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INTRODUCCIÓ3

 Amb l’ús de medicaments el risc zero no existeix.

 Les reaccions adverses a medicaments són motiu freqüent d’aturada precoç 
del tractament, de consulta mèdica o d’ús de medicaments addicionals per 
millorar o curar els símptomes. De vegades, provoquen ingrés hospitalari o 
allarguen l’hospitalització i, ocasionalment, causen la mort del pacient.

 L’estudi de les reaccions adverses dels medicaments mitjançant els sistemes de 
farmacovigilància ha portat a incorporar noves reaccions adverses, ampliar el 
ventall d’advertències, precaucions o de contraindicacions dels medicaments i 
alguns fins i tot han hagut de ser retirats del mercat després de la seva 
autorització i comercialització.
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OBJECTIUS DE LA 
FARMACOVIGILÀNCIA
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FARMACOVIGILÀNCIA5

 La farmacovigilància (FV) és la ciència i les activitats relacionades amb la detecció,
l’avaluació, la comprensió i la prevenció dels efectes adversos o qualsevol altre
problema relacionat amb els medicaments.

 Objectius:
 Prevenir els danys derivats de les reaccions adverses amb l'ús de medicaments
 Promoure l'ús segur i eficaç dels medicaments, en particular amb l’aportació

d'informació oportuna sobre la seguretat dels medicaments als pacients, als
professionals sanitaris i al públic.

La FV és, per tant, una activitat essencial que permet l’ús segur dels
medicaments i contribueix a la protecció de la salut dels pacients -qualitat
de l’assistència sanitària i seguretat del pacient- i de la salut pública.
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DESENVOLUPAMENT6

Autorització

Relació benefici-risc
pre-autorització

Relació benefici-risc
post-autorització

Eficàcia

Riscos

Limitacions…

RAM conegudes
RAM desconegudes

poc freqüents/rares, període latència llarg, 
subgrups especials, interaccions 

Ús clínic
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MARC OPERATIU DE LA FARMACOVIGILÀNCIA

Avaluació permanent de la seguretat dels medicaments

7
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REACCIONS 
ADVERSES
A MEDICAMENTS: 
DEFINICIÓ
I CLASSIFICACIÓ
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RAM: DEFINICIONS9

Reacció adversa
 Qualsevol resposta nociva i no intencionada a un medicament

 Inclou les conseqüències clíniques perjudicials derivades de la dependència, l’abús i l’ús incorrecte; 
les causades per l'ús fora de les condicions autoritzades i les causades per errors de medicació

Reacció adversa greu
 Qualsevol reacció adversa que ocasiona la mort del pacient, amenaça la vida, causa hospitalització 

o allarga l’hospitalització, ocasiona una discapacitat o invalidesa significativa o persistent, o 
constitueixi una anomalia congènita o defecte de naixement. També aquelles que es considerin 
clínicament rellevants encara que no compleixin els criteris anteriors de gravetat. 

Reacció adversa inesperada/desconeguda
 Qualsevol reacció adversa de naturalesa, gravetat o conseqüències no coherents amb la informació 

descrita a la fitxa tècnica del medicament 
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10 RAM: ALTRES TERMINOLOGIES
 Efectes col·laterals (propis de l’acció farmacològica del medicament, però la seva 

aparició no es el que busquem: hipotensió per bloquejadors α1 adrenèrgics en la 
hipertrofia benigna de pròstata)

 Efectes secundaris (conseqüència del efecte farmacològic que busquem: disàrtria 
secundaria a l’efecte sedant de les benzodiazepines)

 Efectes idiosincràtics (sensibilitat especial a un medicament, generalment per 
polimorfismes genètics que determinen peculiaritats en els sistemes enzimàtics 
implicats en la seva metabolització: broncoespasme per timolol conjuntival en 
hidroxiladors febles)

 Reaccions d’hipersensibilitat (per mecanismes immunològics): tipus I hipersensibilitat 
immediata o anafilaxi (IgE), II, III o IV

 Sobredosificació relativa (medicament que administrat a les dosis habituals augmenta 
les seves concentracions plasmàtiques per causes farmacocinètiques)
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11 RAM: DEFINICIONS

Aronson, JK; Ferner, RE. Clarification of terminology in drug safety.. Drug Safety 2005; 28(10):851-70.

Error de medicació
 Fallida no intencionada en el procés de prescripció, 

dispensació o administració d’un medicament sota 
e control del professional sanitari o del ciutadà que 
pren el medicament.

 Els errors de medicació que ocasionen un dany en 
el pacient es consideren reaccions adverses, 
excepte aquells derivats de la fallida terapèutica 
per omissió del tractament.
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12 RAM: CLASSIFICACIÓ PER MECANISME DE PRODUCCIÓ

https://doi.org/10.1016/j.medcli.2019.08.007

A

B

C

D

E
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13 RAM: EPIDEMIOLOGIA

 Els efectes indesitjats per medicaments són una causa important de malaltia i una 
càrrega per al sistema sanitari.

 Els efectes 10-15% de tots els ingressos hospitalaris (2-5% mortals)
 5-10% de la patologia visitada a atenció primària
 25-30% dels pacients hospitalitzats
 Gravetat (4a causa de mort als EUA)

 Prevenibles (44-100% són de tipus A; 3-4% per interaccions)

Impacte sobre la QUALITAT de l’assistència sanitària
Impacte sobre la SEGURETAT del pacient
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14 RAM: UN PROBLEMA DE SALUT A L’AP

 Prevalença del 8,3%, més alta entre la gent gran (28,4%)
 Aproximadament un 20% es podien prevenir
 La majoria de les RAM eren de gravetat lleu-moderada (> 76%)
 > 62% van requerir canvis en la pauta farmacològica
 El 50% dels pacients refereixen que la RAM els hi va interferir a la feina, l'oci o les 

activitats de la vida diària; i els hi va causar malestar/ansietat
Paper crític dels professionals sanitaris d’AP en el 

reconeixement de les RAM per minimitzar l'impacte
PLoS One. 2021 May 26;16(5):e0252161. doi: 10.1371/journal.pone.0252161
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IDENTIFICACIÓ
I MANEIG DE RAM
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17
Qualsevol trastorn és susceptible de ser causats per medicaments

cefalea, mareig, ansietat, confusió, 
insomni, somnolència, al·lucinacions

faringitis, epistaxi

alteracions ritme cardíac i/o pressió 
arterial, dolor toràcic, infart de miocardi, 

insuficiència cardíaca
nàusees, vòmits, diarrea, estrenyiment, 

hemorràgia digestiva

cansament, debilitat muscular

rabdomiòlisi, edemes, trombosi 
venosa 

asma, tos, broncospasme, 
infecció respiratòria

icterícia, hepatitis

retenció d’orina, insuficiència 
renal, acidosi metabòlica

artràlgies, miàlgies, caigudes, 
fractures

erupcions cutànies, alteracions de la 
glicèmia, dels lípids, o electrolítiques (K, 

Mg, Ca...), tremolor

angioedema, ull vermell, glaucoma, 
boca seca, alteracions del gust

gota

RAM: DIAGNÒSTIC
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18

https://ddd.uab.cat/pub/butgroc/butgrocCAT/butgroc_a1999m1-2v12n1.pdf

¿Y si fuera el medicamento? ... Bit_v19n2.pdf

RAM: DIAGNÒSTIC

https://www.navarra.es/NR/rdonlyres/C073113F-E020-4AEC-BBF8-9F29C299ACE5/198523/Bit_v19n2.pdf
https://www.navarra.es/NR/rdonlyres/C073113F-E020-4AEC-BBF8-9F29C299ACE5/198523/Bit_v19n2.pdf
https://www.navarra.es/NR/rdonlyres/C073113F-E020-4AEC-BBF8-9F29C299ACE5/198523/Bit_v19n2.pdf
https://www.navarra.es/NR/rdonlyres/C073113F-E020-4AEC-BBF8-9F29C299ACE5/198523/Bit_v19n2.pdf
https://www.navarra.es/NR/rdonlyres/C073113F-E020-4AEC-BBF8-9F29C299ACE5/198523/Bit_v19n2.pdf
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RAM: DIAGNÒSTIC19

 Tots els medicaments poden causar RAM

 Les RAM es poden manifestar com a quadres clínics inespecífics, moltes vegades 
no diferenciables de malalties que poden aparèixer sense prendre cap medicament

 Qualsevol trastorn pot ser causat o desencadenat per un medicament

Davant qualsevol nou signe, símptoma o síndrome clínica 
en un pacient que pren medicaments

cal sospitar que es pugui tractar d’una reacció adversa!

Quan hem de sospitar una RAM?
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RAM: DIAGNÒSTIC20

Diagnòstic d’una RAM: com el de qualsevol patologia, però relacionat amb un 
medicament. Sol ser un diagnòstic per exclusió.

 Identificar el medicament/s potencialment implicat/s: bona anamnesi farmacològica

 Descartar les possibles etiologies: acurat diagnòstic diferencial

Com diagnostiquem una RAM?

En el diagnòstic diferencial de qualsevol patologia
cal incloure SEMPRE els medicaments
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RAM: DIAGNÒSTIC21

 la majoria no es diferencien clínicament d’altres patologies
 es tracta de símptomes lleus i inespecífics que amb freqüència apareixen sense prendre 

cap medicament (cefalea, dolor abdominal)
 no relacionat amb l’acció i l’efecte farmacològic esperats (hepatitis per antidepressius)
 que es manifesti de manera no immediata (osteoporosis per corticoides) 
 ... o després de suspendre’n l’administració  (anèmia aplàstica per sals d’or)
 empitjorament de la malaltia que es tracta (broncoespasme per formoterol)
 es tracta de malalties greus en les que el fàrmac només és una de les possibles causes 

(insuficiència cardíaca per AINE)

El paper del medicament passa desapercebut
i la patologia s’atribueix a altres causes

Aspectes que dificulten el diagnòstic d’una RAM
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RAM: DIAGNÒSTIC22

 Quan una reacció adversa causada per un medicament no s'identifica com a tal i es creu 
erròniament que el pacient ha desenvolupat una nova patologia, s’afavoreix la 
prescripció d’un nou medicament per “tractar” una reacció adversa a un altre. 

Risc de no identificar una RAM

Cascada de prescripció

 Augment del risc de RAM
 La identificació i interrupció de 

les cascades terapèutiques és 
imprescindible per a la 
seguretat del pacient 

https://medicaments.gencat.cat/web/.content/minisite/medicaments/professionals/butlletins/
butlleti_informacio_terapeutica/documents/arxius/BIT-1-2021-cascada-terapeutica.pdf

Medicament 1

Medicament 2

Reacció adversa 1
(interpretada com a nova condició mèdica)

Reacció adversa 3

Reacció adversa 2
(nova condició mèdica?)

Medicament 3
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RAM: DIAGNÒSTIC23
Exemples de prescripció en cascada

https://medicaments.gencat.cat/web/.content/minisite/medicaments/professionals/butlletins/butlleti_informacio_terapeutica/documents/arxius/BIT-1-2021-cascada-terapeutica.pdf



www.camfic.catwww.camfic.catwww.camfic.cat

RAM: DIAGNÒSTIC24

Fisiològics
 Edat: nens (immaduresa), gent gran (envelliment)
 Sexe: dones (major susceptibilitat intrínseca?)
 Factors genètics: polimorfismes
Patològics
 Alteració de funcions orgàniques: insuficiència hepàtica, renal
 Múltiples malalties
Altres
 Polimedicació
 Ús de medicaments d’alt risc (marge terapèutic estret)
 Interaccions entre medicaments (farmacocinètiques i farmacodinàmiques)

Factors que incrementen el risc de presentar RAM
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RAM: DIAGNÒSTIC25
Influència de la malaltia de base i risc de RAM

Malaltia basal Medicaments Efecte de la interacció

Demència Psicòtrops, levodopa, antiepilèptics, 
anticolinèrgics 

Més confusió

Risperidona Isquèmia cerebral
Glaucoma Efecte anticolinèrgic Glaucoma agut
HPB Efecte anticolinèrgic Retenció vesical
ICC Blocadors β-adrenèrgics, verapamil Descompensació
HTA AINE ↑ de la pressió arterial
Arteriopatia perifèrica Blocadors β-adrenèrgics Claudicació
BNCO Blocadors β-adrenèrgics, opiacis Broncoespasme, depressió respiratòria
IRC AINE, aminoglucòsids Fracàs renal agut
Diabetis Diürètics, corticoides Hiperglucèmia
Depressió Blocadors β-adrenèrgics, 

benzodiazepines, glucocorticoides
Exacerbació depressió

Hipopotassèmia Digoxina Arrítmies
Úlcera pèptica AINE, anticoagulants, corticoides Hemorràgia digestiva
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RAM: DIAGNÒSTIC26
Susceptibilitat farmacogenètica

Clinical Medicine 2016 Vol 16, No 5: 481–5
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RAM: DIAGNÒSTIC27

 el pacient prenia el medicament abans de presentar l’efecte 
advers?

 el temps entre la exposició al medicament i la presentació del 
efecte advers és coherent?

 pren altres medicaments? poden interaccionar?
 es coneix que el medicament pugui produir aquest efecte?
 el pacient millora quan el medicament es retira o es disminueix 

la dosi?
 la reacció reapareix quan torna a prendre el medicament?
 la reacció pot tenir altres causes?

Quan se sospita una relació entre un medicament i un efecte advers, sense que 
necessàriament sigui causal, cal pensar en iatrogènia medicamentosa

Preguntes bàsiques per avaluar la causalitat d’una sospita de RAM

Clinical Medicine 2016 Vol 16, No 5: 481–5
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RAM: MANEIG28

Bona anamnesi farmacològica

 Cal saber quins medicaments està prenent el pacient (tractaments crònics, 
prescrits per altres professionals, automedicació)

 Preguntar per fàrmacs d’ús comú (analgèsics, hipnosedants, laxants, 
d’administració tòpica, plantes medicinals)

 Preguntar per símptomes comuns que amb freqüència condueixen a l’ús 
d’algun medicament (mal de cap, nervis, memòria, cor, venes)

 Què ha pres els darrers dies?

 Per a què i com pren els medicaments (motiu/indicació, dosi, durada,...)
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RAM: MANEIG29
Davant la sospita d’una RAM en un pacient

Medicament Reacció adversa a medicament
RAM tipus A RAM tipus B

Medicament sospitós
• Disminuir dosi/Retirar
• Valorar interaccions 

(fàrmacs i/o malalties)

• Retirar

Instaurar tractament i pla de seguiment

Reexposició

• Valorar relació benefici-risc
• Considerar la utilització de 

dosis menors
• Considerar la conveniència 

d’associar mesures de 
prevenció

• Evitar reexposició

• Considerar la possibilitat de 
reaccions creuades amb altres 
medicaments

i notificar el cas de sospita de sRAM al CFVCat
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RAM: MANEIG30
Prevenció de les RAM
 Conèixer els medicaments i els seus riscos

 Fer una prescripció prudent:

 Prescriure medicaments només quan el pacient els necessita i se’n pot 
beneficiar

 Escollir el medicament amb la relació benefici-risc més favorable per al 
tractament de la malaltia en el pacient

 Valorar acuradament si el pacient presenta factors de risc que ↑ la probabilitat 
d’efectes adversos o alguna contraindicació

 Individualitzar dosis (RAM tipus A)

 Planificar el seguiment del tractament, fer els controls necessaris

 Comunicar al pacient l’objectiu del tractament i els possibles riscos
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RAM: MANEIG31
Prevenció de les RAM

 Selecció de pacients: comissions i protocols terapèutics

 Prescripció i seguiment terapèutic: sistemes de suport a la prescripció, 
seguretat clínica a la recepta electrònica

 Identificació de prescripcions d’alt risc en pacients vulnerables

 Priorització d’intervencions sobre els medicaments més consumits i sobre 
reaccions adverses freqüents i prevenibles

 Dispensació i atenció farmacèutica

 Administració dels medicaments

 Informació i formació dels pacients
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RAM: MANEIG32
Prevenció de les RAM

 Registre de RAM (medicament-reacció) a la historia clínica electrònica 
del pacient amb informació precisa i vàlida

 Notificació de sRAM a Targeta Groga integrada

 Treballar en xarxa, de forma multidisciplinària i coordinada

 Intel·ligència artificial

 Formació continuada



www.camfic.cat

33

El Sistema Espanyol 
de Medicaments 
d’Ús Humà (SEFV-H)
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34 NORMATIVA - REGULACIÓ FV A LA UE
Reglament 726/2004
Modificat per Reglament UE 1235/2010 i Reglament UE 
1027/2012

Reglament d'execució 520/2012

Directiva 2001/83/CE
Modificada per Directiva 2010/84/UE I Directiva 
2012/84/UE

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano

chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
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chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
chrome-https://boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
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SEFV-H35
 Estructura descentralitzada, coordinada per l’AEMPS, que integra les activitats que 

realitzen les administracions sanitàries de manera permanent i continuada per tal de 
recollir, elaborar i processar la informació sobre sospites de reaccions adverses a 
medicaments amb la finalitat d’identificar riscos i avaluar-los.

 17 Centres de farmacovigilància (administracions sanitàries CCAA)

 Unitat d’Identificació de Riscos (AEMPS, coordinació SEFV-H)

 Programa de Notificació de sRAM

• Mètode de farmacovigilància basat en la comunicació, recollida, registre i avaluació 
de notificacions de sRAM

• Base de dades central – FEDRA (Farmacovigilancia Española Datos de Reacciones Adversas)

 Comitè Tècnic de Farmacovigilància

 Comitè de Seguretat de Medicaments d’Ús Humà

 Professionals sanitaris i ciutadania
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SEFV-H36

 Unitat responsable d’implantar, desenvolupar i potenciar en el seu àmbit 
competencial el Programa de Notificació de sRAM – Targeta Groga i aquelles 
activitats i estudis de farmacovigilància que es considerin necessaris per 
avaluar la seguretat dels medicaments.

Centre Autonòmic de Farmacovigilància

 Activitats
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OBJECTIU COMÚ37

Medicació
sense dany

Seguretat 
del pacient

Seguretat
del medicament

Farmacovigilància

L’ús segur dels medicaments
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SEFV-H38

 Objectiu principal: identificar reaccions adverses desconegudes

Programa de notificació de sospites de RAM – Targeta Groga

Notificació de casos clínics 
de sRAM

Series de casos de pacients
amb un efecte advers  

desconegut i una exposició 
farmacològica comú

Generació de senyals
(hipòtesis de relacions 

causals)

Identificació de nous riscos

 Greus / AESI

 Desconegudes

 Medicaments▼

FEDRA

Medicament en seguiment addicional ▼

 Medicaments que contenen un nou principi actiu, medicaments biològics (vacunes), amb 
autoritzacions condicionals de comercialització o autoritzats en circumstàncies excepcionals, o 
amb requeriments d’estudis addicionals de seguretat 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/medicines-under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring

https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
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PROFESSIONALS 
SANITARIS

INDUSTRIA 
FARMACÈUTICA

PACIENTS
CIUTADANIA

TAC de medicaments
de l’Espai econòmic europeu

SEFV-H UE MÓN

CFVCat AEMPS
FEDRA

BD de tots els Estats 
membres del Programa 

Internacional de 
Monitoratge de 

Medicaments de l’OMS

HES

SNiSP

https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
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Anàlisi de la 
informació del 

cas notificat

Avaluació 
relació de 
causalitat i 

gravetat

Codificació i 
incorporació a 

la base de 
dades FEDRA

Identificació de 
senyals

SEFV-H40
Maneig de les sRAM als Centres de FV del SEFV-H

 Seqüència temporal entre l’inici del medicament sospitós i l’inici de la reacció

 Coneixement previ de l'associació entre el fàrmac sospitós i la reacció

 Efecte de la retirada del fàrmac sospitós

 Efecte de la reexposició al fàrmac sospitós

 Existència d’una causa alternativa al fàrmac

Algoritme d’avaluació de causalitat del SEFV-H
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SEFV-H41
Programa de notificació de sRAM – Informació pública

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/
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PROGRAMA
DE TARGETA GROGA
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Catalunya
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PROGRAMA DE TARGETA GROGA44

5.268 casos de sRAM

2.269 CFVCat (43%)

Dades del programa de notificació de sRAM – Catalunya 2024

Subscripció

 93% espontanis
 91% sanitaris / 9% ciutadania
 50% metges
 66% àmbit hospitalari
 48% adults
 55% dones
 63% greus
 16% trastorns generals i en el 

lloc d’administració
 16% vacunes (J07)
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PROGRAMA DE TARGETA GROGA45
Dades del programa de notificació de sRAM – SEFV-H 2024

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
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Dades del programa de notificació de sRAM – SEFV-H 2024
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PROGRAMA DE TARGETA GROGA47
Senyal: definició i procés de gestió

Senyal en farmacovigilància és una informació que suggereix un nou problema de 
seguretat, una nova associació causal o bé un nou aspecte d’una associació ja 
coneguda entre la administració d’un medicament i una reacció adversa.1

1

2

3

4

5

Centres de Farmacovigilància CFVCat

Comitè Tècnic del SEFV-H

Estat Membre responsable

PRAC

PRAC

Àmbit estatal - AEMPS Àmbit europeu - EMA

Butlletí de farmacovigilància de Catalunya – 2022  https://scientiasalut.gencat.cat/handle/11351/7941
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COMITÈ EUROPEU PER A L’AVALUACIÓ 
DE RISCOS A MEDICAMENTS - PRAC

48

Confirmació

Avaluació

Recomanació

Ratificació

 No es requereix cap acció ni més avaluació en aquest moment (farmacovigilància
rutinària = Programa de notificació de sRAM)

 Es requereix informació addicional:
 monitorització de qualsevol nova informació rellevant a mesura que estigui 

disponible
 anàlisis addicionals a EudraVigilance o altres fonts de dades
 dades addicionals dels TAC en els IPS/PSUR
 estudi de seguretat postautorització (PASS)

 Es requereix acció reguladora:
 actualització de la informació del producte i/o del pla de gestió de riscos
 implementar mesures addicionals de minimització de riscos: cartes de seguretat 

dirigides a professionals sanitaris (DHPC), materials informatius
 inici d’un procediment d’arbitratge
 restricció urgent de seguretat

CHMP CMDh
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SENYALS IDENTIFICATS AL SEFV-H49

Medicaments:
immunosupressors (14%)
inhibidors de la proteïncinasa (8%)
vacunes antivirals (7%)
antitrombòtics (7%)

86 senyals (juny 2014-desembre 2024)
Reaccions adverses:
trastorns cutanis (14%)
neoplàsies (10%)
trastorns gastrointestinals (9%)
trastorns hepatobiliars (8%)

A destacar: 
8 (9%) errors de medicació amb dany
4 (5%) interacciones 
medicamentoses
4 (5%) en població pediàtrica
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SENYAL50

Home de 79 anys que va presentar dos episodis d’edema
pulmonar en un període de mes i mig. Cada episodi va
aparèixer després d’una dosi única per via oral
d’acetazolamida 250 mg, utilitzada per a prevenir un
augment de la pressió intraocular després d’una cirurgia
de cataracta (a cadascun dels ulls).

Un cas notificat
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SENYAL51

 No descrit a la fitxa tècnica
 Casos descrits a publicacions mèdiques
 Casos recollits en bases de dades de farmacovigilància:

33 casos a EudraVigilance

Un cas notificat ... d’una RA greu i desconeguda



www.camfic.catwww.camfic.catwww.camfic.cat

52

12/2023

NACIONAL UE

CTSEFV-H

Confirmació

01/2024

1ª recomanació 2ª recomanació

03/2024
PRAC

07/2024
PRAC

Presentació, discussió i 
validació del senyal

SENYAL: ACETAZOLAMIDA
I EDEMA PULMONAR
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PRAC

CMDh

SENYAL: ACETAZOLAMIDA
I EDEMA PULMONAR
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PRAC
8-11 juliol 

2024

CMDh

AEMPS
13 agost 2024

Web
AEMPS

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-julio-y-agosto-de-2024/

SENYAL: ACETAZOLAMIDA
I EDEMA PULMONAR
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Què cal notificar?

 Totes les sospites de reaccions adverses en pacients tractats amb medicaments 
de recent introducció en terapèutica o en seguiment addicional (▼)
 Major nivell d'incertesa sobre el risc que suposa el seu ús en la pràctica habitual

 Necessitat de disposar de dades de seguretat en condicions reals d’ús

 Major probabilitat d’identificar noves RAM, diferents patrons de freqüència de les RAM, diferents perfils de 
gravetat, noves interaccions, ...

 sospites de reaccions adverses no descrites a la fitxa tècnica (naturalesa, gravetat o 
freqüència)

 sospites de reaccions adverses greus

 sospites de reaccions adverses en poblacions vulnerables

https://targetagroga.salut.gencat.cat
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RECURSOS



www.camfic.catwww.camfic.catwww.camfic.cat

RECURSOS57

 Farmacovigilància. Medicaments i Farmàcia. Departament de Salut. 
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/farmacovigilancia

 Farmacovigilància de Medicamentos de Uso Humano. AEMPS 
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-
humano/

 Accessos a la informació pública de les bases de dades de farmacovigilància sRAM:

 FEDRA https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-
medicamentos-de-uso-humano/informacion-sobre-el-acceso-a-los-datos-de-fedra

 EudraVigilance https://www.adrreports.eu

 VigiAccess https://www.vigiaccess.org/

 FAERS https://www.fda.gov/drugs/fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-
reporting-system-faers-public-dashboard

Enllaços d'interès
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Tots podem ajudar a que els medicaments siguin més segurs

https://who-umc.org/medsafetyweek/

https://who-umc.org/medsafetyweek/
https://who-umc.org/medsafetyweek/
https://who-umc.org/medsafetyweek/
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La farmacovigilància és essencial per l’ús segur dels medicaments i la salut pública

 Participació de professionals sanitaris i pacients/ciutadans en totes les 
seves vessants (millorar coneixement, facilitar la notificació, programes de farmacovigilància en 
hospitals i centres d’atenció primària, xarxes multidiscipinars col·laboratives, eines integrades per a la presa de 
decisions,...)

 És cabdal identificar nous riscos per poder-los prevenir (l’anàlisi de les notificacions 
de sospita de reaccions adverses permet generar senyals de farmacovigilància o ampliar informació sobre 
problemes de seguretat amb medicaments; com a resultat es duen a terme mesures orientades a la 
minimització de riscos)

 Permet l'ús segur dels medicaments i la seguretat dels pacients

 Integració en el procés d’atenció sanitària i en el sistema de salut
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Moltes gràcies per la vostra atenció

mariagloriacereza@gencat.cat
cfvcat.salut@gencat.cat
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