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®» Prevenir danos provocados por reacoes adversas resultantes do uso de medicamentos, quer
estes sejam utilizados dentro ou fora dos termos da AIM, ou resultantes de exposicao

ocupacional

®» Promover a utilizacao segura e eficaz dos medicamentos, nomeadamente através da
comunicacao atempada de questdoes de seguranca aos profissionais de saude e ao publico
em geral.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-
authorisation/good-pharmacovigilance-practices-gvp



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices-gvp
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Caracteristicas da Fase Pré-AlM

Recolha Sistematica de
Dados

Principal fonte de
informacao de seguranca de
um medicamento consiste
na recolha sistematica de
dados decorrentes da
realizacdao de ensaios clinicos

Dados de Exposicao
concretos

Num ensaio clinico o numero
de individuos expostos é
conhecido e nao uma
estimativa
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Ambiente Controlado

Diminuicao de fatores de
confundimento
Restricao de variaveis




Limitacdes da Fase Pré-AlM ﬁl':ffr"ndg'

Numero restrito de individuos | Duragao limitada | Populacao especifica | Exclusao de terapéuticas associadas

O que NAO conseguimos saber na fase pré-AlM:
» ReacgOes adversas raras, tardias ou resultantes de exposicao cronica
I» ReacOes adversas em criancas, gravidas, idosos e/ou pessoas com doengas concomitantes
» ReacOes adversas resultantes de interacoes

Y Etc.




Da Fase Pré-AlM para a Fase P6s-AlM (S i,

O gue conseguimos SABER na fase pré-AlM:
» Eficacia - na indicacao e populacdes em estudo
» Seguranca - reacoes adversas mais frequentes
Apds a entrada do medicamento no mercado:
» Utilizacdo alargada (> niumero de individuos exposto ao medicamento)
I Utilizacao em varios tipos de cidadaos com eventuais patologias e terapéuticas associadas

» Eventual utilizacao fora dos termos da AIM

Mundo REAL !

Necessidade de monitorizagao pds-comercializagao
e
(re)avaliagao continua da relacdo beneficio-risco




O que notificar ﬁ Eormadougianca

Suspeita de Efeitos Indesejaveis

Qualquer alteracao desfavoravel, temporalmente
relacionada com a utilizacao de um medicamento




O que notificar
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Erros de Medicagao Uso Off-Label

Falha nao intencional no processo
de tratamento medicamentoso
que causa, ou tem potencial para
causar, dano no doente

%

Exposi¢ao na Gravidez

Exposicao do embrido ou do feto a um
medicamento (através de exposicao
materna e/ou se o medicamento
suspeito tiver sido tomado pelo pai)

Uso numa indicagao terapéutica
diferente das aprovadas aguando da
autorizacao de introducdao no mercado

i

Exposicao Ocupacional

Exposicao acidental a um medicamento
N3o inclui a exposicao durante o
processo de fabrico

Falta de Eficacia Terapéutica

O efeito esperado nao foi obtido
(p. ex: gravidez durante a
utilizacao correta de um

contracetivo)




O SNF e as interacoes com outros Sistemas
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Sinal de seguranca ﬁ Eormadougianca

“Informacdo com origem numa ou em multiplas fontes (...) que sugere uma nova
potencial associacao causal ou um novo aspeto de uma associacao conhecida (...)
cujo grau de probabilidade é considerado suficiente para justificar uma
acao de verificacao.”

(Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), module IX)

Importancia:

» Contribui para identificar novos riscos associados aos medicamentos g E H I I
» Permite um maior conhecimento dos riscos pré-identificados TiT

European Pharmacovigilance
Issue Tracking Tool

Atualizacao do perfil de seguran¢a dos medicamentos



https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf

PSUR - Periodic Safety Update Report & omacaiiiinci
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Os relatdrios periddicos de seguranga (PSUR) sao a comunicagao periodica e atualizada de toda a informagao de
seguranga disponivel referente a cada substancia ativa, acompanhada da avaliacao cientifica dos riscos e beneficios a luz
dos dados disponiveis a data

Avaliacao periddica da relacao risco-beneficio de um medicamento;
Fornece uma analise dos seus perfis de seguranca;
% Eficacia ao longo do ciclo de vida do medicamento.

G 6

A apresentacao de um PSUR para um medicamento as autoridades competentes é regulada por lei e deve seguir os
procedimentos e prazos relevantes estabelecidos a nivel europeu, de acordo com as regras comunitarias.

& A apresentacao dos PSUR nao isenta o titular da AIM da obrigacdo de comunicar quaisquer novas informacoes

importantes relacionadas com a seguranca e a eficacia do medicamento, tal como exigido pela legislacdo em vigor e
pelas boas praticas de farmacovigilancia.

UNNG formato e o) conteudo do PSUR estao descritos no Modulo VII do GVP:;

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-
module-vii-periodic-safety-update-report en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report_en.pdf
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Qual a importancia de notificar ﬁ,fr;;dgu

Nenhum medicamento é isento de risco.
Os beneficios de um medicamento face aos seus riscos tém de ser continuamente avaliados!

Face ao conhecimento do perfil de seguranca de alguns medicamentos, em particular as novas moléculas,
mais recentemente comercializadas, a notificacdao de suspeitas reacdes adversas ganha particular importancia.

Uma notificacdao apenas pode fazer a diferenca!

Um numero reduzido de notificacdes de suspeitas de RAM, ou no limite apenas uma, pode ser o suficiente para assinalar
um problema de seguranca de um medicamento (sinal) desencadeando, entre os diversos intervenientes no sistema,
um conjunto de acdes concertadas que poderao afetar tao simplesmente a rotulagem, ou em certos casos a propria

formulacao ou mesmo a comercializacao do medicamento.

A atualizacao do conhecimento sobre o perfil de risco do medicamento potencia os seus beneficios!




Qual a importancia de notificar (, —

Porque notificar € uma acao fulcral para garantir o acesso
dos profissionais de saude e dos cidadaos a medicamentos
de qualidade, eficazes e seguros, segundo os mais elevados padroes
de protecao da saude publica!

INOVACAO | CONFIANCA | COMPETENCIA | INTEGRIDADE | COOPERACAO
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