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Valproato / Acido Valproico
Uso na gravidez e em mulheres em idade fértil
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As redes sociais
na detecao de reacoes adversas a medicamentos

4

Os métodos atuais em farmacovigilancia concentram-se na recolha e avaliacdo de dados de seguranca através da
notificacdo de eventos adversos e na monitorizacdo de RAMs para medicamentos comercializados. E bem conhecido
que a farmacovigilancia depende fortemente das comunicacdes de eventos adversos espontaneos'. Este método de
notificacdo, entretanto, tem sido associado a muitas limitacdes que contribuem para uma significativa subnotificacéo
de RAMs:. As autoridades reguladoras e a indUstria farmacéutica basearam-se principalmente nestes sistemas
tradicionais, mas nos Ultimos anos tem-se verificado o desenvolvimento de novas técnicas e ferramentas de seguranca
para a comunicacao e monitorizacao de RAM. Em particular, tem havido um crescente interesse no potencial uso das
redes sociais como ferramenta de seguranca para a notificacdo de RAM e detecéo de sinal.

Embora a publicacdo nos meios sociais ndo se assemelhe a uma comunicacéo tradicional de RAMs de uso humano,
especialistas em farmacovigilancia estdo a investigar se este tipo de informacdo publica no Twitter, Facebook e em
foruns ou blogues de utentes, pode ajudar reguladores e empresas farmacéuticas a monitorizar a seguranga dos

medicamentos.

O potencial dos meios digitais na farmacovigilancia

De acordo com David Lewis, que coordena o envolvimento de empresas farmacéuticas num projeto chamado
Web-RADR (Recognising Adverse Drug Reactions), as reacdes adversas a medicamentos sao de uma forma geral
subnotificadas por todos, incluindo os profissionais de salide, mas particularmente pelos pacientes. “Dados extraidos
das redes sociais permitem uma maior oportunidade de capturar RAMs que um paciente eventualmente nao
comunicaria ao seu médico ou enfermeiro. Os médicos sao excelentes a diagnosticar doengas e a detetar sinais
objetivos, mas os pacientes sao 6timos a relatar reacoes e sentimentos subjetivos', diz Lewis:,

As redes sociais e 0s sites de salide estdo a ser continuamente promovidos e adotados pelos pacientes como meios de
discussao de topicos relacionados com a saude. Muitos destes pacientes utilizam ativamente estes locais para partilhar
as suas experiéncias e possiveis eventos adversos relacionados com medicamentos. Isto cria uma oportunidade para
explorar tais informacoes na detecao de sinais de RAM e na monitorizacdo da seguranca publica“.

Até ao momento, os estudos sobre o uso das redes sociais na farmacovigilancia tém-se concentrado principalmente
nas técnicas de extracdo de dados, necessarias para a triagem de informacédo de seguranca em grande escala desses
sites. Os resultados desses estudos contextualizam o potencial de filtragem de informacées relacionadas com eventos
adversos de sites, como meio de detecao de sinais de RAM. Embora ainda haja muitas limitacdes associadas a esta
técnica, a rapida acessibilidade aos sites poderia eventualmente permitir a detecdo em tempo real de reacdes adversas
a medicamentos:.

Vantagens e desafios das redes sociais para monitorizacao de RAM

Vérias vantagens e desafios no uso de redes sociais para monitorizacdo de RAMs foram descritos na literatura. A
monitorizacao de grandes quantidades de dados das redes sociais pode potencialmente revelar novas informacoes
de seguranca sobre o uso de medicamentos na pratica diaria. Particularmente, pode ser uma fonte Util para detetar
informacdes de seguranca muito raras e que podem nao ser detetadas antes ou durante os ensaios clinicos. Além
disso, os dados dos pacientes na internet podem ser usados para identificar informacdes sobre o uso off-label, 0 uso
do medicamento por grupos populacionais especificos ou determinados grupos etarios, como mulheres gravidas,
criancgas ou idosose.

No entanto, a monitorizacdo de RAMs através de plataformas de redes sociais levanta também alguns desafios,
nomeadamente:

- A qualidade dos dados do paciente pode ser menos fidedigna;

- Alidentificacdo de um paciente especifico, Unico e rastreavel, pode ser dificil por motivos de privacidade (entretanto,
varias outras fontes estdo disponiveis para realizar uma anélise demogréfica dos dados de redes sociais);

- Os dados podem ser menos notaveis, por exemplo, devido ao numero limitado de caracteristicas que podem ser
utilizadas (por exemplo, Twitter)’.

Além disso, apenas uma pequena percentagem de dados das redes sociais relacionados com medicina realmente
inclui informacdes de seguranca, o que pode estar a dificultar a identificacdo de RAMs. Adicionalmente, pode ser
dificil recuperar informacdes das redes sociais usando técnicas de reconhecimento de texto, tendo em conta os erros
ortograficos e termos ndo-clinicos utilizados para descrever os problemas de satide e reacdes adversas..



A subnotificacao e o papel dos profissionais de saiide em farmacovigilancia

Rastrear as redes sociais para obter informacdes de seguranca de medicamentos, ou mesmo potencialmente, dados
de eficacia de medicamentos, levanta questdes importantes sobre as responsabilidades legais e éticas das empresas
e reguladores, como quem deve usar esses dados e qual a abordagem a ser tomada com pacientes que publicam
online. Isto para além da questédo de ter de se superar os desafios técnicos em transformar grandes volumes de dados
ndo estruturados, e muitas vezes de baixa qualidade, em informacées Uteis.

Uma parte integrante da farmacovigilancia (seguranca pds-comercializacdo) estd no papel dos profissionais de
salde e no seu dever de garantir a seguranca do paciente. Embora os TAIM possam enfrentar criticas e até acoes
juridicas relacionadas com RAMs em certas circunstancias, ¢ em Ultima instancia responsabilidade dos profissionais
de saude a prescricao, dispensa e administracdo do medicamento. Médicos, enfermeiros, dentistas e farmacéuticos
desempenham um papel muito importante na monitorizagcdo e comunicagao de quaisquer eventos adversos graves
observados, conforme alids previsto na legislagao nacionals.

Mesmo assim, a subnotificacdo de reacdes adversas continua a ser uma grande preocupacao em farmacovigilancia.
Estudos realizados sobre a atitude dos profissionais de saude em relacdo a notificacdo de RAM sugeriram varias
razoes, incluindo a falta de conhecimento/compreensdao dos profissionais de salde em relacdo ao sistema de
farmacovigilancia e de notificacao de suspeitas de RAM estabelecido no respetivo pafs. O desconhecimento das
exigéncias de notificacdo serd também um fator. Curiosamente, a potencial culpa latente incorrida por o profissional
nao ter “evitado”a RAM também foi sugerida como fator contribuintes o,

A pesada carga de trabalho dos profissionais de satde foi igualmente sugerida como fator causal para a subnotificacdo
de RAM: Tomando isso em consideracédo, parece um enorme fardo exigir aos profissionais de salide que pesquisem
ativamente sites de redes sociais para informacoes relacionadas com eventos adversos sobre os medicamentos que
fornecem ou prescrevem.

H4, no entanto, a possibilidade de usar as redes sociais para o fortalecimento das relagcdes entre os profissionais e
os pacientes. Com efeito, os pacientes e o publico em geral participam ja frequentemente em discussdées com o0s
profissionais de salde nos sites de redes sociais relacionados com a saude, partilhando as suas experiéncias pessoais

com os medicamentos.
Vanda Aratjo
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Comunicacoes dirigidas aos profissionais de saude

publicadas na ficha do medicamento no Infomed

Medicamento (DCI) Clique nas hiperligacdes para consultar
Cotellic Adverténcias adicionais importantes sobre risco de hemorragia e de
(cobimetinib) rabdomidlise incluindo novas recomendacées de modificacdo de dose.

Publicada a 29-05-2017

Quetiapina _II\_IlyIan, Informacéo de seqguranca sobre posologia correta, sonoléncia, sintomas
Quetiapina Teva extrapiramidais, monitorizacdo de pardmetros metabdlicos e peso, riscos no

e Quetiapina ratiopharm, | s, off-label e em doses diferentes das indicadas.
comprimido de libertacao

prolongada (quetiapina) Publicada a 05-06-2017

Compilado por Magda Pedro
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Materiais Educacionais publicados
na ficha do medicamento no Infomed

Medicamento (DCI)

Clique nas hiperligacdes para consultar

Bivalirudina Accord
(bivalirudina)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide

Instrucdes de posologia e administracdo para intervencao corondria percutanea
(ICP) e ICP primaria — 1.2 versao

Instrucdes de posologia e administracao para intervencao coronaria percutanea
(ICP) urgente ou precoce — 1.2 versao

Para médicos cardiologistas de intervencao e farmacéuticos hospitalares envolvidos no
tratamento com o medicamento.

Publicados a 29-05-2017

Caprelsa
(vandetanib)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide

Informacdo importante sobre os riscos associados ao medicamento e Guia de
dosagem e monitorizacao para os doentes pediatricos — 4.2 versao

Materiais educacionais dirigidos a doentes e cuidadores
Cartao de adverténcia para o doente — 2.2 versao

Guia de dosagem e monitorizacdo (uso pediatrico) — 3.2 versao

Publicados a 29-05-2017

Cimzia
(certolizumab pegol)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satude
Guia do prescritor — 4.2 versao

Para os médicos reumatologistas e internistas

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
Cartdo de alerta do doente - 5.2 versao

Publicados a 30-05-2017

Enbrel
(etanercept)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
Guia sobre a técnica adequada para a utilizacdo da caneta pré-cheia de Enbrel - 1.2 versao

Reqisto de Administracdo — 1.2 versao

Para médicos reumatologistas, dermatologistas, internistas e pediatras.
Materiais educacionais dirigidos ao publico
Guia sobre a técnica adequada para a utilizacao da caneta pré-cheia de Enbrel — 2.2 versao

Cartao de alerta do doente — 3.2 versao

Publicados a 29-05-2017

Inflectra
(infliximab)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
Inflectra (infliximab): Informacédo de sequranca importante para médicos prescritores

—2.2Versao

Inflectra(Infliximab): Folha de Triagem — 2.2 Versao

Para médicos das especialidades de medicina interna (médicos que lidam com doencas
autoimunes), pediatria (médicos que lidam com doencas autoimunes), reumatologia,
gastroenterologia, dermatologia e farmacéuticos hospitalares.

Publicados a 07-06-2017

Medicamentos
contendo abacavir
(Kivexa, Trizivir,
Ziagen e Triumeq)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satude
Material Educacional sobre a Reacao de Hipersensibilidade Grave associada a

utilizacdo de abacavir — 4.2 versao

Para os diretores de servico de infeciologia e medicina interna dos hospitais (incluindo
centros de dia) e diretores dos servicos farmacéuticos hospitalares.

Publicado a 28-06-2017
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Materiais Educacionais publicados
na ficha do medicamento no Infomed

Medicamento (DCI) Clique nas hiperligacdes para consultar
Opdivo Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
(nivolumab)

Guia de controlo de reacdes adversas imunitarias para médicos prescritores — 4.2 versao

Para médicos pneumologistas, dermatologistas, urologistas, hematologistas,
oncologistas e internistas.

Materiais educacionais dirigidos ao publico
Cartdo de Alerta do Doente - 42 versao

Para ser entregue aos doentes pelos médicos ou servicos farmacéuticos dos hospitais.
Publicados a 16-05-2017

Quetiapina SR Zentiva
(quetiapina)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide

Minimizacdo e gestao de riscos importantes - 12 versao

Para médicos das especialidades de neurologia, psiquiatria, medicina interna e medicina
geral e familiar.

Publicado a 30-06-2017

Remsima
(infliximab)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
Brochura educacional para profissionais de saude sobre o tratamento de criancas

com doenca inflamatoria intestinal — 2.2 versao

Informacdes de sequranca importantes para profissionais de satde - 22 versao

Para médicos das especialidades de gastroenterologia, reumatologia, dermatologia
e medicina interna, que efetuem tratamento de doencas autoimunes, enfermeiros
que trabalham em hospitais de dia e farmacéuticos hospitalares que manuseiam
medicamentos bioldgicos.

Publicados a 09-05-2017

RoActemra
(tocilizumab)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
Informacéo de seguranca importante sobre o tratamento com ROACTEMRA nos

doentes com artrite reumatoide — 7.2 versao

Para médicos de medicina interna e reumatologia, bem como enfermeiros.

Publicados a 09-06-2017

Stelara
(ustecinumab)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
Informacao de seguranca importante para o profissional de saude — 7.2 versao

Para médicos dermatologistas, reumatologistas e gastroenterologistas farmacéuticos
hospitalares e enfermeiros.

Materiais educacionais dirigidos ao publico
Informacdo de seqguranca para o doente — 7.2 versao

Instrucdes de utilizacdo para o doente com doenca de Crohn — 1.2 versdo

Instrucdes de utilizacdo para o doente com doenca de Crohn (brochura) — 1.2 versao

Para serem entregues ao doente pelo médico ou pelos servicos farmacéuticos dos hospitais.

Publicados a 29-05-2017

Tenofovir Sandoz
(tenofovir)

Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
Régua de depuracao da creatinina — 2.2 versao (distribuida juntamente com a brochura

educacional)

Para médicos que fazem o seguimento de doentes com infecdo por VIH e VHB
(especialidades de infecciologia, medicina interna, gastrenterologia e pediatria).

Publicado a 07-06-2017
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http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Stelara/Stelara_Poster_instrucoes_Doente_Crohn_versao_1_02-05-2017.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Opdivo/Opdivo_Guia_controlo_de_reacoes_adversas_versao_4_02-03-2017.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Opdivo/Opdivo_Cartao%20de%20alerta%20do%20doente_versao_4_02-03-2017.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.php

Materiais Educacionais publicados
na ficha do medicamento no Infomed

Medicamento (DCI) Clique nas hiperligacdes para consultar
Truxima Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
rituxim < . ~

(rituximab) Informacao sobre o medicamento - 1.2 versao
Informacgdes de seguranca importantes sobre Truxima (rituximab) — 1.2 versao
Para médicos oncologistas, hematologistas, reumatologistas e internistas, bem como
para enfermeiros e farmacéuticos hospitalares.
Materiais educacionais dirigidos ao publico
Informacdes de seguranca importantes para doentes que recebem terapéutica com
Truxima (rituximab) - 12 versao
A ser entregue aos doentes pelos médicos ou servicos farmacéuticos dos hospitais.
Publicados a 12-06-2017

Velcade Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide

(bortezomib)

Informacao importante relacionada com a reconstituicdo, dosagem e
administracao de Velcade - 2.2 versao

Poster com informacéo sobre a reconstituicdo de Velcade — 2.2 versao

Para médicos hematologistas, farmacéuticos hospitalares e enfermeiros.

Publicados a 05-06-2017

Compilado por Magda Pedro

O que significam?

AIM Autorizacao de Introducdo no Mercado — em inglés MA Marketing Authorisation

EMA Agéncia Furopeia do Medicamento — do inglés European Medicines Agency

FI Folheto Informativo — em inglés PIL Patient Information Leaflet

PRAC Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia (da EMA) —doinglés Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

RAM Reacdo Adversa a Medicamentos — em inglés ADR Adverse Drug Reaction

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento (vulgo “bula”) — em inglés SmPC Summary of Product Characteristics
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http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Velcade/Velcade_Brochura_Reconstituicao%20_versao_2_11-05-2017.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Velcade/Velcade_Brochura_Reconstituicao%20_versao_2_11-05-2017.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Velcade/Velcade_Poster_Reconstituicao_versao_2_11-05-2017.pdf

