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FICHA TÉCNICA Alertas e Novidades nas páginas do Infarmed

Para novidades e publicações, 
bastam trinta segundos do seu tempo: 

registe-se aqui!

Do Editor

Na terceira parte da divulgação dos trabalhos apresentados no evento do INFARMED I.P. Farmacovigilância: Rumo a 

uma Abordagem Integrada, abordam-se interações medicamentosas, relação entre reações adversas e adesão à 

terapêutica (na diabetes mellitus e na tuberculose pulmonar multirresistente), e ainda, perfis de segurança de 

implantes hormonais (etonorgestrel) e dos antagonistas do CGRP utilizados na enxaqueca.  

Entretanto, a abrir este Número, uma nova chamada de atenção para as medidas de minimização do risco reprodutivo 

que se impõem quando da utilização de medicamentos contendo valproatos. 

Valproato e ácido valpróico: 
medidas para evitar a exposição na gravidez 
e a exposição paterna antes da conceção

Os medicamentos contendo valproato/ácido valproico são usados no tratamento da epilepsia, da perturbação 
bipolar e, adicionalmente, na profilaxia de crises de enxaqueca. Estes medicamentos são teratogénicos conhecidos, 
podendo causar malformações congénitas e perturbações do desenvolvimento do sistema nervoso. Dados recentes 
sugerem também um risco acrescido destas perturbações em crianças concebidas por homens tratados com estes 
medicamentos nos 3 meses anteriores à conceção. Assim, estão em vigor medidas rigorosas para prevenir estes riscos:

Utilização em doentes do sexo feminino em idade fértil (medidas reforçadas)
• Instituição da terapêutica e supervisão por um especialista experiente no tratamento das patologias-

indicação.

• Utilização apenas quando outros tratamentos tenham sido ineficazes ou não tolerados

• Contraindicação na gravidez exceto se não existir tratamento alternativo adequado para a epilepsia 

• Cumprimento do Programa de Prevenção da Gravidez.
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Principais medidas a assegurar pelos prescritores
1. Avaliar a doente quanto ao potencial de gravidez

2. Explicar à doente e ao seu parceiro os riscos do medicamento, garantindo que os compreendem

3. Confirmar a existência de teste de gravidez negativo (análise ao sangue) antes do início e durante o 

tratamento, conforme necessário 

4. Aconselhar em relação à necessidade do uso correto de contraceção eficaz durante todo o período 

de tratamento 

5. Explicar a necessidade de planear uma gravidez  

6. Explicar a necessidade de consultar urgentemente o médico em caso de gravidez

7. Explicar a necessidade de revisão regular (pelo menos anual) do tratamento por um especialista

8. Entregar o Guia da Doente   

9. Discutir e preencher com a doente o Formulário anual de reconhecimento de risco, no início e a cada 

revisão do tratamento

Utilização em doentes do sexo masculino (novas medidas) 
• Instituição da terapêutica e supervisão por um especialista experiente no tratamento das patologias-indicação.

Principais medidas a assegurar pelos prescritores:

1. Informar o doente sobre o risco potencial e discutir a necessidade de considerar uma contraceção 

eficaz, incluindo para a parceira, durante o tratamento e até, pelo menos, 3 meses após a interrupção 

do mesmo

2. Aconselhar a não doar esperma durante o tratamento e até, pelo menos, 3 meses após a interrupção 

do mesmo

3. Explicar a necessidade de uma revisão regular do tratamento 

4. Considerar e discutir alternativas de tratamento caso o doente planeie conceber 

5. Entregar o Guia do Doente

Em nenhuma situação o tratamento deve ser interrompido sem consultar o médico.

Para auxiliar na gestão e acompanhamento destes doentes, estão disponíveis ferramentas de minimização do risco 
para os profissionais de saúde – Guia do Profissional de Saúde e Formulário anual de reconhecimento de 
risco. Existe também um cartão de doente na embalagem do medicamento que se destina às doentes do sexo 
feminino em idade fértil e aos doentes do sexo masculino. Adicionalmente, a embalagem exterior contém um 
alerta para o risco da exposição na gravidez.

É fundamental que todos os envolvidos cumpram as medidas de minimização do risco para evitar a exposição na 
gravidez e a exposição paterna antes da conceção. Para informação completa no RCM dos medicamentos e nos 
materiais educacionais dos medicamentos disponíveis na Infomed, consulte a base de dados https://extranet.
infarmed.pt/INFOMED-fo/.

Ana Severiano, Ana Sofia Martins
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https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
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Materiais Educacionais 
publicados na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Guia para profissionais de saúde que 
tratam crianças do sexo feminino, 
mulheres em idade fértil e doentes 
do sexo masculino 

Ácido valpróico/valproato 
semissódico
Ácido Valpróico Generis, Ácido 
Valpróico Ratiopharm 300 mg, 
Ácido Valpróico Ratiopharm 
500 mg, Depakine, Depakine 
Chrono 300, Depakine Chrono 
500, Depakine Chronosphere, 
Diplexil, Diplexil 150, Diplexil 
300, Diplexil 500, Diplexil 1000, 
Diplexil-R, Epixival, Valproato 
de sódio Altan

23-09-2024

Guia da doente sobre contraceção 
e gravidez

Doentes

Médicos: neurologia, psiquiatria, medicina geral e 
familiar, psiquiatria infantil e neuropediatria

Continua �

Guia para o doente do sexo 
masculino 

Guia para o Profissional de SaúdeAnacinra
Kineret

02-09-2024

Doentes

Profissionais de saúde: médicos de reumatologia, 
medicina interna e reumatologia pediátrica; 
enfermeiros, com experiência no diagnóstico e 
tratamento de CAPS, doença de Still e FMF 

Guia para o Doente/Cuidador

Guia para Profissionais de Saúde - 
perfusão domiciliária

Avalglucosidase alfa
Nexviadyme

30-08-2024

Guia para os profissionais de saúde 
para o serviço de testagem de 
imunogenicidade

Profissionais de saúde: neurologia, pneumologia, 
medicina interna, neuropediatria e pediatria na 
subespecialidade em doenças metabólicas, envolvidos 
no diagnóstico e tratamento da doença de Pompe; 
enfermeiros envolvidos no tratamento dos doentes com 
avalglucosidase e Centro Nacional Coordenador para o 
Diagnóstico e o tratamento das Doenças Lisossomais

Guia do prescritor nas indicações 
cardiovasculares (FANV, TVP e EP) 

Dabigatrano etexilato
Dabigatrano etexilato Sandoz, 
Dabigatrano etexilato Mylan

12-07-2024

Guia do prescritor na indicação 
de prevenção primária de TEV 
em doentes adultos que foram 
submetidos a artroplastia eletiva 
total da anca ou a artroplastia 
eletiva total do joelho

Médicos: ortopedia

Médicos: medicina geral e familiar, medicina 
interna, hematologia, imunohemoterapia, 
cardiologia, neurologia, cirurgia vascular, 
neurocirurgia, cirurgia geral, patologia clínica, 
gastrenterologia e anestesiologia

Guia para o doente do sexo 
masculino 

Médicos: medicina geral e familiar, medicina 
interna, hematologia, imuno-hemoterapia, 
ortopedia, cardiologia e neurologia; cardiologia e 
hematologia pediátricas

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185164/5e3275f9685542b4909352140c5919a7_Valproato_Guia_profissional_saude_versao_5_09-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185164/5e3275f9685542b4909352140c5919a7_Valproato_Guia_profissional_saude_versao_5_09-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185164/5e3275f9685542b4909352140c5919a7_Valproato_Guia_profissional_saude_versao_5_09-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185164/5e3275f9685542b4909352140c5919a7_Valproato_Guia_profissional_saude_versao_5_09-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185165/7680de34303843cebc2d9c7e6ab9a0e8_Valproato_Guia_da_doente_versao_5_09-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185165/7680de34303843cebc2d9c7e6ab9a0e8_Valproato_Guia_da_doente_versao_5_09-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2024/9/185166/8a2225615d16442590d9154c8a8865e4_Valproato_Guia_do_doente_versao_1_09-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2024/9/185166/8a2225615d16442590d9154c8a8865e4_Valproato_Guia_do_doente_versao_1_09-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/183665/807c8c623195416b855111d022534ef7_Kineret_Guia_profissional_saude_versao_4_28-02-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/183665/aabcc90b4db0482ea9543f328fdd9423_Kineret_Guia_doente_cuidador_versao_4_28-02-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/184104/8da84dbfd8dc4862a5d089c95aa0313c_Nexviadyme_Guia_Profissionais_Saude_Perfusao_domiciliaria_Versao_1_03-01-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/184104/8da84dbfd8dc4862a5d089c95aa0313c_Nexviadyme_Guia_Profissionais_Saude_Perfusao_domiciliaria_Versao_1_03-01-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/184104/3a1db2535bb84323965a4ce8296ed196_Nexviadyme_Guia_profissionais_saude_servico_testagem_imunogenicidade_Versao_1_03-01-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/184104/3a1db2535bb84323965a4ce8296ed196_Nexviadyme_Guia_profissionais_saude_servico_testagem_imunogenicidade_Versao_1_03-01-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/184104/3a1db2535bb84323965a4ce8296ed196_Nexviadyme_Guia_profissionais_saude_servico_testagem_imunogenicidade_Versao_1_03-01-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/79c1b2f7a5444bd99b88d14c2e2171e0_dabigatrano_guia_prescritor_FANV_TVP_EP_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/79c1b2f7a5444bd99b88d14c2e2171e0_dabigatrano_guia_prescritor_FANV_TVP_EP_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/b9ef7edd62684b2e9fc4bbf839f1ec01_dabigatrano_guia_prescritor_TEV_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/b9ef7edd62684b2e9fc4bbf839f1ec01_dabigatrano_guia_prescritor_TEV_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/b9ef7edd62684b2e9fc4bbf839f1ec01_dabigatrano_guia_prescritor_TEV_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/b9ef7edd62684b2e9fc4bbf839f1ec01_dabigatrano_guia_prescritor_TEV_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/b9ef7edd62684b2e9fc4bbf839f1ec01_dabigatrano_guia_prescritor_TEV_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/b9ef7edd62684b2e9fc4bbf839f1ec01_dabigatrano_guia_prescritor_TEV_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/ef703a5dfb42438a8ede65d01bf27139_dabigatrano_guia_prescritor_pediatrico_v1_12-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/179784/ef703a5dfb42438a8ede65d01bf27139_dabigatrano_guia_prescritor_pediatrico_v1_12-06-2024.pdf
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GuiaDaratumumab
Darzalex

05-09-2024

Profissionais de saúde: de Bancos de Sangue

Médicos: diretores do serviço de hematologia, 
hematologistas prescritores e diretores de serviço de 
imuno-hemoterapia que utilizem este medicamento

Guia para profissionais de Bancos 
de Sangue 

Cartão

Materiais Educacionais 
publicados na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Doentes

Lista de verificação para médicos 
prescritores

Dienogest + Etinilestradiol
Kelzy

30-08-2024

Médicos: ginecologistas e médicos de medicina geral e 
familiar que fazem consultas de planeamento familiar

Cartão de informação da doenteDoentes

GuiaEculizumab
BEKEMV

23-08-2024

Médicos: hematologia, nefrologia

Certificado de vacinação/profilaxia 
antibiótica

Doentes Guia do Doente/Cuidadores

Cartão do Doente

GuiaEliglustato
Cerdelga

23-09-2024

Médicos: hematologia, medicina interna, neurologia e 
hepatologia (gastroenterologia)

Cartão de alerta Doentes

GuiaFenfluramina
Fintepla

03-08-2024

Médicos: neurologia e neurologia pediátrica

Guia para os doentes e cuidadoresDoentes

GuiaFumarato de dimetilo
Skilarence

03-08-2024

Médicos: dermatologia

GuiaGilteritinib
Xospata

24-08-2024

Médicos: hematologia

Guia de tratamentoHidroxicarbamida
Siklos

16-08-2024

Médicos: hematologia e pediatria

Doentes
Guia

Folha de dosagem

Continua �

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/184467/5aed10c954164a4e868de9b402df2f3b_Darzalex_Guia_Profissionais_Saude_versao_5_17-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/184467/79159c62d93b4e0ab6860fd892388ef7_Darzalex_Guia_Bancos_Sangue_versao_5_17-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/184467/79159c62d93b4e0ab6860fd892388ef7_Darzalex_Guia_Bancos_Sangue_versao_5_17-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/184467/ff4785adb9b342f78ae690c35950020f_Darzalex_Cartao_Doente_versao_5_17-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/179764/54474e56c3f9477b91df16e15177d41c_Kelzy_lista_verificacao_medicos_v1_24-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/179764/54474e56c3f9477b91df16e15177d41c_Kelzy_lista_verificacao_medicos_v1_24-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/179764/2fe702e4880f41d3873b77ade75c6f74_Kelzy_cartao_doente_v1_24-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183664/ea3193dbc45c4e1f9499988901cec3bc_BEKEMV_Guia_medico_v2_06-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183664/9ca16f0c40dd4a2ead5d3d2420a181da_BEKEMV_Certificado_Vacinacao_v2_06-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183664/9ca16f0c40dd4a2ead5d3d2420a181da_BEKEMV_Certificado_Vacinacao_v2_06-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183664/c747b44d2c3a436a8044693f8cf3039a_BEKEMV_Guia_doente_cuidadores_v2_06-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183664/0c80700416e8413ba51b079d584f1c12_BEKEMV_Cartao_doente_v2_06-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185184/260de6b043af4d3da61f6fc8ab0692ab_Cerdelga_Guia_Prescritor%20_versao_3_06-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185184/626858b667cb4f0896b7d267e9cb4c64_Cerdelga_Cartao_alerta_Doente_versao_3_06-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183314/05dd20c88fc341c1afaf24d7f3b2a2cf_Fintepla_Guia_Prescritor_V2_03-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183314/550fb65aaacc4b3cad2295abcf23e482_Fintepla_Guia_Doente_V2_03-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/181224/aaf1e8c7e3d8412a8bd0b3cc0f9beb7c_Skilarence_Guia_Profissionais%20de%20saude_versao_2_20-06-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/184064/f9e1c8f0c28f4bbcba5f10f6ff660bc6_Xospata_Guia_Profissionais_saude_v4_23-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183576/5b794dec32c24c4b9f411b6bfd550795_Siklos_guia_medico_versao_6_31-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183576/f35448f49ac444d88541962989af5254_Siklos_guia_doente_versao_6_31-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183576/9f6e3205b0404a79bf09ed4d455cb442_Siklos_folha_dosagem_versao_1_31-07-2024.pdf
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GuiaIptacopano
Fabhalta

26-09-2024

Médicos: hematologia e medicina interna 

Profissionais de saúde: médicos hematologistas 
e de medicina interna prescritores, e farmacêuticos 
hospitalares
Doentes

Certificado de vacinação

Guia

Cartão

Guia para o profissional de 
saúde - tratamento em perfusão 
domiciliária

Laronidase
Aldurazyme

26-09-2024

Profissionais de saúde: médicos de neurologia, 
pediatria e medicina interna, que tratam doentes com 
um diagnóstico confirmado de Mucopolissacaridose 
I, para tratar as manifestações não neurológicas 
da doença, e que pretendem realizar tratamento 
domiciliário; enfermeiros que administram o 
medicamento no domicílio

Doentes Guia para o doente/cuidador 
- tratamento em perfusão 
domiciliária

Informação de segurança para 
profissionais de saúde

Lenalidomida
Lenalidomida Grindeks

26-09-2024

Profissionais de saúde: hematologistas e serviços 
farmacêuticos hospitalares

Doentes Livro do doente do sexo feminino 
com potencial para engravidar

Livro do doente do sexo feminino 
sem potencial para engravidar

Livro do doente do sexo masculino

Informação de segurança para o 
médico

Natalizumab
Tysabri 20 mg/ml, concentrado 
para solução para perfusão, 
Tysabri 150 mg/ml, solução 
injetável em seringa pré-cheia

Tysabri 150 mg/ml, solução 
injetável em seringa pré-cheia

25-07-2024

Médicos: neurologistas com consulta de esclerose 
múltipla

Profissionais de saúde: que administram Tysabri SC 
(administração subcutânea) fora do contexto hospitalar

Lista de Verificação para 
administração fora do contexto 
hospitalar 

Suplemento informativo para fora 
do contexto hospitalar

Guia para o profissional de saúde 
para minimização de riscos

Onasemnogene 
abeparvovec
Zolgensma

26-09-2024

Médicos: nprescritores dos centros envolvidos no 
tratamento de atrofia muscular espinhal (AME) 

Doentes Guia para o cuidador

Guia do doente/cuidadorOzanimod
Zeposia

15-08-2024

Doentes
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https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185384/dc1a6abc54e948dcba1726670004d9fe_Fabhalta_Guia_dos_Profissionais_Saude_versao_1_26-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185384/235ea410cf9b4a87815d4faf0d53db3f_Fabhalta_Certificado_vacinacao_versao_1_26-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185384/ae845578b3b148019e28927aef2c5be7_Fabhalta_Guia_do_Doente_versao_1_26-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185384/40c367e7dee347179af64e5d78371759_Fabhalta_Cartao_do_Doente_versao_1_26-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185364/ede1bb6c004c4082a9d0a2499b95e5c8_Aldurazyme_%20Guia_Profissional_%20Saude_%20V1_11-09-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185364/ede1bb6c004c4082a9d0a2499b95e5c8_Aldurazyme_%20Guia_Profissional_%20Saude_%20V1_11-09-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185364/ede1bb6c004c4082a9d0a2499b95e5c8_Aldurazyme_%20Guia_Profissional_%20Saude_%20V1_11-09-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185364/601623ba4aaa4e71959aa24a6a2c3070_Aldurazyme_Guia_Doente_V1_11-09-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185364/601623ba4aaa4e71959aa24a6a2c3070_Aldurazyme_Guia_Doente_V1_11-09-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185364/601623ba4aaa4e71959aa24a6a2c3070_Aldurazyme_Guia_Doente_V1_11-09-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/5/27901/3a6be7b94b414d00b8c635eea531bb63_Lenalidomida_Informacao_seguranca_profissional_saude_versao_2_05-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/5/27901/3a6be7b94b414d00b8c635eea531bb63_Lenalidomida_Informacao_seguranca_profissional_saude_versao_2_05-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/5/27922/41d639ae35d24f2fa5cbd10b76a97b59_Lenalidomida_Livro_doente_sexo_feminino_com_potencial_engravidar_versao_2_05-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/5/27922/41d639ae35d24f2fa5cbd10b76a97b59_Lenalidomida_Livro_doente_sexo_feminino_com_potencial_engravidar_versao_2_05-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/5/27922/77ca97a11f7e473eb8e208cfc62510da_Lenalidomida_Livro_doente_sexo_feminino_sem_potencial_engravidar_versao_2_05-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/5/27922/77ca97a11f7e473eb8e208cfc62510da_Lenalidomida_Livro_doente_sexo_feminino_sem_potencial_engravidar_versao_2_05-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/5/27921/9e9312b8351246f0aaf029036b4fc3f2_Lenalidomida_Livro_doente_sexo_masculino_versao_2_05-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/182925/095c26c7ec5a40dc922aaf7e5ec18186_Tysabri_Informacao_de_seguranca_Medico_versao_20_04-04-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/182925/095c26c7ec5a40dc922aaf7e5ec18186_Tysabri_Informacao_de_seguranca_Medico_versao_20_04-04-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/182924/a24976ba661e437f9640b3e6532510f3_Tysabri_SC_Lista_Verificacao_Administracao_FCH_versao_1_04-04-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/182924/a24976ba661e437f9640b3e6532510f3_Tysabri_SC_Lista_Verificacao_Administracao_FCH_versao_1_04-04-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/182924/a24976ba661e437f9640b3e6532510f3_Tysabri_SC_Lista_Verificacao_Administracao_FCH_versao_1_04-04-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/182924/a6ee87a9eade4ab995a484cac688b4ba_Tysabri_SC_Suplemento_informativo_profissionais_saude_versao_1_04-04-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/7/182924/a6ee87a9eade4ab995a484cac688b4ba_Tysabri_SC_Suplemento_informativo_profissionais_saude_versao_1_04-04-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185304/9a9f95f3be294af3be3eb9520d9adfdf_Zolgensma_Guia_Profissional_Saude_versao_2_26-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185304/9a9f95f3be294af3be3eb9520d9adfdf_Zolgensma_Guia_Profissional_Saude_versao_2_26-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185304/78fd59e5dc7c41ca9dc1db543ed493f6_Zolgensma_Guia_Cuidador_versao_3_26-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183604/e0c8ee30cbcb4a3f9aea0c7702f0ff16_Zeposia_Guia_Doente_Cuidador_versao_4_27-06-2024.pdf
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Guia de administraçãoParacetamol
Paracetamol Accord Solução para 
perfusão 10 mg/ml, Parafusiv

12-09-2024

Profissionais de saúde: dos serviços farmacêuticos e 
dos serviços de pediatria e urgência pediátrica 

Régua de dosagem

Material educacionalQuetiapina
Seroquel, Seroquel SR

20-09-2024

Médicos: neurologia, psiquiatria, medicina interna e 
medicina geral e familiar

GuiaTeriflunomida 
Aubagio, Teriflunomida 
Accord, Teriflunomida 
Krka, Teriflunomida 
Mylan, Teriflunomida 
Pharmakern, Teriflunomida 
Sandoz, Teriflunomida 
Stada, Teriflunomida Teva, 
Teriflunomida Zentiva

26-08-2024

Médicos: neurologia

Doentes Cartão

BrochuraTocilizumab
RoActemra

24-09-2024

Doentes

Cartão relativo a potenciais 
problemas pulmonares

Trastuzumab 
deruxtecano
Enhertu

21-09-2024

Doentes

Compilado por Patrícia Catalão

O que significam?

AIM 	 Autorização de Introdução no Mercado – em inglês MA Marketing Authorisation

EMA 	 Agência Europeia de Medicamentos – do inglês European Medicines Agency

FI 	 Folheto Informativo – em inglês PL Patient Leaflet

PRAC 	Comité de Avaliação do Risco em Farmacovigilância (da EMA) – do inglês  Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

RAM 	 Reação Adversa a Medicamentos – em inglês ADR Adverse Drug Reaction

RCM 	 Resumo das Características do Medicamento – em inglês SmPC Summary of Product Characteristics

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/184844/533b4cc841a44dbdbe085c0e4e7dc786_paracetamol_sol_perf_consorcio_PBI_Accord_Poster_v1_16-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/184844/62476c02efa74e70a17961680ada5fde_paracetamol_sol_perf_consorcio_PBI_Accord_Regua_v1_16-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/9/185104/0a1261fcda9845f39e97bc437b21f152_Seroquel_Seroquel_SR_Material_educacional_prescritores_versao_2_11-09-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183747/51f7c40323534b7bbf6d3f08c6e998e8_Teriflunomida_Guia_medico_versao_1_13-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/8/183747/6c2559c1f6bc4ae2bdccb63b6fb38570_Teriflunomida_Cartao_doente_versao_1_13-08-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/5/27301/015af87dcc194504a305456cd6a01354_RoActemra_Brochura_Doente_versao_6_03-09-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/5/78761/0f8a2cbe053a41ec9523659c664b008f_ENHERTU_Cartao_doente_versao_3_26-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/5/78761/0f8a2cbe053a41ec9523659c664b008f_ENHERTU_Cartao_doente_versao_3_26-07-2024.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac


No known interaction
48.2%

Potential DDIs
44.6%

ICSRs containing ADRs resulting from DDIs
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ICSRs with more than one drug
(classified as either suspect or
concomitant) were selected.

Assessement of whether the clinical implications of DDIs
aligned with the provided description of ADRs in each ICSR.

1 INTRODUCTION 4 RESULTS

Our study highlights the importance that ADRs resulting from DDIs have in Public Health. Healthcare professionals face an
important challenge with the increasing prevalence of polypharmacy, particularly in aging populations with multiple
comorbidities which accentuates the importance of understanding and managing these interactions and avoiding
placing an additional burden on healthcare systems and resources.

Drug-drug interactions as a public health problem: 

According to the World Health Organisation, above 50%
of patient harm is preventable, with half of this harm
being attributed to medications. [1] Drug–drug interactions
(DDIs) are an important cause of adverse drug reactions
(ADRs), which can have a significant impact at the public
health level. 

This study aims to analyze Individual Case Safety
Reports (ICSRs) submitted to the National Portuguese
Pharmacovigilance System and identify ADRs that may
result from DDIs.

[1] - World Health Organisation - Patient Safety Key Facts, 11 Sept, 2023 - Hodkinson, A.,Tyler, N., Ashcroft, D.M. et al. Preventable medication harm across health care settings: a systematic review and meta-analysis. BMC Med 18, 313 (2020).
https://doi.org/10.1186/s12916-020-01774-9

7 out of the 22 ICSRS that
resulted from DDIs were

considered serious

Maria Inês Gouveia  ; João Paulo Fernandes   ; Sandra Queiroz  ; Márcia Silva
1 22 2

1- Faculty of Pharmacy, University of Lisbon, Lisbon, Portugal
2-INFARMED - National Authority of Medicines and Health Products - I.P, Lisbon, Portugal

The Summary of Product Characteristics
for each drug was consulted, as well as the

UptoDate database.

Our research retrieved a total of 727 ICSRs of which 307
contained more than one drug involved and were
analysed.

Most of DDIs were due to cumulative class effects. Very
few cases were due to CYP alteration and mechanism
interference. Only one ICSR was coded as DDI.

Regarding the potential DDIs, the majority included cases
where therapy is possible with close monitoring. The potential
incorrect use of drugs from the same classes was also
verified, but the ADRs were not related.

n=22

n=137
n=148

Fig.2- Number of ICSRs resulting from
class cumulative effect DDIs

Fig.3- ICRs seriousness classification
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Fig.1-Analysis of the 307 ICSRs that contained ≥ 1 reported drug

Retrospective study which analyzed ICSRs received by
the Portuguese National Pharmacovigilance System in
January 2023. 

How?

[2] - UpToDate. (2023). UpToDate. https://www.uptodate.com/contents/search

A retrospective study of adverse drug reaction reports submitted to the National Portuguese Pharmacovigilance system
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Introduction
Drug interactions refer to changes in the pharmacokinetics of a medicinal product that are a consequence from the
simultaneous use of one or more medicinal products, or their use with the the intake of dietary supplements,
foods, alcohol, or with the use of recreational substances [1].  These interactions can pose risks as they can
heighten the product’s toxicity or diminish its effectiveness [2]. 
Clinical trials often fail to identify all potential interactions, highlighting the need for real-world monitoring [3].

Aim
To characterise and analyse
reports received by the
National Pharmacovigilance
System concerning drug
interactions.

Methods
Retrospective study of Individual Case Safety Reports (ICSRs) indicating
potential drug interactions reported to the Portuguese National
Pharmacovigilance System between 2014 and 2023, enabled through the use of
MedDRA High Level Term (HLT) “Interactions”. Duplicate cases were excluded.
Characterisation of cases considered patient demographics, reported
suspected products, MedDRA Preferred Term (PT), seriousness and type of
reporter.

The study analysed 383 ICSRs indicating potential drug interactions
(52.0% female; median age 56.8 years; interquartile range = 25.0). 
Healthcare professionals reported the majority of cases (86.7%),
compared to 13.3% by patients. Among the cases, 54.0% had at least
one PT classified as an Important Medical Event (IME) and 11.7% as
a Designated Medical Event (DME). Acute kidney injury, present in
4.4% of the cases, falls under both classifications and was the most
reported reaction. 

Results

Of the ICSRs, 27% were classified as non-serious
and 73% as serious, with 29% leading to
hospitalisation. 

In this study, a significant proportion of individuals experienced serious adverse reactions due to drug interactions,
particularly drug-drug interactions (DDIs). Therefore, this study aims to raise awareness and educate the public
about potential drug interactions, an often overlooked aspect, to effectively manage and safeguard public health.
Timely reporting of such events is essential for enhancing pharmacovigilance efforts and ensuring patient safety. 

Conclusion

1 2 2 3 3
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Drug interactions refer to changes in the pharmacokinetics of a medicinal product that are a consequence from the
simultaneous use of one or more medicinal products, or their use with the the intake of dietary supplements,
foods, alcohol, or with the use of recreational substances [1].  These interactions can pose risks as they can
heighten the product’s toxicity or diminish its effectiveness [2]. 
Clinical trials often fail to identify all potential interactions, highlighting the need for real-world monitoring [3].

Aim
To characterise and analyse
reports received by the
National Pharmacovigilance
System concerning drug
interactions.

Methods
Retrospective study of Individual Case Safety Reports (ICSRs) indicating
potential drug interactions reported to the Portuguese National
Pharmacovigilance System between 2014 and 2023, enabled through the use of
MedDRA High Level Term (HLT) “Interactions”. Duplicate cases were excluded.
Characterisation of cases considered patient demographics, reported
suspected products, MedDRA Preferred Term (PT), seriousness and type of
reporter.

The study analysed 383 ICSRs indicating potential drug interactions
(52.0% female; median age 56.8 years; interquartile range = 25.0). 
Healthcare professionals reported the majority of cases (86.7%),
compared to 13.3% by patients. Among the cases, 54.0% had at least
one PT classified as an Important Medical Event (IME) and 11.7% as
a Designated Medical Event (DME). Acute kidney injury, present in
4.4% of the cases, falls under both classifications and was the most
reported reaction. 

Results

Of the ICSRs, 27% were classified as non-serious
and 73% as serious, with 29% leading to
hospitalisation. 

In this study, a significant proportion of individuals experienced serious adverse reactions due to drug interactions,
particularly drug-drug interactions (DDIs). Therefore, this study aims to raise awareness and educate the public
about potential drug interactions, an often overlooked aspect, to effectively manage and safeguard public health.
Timely reporting of such events is essential for enhancing pharmacovigilance efforts and ensuring patient safety. 

Conclusion
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DIREÇÃO DE SOLUÇÕES E EVIDÊNCIA EM SAÚDE

THE PHOLLOW COHORT: REAL-WORLD THERAPEUTIC ADHERENCE 
TO BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS (EXCLUDING INSULINS) IN 
PORTUGAL
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Farmácias ; 3Life and Health Sciences Research Institute [ICVS], School of Medicine, University of Minho, Braga; 4ICVS/3B’s-PT Government Associate Laboratory, Braga/Guimarães

Dia da Farmacovigilância | INFARMED | 6 de junho

▪ The main goal of pharmacological treatment for
diabetes is to achieve glycemic control. Medication
adherence is key to the effectiveness of glucose-
lowering drugs (GLD), given that poor glycemic
controls due to medication nonadherence accelerates
the development of long-term complications, leading
to increased hospitalization and mortality1.

▪ Phollow is a real-world evidence (RWE) tool based on
a cohort of community pharmacy users from about
83% of the community pharmacies (CPs) in Portugal. It
allows the identification and characterization of
patients undergoing treatment with prescription
drugs.

Background

This research is based on dispensing data, which may
underestimate adherence due to the assumption of
periods of medicine coverage (1-, 2-, or 3-year periods). It
also intends to study adherence at the INN level, rather
than adherence to overall diabetes treatment.
Therapeutic switches or add-ons are not captured in INN-
specific adherence estimates.

Limitations

This study aims at measuring therapeutic adherence to
antidiabetics (excluding insulins) in a real-world setting in
Portugal.

Aim

2024

This is a retrospective, multicenter, cohort study of
patients taking blood glucose-lowering drugs, excluding
insulins, identified in Portuguese community pharmacies.
An anonymized, random sample of 10% of all GLD-treated
patients was selected from the Phollow cohort (Fig.1).
Medication dispense data was retrieved between January
2018 to December 2021 through the community
pharmacy software.

Analysis:
• The defined daily dose (DDD, source WHO) was used to
calculate number of days of drug supply at the active
substance (international nonproprietary name, INN) level.
• Adherence = proportion of days covered (PDC);
calculated at the patient level at 1, 2, and 3 years after
treatment initiation, for each INN.
• Patients were considered adherent if PDC≥80%.
• Age was calculated at the time of cohort entry.

Methods

Fig. 1 – Patient selection

GLD users Random sample

1100%%  

Results

115500  991144  
Patients in the cohort

5511..55%%  female6666  yyeeaarrss  median age 
(IQR: [57.0;75.0])

Over the 4-year period, 71.2% of the patients in the cohort used metformin,
13.7% used gliclazide, 12.4% used metformin + sitagliptin, 11.4% used
metformin+ vildagliptin, and 8.7% used dapagliflozin at least once during the
observation period.

Medication exposure

• The mean adherence rate (PDC) varied between 29.2% (acarbose) and 73.8%
(glimepiride) in the first year of exposure, decreasing to 25.5% and 67.0% at 2-
years, and to 23.7% and 64.0% at 3-years (Fig.2).
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Fig. 2 – Adherence over time. 
The chart plots INNs with ≥1% 
frequency in the first year of 
the cohort. Substances are 
grouped at the ATC level 4 
(therapeutic group). Each 
therapeutic group is 
represented by a color. The 
increasing dashing symbolizes 
a decreasing proportion of 
patients exposed to the drug 
within the therapeutic group 
in the first year of utilization. 

80%
Adherence threshold

• Glimepiride has the
highest proportion of
adherent patients (PDC ≥
80%) over time, followed by
two DPP-4 inhibitors
(Linagliptin and Saxagliptin)
(Fig.3).
• The proportion of patients
considered as adherent to
metformin was 12.5% at 1-
year, 10.7% at 2-year, and
10.3% at 3-year.
• The INN with lowest
adherence was acarbose.

Adherence | proportion of adherent patients per INN

Fig. 3 – Proportion of adherent patients over time. The chart plots the top 5 INNs in 
green, Metformin (1st  line) in yellow, and bottom 5 INNs in red. 
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1. World Health Organization (2016) Global Report on Diabetes. World Health Organization, Geneva, 1-88.
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• Adherence (either as mean PDC or proportion of adherent patients) varied
substantially between INNs and generally decreased with time.
• There was a very low proportion of patients achieving the adherence
threshold for first-line diabetes treatment (metformin). This may suggest some
level of nonadherence, but also medication switch before completing a full year
of treatment.
• Phollow increases knowledge about the medication use patterns of the
Portuguese population, which is fundamental to support pharmaceutical practice
and health policies. More research is needed that accounts for switches between
drug classes.

Conclusions
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Todos os sintomas apresentados estão descritos no RCM do Pretomanid. Contudo, a implementação de programas de FA por equipas 
interdisciplinares é fundamental na identificação e gestão precoce de RA. 
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Um dos maiores problemas associados ao tratamento da Tuberculose Multirresistente é a adesão à sua longa duração.  
 

As guidelines da OMS de 2022 sugerem o uso do regime terapêutico de 6 meses com Bedaquilina, Pretomanid, Linezolide e Moxifloxacina, 
como tratamento de escolha para os doentes elegíveis, em oposição aos regimes mais longos, de 9 a 18 meses, referidos nas guidelines da 
OMS de 2020.1 
 

O Pretomanid é um novo medicamento indicado, em adultos, para o tratamento da tuberculose pulmonar extensamente resistente ou 
intolerante a fármacos.2 
 

A monitorização das reações adversas (RA) é fundamental para regimes de tratamento que incluam novos medicamentos. A OMS recomenda 
o estabelecimento de programas de Farmacovigilância Ativa (FA) para utentes em tratamento com Pretomanid, para deteção e gestão 
adequada de RA e prevenção de complicações decorrentes de interações medicamentosas.2  
 

Neste sentido, a Comissão de Farmácia e Terapêutica (CFT) da ARSLVT elaborou o Programa de FA do Pretomanid. 
 

Monitorização das reações adversas dos doentes em tratamento com Pretomanid na região de 
Lisboa e Vale do Tejo (LVT), garantindo o acompanhamento adequado dos doentes e a notificação 
das reações adversas à autoridade regulamentar. 

INTRODUÇÃO 

OBJETIVOS 

Realização do programa de FA em consulta presencial, pelo médico e 
farmacêutico, aos doentes em tratamento com Pretomanid na região de LVT. 
 

Doente do sexo feminino, 51 anos, 55kg, natural e residente em Angola, com 
hipertensão arterial, medicada com Losartan 100mg e Bisoprolol 2,5mg. 

MÉTODOS 

1.WHO consolidated guidelines on tuberculosis: Module 4: treatment – drug-resistant tuberculosis treatment, 2022 update 
2.Resumo das Características do Medicamento Dovprela 200 mg comprimidos 

REFERÊNCIAS 

Em maio de 2023, foi submetido à CFT da ARSLVT o pedido de introdução do medicamento Pretomanid para início do esquema curto 
com Pretomanid 200mg, Bedaquilina 200mg, Linezolide 600mg, Moxifloxacina 400mg e Piridoxina 150mg, que inicia a 06/06/2023.  

Após 6 meses de terapêutica, a 5 de dezembro de 2023, a utente terminou o tratamento. 

19/11/2022 
Diagnóstico de 

Tuberculose Pulmonar: 
Inicia  Isoniazida, 

Rifampicina, 
Pirazinamida, 

Etambutol e Piridoxina  

12/12/2022 
Aumento ALT e AST > 5 

x o valor normal: 
Suspende Terapêutica 

27/12/2022 
Normalização das 

enzimas hepáticas: 
Reintrodução gradual 

dos fármacos 

01/2023 
Abandono do 

tratamento 
Regressa a Angola 

22/02/2023 
Resultado do TSA: 

Resistência à 
Isoniazida, Rifampicina 

e Etambutol 

04/2023 
Regressa a Portugal. Inicia: 

Bedaquilina 400mg, Levofloxacina 750 mg, 
Linezolida 600mg, Clofazimina 100mg, 
Cicloserina 500 mg e Piridoxina 150mg 

Data RAM Intervenção Evolução Duração 
06/2023 Mal-estar geral Monitorização Melhoria com o continuar no tratamento  

Totalidade do tratamento 
(6 meses) 

Parestesias nos membros 
inferiores 

Monitorização Melhoria com o continuar no tratamento  

Anorexia 
Metoclopramida 10mg em SOS 

Sem melhoria com Metoclopramida; Melhoria com o continuar 
do tratamento, referindo não necessitar de alternativa Náuseas 

07/2023 Palpitações Monitorização Frequentes 1-2h após a administração da medicação 

QT = 424ms Monitorização Normalizou no mês seguinte, Mantendo-se normal durante o 
restante tratamento  Valor pontual  

10/2023 Tonturas Monitorização 

Mais frequentes nas primeiras horas após a toma da 
medicação, revertendo espontaneamente 

Até ao fim do tratamento 
(2 meses) Diminuição da acuidade 

visual 
Consulta de oftalmologia que não detetou 
alterações a nível do nervo óptico. Suspensão 
de Linezolida a 03/11/2023  

Recuperação 
progressiva da visão 
após suspensão da 
Linezolida 

Tabela 1-Descrição das RAM reportadas pela utente durante o tratamento   

Figura 1- Programa de Farmacovigilância Ativa do Pretomanid   
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In cases where there was an incorrect duration of use exceeding 5 years, in 82.4% (n = 28) of them, the
implant was found deeply located. Regarding the ICSRs of migration/implant deeply located, 57.8%
(n=104) mentioned complications associated with the implant removal.

Sufficient information 

to identify a case of

migration
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Adverse events related to etonogestrel implant: 
an old but still current issue? 
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In December 2019, in Portugal, a Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC) was approved regarding the
subcutaneous implant of etonogestrel 68 mg. The genesis of
this communication was based on reported cases of
neurovascular injury and migration of the implant from the
insertion site within the arm, or, in rare cases, into the pulmonary
artery, possibly associated with deep or incorrect implant
insertion. To minimize risks, the DHPC has introduced updates
to the instructions for the insertion and removal of the implant [1].
The aim of our work is to conduct a descriptive analysis of the
number of Individual Case Safety Reports (ICSRs) received by
the Portuguese National Pharmacovigilance System (SNF)
following the DHPC, related to adverse events associated with
the insertion and removal of the etonogestrel implant.

MATERIALS & METHODS

Retrospective analysis of subcutaneous etonogestrel implant
ICSRs reported to the Portuguese SNF, between 1 January 2020
and 31 October 2023. ICSRs were screened by 2 pharmacy
students, and adverse events potentially associated with the
insertion and removal of the etonogestrel implant have been
flagged. All suspected migration ADR were clinically reviewed.
Descriptive data analysis was performed.

CONCLUSION

Our results provide a general overview of adverse events associated with the etonogestrel implant.
Despite inherent limitations in our study, it appears that this issue, although recognized, remains
current. Further studies are needed to understand both the effectiveness of the additional risk
minimization measures implemented and the potential need for new ones.
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Reported a deeply
located implant
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RESULTS
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Notifique reações adversas aqui.

Comunicações dirigidas aos profissionais de saúde 
publicadas na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que comunicação?
Data de publicação online

Público-alvo

Risco de reações anafiláticas que 
podem ocorrer meses a anos após o 
início do tratamento

Acetato de glatirâmero
Acetato de glatirâmero Mylan, 
Clift, Copaxone

14-08-2024

Profissionais de saúde: médicos neurologistas e dos 
serviços de urgência hospitalar, e outros profissionais 
de saúde na especialidade de neurologia e urgência 
hospitalar

Compilado por Patrícia Catalão

Recomendação para revogação 
da Autorização de Introdução 
no Mercado na EU devido à não 
confirmação do benefício clínico

Ácido obeticólico
Ocaliva

01-08-2024

Médicos: hepatologistas, gastroenterologistas, 
internistas e imunologistas 

Risco de neoplasia maligna 
secundária com origem em células T

Células T-CAR anti-CD19 
ou anti-BCMA
Abecma, Breyanzi, Carvykti, 
Kymriah, Tecartus, Yescarta

19-07-2024

Médicos: hematologistas e oncologistas
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