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‘ Autoridade Macional do Medicamento
e Produtos de Sadde IR,

MINISTERIO DA SAUDE

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF):

Notificacoes e Casos de RAM - Ano/2014

Notas essenciais

N.2 total de notificacoes de RAM recebidas: 4618

= N.2 de notificagbes diretamente de Profissionais de Saude (PS) e utentes: 2464 (352

online)

= N.2de notificagdes via Industria: 2154

N.2 total de casos de RAM recebidos: 4011

= N.2total de casos de RAM graves: 2797

SOC mais representativas nos casos de RAM:
=  Genrl: 18%
= Skin: 12%
=  Nerv:10%
= Gastr: 9%

= [Infect: 8%

ATC mais representativas nos casos de RAM :
= L04- Immunosuppressants (13%)
= LO1-Antineoplastic Agents (13%)
= JO7 - Vaccines (8%)
= JO1- Antibacterials for Systemic Use (7%)

= JO5 - Antivirals for Systemic Use (5%)
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1 Notificacoes de RAM recebidas no SNF - Ano/2014

1.1 Total de Notificacdes
-4618

1.1.1 Distribuicdo por via de recec¢do: direta versus indireta

Grafico 1: Frequéncia absoluta e relativa das notificagdes de RAM recebidas no SNF (Ano/2014):

Distribuicdo por via de rececao (N=4618)

Notificacoes de RAM rececionadas no SNF

N=4618

Notificacdo Via Direta

W Notificacdo Via Indireta

1.1.2 Gravidade por via de recegdo: direta e indireta

Grafico 2: Frequéncia absoluta das notificagées de RAM recebidas no SNF (Ano/2014): Distribui¢do por

via de recegdo e respetiva gravidade (N=4618)

Notificacoes de RAM recebidas no SNF distribuidas por via

N=4618
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Nota: os requisitos legais estabelecem que os TAIM apenas tenham de notificar de forma expedita, salvo algumas excepgaes, as
notificagées graves, o que explica uma maior proporgdo de notificacées de RAM graves provenientes da via indirecta
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1.2 Total de Notificagdes de Via direta

- 2464

1.2.1 Distribuicdo por regido geografica e respetiva gravidade

Grafico 3: Notificagdes de RAM recebidas no SNF (ano/2014) por via direta: Distribuicdo por origem

(n=704)
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1.2.2 Distribuicao por tipo de notificador

Grafico 4: Notificacoes de RAM recebidas no SNF (Ano/2014) por via direta: Distribuicido por Tipo de

Notificador (n=2464)
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1.2.3 Notificador “Médico”: distribuicao por especialidade

Grafico 6: Notificacbes de RAM recebidas no SNF (Ano/2014) por via direta, de médicos: Distribuiciao

por especialidade (n=1126)
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1.2.4 Notificador “Farmacéutico”: distribuicao por ramo

Grafico 5: Notificacoes de RAM recebidas no SNF (Ano/2014) por via direta, de farmacéuticos:

Distribuicao por ramo (n=727)

Notificacées de RAM de farmacéuticos, rececionadas
diretamente no SNF, distribuidas por ramo

44; 6% 42;6%

= Comunitario Hospitalar Outro Ndo identificado

n=727

1.2.5 Total de Notificagdes recebidas online no SNF - Ano/2014
-352

1.2.6 Recepgao Portal RAM (online) versus outras vias

Grafico 7: Notificacdes de RAM recebidas no SNF (Ano/2014) por via direta: rececio online versus

rececio por outras vias (n=2464)

Notificacoes de RAM recebidas no SNF por via direta

352; 14%

Notificacio direta via "Online" (Portal RAM) Notificacdo direta (outras vias)

n=2464

6/17



1.2.7 Recepcao Portal RAM (online): distribuicdo por tipo de notificador

Grafico 8: Notificagdes de RAM recebidas no SNF (Ano/2014) por via direta rececionadas online:

distribuicao por tipo de notificador (n=352)

Notificacdes de RAM rececionadas online (Via Portal RAM) no SNF n=352
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1.2.8 Recepcdo Portal RAM (online) versus outras vias: distribui¢do por tipo de
notificador

Grafico 9: Notificacbes de RAM por via direta recebidas online no SNF (Ano/2014) versus outras vias:

distribuicido por tipo de notificador (n=2464)
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1.2.9 Recepcao Portal RAM (online) versus outras vias: distribui¢do por origem

Grafico 10: Notificacoes de RAM por via direta recebidas online no SNF (Ano/2014) versus outras vias:

distribuicdo por origem (n=2464)

Notificacdes de RAM rececionadas no SNF:

via online versus outras vias (por origem) - Ano 2014 n=2464
1000
900
800
700
600
500
400
300
200 I 7 0
N
0 30 | 66
Norte Centro LVT Sul llhas Instituicao
Salde

m Outras vias ™ Via online

8/17



2 Casos de RAM recebidos no SNF

2.1 Total de Casos
-4011

2.1.1 Distribuicdo por gravidade

Grafico 11: Casos de RAM recebidos no SNF (Ano/2014): Graves versus Nao Graves (N=4011)

Casos de RAM rececionados no SNF
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2.1.2 Distribuicdo por género do doente

Grafico 12: Casos de RAM recebidos no SNF (Ano/2014): Distribui¢ido por género do doente (N=4011)

Casos de RAM distribuidos por género do doente
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2.1.3 Distribuicao por faixa etaria do doente

Grafico 13: Casos de RAM recebidos no SNF (Ano/2014): Distribuicio por faixa etaria do doente
(N=4011)
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2.1.4 Distribuicao por SOC - System Organ Class

Grafico 14: Distribuicdo por SOC das ocorréncias relativas aos casos de RAM recebidos (Ano/2014) no
SNF (N=7556)
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Nota: Cada caso contribuiu para a contagem de SOC da seguinte forma: se vdrias RAM da mesma SOC foram notificadas no mesmo caso,

apenas se contabilizou uma vez para cada caso.
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2.1.5 Distribuigdo por ATC - Anatomical Therapeutic Chemical

Grafico 15: Frequéncia absoluta das ATC mais representativas (Ano/2014) nos casos de RAM

(n=2245); N (Total): = 4864
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3 Comparacao com os principais dados do ano de 2013

3.1 Notificacdoes de RAM

= Numero total de notificacoes de RAM: aumento de 3461 para 4618 (aumento de
33%)
= O de notificagdes de RAM recebidas por via direta: 53% (aumento de 9%)
= 9% de notificacdes de RAM recebidas por via indireta: 47% (diminui¢io de 9%)
= Propor¢do de notificagdes graves na via direta: diminuiu de 57% para 52%
= Proporcdo de notificacdes graves na via indireta: manteve-se nos 98%
= Notificagdes (distribuicao por tipo de notificador):
- Médicos: diminuicdo de 1% (de 47% para 46%)
- Farmacéuticos: diminuicao de 6% (de 35% para 29%)
- Enfermeiros: diminuicao de 1% (de 14% para 13%)
- Outros profissionais de saide: aumento de 1% (de 1% para 2%)

- Utentes: aumento de 4% (de 3% para 7%)

3.2 Notificacoes de RAM recebidas online (via “Portal RAM”)

= 0 de notificacdes de RAM recebidas online: 14% (diminuicao de 7%)
Nota: A frequéncia absoluta de notificagdes recebidas online aumentou de 330 para 352, mas
como o universo de notificagdes diretas aumentou de 1526 para 2464, a frequéncia relativa

da parcela “online” diminuiu)

= Notificagdes online (distribuicdo por tipo de notificador):
- Médicos: diminuicdo de 1% (de 34% para 33%)
- Farmacéuticos: diminui¢io de 3% (de 38% para 35%)
- Enfermeiros: aumento de 4% (de 20% para 24%)
- Outros profissionais de saude: aumento de 1% (de 1% para 2%)

- Utentes: aumento de 5% (de 1% para 6%)

3.3 Casos de RAM

= Numero total de casos de RAM: aumento de 3075 para 4011 (aumento de 30%)
= 9 de casos graves: 70% (versus 78% em 2013)
= ATC mais representativas nos casos de RAM

- LO4- Immunosuppressants: 13% (valor de 2013: 10%)

- LO1-Antineoplastic Agents: 13% (valor de 2013: 12%)

- JO7 - Vaccines (8%): 13% (valor de 2013: 12%)

- JO1- Antibacterials for Systemic Use (7%): 13% (valor de 2013: 6%)
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- JO5 - Antivirals (5%): 13% (valor de 2013: 5%)
Nota: O grupo das 5 ATC mais representativas de 2013 e 2014 manteve-se, mas com

alteragées na ordem sequencial e na % respetiva

SOC mais representativas nos casos de RAM
- Genrl: 18% (valor de 2013: 18%)
- Skin: 12% (valor de 2013: 11%)
- Nerv: 10% (valor de 2013: 9%)
- Gastr: 9% (valor de 2013: 11%)

- Infect: 8% (valor de 2013: 6%)
Nota: O grupo das 5 soc mais representativas de 2013 e 2014 manteve-se, mas com ligeiras

alteragées na ordem sequencial e na % respetiva

14/17



4 Glossario

SNF - Sistema Nacional de Farmacovigilancia
RAM - Reacdo adversa a medicamento

Notificacoes de RAM - Notificagdes recebidas no SNF que:
Englobam 1 doente, pelo menos 1 medicamento e pelo menos 1 RAM e/ou
1 informacao de seguranca relevante que necessita de monitorizacao (exs:
exposicao na gravidez; erro de medicagao).
Incluem eventuais duplicados (mesmo caso enviado por diferente
notificador e/ou via), ainda ndo detetados.

No presente relatério: apenas RAM nao decorrentes de ensaios clinicos

Casos de RAM - Casos recebidos no SNF que:
Englobam1 doente, pelo menos 1 medicamento e pelo menos 1 RAM e/ou
1 informacao de seguranca relevante que necessita de monitorizacao (exs:
exposicao na gravidez; erro de medicagao).
Excluem eventuais duplicados (mesmo caso enviado por diferente
notificador e/ou via) entretanto detetados e geridos/inativados na base
de dados do SNF.

No presente relatdrio: apenas RAM nao decorrentes de ensaios clinicos

Duplicados - Notifica¢cdes relativas a um mesmo caso enviado por outro
notificador e/ou outra via e que apds detecdo sao geridos/inativados na

base de dados

Instituicio de Saude: os dados contabilizados em “instituicio de
saude” referem-se as notificagbes recebidas na Autoridade
Competente por via direta inter-institucional. Nao foram incluidas nos

dados de qualquer das regioes geograficas ou de tipo de notificador.

Via rececdo direta: notificagcdes rececionadas no SNF directamente de

profissionais de saide e de utentes

Via rececdo indireta: notificagdes de profissionais de saide e de utentes e

notificacdes de casos de literatura rececionados no SNF via "industria".
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= URF - Unidade Regional de Farmacovigilancia

»= SOC - System Organ Class

= TAIM - Titular de Autorizac¢ao de Introdu¢ao no Mercado
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Abreviaturas

= Blood Blood and lymphatic system disorders

= Card Cardiac disorders

= Cong Congenital, familial and genetic disorders

= Ear Ear and labyrinth disorders

= Endo Endocrine disorders

= Eye Eye disorders

= Gastr Gastrointestinal disorders

= Genrl General disorders and administration site conditions

= Hepat Hepatobiliary disorders

* Immun Immune system disorders

» Infec Infections and infestations

= Inj&P Injury, poisoning and procedural complications

= Inv Investigations

= Metab Metabolism and nutrition disorders

= Musc Musculoskeletal and connective tissue disorders

= Neopl Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts
and polyps)

= Nerv Nervous system disorders

* Preg Pregnancy, puerperium and perinatal conditions

= Psych Psychiatric disorders

= Renal Renal and urinary disorders

= Repro Reproductive system and breast disorders

= Resp Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

= Skin Skin and subcutaneous tissue disorders

= SocC Social circumstances

= Surg Surgical and medical procedures

= Vasc Vascular disorders

17/17



