremento otras RAMS




- 'V*
* N
- < <
LIV A -
~ S 14 o>
> - -
x

N 3 Novedades terapéuticas y seguridad (11):
S evidencia del ensayo clinico en seguridad

il

m Insuficiente poder estadistico para detectar RAMS
raras O muy raras

m Capacidad limitada para identificar RAM
idiosincraticas 0 de exposicion prolongada

m Escasa representatividad por exclusion de grupos de
resgo

m Sesgo de publicacion

m Escasa calidad en toxicidad

m Analisis por intencion de tratar




= _--Novedades terapeuticas y seguridad (111):

\ '\\\\ Novedades vs tto convencional
Al
FARMACOS DE MAYOR
NOVEDADES EXPERIENCIA CLINICA
Mayor nivel de Menor nivel de
Incertidumbre Incertidumbre

©

F.

Informacion limitada Informacion proveniente de
proveniente de EECC EC, programa TA, estudios
epidemiologicos

2




v

-
,7>>;*

‘%govedades terapéuticas y sequridad (1V):

alertas de seguridad y
retirada comercializacion

Timing of New Black Box Wamings and
Withdrawals for Prescription Medications

r, MDD, MPH d drugs may be more
Allen, MD. MPH drug than established dry,
tmatketing sureeillan:
Obfective ery of nee A d=
scibed N bl ng " the drug fram the mark
v all new chemi-

quired 1
t I Kaplan

cli-
[ ADR

CRaprimied) LAMA, L




o Relacion beneficio - riesgo (I):
A LA . .
~~&=consideraciones a tener en cuenta

m Gravedad de las RAMSs Tienen
' : > gque ver

m Incidencia de las RAMs con el
farmaco

m Grado de esencialidad del farmaco y
pronostico de la patologia a tratar

Tienen que ver con el contexto
del tratamiento
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Relacion beneficio - riesgo (1):

A gravedad de la RAM

m Aumento de mortalidad

m Amenaza vital

m Aumento de ingresos hospitalarios,
prolongacion de los mismos, enfermedad
Incapacitante

m RAM moderada
B RAM leve




Relacion beneficio - riesgo (1):
gravedad de la RAM

Evolucion de las escalas de evaluacion de toxicidad

Escalas de toxicidad, evelucién
Sistema n- criterios Organos Terapéutica

WHO (1979) 28 Q QT
CTC (1983) 18 13 QT
RTOG/EORTC ﬂgudns (1984) 14 13 ET
RTOG/EORTG tardios [ 1984) 14 13 ET
LENT/SOMA tardios [1995) 152 22 RT
CTC v 2.0 (1998) 264 27 todas*
CTC v 3.0 (2002) = 300 taclos

[*] RT, QIT, cirugia, t*= biclégicos®.
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Relacion beneficio - riesgo (1):
gravedad de la RAM

=ty
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Grades

Grade refers to the severity of the AE. The CTCAE v3.0
displays Grades 1 through 5 with unique clinical descriptions
of severity for each AE based on this general guideline:

Grade 1 Mild AE

Grade 2 Moderate AE

Grade 3 Severe AE

Grade 4  Life-threatening or disabling AE
Grade 5 Death related to AE




Relacion beneficio - riesgo (1):

Grades
Grade refers to the severty of the AE. The CTCAE w30
displays Grades 1 through 5§ with unique clinical descriptions
of severty for each AE based on this general guideline:

gravedad de la RAM

GASTROINTESTINAL

Mild AE
Moderate AZ

Grade 1
Grade 2
Grade 3 Severs AE
Grade 4

Grade 5  Death related to AE

Adverze Event

Short Name

1

2

3

4

Mucositiz/stomatitis

iclinical exam)

— Eglect:
Anus
Esophagus
Large bowe
Larynx
Oral cavity
Pharymx
Rectum
Small bowel
Stomach

— Trachea

REMARE: Mucoszitis/stomatiti

Mucositiz (clinical exam)
— Select

5 (functional’symptomatic) may be used for mucositis of t

Enythema of the mucosa

Patchy ulcerations or
peeudomembranes

he upper aero-digestive tract

Confluent ulcerations or
peeudomembranes;
bleeding with minor
trauma

caused by radigtion, agents,

Tizsue necrosis;
significant spontanecus
bleeding; life-threatening
consequences

ar EVHD.

Mucositiz/stomatitis
(functional’symptomatic)
— Selact
Anus
Esophagus
Large bowe
Larynx
Oral cavity
Pharynx
Rectum
Small bowsl
Stomach
Trachea

Mucositis (functional/
symptomatic) — Select

Upper aerodigestive fract

Upper aercdigestive tract

Upper aercdigestive tract

zites: Minimal symptoms,
narmal diet; minima
respiratory symptoms but
not interfering with
function

Lower Gl sites:
Minimal discomfort,
ntervention not indicated

zites: Symptomatic but
can eat and swallow
maodified diet; respiratory
sympioms interfering with
function but not
interfering with ADL

Lower Gl sifes:
Symptomatic, medica
intervention indicated but
not interfering with A0L

zites: Symptomatic and
unakle to adequately
aliment or hydrate crally;
respiratory symptoms
interfering with ADL

Lower Gl sites:

Stool incontinence or
other symptoms
interfering with ADL

Symptoms aszociated
with life-threatening
consedquences

Mauzea

Mauzea

O CONSIDER: Anorexia; Vomiting.

Lozs of appetite without
alt=ration in eating habit=z

Cral intake decreaszed
without significant weight
loss, dehydration or
malnutriticn; % fluids
indicated =24 hrs

Inadequate cral caloric or
fluid intake; IV fluids, tube
feedings, or TPM
indicated =24 hrs

Life-threatening
CONSeqUences

Life-threatening or disabling AE




AR Relacion beneficio - riesgo (11):
148 Incidencia de la RAM

m Muy frecuente: >1/10

m Frecuente: 1/100 - 1/10

m Infrecuente 0 poco frecuente: 1/1.000 - 1/100

m Rara: 1/10.000 - 1/1.000
m Muy rara: 1/100.000 - 1/10.000
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n/E\ Relacion beneficio - riesgo (111):
grado de esencialidad

ﬂ:f“

m Se dispone de alternativas terapeuticas mas
seguras

m De seguridad similar
m De menor seguridad
m NO existen alternativas terapeuticas
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——1 NUmero necesario para danar 0

]
0000

3580 lesionar (NND, NNH)

1

NND = - x100
(% eventos en poblacion intervencion) - (% eventos en poblacion control)

Aumento absoluto del riesgo (AAR)

m Se utiliza para medir efectos adversos de la intervencion

m N°de pacientes tratados para producir/evitar un efecto adverso
adicional

m SoOlo se debe calcular de aguellos eventos con resultado
estadisticamente significativo




Probabilidad de ayudar a un
paciente vs danarlo (LHH)

1/NNT
L

1/ NNH

LHH>1 mas probabilidad de ayudar que de danar
LHH<1 mas probabilidad de danar que de ayudar
Ejemplo: Interferon en EM

e NNT=9: para evitar una complicacion de paralisis por EM, hay que tratar a 9
pacientes durante 3 afos (complicacion que no se evita sin interferon) [grupo
placebo o control]

e NNH=12: por cada 12 pacientes que trato aparece un efecto adverso mayor (que
no aparece en el grupo placebo o control)

El resultado se inclina a favor del interferon: 1/9 / 1/12 =1,32




Prevencion de errores de medicacion
en el proceso de seleccion (1):
INstituciones, sociedades...

m Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organization (JCAHO)

m [nstitute for Safe Medication Practices (ISMP)

m American Socliety of Health-System Pharmacists
(ASHP)

m Socledad Espanola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH)




revencion de errores de medicacion
en el proceso de seleccion (11):
metodologia AMFE

®

A safety assessment tool
for formulary candidates

AMY M. PICK, FIROUZAN MASSOOMI, WILLIAM J. NEFF,
PAULA L. DANEKAS, AND ANNE M. STOYSICH

Am | Health-Svst Pharm. 200&; 63:1 269-72




Prevencion de errores de medicacion
en el proceso de seleccion (11):
metodologia AMFE

L130-E343 /3003727747254 Faaw Hoor Bdadnd
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SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Importancia del proceso de seleccion de medicamentos en la
prevencion de los errores de medicacion

M. J. OTERO LOPEZ, B. MARTIN MUNOZ, B. SANTOS RAMOS'F. PUIGVENTOS LATORRE’,
0. DELGADO SANCHEZ

Instituro para el Uso Seguro de los Medicamentos (T5MP-Ezpana)
Servicio de Farmacia. Hospiral Universitarie de Salomanca. " Hospital Firgen del Rocio. Sevilla.
"Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorea




Prevencion de errores de medicacion
en el proceso de seleccion (11):
metodologia AMFE

m Check-list: Aspectos a considerar para
detectar los posibles riesgos en la utilizacion

de un nuevo medicamento en el hospital
(Otero et al. Farm Hosp 2003; 27: 264-270.)

_ caracteristicas del medicamento
_ circuito de utilizacidn




Prevencion de errores de medicacion en el
proceso de seleccion (11): metodologia AMFE

ANAUES OE A5 CARLCTERETICAS DEL MED! CAMENTD! CRSERATONES

1. jEl nombre del medicamento es similar al de ofro ya Incluldo en la Guia Farmacoterapéutic
(GFTIT
O Cuards = esTha el nombre ded medcamento, se podra squbsacar oon ctro
0 Cuards s pronunde & nombre del medicaments, e podrd equivecar con ofro

[ Ctros factores pueden contribulr al emor: mismas Indicadones, mikma dasls e Intenvalo, et

2. JElerwasado o & etiquetado del medicmento es similar al de otro medicamento ya indukdo en la GFTT
[d Ermzeada similar en tamafo, deso, ooor, et
[ Etiquetade dmilar en tamano, dissio, color, ete.
[ tros factores pueden contribulr al smor: progimidad de almacenamients, misma dosts, et

3. ;El etlquetado del medicamento es correcta?

Irdca elnombre de 3 espedaldad, principlos actives y dosk

[ La compzskon auantttatta Indica ba deosk v el wolumen otal de b ampolla o vial y ademas =
expresa la concerdracan par unldad de volumen

[ s=1ndicalavia de adminktrackn

[ rdlca ks condidones de conservackn: en nevera, protegida dela iz, e,

[ Ctros factores pueden corrbur 3 error en b Interpretadan de ks datos del etiquetads: tamare
de lce carateres, smbclos, o

4. ;56 debe astablecer la dosk de una forma espedal?
[ Es necesanio cakular |a dosk por kg de peso o segon supericle corporal, et
O Es neczsato aptar |a doals seqin parametrss bloquimicss, hematokegloos U otras datos del

packente: CICr, MR, edad, etc.
[ Ladosk vana sequn la Indicadin
O Es necesanio controlar v apetar b dosk segon progresa & tratamiento




Prevencion de errores de medicacioén en el
proceso de seleccion (11):
metodologia AMFE

5. j5e debe tener especial precaucdn oon la preparackin del mediamenta?
[ Es Incompatible con akguna soluckin Inyectable habttual 15-5% o CIMa-0,93%)
[ Es Incompatible oon oimos medicamentos
[ Es necesarks obsenvar dquna ofra precauden espactal: se recoretEuye con un disokente espchl
la corecerrackan de |a saliden preparada debs estar entre detamminadas Imies, s2 debs wsar 1i-
tra, 52 debe sttar gl PAC, e,

6. ;5o debe tener especial precaucién con la administracdn del medicamanta?

[ Ko 52 pueden fracdonar o triturar la presertaciones crakes
[ sadebe coreiderar o horanlo de adminkradin respecto a ks comikdas o eltipe de dimentos

J Es preckn utiltzar akgon dkpestivn espedal para b adminktradan
J Es necesarl una deteminada weloddad de Infuskn
[ Es necesarks conskderar akouna otra precauckn espedal: administrar por wa central, usar fikros, ate.

7. ;52 debe prestar especld atenclon a Eﬁﬂﬁremm athversas ssodadas con el mediamento [RAMT

[ Es necesario monttorar estrechamente d packents para detectar las posibles Rakd

[ Hayakgon grupn de packentes que presentan mayar nesoo de presentar RAM Yy que conviene kden-
tflcar

O Es necesario aplar medidzs espeaficas para preventr la aparkkon de RAM

[ Es necesario administrar otros medicamentos para pravenk b aparkicn de RAKM

B j5e debe prestar especial stenddn a las poshbles Interacciones del medlcameants?
U Es necesarko evttar su usa concomitante con alouncs medicamentos
[ Es necesario tener precaudones especlales o apstar la dosk sl se usa concomHantements con
dounce medicamendos
O Es neczsarke redzar un andik detalado de b medicacken concomttante del padkerie para etar
Initeracclanes debids al elevado riesga y gravedsd de sus consscusnda
[ Es necesario evitar su admnkstradan concomitante con algunes almentes

9. jEstd contraind icado su wso en determirados pacertss o stuaclones?
[ Es necesanlo attar su usa en debenminadis padentes: nifcs, packentes con Insufidench remal o
hiepatica, etc
[ Es necesario evitar su uso en deberminadas stuacknes: embarazo, lactanda, ete,




Prevencion de errores de medicacioén en el
proceso de seleccion (11):
metodologia AMFE

ANALSIS DEL CIRCINTO DE UTNEATON DEL MEDI CAMENTD

MODCE DERALO

FRCBARNDAD

T ERAVEDAD

DEL AOSELE
ERROR*

MEDDAS A
TOMAR PATA
FREVEWAT LOS
POSBLES FALLCS

. JGuien prescribiea el medicamento?
' podran presabir & medlcamenio todes ks medkons
O sclo podran presaibir el medicamento detenminados especlalktas

. JCdamo 2 prescrible & medicamento?

J presipdon manud
O mresTipden manua ytranscipokin eledrdnica en o Sevide de Famach

O presipdon medica ekatronka
O Grdenes prafmprasas: protoodlos de uso, uso restringlde, elc

. Ji qué pacientes se prescribira el medicamenta?

' A todos ks packentes que cumplan los citedos de Indicackn

O =cho 3 subgrupes de pacientes que, ademas de aumplir ks aiteros de ndlicckn
aprobada, raonan una serkede requisitos addonales exigids porla Comblan de
Farmada y Terapokica; medicamento restingldo, probocoks de uso, ebe,

. JEsta &l medicamerto Inclda &n & Programa de intercamblo Terapsutioo?
O Hoesta nchdo

J =i esta Indukdo y requiere cambik de dosk o de frecuenda de administrackn
) =1 esta Indukds, pero con excepciones a Intercamble

. JCdemo 2 dispensara?

O slempre valkdara la presaipcion un farmacgutico antes de b depensaden

0 mu.;gmas. coaskones s pocka dispercar & medcamenio s que un fanmacd-
oo valde la prescrpdan: medicamento diponible en o botiouin de planta, en
armarics automatizados de depensackin, e,

) o se valdara b prescipaan por un farmacgutios




Prevencion de errores de medicacioén en el
proceso de seleccion (11):
metodologia AMFE

6. jDonde = abmacenar & madicamento?
[ e dmaceniara sok en el Sendaa de Farmada
O Estard dsponble en ks Eotiquines de flanta
[ Estard en ks camos de urgerdas
O e dmacenara en amarks automatizades de dspereackon
0 Ee-:est.a_n corddones espedaks de amacenamiento nevera, protecdan de la
L &l

7. jDénde s preparard 2l medicamenta?
O En el Senddo de Farmada
O En lz unidades de hospitalzadan
[ En el domidlo del paderte

#. jDonde redbird el padente el madicamento?
[J e adminktrard en muchas unidades de haspitalizadan
[ e adminktrard sk en dertas unklades especiales
[J e adminktrard en & Servido de Ungenclas
0 ze adminkstrard en & hospial de dia
[J e adminktrard en consukss extemas
[ e adminkstrard en o domkclio del packents

8, ;Cuien adminktrard el medicamanto?
U Lo adminktrard ciakger enfermera
[ Lo admnistrard una enfermera adeTia 2 una unkdad especializada: neonatlo-

g, onockagla, et
O H proplo pacients o un familar o cildador

10. jCuien ¥ came s contralara el tratam kento?
[ H ssquimienta del tratamiento b efectuara un especlalita
O © sequimienta ddl tratamlents b efectuara un medkco qensral
O Laimstkucen dipone de medios para efecuar ks montiorzadan que se precsa

*Purtuackin seqin grado da probablided: '= ez imeozats s oorsd pustagus

yora | (pinale JUR SOUTR! PURCR LR 0T R NEal VR s Bn -2 afosl] e fRieni izt que coua I
Furtuzcion saqin nhsl de gremdac 1= iw (oo Gusadato, noineamaenta G amtanda, o pacie moTionzacdnl
v aumanta b artanda ool nive t30m i padamis], predia Inernciin quinkigica o cuss dafios p

anta b astanda o o nivel de-cuidades {3 o ik ; raiarieifics foum b Aivcde o ot pamanaria
Indics da rlesgom probabilidad x gravsdad. 3 & o derarpoas 2 8 & problama dele s consdenacho piorsi @ e ore da o mah e de szt (12




revencion de errores de medicacion
en el proceso de seleccion (111):
recomendaciones

m Simplificar

m Evitar camblos Innecesarios

m Facilitar el uso seguro de los medicamentos




| Taller 3:
BEvaluacion de la seguridad

Ejemplo n°1: ATOSIBAN

Farmaco: Tractocile®
Indicacion clinica solicitada: Retraso del parto prematuro
Servicio que efectuo la solicitud : Ginecologia

S FICHA TECNICA m

@ Datos de seguridad (EECC) m

S checkelist [T




m Taller 3:
Evaluacion de la seguridad

/_ </

Ejemplo n°1: ATOSIBAN

Ejercicio practico:

* Evaluacion de la seguridad:

6.1.Descripcion efectos secundarios
6.2.EECC: Calculo NNH

6.3.Fuentes secundarias (Taller 1)
6.4.Precauciones

6.5.Prevencion de errores (Check-list)

* Conclusiones




T Taller 3:

7N

YAl —\/aluacion de la sequridad

Ejemplo n°2: EPLERENONA

Farmaco: Inspra®

Indicacion clinica solicitada: prevencion secundaria post-infarto
si disfuncion ventricular izquierda

Servicio que efectuo la solicitud : Cardiologia

S FICHA TECNICA m

@ Datos de seguridad (EECC) m

S checkelist [T




. Taller 3:
YAl F\aluacion de la sequridad

Ejemplo n°2: EPLERENONA

Ejercicio practico:

* Evaluacion de la seguridad:

6.1. Descripcion efectos secundarios
6.2.EECC: Calculo NNH

6.3.Fuentes secundarias (Taller 1)
6.4.Precauciones

6.5.Prevencion de errores (Check-list)

* Conclusiones
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