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Grandes NUmeros

NotificagGes TAIM Profissionais de Saude Utentes

3401 2.512 74% 760 22% 129 4%

Casos TAIM Profissionais de Satide Utentes

3.022 2149 71% 744 25% 129 4%

Casos ATC

3.022 4.736

Casos SOC Totais SOC Graves

3.022 5.682 3.643




Notificacoes e Casos de RAM

A Direcao de Gestdo do Risco do Medicamento (DGRM) recebeu, no 12 trimestre de 2019 através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) de medicamentos de uso humano, 3.401 notificagcdes de
reacOes adversas (RAM) provenientes de utentes (Ut), profissionais de saude (PS) e industria (I)
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Total de Notificacoes de RAM

Via Direta vs Via Indireta

NotificagGes Via direta Via Indireta Evolugao Mensal das Notificagdes de RAM

3401 889 26% 2.512 74%
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Total de Notificacoes de Via Direta

Frequéncia absoluta e relativa das notificacdes de RAM recebidas por via direta

NotificagGes
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Total de Notificacoes de Via Direta

Notificacdes por Unidades de Farmacovigilancia, graves e ndo graves

NotificagGes

389

616
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69%

Nao Graves
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Total de Notificacoes de Via Direta

Distribuicao por Tipo de Notificador

Evolugdo da distribuicdo de notificagdes por tipo de notificador: Profissionais de Saude e Utentes

2019
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0

Médico 425 48%
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Enfermeiro 93 10%
Outro Profissional de Saude 8 1%
Utente 129 15%
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Total de Notificacoes de Via Direta

Distribuicao por Tipo de Notificador - Farmacéutico
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Total de Notificacoes de Via Direta

Distribuicao por Tipo de Notificador - Médico (especialidades + representativas) Evoluggo Trimestral
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Imuno-Alergologia 172 40% Doencas Infecciosas 6 1% pngilogs ¢ s o
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Total de Casos de RAM

Frequéncia absoluta e relativa dos casos de RAM recebidos no SNF

Evolugdo Mensal dos Casos de RAM
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Casos de RAM

Distribuicao por Género do Doente

Casos Graves Nao Graves

3.022 1.668 55% 1.354 45%
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Casos de RAM

Distribuicao por Faixa Etaria

Casos

3.022 1.668
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ATC: Anatomical Therapeutic Chemical

Distribuicao por Classificacao

Casos ATC A Aparelho digestivo e metabolismo

3.022 4.736

B Sangue e 6rgaos hematopoiéticos
C Aparelho cardiovascular

D Medicamentos dermatoldgicos
1400

G Aparelho genito-urinario e hormonas sexuais

1200
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ATC: Anatomical Therapeutic Chemical

mais Representativas

Casos ATC Frequéncia

3.022 4.736 24%

NO5 Psicolépticos 167 4%

JO5 Antivirais para uso sistémico 275 6%

JO1 Antibacterianos para uso sistémico 374 8%

A10 Medicamentos usados na diabetes 447 9%

LO1 Agentes antineoplasicos 462 10%

LO4 Agentes imunossupressores 631 13%
Nota

Cada ATC contribuiu para a contagem da seguinte forma:

v’ por cada medicamento diferente presente em cada caso foi contabilizada
uma ATC;

v/ Se o mesmo medicamento estava presente mais do que uma vez no
mesmo caso a respetiva ATC foi contabilizada apenas uma vez.




Blood Blood and Lymphatic System Disorders 170 159 3%

SOC: System Organ Class rd__cxombeon e

Cong Congenital, Familial and genetic Disorders
Distribuicdo por Classificacao Ear Ear and Labyrinth Disorders 13 4 0%
Endo Endocrine Disorders 21 18 0%
Casos SOC totais SOC Graves Eye Eye Disorders 180 138 3%
Gastr Gastrointestinal Disorders 486 289 9%
3 . O 2 2 5 . 6 8 2 3 . 64 3 Genrl General Disorders and Administration Site Conditions 842 474 15%
Hepat Hepatobiliary Disorders 81 77 1%
Immun Immune System Disorders 143 111 3%
W Absoluta Absoluta (Grave)
900 Infec Infections and Infestations 303 242 5%
Inj&P Injury, Poisoning and Procedural Complications 375 220 7%
800
Inv Investigations 247 157 4%
700 Metab Metabolism and Nutrition Disorders 392 149 7%
Musc Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders 216 122 4%
600
Neopl Neoplasms Benign, Malignant and Unspecified 54 51 1%
500 Nerv Nervous System Disorders 433 259 8%
Preg Pregnancy, Puerperium and Perinatal Conditions 28 20 0%
400 P
Psych Psychiatric Disorders 152 76 3%
o Renal Renal and Urinary Disorders 135 111 2%
Repro Reproductive System and Breast Disorders 62 20 1%
2e0 Resp Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders 320 239 6%
- Skin Skin and Subcutaneous Tissue Disorders 689 415 12%
I I Soc Social Circumstances 8 5 0%
0o = = w w N | I . . o
> A & & Q o2 0 a N Surg Surgical and Medical Procedures 14 10 0%
¢ & & 80 ) 2 NN S TR\
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SOC: System Organ Class

mais Representativas

Casos SOC Frequéncia
9%
3.022 5682 24%
Musc Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders 216 4%
Inv Investigations 247 4%
Infec Infections and Infestations 303 5%
Resp Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders 320 6%
Inj&P Injury, Poisoning and Procedural Complications 375 7%
Metab Metabolism and Nutrition Disorders 392 7%
Nerv Nervous System Disorders 433 8%
Gastr Gastrointestinal Disorders 486 9%
Skin Skin and Subcutaneous Tissue Disorders 689 12%
Genrl General Disorders and Administration Site Conditions 842 15%
Nota
Numero de SOC é superior ao nimero de casos de RAM porque:
v’ 1 caso pode conter mais do que 1 RAM;
v cada RAM pode corresponder a SOC diferente.
= Sempre que véarias RAM da mesma SOC sdo notificadas no mesmo caso, a SOC apenas é contabilizada uma

vez.




Glossario

Notificagbes de RAM
Notificagdes recebidas no SNF que:
v’ Englobam 1 doente, pelo menos 1 medicamento e pelo menos 1 RAM e/ou 1 informacdo de seguranca relevante que necessita de
monitorizacdo (exs: exposicdo na gravidez; erro de medicagdo);
v’ Incluem eventuais duplicados (mesmo caso enviado por diferente notificador e/ou via), antes da sua inativac¢do;
v No presente relatdrio apenas s3o consideradas RAM n3o decorrentes de ensaios clinicos.

Casos de RAM
Casos recebidos no SNF que:
v" - Englobam 1 doente, pelo menos 1 medicamento e pelo menos 1 RAM e/ou 1 informacdo de seguranca relevante que necessita
de monitorizagdo (exs: exposi¢cdo na gravidez; erro de medicagdo);
v - Excluem eventuais duplicados (mesmo caso enviado por diferente notificador efou via) entretanto detetados e
geridos/inativados na base de dados do SNF;
v No presente relatdrio apenas s3o consideradas RAM n3o decorrentes de ensaios clinicos.

Duplicados
Notificacdes relativas a um mesmo caso enviado por outro notificador e/ou outra via e que apds detecdo sdo geridos/inativados na
base de dados.

Via direta
NotificacGes rececionadas diretamente no SNF provenientes de profissionais de salde e de utentes via Unidades.

Via indireta
Notificacdes de profissionais de saude e de utentes e notificacbes de casos de literatura rececionados no SNF através dos titulares de
AIM.




Glossario

Guimaraes Viana do Castelo, Braga, Vila Real e Braganca
Porto Porto
Coimbra Aveiro, Coimbra e Leiria

Beira Interior

Guarda, Viseu e Castelo Branco

Lisboa

Lisboa, exceto os seguintes concelhos de Lisboa:
Alenquer, Arruda dos Vinhos, Azambuja, Cadaval,
Lourinhd, Mafra, Sobral de Monte Agraco, Torres
Vedras e Vila Franca de Xira

Setubal, Santarém e os seguintes concelhos de

Lisboa:
Setubal e Santarém  Alenquer, Arruda dos Vinhos, Azambuja, Cadaval, A Agones
Lourinhd, Mafra, Sobral de Monte Agraco, Torres ..“:-. —
Vedras e Vila Franca de Xira -
Algarve e Alentejo Portalegre, Evora, Beja e Faro )
ERA '
Santa Maria, Sao Miguel, Terceira, Graciosa, Sao
Sooles Jorge, Pico, Faial, Flores e Corvo ‘-
Madeira Madeira e Porto Santo




Siglas e Abreviaturas

RAM

SNF

ATC

SOC

TAIM

URF

Reacdo Adversa a Medicamento

Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Anatomical Therapeutic Chemical

System Organ Class

Titular de Autorizagdo de Introdugao no Mercado

Unidade Regional de Farmacovigilancia




Siglas e Abreviaturas

A

P - Antiparasitic products
PO1 - Antiprotozoals

A - Alimentary tract and metabolism
AO02 - Drugs for acid related disorders
AO03 - Drugs for functional gastrointestinal disorders

G - Genito urinary system and sex hormones
GO02 - Other gynecologicals
GO3 - Sex hormones and modulators of the genital system

A04 - Antiemetics and antinauseants G04 - Urologicals R - Respiratory system .

AO5 - Bile and liver therapy RO1 - Nasal preparations

AO06 - Laxatives H - Systemic hormonal prep, excluding sex hormones R03 - Anti-asthmatics )

AO7 - Antidiarrheals, intestinal antiinflammatory/antiinfective agents HO1 - Pituitary and hypothalamic hormones RO5 - COU_gh and.cold preparations

AO08 - Antiobesity preparations, excluding diet products HO2 - Corticosteroids for systemic use RO6 - Ant|h|stam}nes for systemic use
AO09 - Digestives, incl enzymes HO5 - Calcium homeostasis RO7 - Other respiratory system products
:ig - \I:/)i:l;iii:zed in diabetes J - General antiinfectives for systemic use S - Sensory organs

A16 - Other alimentary tract and metabolism products J01 - Antibacterials for systemic use $01 - Ophthalmologicals

J02 - Antimycotics for systemic use

J04 - Antimycobacterials V- Various

B - Blood and blood forming organs 105 Antivirals f . VO3 - All other therapeutic products
BO1 - Antithrombotic agents - Antivirals for systemic use

o di lobuli V04 - Diagnostic agents
B02 - Antihemorrhagics JO6 - Immyne sera and immunoglobulins V08 - Contrast media
J07 - Vaccines

BO03 - Antianemic preparations V09 - Diagnostic radiopharmaceuticals

BO5 - Plasma substitutes and perfusion solutions L - Antineoplastic and immunomodulating agents V10 - Therapeutic radiopharmaceuticals

BO6 - Other hematological agents L01 - Antineoplastic agents

L02 - Endocrine therapy
L03 - Immunomodulating agents
LO4 - Immunosuppressive agents

C - Cardiovascular system
CO01 - Cardiac therapy
€02 - Antihypertensives
C03 - Diuretics
C04 - Peripheral vasodilators
CO07 - Beta blocking agents
€08 - Calcium channel blockers
€09 - Agents acting on the renin-angiotensin system
C10 - Lipid modifying agents

M - Musculo-skeletal system
MOL1 - Antiinflammatory and antirheumatic products
MO3 - Muscle relaxants
MO04 - Antigout preparations
MO5 - Drugs for treatment of bone diseases
M09 - Other drugs for disorders of the musculo-skeletal system

N - Nervous system
NO1 - Anesthetics
NO2 - Analgesics
NO3 - Antiepileptics
NO4 - Anti-parkinson drugs
NO5 - Psycholeptics
NO6 - Psychoanaleptics
NO7 - Other nervous system drugs

D - Dermatologicals
DO1 - Antifungals for dermatological use
D02 - Emollients and protectives
D03 - Preparations for treatment of wounds & ulcers
DOS5 - Antipsoriatics
D06 - Antibiotics and chemotherapeutics for dermatological use
D07 - Corticosteroids, dermatological preparations
D08 - Antiseptics and disinfectants
D10 - Anti-acne preparations
D11 - Other dermatological preparations




Siglas e Abreviaturas

SOC
Blood Blood and Lymphatic System Disorders Metab  Metabolism and Nutrition Disorders
Card Cardiac Disorders Musc Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders
Cong  Congenital, Familial and genetic Disorders Neopl  Neoplasms Benign, Malignant and Unspecified
Ear Ear and Labyrinth Disorders Nerv Nervous System Disorders

Endo Endocrine Disorders Preg Pregnancy, Puerperium and Perinatal Conditions

Eye Eye Disorders Psych  Psychiatric Disorders

tr  Gastrointestinal Disorders . .
Gas Renal Renal and Urinary Disorders

Genrl General Disorders and Administration Site Conditions . .
Repro Reproductive System and Breast Disorders

Hepat Hepatobiliary Disorders

Resp Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders
Immu .
n Immune System Disorders Skin Skin and Subcutaneous Tissue Disorders
Infec Infections and Infestations Soc Social Circumstances
Inj&P  Injury, Poisoning and Procedural Complications Surg Surgical and Medical Procedures

Inv Investigations Vasc Vascular Disorders




