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Notificacao online

A notificacéo espontdnea de reacdes adversas a medicamentos (RAM) de reag(jes adversas
continua a ser um dos principais instrumentos da Farmacovigilancia a medicamentos

e tem contribuido muito significativamente para a dete¢do de reacdes 5 o A
adversas aos medicamentos depois de estes serem introduzidos no por prlof|SS|ona|s
mercado. de saude e utentes
Muito embora o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) tenha,
desde a sua implementagdo em 1992, apresentado resultados sempre »
crescentes em nimero de notificacées por ano, tendo em 2011 atingido l‘

o quddruplo de 2000 em numero de notificacbes, uma das principais

limitacdes é no entanto a subnotificagdo. v

Recentemente foi verificada a necessidade de um refor¢o das L , po Ptal RAM
competéncias e a atribuicdo de novas responsabilidades para a

Farmacovigilancia, tendo sido publicada legislacdo europeia em

conformidade. A aplicagcdo desta nova legislacao vai trazer grandes
alteragées, sendo sem duvida a participagdo ativa dos doentes através

da notificagdo de suspeita de RAM uma das mais significativas e com O Portal RAM permite a notificacdo de reagdes
maior impacto para os profissionais de satide e para o SNF. adversas por profissionais de salude e utentes,
O Infarmed, com o objetivo de facilitar o procedimento de notificacéio mediante o preenchimento de um formulario
espontdnea em Portugal, desenvolveu uma nova ferramenta que especifico para cada um destes tipos de notificadores.

ird permitir a notificagdo online de suspeitas de reacées adversas a Pdgina 2
medicamentos — o Portal RAM.

A presente edicdo destaca a forma de acesso e notificagéo através deste
Portal.Contamos assim contribuirparaumamaiore melhor participa¢éo
dos profissionais de sadde no Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Como posso notificar
uma reacao adversa?

« Portal RAM
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
« Fichas de Notificacao para imprimir:
www.infarmed pt/portal/page/portal/INFARMED
/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM P
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Notificacao online de reacoes adversas a medicamentos

por profissionais de saude e utentes

RAM
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O Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNF) teve inicio em Junho de 1992,
comemorando este ano 20 anos de
existéncia. Comum total de maisde 20.000
notificagdes e um incremento médio
de cerca de 2.000 por ano, podemos
considerar que o SNF se encontra em
condicbesdeenfrentarosdesafiosdanova
legislacdo europeia de farmacovigilancia.
Este novo pacote legislativo, publicado
a 31/12/2010 no Jornal Oficial da Unido
Europeia, consta de dois diplomas: o
Regulamento 1235/2010 de 15/12 (altera
o Regulamento 726/2004 de 31/03) e
a Diretiva 2010/84/UE de 15/12 (altera
a Diretiva 2001/83/CE de 6/11). A nova
legislagdo comunitaria, que entrou em
vigor no passado més de julho, preconiza
a participacdo direta dos utentes nos
sistemas nacionais de farmacovigilancia,
conferindo-lhes a possibilidade de
notificar RAM. Adicionalmente, esta
legislacdo prevé ainda a disponibilizagao,
aos profissionais de salide e utentes, de
uma ferramenta de notificacdo de RAM
via internet.

E neste contexto que surge o Portal
RAM, a ferramenta de notificacdo online
de reacdes adversas a medicamentos
desenvolvida pelo INFARMED, I.P.

O Portal RAM, que pode ser acedi-
do a partir do sitio do Infarmed em
www.infarmed.pt, ou diretamente em
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.
frontoffice.seramhomepage.  Permite  a
notificacdo de reacdes adversas por pro-
fissionais de salde e utentes, mediante
o preenchimento de um formulério es-
pecifico para cada um destes tipos de
notificadores.

Servicos electidnicos
Bases de dades
Taxas

Imprensa

» Nt o= Imprensa

» Campanhes

» Dassisr oz Imprensa
» (Gaiania g= Imagens

= Camsctos Imprenss

Anmua

Fartugués English wersBombver  E] s

Profissionas
4 Gk

1 1 [ L 4

Nata de imprensa - ConclusSo da operacBo de ecanzaclo
15052

[ 1 e pe———

Disposttivas médicas para aliagndstica In vitn - Decreta-Lei n.@ 1852012,

de 5 de agasta
17702

Nats 4= imprencs - Oficuldsdes 4= scecen s medicaments
14097212

ColsboracSo na avaliacho da seguranca dos Implantes da anca metat-
metal
13052012

Natas Imprensa Mais Navidades

DESTAQUES

Nova Legisiaca a= Farmacavigiiiincia

Partal das tarmacias [CIVIFAR)

Actusitzacha do Sistema de Pregas de Referfnela na comparticipacSa de

madicamantos pain SHE - 4 trimastrs 2012

Deliberacho 021/C072011 - Critdrios d= determinaclo das quantidades

milnimas

CEIC - Camiss8a d= Btica para a Investigacha Clinica

Sotwe o Site |

Contactos

As fichas de notificacdo em papel para profissionais de satide
continuam a ser aceites, existindo agora uma nova ficha

destinada aos utentes, a qual se encontra disponivel para

impressao no sitio do Infarmed.

Os formularios virtuais a preencher no Portal RAM por
profissionais de salide e utentes sdo semelhantes, residindo
a principal diferenca na linguagem utilizada. Para os utentes,
0s conceitos sao apresentados de uma forma igualmente
precisa mas menos técnica para facilitar a sua compreenséo.
Adicionalmente, existem, sobretudo no formulario destinado
aos utentes, ajudas (identificadas pelo simbolo @) nos
campos passiveis de gerar duvidas quanto a informacdo
que se pretende recolher nos mesmos (p. ex., N0 campo

destinado a colocar a dosagem do medicamento).
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Para além de permitir efetuar e sub-
meter notificacbes de RAM, o Portal
disponibiliza também diversa informacao,
nomeadamente noticias e links Uteis
no ambito da farmacovigilancia. Existe
ainda a possibilidade de consultar um
conjunto de respostas as perguntas
mais frequentes e conhecer os objetivos,
definicbes e contactos relacionados com

a atividade em farmacovigilancia. Ll

O Portal tem ainda funcionalidades de gestao interna do SNF,
constituindo umaferramentaimportante de comunicagaoe gestao
de informacao entre as Unidades Regionais de Farmacovigilancia
(URF) e o Infarmed, coordenador do SNF. As notificacdes que sdo
inseridas online no Portal, ficam automaticamente disponiveis
na URF respetiva, sem necessidade de envio ou de transcricao
da notificacdo. Apds a validacdo e andlise, também no Portal, as
notificacdes sdo transmitidas eletronicamente para a base de
dados do SNF, ficando os casos de RAM igualmente disponiveis
para transmissao eletrénica para as bases de dados de RAM
europeia (EudraVigilance) e mundial (da OMS).

O registo do notificador no Portal RAM, ndo sendo obrigatodrio,
é fortemente recomendado, dado que permite, ndo sé obviar a
necessidade de o notificador preencher todos os seus dados
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sempre que notifica um caso, mas também submeter diretamente
por esta via informacdo adicional (por sua livre iniciativa ou
quando solicitada pelo SNF) relativa a casos anteriormente notificados.
Por outro lado, o notificador registado pode também guardar a
informacéo que for introduzindo no formulério, permitindo-lhe
iniciar uma notificacdo num dado momento sem ter de
finaliza-la de imediato, podendo retoma-la posteriormente.
O notificador registado tem ainda acesso ao seu histérico
com todas as notificacdes que ja submeteu online, bem como
os pedidos de informagdo adicional (caso tenham existido) e
respetivas respostas.

Como notificar uma rea¢ao adversa utilizando o Portal RAM?

O primeiro passo para um utilizador notificar um caso de RAM no Portal consiste em selecionar o tipo
de formulario aplicivel, dependendo se se trata de um profissional de salide ou de um utente.
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Para ambos os formuldrios, sdo entdo apresentados cinco separadores contendo campos de preenchimento rapido e simples.

l da Motikcacho:
e Submidssdo da Motilbcadin:

i Data Inicio

Data Fim

BT TR VA T

Os cinco separadores do formuldrio online, cada um deles
contendo uma explicagdo do seu conteddo no canto superior
direito do ecrd, destinam-se a obter dados sobre a reacdo adversa,
os medicamentos suspeitos, o doente, o notificador e ainda a
informacéao adicional que seja relevante para a avaliagdo do caso.

A ordem de preenchimento dos separadores é indiferente,
podendo o notificador escolher qual o separador que primeiro
pretende preencher; por exemplo, pode comecar por descrever a
RAM ou pode comecar por identificar o medicamento que suspeita
ter causado a reacdo e assim sucessivamente, para qualquer dos
separadores.

Com o intuito de agilizar o processo de tratamento da informagéao
transmitida, o notificador deve fornecer um enderego de e-mail
valido, de forma a garantir que todos os futuros contactos sobre
a notificacdo submetida sdo efetuados por aquela via. Todos os
dados pessoais fornecidos sdo, a semelhanca do que ocorre

nas outras formas de notificacdo de RAM, confidenciais. No final
do preenchimento do formulario, o notificador deve assinalar
que leu o aviso de confidencialidade da informacéo e respetivo
tratamento, s6 sendo possivel a submissao da notificacdo apds
esta confirmagao.

Uma vez terminado o preenchimento do formulério e submetida
a notificacdo, o notificador, registado ou néo, receberd um e-mail
com o nuiimero provisério de submissdo da notificacdo e, apds
validagdo do caso, recebe o namero de registo da notificacdo
no SNF. Depois da avaliagdo do caso notificado, ser-lhe-a também
comunicado o grau de causalidade atribuido.

Utilize o novo Portal RAM e notifique sempre que suspeitar
de uma reacdo adversa. Ao colaborar com o SNF vai
contribuir para um melhor conhecimento do perfil de
seguranca dos medicamentos e a defesa da satide publica.

Ana Araiijo e Fdatima Braganca




Pioglitazona

Minimizacao do risco de utilizacao

APioglitazona estd indicada para uso em monoterapia, terapéutica
dupla ou terapéutica tripla, por via oral, em doentes que nao
podem ser tratados com metformina ou que ndo atingem um
controlo adequado da glicemia apesar da medicacdo com doses
méaximas toleradas de metformina, sulfonilureias ou ambas.
A pioglitazona também estd indicada em associagcdo com insulina,
no tratamento de doentes adultos com diabetes mellitus tipo 2,
com controlo insuficiente da glicemia com insulina e para os
quais a metformina ndo é adequada devido a contraindicacdes
ou a intolerancia.

Na sequéncia da revisdéo de uma possivel associacdo entre a
pioglitazona e o aumento do risco de cancro da bexiga, a EMA
considerou que, apesar de existir um pequeno risco de cancro da

bexiga associado a pioglitazona, os seus beneficios continuam a ser
superiores aos riscos numa populacao limitada de doentes diabéticos
tipo 2 (ver acima e Boletim n. 1 e 3 de 2011 e 4 de 2007).

Foram entretanto feitas diversas recomendacées tendo como
objetivo a minimizacdo deste risco, através de uma cuidadosa
selecdo dos doentes e de uma continua monitorizacao dos
beneficios individuais em cada um deles. Uma das medidas de
minimizacao do risco é a distribuicdo de um pacote educacional
a todos os profissionais de satide expectavelmente envolvidos
na prescri¢ao/ /uso de pioglitazona na Europa. Este pacote inclui um
Guia, o Resumo das Caracteristicas do Medicamento e o Folhetos
Informativo. Fique atento.

Margarida Guimaraes

Interagoes a lembrar!

Doentes com Disfuncao Erétil

a fazer sildenafil, tadalafil
ou vardenafil (vasodilatadores
inibidores da fosfodiesterase tipo 5)

Risco de hipotensao ortostatica (e eventual angor) com:

« nitro-derivados como nitratos vasodilatadores, nitratos
recreativos de abuso (amil nitrito — poppers) - interacao
potencialmente letal

« anti-hipertensores

« medicamentos com efeito colateral hipotensor
(ex.: alfabloqueantes para a hipertrofia benigna da prostata,
baclofeno, levodopa, nicotina)

« consumo agudo de alcool

Também risco de angor com:
« vasoconstritores como:
« triptanos para a enxaqueca
« simpatomiméticos para descongestionamento
rinossinusal, como por ex. pseudoefedrina, oximetazolina
« dipiridamol, etc.
- taquicardizantes como:
« broncodilatadores beta-agonistas e teofilina
« simpatomiméticos para descongestionamento
rinossinusal
« levotiroxina
» minoxidilo para a alopécia
+ hipoglicemiantes rosiglitazona e pioglitazona
« certos antineoplasicos (ex.: bevacizumab, rituximab,
docetaxel, paclitaxel, etc.)
- venlafaxina e antidepressivos imipraminicos, buspirona
« vareniclina e buprépiom utilizados
na dependéncia tabagica
« cafeina, etc.
- privacdo de betabloqueantes (efeito taquicardizante)

Risco de torsades de pointes (por potenciacao
do prolongamento do intervalo QT) com:
+ antiarritmicos varios
- fluoroquinolonas (especialmente moxifloxacina)
e macrélidos
« antifungicos como o fluconazol
« antipalidicos como mefloquina
- inibidores da protease do HIV
« beta-agonistas broncodilatadores
- anti-H1 como mizolastina, ebastina ou rupatadina
- antidepressivos imipraminicos, venlafaxina e citalopram
- neurolépticos
- agentes de contraste para ressonancia magnética
nuclear como o gadobutrol
. etc.

Risco de potenciacao de ototoxicidade* com:
« antimicrobianos potencialmente ototodxicos
« diuréticos de ansa
« antineoplasicos derivados da platina, docetaxel...
. etc.
*incluindo surdez subita e irreversivel
Risco de potencia¢dao com quaisquer
medicamentos que condicionem disturbios da visao
« cuidado especial com doentes com antecedentes
de neuropatia éptica isquémica anterior nao arteritica

Risco de potenciacao de efeitos indesejaveis
dependentes de dose, por interacao farmacocinética com:
« inibidores da isoenzima CYP 3A4 do citocromo P450

(para sildenafil, tadalafil, vardenafil)
« inibidores da isoenzima CYP 2C9 do citocromo P450
(para sildenafil, vardenafil)

Medicamentos que podem
originar/agravar a disfuncao erétil
« Anti-hipertensores
« Vasoconstritores
« Indutores de neuropatia periférica (ex.: certos
antineoplasicos, antirretrovirais, interferao alfa, tacrolimus, etc.)
« Antiandrogénicos
« Ansiogénicos e depressores do humor
- etc.

INDICE REMISSIVO DO BOLETIM EM LINHA
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/BOLETIM_FARMACOVIGILANCIA/INDICE_REMISSIVO

PARA CONSULTAR OS NUMEROS DO BOLETIM DESDE 1998:

www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/BOLETIM_FARMACOVIGILANCIA
Para novidades e publicacdes, registe-se! www.infarmed/portal/page/portal/INFARMED/REGISTAR




