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Targeta groga: farmacovigilancia
de les vacunes contra la COVID-19

1. Introduccié

La targeta groga és un sistema per a la notificacié de sospites de reaccions adverses a medicaments.
Serveix per detectar nombrosos efectes no desitjats o, fins i tot, desconeguts. Aquest sistema permet
millorar la seguretat en I'Us dels medicaments a través de la col-laboracié dels professionals i la
ciutadania.

L’Institut Catala de Farmacologia executa el programa i en gestiona les dades.

S’hi pot accedir a través del web https://www.targetagroga.cat/.

2. Per qué cal fer-ne un seguiment?

La notificacio de sospites de reaccions adverses a medicaments i, en el cas de les vacunes,
d’esdeveniments adversos després de la vacunacio, és el métode de farmacovigilancia més agil i
universal per identificar possibles nous riscos o problemes de seguretat que no han estat identificats o
caracteritzats en els assajos clinics.

3. Quin mecanisme de vigilancia de les vacunes s’ha establert?

El Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments d’Us Huma (SEFV-H), coordinat per
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) i del qual forma part el Centre de
Farmacovigilancia de Catalunya (CFVCAT), ha desenvolupat un pla especific de vigilancia de la seguretat
de les vacunes contra la COVID-19. S’hi analitzaran de manera prioritaria i continuada els esdeveniments
adversos notificats en I’ladministracié d’aquestes vacunes per identificar ’aparicié de potencials nous
riscos (senyals) que mereixin ser avaluats en profunditat.

4. Queé cal notificar?
Es essencial que es notifiquin les segiients sospites de reaccions adverses:

e Reaccions que sén desconegudes o inesperades.

e Reaccions que sén mortals o greus (que requereixen ingrés o allarguen
I’estada hospitalaria, que tenen efectes irreversibles o que generen
discapacitat, aixi com malformacions congenites).e Personal del serveis
essencials (grup 6)*

e Efectes a farmacs nous i/o sotmesos a seguiment addicional, identificats
amb un triangle negre invertit.

5. Quines notificacions sobre reaccions adverses cal prioritzar?

5.1. Greus
Reacci6é mortal o que amenaca la vida del pacient, motiva ingrés hospitalari, allarga
I’hospitalitzacio, produeix una discapacitat permanent, és una anomalia congenita o bé es
considera clinicament significativa.

5.2. Greus
Reaccio adversa de naturalesa, de gravetat o amb conseqiiéncies no coherents amb la informacio
de la fitxa técnica del medicament.
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6. Informacidé necessaria per notificar a la targeta groga

e |dentificacié del pacient:, sexe, edat, etc.

e Vacuna implicada i nimero de lot.

e Dates d’administracio de la vacuna i d’aparicio de I'esdeveniment
advers.

e Descripcié de I'efecte advers.

e |dentificacio i dades de contacte del notificador i altres informacions
addicionals.

e Descripcié detallada de I'esdeveniment advers observat i altres
condicions cliniques del pacient (malalties, medicaments administrats en
els 3 mesos anteriors, etc.).

7. Altres informacions especifiques sobre vacunes contra la COVID-19

e Possible diagnostic COVID-19.

e Tractament farmacologic concomitant.

e En caselles amb diferents items, descripcié de la simptomatologia.

e En cas de limfadenopatia, localitzacié.

e En cas de possible reaccié anafilactica, antecedents al-lérgics i hora
d’inici, reaccio i vacunacio.

e En cas de reaccions de caracter al-lergic, hora d’inici de la
simptomatologia.

e En cas de fallada vacunal, data de diagnostic o d’inici de la
simptomatologia.

8. Conclusions

e La notificacio espontania és el métode de farmacovigilancia més eficient
per identificar reaccions adverses préviament no conegudes. També és
un dels pilars en qué es basa la vigilancia de la seguretat de les vacunes
contra la COVID-19 a escala internacional.

e La col-laboracio dels professionals sanitaris és essencial i especialment
important en aquests moments del procés de vacunacio.e En caselles
amb diferents items, descripcié de la simptomatologia.

e [’actual context de tensi6 de tots els nivells del sistema sanitari demana
utilitzar els recursos amb la maxima eficiencia.

o Un major nombre de notificacions no es tradueix necessariament
en una major eficieéncia a I’hora d’identificar possibles nous riscos
relacionats amb les vacunes COVID-19.

e  Cal prioritzar la notificacié de casos d’esdeveniments adversos
d’especial interés (AESI), greus i desconeguts.
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