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SCAR

As SCAR sao reacoes adversas graves

a medicamentos, que afetam a pele de forma
generalizada e podem colocar a vida do utente
em risco. (SSJ,PEGA,DRESS).

SCAR

DRESS

regiSCAR Score

DRESS

E uma SCAR, caracterizada por erupcio
cutanea, febre, eosinofilia e envolvimento

de multiplos orgaos.



DRESS — CLASSIFICACAO SCORE

Critérios de Inclusao

Hospitalizacao

Inicio agudo de exantema com febre >38°C
Ganglios linfaticos aumentados

Envolvimento de um ou mais orgaos internos
Eosinofilia >10% ou >700 cél./ul

ou Linfocitos atipicos ou Linfopenia <4000

ou Linfocitose ou Trombocitopenia

(-> 4 ou mais critérios tém de ser correspondidos)
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Pontuacao: Score

DRESS Definitivo (score >5)
DRESS Provavel (score 4-5)
DRESS Possivel (score 2-3)
N3o tem critérios para

a sindrome de DRESS (<2)




CLASSIFICACAO SCORE

No/U ves 1 o
MNo/U Yes 0 1
Mo,/U 0 2
700-1459/ 215[)(]{'&!
Eosinophils, if leukocytes <4000 10-15.9% =20%
No/u Yes o 1
Skin involvement -2 2
Skin rash extent (% BSA) MNo/U =>50%
Skin rash suggesting DRESS Mo u Yes
Biopsy suggesting DRESS MNo Yes/U
0 2
MNo/U Yes
MNo,/U Yesg
MNo/U Yes
MNo/U Yes
MNo/U Yes
MNo/U Yes
No/u Yes 1 0
Evaluation other potential causes: 0 1
ANA
Blood culture
serology for HVA/ HVB/ HVC Chlamydia-f Mycoplasma pneumoniae
Other serology/PCR
If none positive and = 3 of above negative
Yes

OTAL 5CORE -4 9



QUALIDADE - NARRATIVA (I) OBJETIVA / BOM SCORE

“A notificacao espontanea refere-se a um caso enviado por um profissional de saude sobre um adulto, do sexo masculino, de 78
anos de idade, que apresentou sindrome de DRESS foi hospitalizado, com febre (39.52C), exantema eritematoso generalizado
com petéquias nos bracos, e pustulas no pescoco, tronco, edema da face, tosse seca, nausea, vomitos, diarreia e leucocitose com
eosinofilia associado a utilizacdo de Alopurinol (lote desconhecido), para tratamento da hiperuricemia com crises de gota,
com posologia desconhecida. A reacao adversa (RAM) teve inicio 22 dias apds a administracdo do medicamento suspeito.
O medicamento suspeito foi suspenso devido a reacdo. Tratamento especifico da reacdo com prednisolona 1mg/kg/dia por uma
semana e depois desmame lento. Existe referéncia a toma dos seguintes medicamentos concomitantes: diclofenac e colquicina.

Dados adicionais: Leucocitose com eosinofilia 6260, IgE 611 e AST/ALT elevados. Estude imunolégico negativo. Evolu¢cdo da RAM:

Em recuperagao.”

SCORE =6

Caso definitivo (>5)




QUALIDADE — NARRATIVA INCOMPLETA (ll)

“A notificacdao espontanea refere-se a um caso enviado por profissional de saude sobre um adulto do sexo feminino de 87 anos
qgue apresentou sindrome de DRESS associado a utilizacao de Alopurinol (lote e marca comercial desconhecida), em 12 utilizacdo,
indicado por hiperuricemia, com a posologia de 300 mg/dia. A reacdo adversa (RAM) surgiu no mesmo més em que foi iniciada
a toma do medicamento suspeito e p6s em perigo a vida do doente, motivando incapacidade e hospitalizacio do mesmo.
O medicamento suspeito foi suspenso devido a RAM, e motivou tratamento especifico com corticoterapia.
A data da notificacdo, o doente encontrava-se a recuperar do quadro adverso.

Desconhecem-se antecedentes de reacdes a outros farmacos. Existe referéncia a toma concomitante de Clindamicina.

Evolucao da RAM: Em recuperagao.”

SCORE = -1

Nao tem critérios para
sindrome de DRESS (<2)
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QUALIDADE-NARRATIVA

» A informacdo deve ser apresentada de forma sequencial, por ordem cronoldgica,
e devera incluir informacao relativa a evolucao clinica do doente, dos medicamentos
administrados ou procedimentos efetuados e outcome do doente.

» Deverdo ser desenvolvidos todos os esforcos para obtencao de informacao
adicional em falta (follow-up).

» O texto da Narrativa deve conter pelo menos a informacao relativa aos seguintes itens:

* Dados do doente (Sexo, idade ou grupo etdrio)

* Historia clinica

* Descricdo do inicio e desenvolvimento da RAM.

* Data de inicio da RAM e do medicamento suspeito ou interatuante
* Evolugéo da RAM

* Relacdo causal entre o medicamento e a RAM

 Tratamento da RAM

* Qutra informacgdo relevante na avaliagéo da RAM



QUALIDADE — LOTE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Monitorizagao:

([ Os casos de Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM) relacionados a medicamentos
bioldgicos. Devem incluir o nome comercial e o numero de lote.

Constrangimentos:

» Impossibilidade de recuperar o numero de lote devido ao descarte das embalagens
por parte dos profissionais de saude ou utentes;

» Dificuldade de contacto com o notificador primdrio para follow-up e obtencdo
dos dados em falta.



QUALIDADE DOS CASOS

Literatura:

J Artigos descritos com varios doentes, com reacdo adversa a um determinado medicamento
deve ser elaborado um relatério por cada doente.
» Associar como campos relacionados colocando no campo estruturado o WWID (C.1.10.r).

Literatura MILM:

] Lista de substancias ativas e publicacdes cientificas monitorizadas pela EMA.
» Nao notificar ao EudraVigilance se constar na lista de substancias ativas.

Suspeitas de defeitos de qualidade:

J Notificacdes com suspeitas de defeitos de qualidade sem reacdes fisiopatologicas associadas,
ou notificacoes de lesoes relacionadas com a embalagem.
» Nao tém critérios de envio ao EudraVigilance



QUALIDADE DOS CASOS
Uso off label:

J Segundo o MedDRA Points to Consider o conceito de uso off label é relacionado com situacdes
onde o profissional de saude, intencionalmente, prescreve, dispensa ou recomenda
um medicamento para um fim terapéutico que nao esta de acordo com a AIM.

» O TAIM, caso suspeite que o medicamento nao foi utilizado para indicacao aprovada,
deve indicar no campo dos comentarios do remetente. E2b (R3) (H.4).

Casos codificados apenas com Outcomes:

[ Um relatdrio ndo é vélido se apenas for notificado um outcome.
E necessario obter mais informacao sobre as circunstancias clinicas para considerar a existéncia
de uma suspeita de reacdo adversa (excecao em casos de morte subita).

» Nao devem ser codificados termos MedDRA que indiquem uma nao relacdo com o medicamento.
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QUALIDADE - CIDADAO / UTENTE

Uma maior nocao sobre
a importancia e procedimento

da notificacao.

Confianga no sistema e percecao
de impacto significativo.

Retorno de informacao sobre
as notificacdes realizadas.

Canais de notificacao
intuitivos e acessiveis.



QUALIDADE — CIDADAO / UTENTE

Datas de inicio e fim da RAM
Portal RAM

Motificacdo de Reacdes Adversas
a Medicamentos
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Reagoes Adversas Medicamentos Doente Motificador

Se tiver ocorrido mais do que uma reagdo, poderd adicionar "Outra Reagao”
gy
| OutraReacio |
., -

X
rrr

Descrigao da reagac adversa®

KX
Evolugac* Esta situagao causou
Cura v
Data de Inicio Data de Fim
DD/MM2 = L
Duragso

Tratamento da reagao adversa

Datas de inicio e fim/medicamento
Portal RAM

Notificacdo de i:m fes Adversas
a Med)

_ ( —O——0——a——0—

| Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador as Informagdes Resumo

De forma a facilitar o registo dos dados recomenda-se que durante o preenchimento do formulario tenha consigo a
embalagem do medicamento suspeito. Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagao. Se for mais do
gue um, adicione Outre Medicamento. Sempre que possivel, preencha com o Nome Comercial & o maximo de
informagao que tiver disponivel Se a doente se encontrava gravida quando utilizou o medicamento pf consulte e

preencha o campo “Cutras informagdes”
' ™
| Qutro Medicamento |
e -

®
Xanax Xr

Medicamento*

Campo cbrigatoric

Lote*
I -0
% o Posologia
0
Data de Inicio Datz de Fim
e DD/MM/AAAA e

Via de Administragao Dosagem

: - 0



Qualidade das Notificacoes de RAM - Cidadao
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A QUALIDADE
PREVALECE SEMPRE
PERANTE A QUANTIDADE
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