
 
Programa BIFAP  

su utilización con fines reguladores y 
participación en proyectos de 
investigación internacionales 
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contenidos 

• Integración de BIFAP dentro del marco de 

la FV 

• Apoyo e información a las decisiones 

reguladoras 

• ¿Por qué participar en proyectos 

internacionales? 

• ¿Qué hemos aprendido? 

 

2 



La Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios tiene, entre otros 

cometidos, … 

• Velar por que los medicamentos cumplan con 

los estándares de calidad y la relación entre los 

beneficios y riesgos sea favorable cuando se 

autorizan 

• Tras la autorización del medicamento, 

identificar, cuantificar y evaluar los nuevos 

riesgos, su impacto en la relación beneficio-

riesgo: farmacovigilancia 
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Comunicar sospechas de reacciones  
adversas (DETECCIÓN DE SEÑALES) 

 

 ¿han sido eficaces las medidas de 
minimización de riesgos?  

 Estudios de utilización de 
medicamentos, estudios 

epidemiológicos 

Interpretar datos disponibles en el 
contexto de  sus beneficios  

(Evaluación del beneficio/riesgo) 

Acciones reguladoras (Consultas a 
expertos/comités) para minimizar 

los riesgos 

Informar e implicar 
a profesionales y pacientes 

CARACTERIZAR Y 
CUANTIFICAR RIESGOS 

EVALUAR RIESGOS 

TOMAR DECISIONES 

COMUNICAR 

IDENTIFICAR RIESGOS 



¿Cómo podemos aumentar el rigor en la toma 

de decisiones sobre medicamentos motivadas 

por problemas de seguridad? 

 

  Disponiendo de fuentes de información 

 que permitan caracterizar y cuantificar 

 riesgos e identificar factores que 

 modifican dichos riesgos 

 

Creación de BIFAP 
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• BIFAP  

– informatizada de base poblacional,  

– financiada y gestionada por la AEMPS  

– información registrada en la práctica clínica habitual 

aportada por médicos de atención primaria del Sistema 

Nacional de Salud. 

• Objetivo  

– realizar estudios farmacoepidemiológicos, especialmente 

los relacionados con sus patrones de uso y con la 

seguridad de medicamentos (farmacovigilancia). 

 
 

 

BIFAP  
(Base de datos para Investigación Farmacoepidemiológica en Atención Primaria) 



Colaboradores del Programa BIFAP 

CCAA  

• Aragón 

• Canarias (convenio en trámite) 

• Cantabria 

• Comunidad Foral de Navarra* 

• Comunidad de Madrid 

• Castilla y León* 

• La Rioja (convenio en trámite) 

• Principado de Asturias (convenio en trámite) 

• Región de Murcia 
* Se recibe información de toda la población 
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Colaboradores del Programa BIFAP 

Comité Asesor 

 Integrado por AEMPS y CCAA participantes 

• Creado en 2013 

• Funciones consultivas y velar por la consolidación de BIFAP y 

por su desarrollo dentro de lo establecido en los convenios de 

colaboración con las CCAA participantes 

• Reuniones periódicas (1-2 anuales) 

• Espacio virtual de trabajo (eRoom) 
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Colaboradores del Programa BIFAP 

Comité Asesor 

•  Representantes de la AEMPS 

– Jefe del Dpto de Medicamentos de Uso Humano: César Hernández 

– Jefa División FEFV: Dolores Montero 

 

•  Representantes de las Comunidades Autónomas 

–  Aragón: Antonio Poncel Falcó 

– Asturias: Ana Isabel García Rogada 

– Canarias: Marcos Estupiñán Ramírez 

– Cantabria: Esmeralda Cuaresma Lasheras 

– Castilla y León: Judith Ceruelo Bermejo 

– La Rioja: Mª Teresa Ruiz Clavijo 

– Madrid: Encarnación Cruz Martos 

– Murcia: Mª Jose Peñalver Jara 

– Navarra: Juan Erviti López 
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• Médicos colaboradores 

• Atención Primaria (incluyendo pediatras) 

 

• Sociedades científicas 

 

 

 

 

 

 



Comunicar sospechas de reacciones  
adversas (DETECCIÓN DE SEÑALES) 

 

 ¿han sido eficaces las medidas de 
minimización de riesgos?  

 Estudios de utilización de 
medicamentos, estudios 

epidemiológicos 

Interpretar datos disponibles en el 
contexto de  sus beneficios  

(Evaluación del beneficio/riesgo) 

Acciones reguladoras (Consultas a 
expertos/comités) para minimizar 

los riesgos 

Informar e implicar 
a profesionales y pacientes 

CARACTERIZAR Y 
CUANTIFICAR RIESGOS 

EVALUAR RIESGOS 

TOMAR DECISIONES 

COMUNICAR 

IDENTIFICAR RIESGOS 



Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

1. Conocimiento sobre el uso de los medicamentos 

• Aspectos cuantitativos 

• Aspectos cualitativos (poblaciones tratadas, dosis, diagnósticos 

asociados a la prescripción…) 

2. Conocimiento sobre los riesgos de los medicamentos 

• Cuantificación del riesgo (estudios observacionales analíticos) 

• Factores que inciden en los mismos (co-morbilidades, 

tratamientos concomitantes, subpoblaciones…) 

3. Conocimiento sobre el impacto de las medidas 

encaminadas a minimizar los riesgos 
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Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

1. Conocimiento sobre el uso de medicamentos 

Ibuprofeno a altas dosis y riesgo cardiovascular 

 

12 

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

Ibuprofeno Dexibuprofeno

Dosis Alta sin Hª Enf. CV

Dosis Alta con Hª Enf. CV

Dosis Moderada/Baja



Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

1. Conocimiento sobre el uso de los medicamentos 

 

Codeína y reacciones adversas en pediatría 
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Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

2. Conocimiento sobre los riesgos de los medicamentos 

 

Dosis altas de acetato de ciproterona y meningioma 
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Gil M, Oliva B, Timoner J, Maciá MA, Bryant V, de Abajo FJ. Risk of meningioma among users of high doses of 

cyproterone acetate as compared with the general population: evidence from a population-based cohort study.. Br J Clin 

Pharmacol. 2011;72:965-8 
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de Abajo FJ, Gil MJ, García Poza P, Bryant V, Oliva B, Timoner J, García-Rodríguez LA. Risk of nonfatal acute 

myocardial infarction associated with non-steroidal antiinflammatory drugs, non-narcotic analgesics and other drugs 

used in osteoarthritis: a nested case-control study. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2014; 23(11):1128-38 

2. Conocimientos sobre los riesgos de los medicamentos 

 

Aceclofenaco y riesgo CV 

 

Soporte en la toma de decisiones reguladoras 



Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

3. Conocimiento sobre el impacto de las medidas 
 

Inhibidores de calcineurina tópica  



contenidos 

• Integración de BIFAP dentro del marco de 

la FV 

• Apoyo e información a las decisiones 

reguladoras 

• ¿Por qué participar en proyectos 

internacionales? 

• ¿Qué hemos aprendido? 
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¿Por qué participar en proyectos internacionales? 

• Relacionados con la actividad reguladora 

• Revisar/crear estándares metodológicos 
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• BIFAP en el contexto de otras bases de datos 

• Utilizar el trabajo hecho para el futuro (redes, 

grupos de trabajo)  

….. 



 2009  2010  2013  

VAESCO 
(2009-2010) 

IMI-PROTECT 
(2009-2014) 

SAFEGUARD 
(2010-2014) 

IMI-ADVANCE 
(2013-2017) 
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http://vaesco.net/vaesco.html 





VAESCO 

Black et col, Lancet 2009 



VAESCO -Background rates of Guillain-Barre Syndrome 

http://vaesco.net/vaesco/results/BGR-2010.html 



Black et col, Lancet 2009 



25 http://www.imi-protect.eu/ 
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http://www.imi-protect.eu/ 
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http://www.imi-protect.eu/
http://www.imi-protect.eu/
http://www.imi-protect.eu/
http://www.imi-protect.eu/
http://www.imi-protect.eu/


5 PARES FÁRMACO-EFECTO ADVERSO:  

• BENZODIAZEPINAS Y FRACTURA DE CADERA/FÉMUR 

• ANTIDEPRESIVOS Y FRACTURA DE CADERA/FEMUR 

• ANTIBIOTICOS Y FALLO HEPÁTICO 

• BLOQUEANTES DE LOS CANALES DE CALCIO&CÁNCER 

•ANTIEPILEPTICOS Y SUICIDIO 

• BETA2 AGONISTAS E INFARTO  

 
 
 

Registrado en http://www.encepp.eu/ 

5 BASES DE DATOS:  

• BIFAP 

• CPRD 

• THIN 

• MONDRIAAN (NCPRD AND AHC) 
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BIFAP 

CPRD 

MONDRIA

AN 

THIN 

¿Qué hicimos con todos esos diseños y 

bases de datos? 

2 cohorte 
2 NCC 
1 Caso cruzado (case-crossover) 
1 Series de casos autocontrolados (self controlled case series) 
estudios descriptivos 
 

PARTICIPATION BIFAP 

COMPARAR RESULTADOS DE LOS DISEÑOS en cada BD  



Benzodiacepinas y riesgo de fractura de 

cadera y fémur. Comparación de bases de 

datos y diseños 
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http://www.imi-protect.eu/documents/GardarsdottirHUseofantidepressantsorbenzodiazepinesandriskofhipfemurfractureICPEAug2013.pdf 



A) ansiolíticos (N05BA)  B) hipnóticos (N05CD, N05CF and N05CM02) 

Prevalencia de prescripciones de 

benzodiacepinas por año en las bases 

de datos participantes según ATC 

Huerta C  et al, Pharmacoepidemiol Drug Saf. Aceptado para publicación. Marzo 2015(PDS-14-0405.R1).  
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Database 

INSULINS Biguanides Sulfonylureas Fixed combinations A Glucosidase inhib TZDs DPP-4 inhibitors GLP-1 analogues

Prevalencia de uso en la problación 

EASD, Vienna 14th September 2014 

DPP-4 

inhibitors 

1.6 

0.1 



• Mejorar la base de datos 

• Métodos, técnicas, aplicaciones 

 

33 

¿Qué hemos aprendido?  

BIFAP es una base de datos 

válida para estudios de 

farmacoepidemiología 

 



 
Etapas de un estudio farmacoepidemiológico en BD 

informatizadas (Garcia-Rodriguez LA British Journal  Gen Pract 2010) 

• Protocolo del estudio. 

• Evento de interés (Definición operacional): Construcción de 

algoritmos. 

– Adaptados a las características del evento de interés y de 

la BD; 

– Puede incluir diferentes tipos de información: 

Códigos/Texto libre/Parametros laboratorio etc. 

• Validación de la información: Revisión de las información de 

la HCE. 
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Validación con médico de cabecera (opcional). Cuestionario de 

validación. 

 

 

 

 

Extracción información (Exposición/covariables) 

Análisis estadístico 

 

4m-
1año 

 

……. 



Nuevo escenario 

• BIFAP está disponible para su uso en investigación 

independiente en farmacoepidemiología 

• Motivación: 

Ofrecer fuentes de información a investigadores del ámbito 

público para desarrollar sus proyectos 

 

 

Resolver en lo posible dudas sobre los efectos de medicamentos 

 

Mejorar el cuidado de los pacientes 
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GRACIAS 

chuerta_fcsai@bifap.aemps.es 

http://bifap.aemps.es/ 



 

 

 

BACKUP SLIDES 
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