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Autoridade Nacional do Medicamento

22 de Julho de 2012 a 23 de Julho 2013 e Produtos de Satide P,
DGRM (Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos)

Notificacoes de RAM recebidas no Sistema
Nacional de Farmacovigilancia diretamente de

Profissionais de saude e Utentes

O Portal RAM, criado a 22 de Julho de 2012, é uma plataforma que permite tornar mais
célere a notificacdo das suspeitas de reacdo adversa a medicamentos (RAM) por parte dos
profissionais de satde e, simultaneamente, envolver os utentes no Sistema Nacional de

Farmacovigilancia (SNF).

Apds um ano de existéncia do Portal RAM, considerou-se relevante analisar as notificagdes
recebidas no SNF diretamente de Profissionais de satide e utentes. No presente relatorio,
as notificacdes de Profissionais de satide e utentes enviadas online e em papel para o SNF,
entre 22 de Julho de 2012 a 23 de Julho de 2013 serdo alvo de analise estatistica

descritiva.

1 Notificacoes de RAM recebidas online e em papel no SNF

De 22 de Julho de 2012 a 23 de Julho de 2013, foram rececionadas no SNF 1472
notificacdes de suspeitas de reacdes adversas, das quais 384 (26%) foram recebidas online

e 1088 (74%) em papel (graficol):

Graficol: Frequéncia absoluta e relativa de notificagoes de RAM recebidas online e em papel
diretamente no SNF, entre 23 de Julho de 2012 e 22 de Julho 2013 (N=1472)
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No grafico abaixo podemos conferir a gravidade das notificacdes (graves versus nio

graves) no universo de notificagdes online e em papel:

Grafico 2: Frequéncia absoluta de notificacoes de RAM graves e nio graves recebidas diretamente no
SNF online e em papel, entre 23 de Julho de 2012 a 22 de Julho 2013 (N=1472)
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Como se pode observar no grafico 2, no universo de notificacées recebidas em papel

(1088), 643 (59%) foram consideradas graves pelo notificador e em 384 notificagdes

recebidas online 195 (51%) foram classificadas como graves.

Com os graficos 3 e 4 é possivel aferir a participacdo dos profissionais de saide e utentes

no envio de notificacdes online e em papel para o SNF:

Grafico3: Frequéncia relativa de notificacdes de RAM recebidas em papel

no SNF distribuidas por tipo de notificador (n=1088)
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Grafico4: Frequéncia relativa de notificacdoes de RAM recebidas online no
SNF; distribuidas por tipo de notificador (n=384)

Notificacdes espontianeas de suspeita de RAM
recebidas online no SNF; distribuicdo por tipo de
notificador (n=384)

7%
2%
11%
37%

43%

Médico | Farmacéutico Enfermeiro " Qutro P.S M Utente

Entre 22 de Julho de 2012 e 23 de Julho de 2013, do total de notificacdes recebidas

diretamente de profissionais de saude e utentes no SNF verifica-se que: das 1088

notificagcdes recebidas em papel (grafico 3), a classe dos médicos destaca-se com 51%
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(561), seguindo-se os Farmacéuticos com 33% (354), os enfermeiros com 15% (162) e os
utentes representam 1% (10); no universo de 384 notificacdes recebidas online (grafico4),
os farmacéuticos distinguem-se com 43% (163), os médicos com 37% (141), os

enfermeiros com 11% (44) e os utentes com 7% (28).

Dentro das classes “farmacéutico” e “médico” verificou-se a seguinte distribuicdo, em

termos de ramo e/ou especialidade nas notifica¢gdes enviadas online para SNF:

Grafico 5: Frequéncia absoluta e relativa das notificacdes espontineas Grafico 6: Frequéncia absoluta e relativa das notificagées espontaneas
recebidas online no SNF diretamente de médicos (n=141); Distribuicdo por recebidas online no SNF diretamente de farmacéuticos (n=163);
Ramo Distribuicao por Ramo
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Grafico 7: Frequéncia absoluta e relativa das notificacdes espontineas Grafico 8: Frequéncia absoluta e relativa das notificagcdes espontaneas
recebidas em papel no SNF diretamente de médicos (n=561); Distribuicdo recebidas em papel no SNF diretamente de farmacéuticos (n=354);
por Ramo Distribuicdo por Ramo
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No grafico seguinte (grafico 9), das notificacdes recebidas online (384) e em papel (1088)

no SNF (1472) por via direta, apurou-se a distribuicao por regido geografica:

Grafico 9: Frequéncia absoluta das notificagdes espontaneas recebidas no SNF em ambas as vias entre
23 de Julho de 2012 a 22 de Julho 2013; Distribuicdo por Regido Geografica (atribuida a cada uma das
URF*) (N=1472)

Notificacdes de suspeita de RAM recebidas no SNF : via online e em papel ;
Distribuicao geografica (N=1472)
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*nimero de habitantes atribuidos a cada URF estd de acordo com os census 2011: Norte -3.689.682, Centro 1.737.216,
Lisboa e Vale do Tejo - 3.659.868, Sul-960.855 e Ilhas -514.557.

No grafico acima destaca-se a Unidade Regional de Farmacovigilancia (URF) do Centro que
no total rececionou 257 notificacbes de RAM em que 112 foram recebidas online (44%). A
URF do Norte foi a que mais rececionou notificacées de RAM (402) mas apenas 73 (15%)
correspondem a notificacdes online. As URF Lisboa e Vale do Tejo e Sul, do total de
notificacbes de RAM recebidas (367 e 318 respetivamente) apresentam a mesma ordem
de grandeza no seu universo das notificacdes rececionadas online (26% e 29%). As
notificacbes de RAM dos Acores e da Madeira, que sdo rececionadas e tratadas
diretamente no Infarmed, no total de 55 notificacdes 11 (20%) foram recebidas online.

Pela tabela 1, é possivel analisar a adesao dos utentes ao sistema de notificacdo:

Tabelal: Frequéncia absoluta/relativa das notificagdes espontineas recebidas no SNF em ambas as
vias entre 23 de Julho de 2012 a 22 de Julho 2013; Distribui¢iao por utentes e profissionais de satude
(N=1472)

Lisboa e Freq. absoluta
Norte Centro Vale do Sul Acores | Madeira - .
. / Freq. relativa
Tejo
Utentes 8 6 21 1 1 1 38 (3%)
PS 467 251 346 317 16 37 1434 (97%)
Freq. Absoluta 475 257 367 318 17 38 1472 (100%)

Do total de notificagdes recebidas no SNF, 38 (3%) foram notificadas por utentes e 1434
(97%) por profissionais de saude.
Tendo em conta os universos de cada uma das URF, Lisboa e Vale do Tejo rececionou 5%

(21) notificacdes de utentes, seguido das URF do Norte e do Centro com 2% ( 8 e 6

V2 4/9



respetivamente). As URF do Sul, Acores e Madeira receberam apenas 1 notificagdo de

utente que representa em cada um dos universos 0%, 6% e 3%.

2 Casos de RAM recebidos no SNF

2.1 Casosrecebidos diretamente de profissionais de satide e utentes:
estratificacao por gravidade e critério de gravidade

Apds detecdo de duplicados verificou-se que as 1472 notificaces corresponderam a 1454
casos de RAM. Destes 1454 casos rececionados no SNF no primeiro ano de Portal RAM,

823 (57%) foram considerados graves(cf. Grafico10).

Grafico 10: Frequéncia relativa dos casos de RAM recebidos no SNF entre 22 de Julho de 2012 e 23 de
Julho de 2013; Distribuicao por Gravidade (N=1454)
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Em termos de critérios de gravidade e como pode conferir-se no grafico abaixo, no
universo de casos graves (823), nota-se, uma elevada frequéncia (56%) de casos
classificados com o critério de gravidade “Outra”, o que pode indicar a necessidade de

clarificar ou instruir melhor os notificadores sobre a utilizacao deste critério.

Grafico 11: Casos graves de RAM recebidos no SNF no 12 ano de Portal RAM (n=823), desagregados por
maior grau de gravidade*
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* Na presenga de miiltiplo critério de gravidade, prevaleceram os seguintes, por esta ordem de prioridade:
Morte, Risco de Vida, Anomalias congénitas, Incapacitante, Hospitalizacdo e Outra

Observando o grafico 11, verifica-se: a categoria “Outra” é a mais utilizada e esta
representada em 56% (460) dos casos graves de RAM; o critério de gravidade
hospitalizacdo estd presente em 13% (109) dos casos; 14% (113) dos casos de RAM tém
como critério de gravidade Incapacitante; os casos com o critério de gravidade Anomalia
congénita ndo tém representatividade (1); o critério de gravidade Risco de vida foi
referenciado em 15% (123) dos casos de RAM e a frequéncia relativa nos casos graves que

resultaram em morte é de 2% (17).

2.2 Casos de RAM recebidos: estratificacao por SOC

Analisando os 1454 casos de RAM recebidos diretamente de profissionais de saude e
utentes, e contabilizando apenas uma vez, em cada caso, as afecdes pertencentes a mesma
SOC, verifica-se que o somatdrio, relativo a todos os casos, do numero de afe¢des distintas
em cada caso, perfez um total de 3007 afecdes.

Analisando em grafico (Grafico 12) a distribuicdo por SOC em ambas as vias, dessas 3007
afecoes, 85 dizem respeito a casos de RAM recebidos de utentes em que se destacaram as
SOC: Genrl (com 20%), Musc (com 12%), e Nerv (com 16%). Nas 2922 afec¢des notificadas
por profissionais de saude distinguiram-se as seguintes SOC: Genrl (com 20%), Gastr (com

13%) e Skin (com 16%).
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Grafico12: Numero de afe¢des notificadas por profissionais de saiide e utentes entre 22 de Julho de
2012 e 23 de Julho de 2013, distribuidas por SOC (n=85 afecdes notificadas por utentes e n=2922
afecdes notificadas por profissionais de satide)
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Nota: Cada caso contribuiu para a contagem de SOC da seguinte forma: se vdrias afecoes da mesma SOC foram notificadas no
mesmo caso, apenas se contabilizou uma vez para cada caso.

2.3 Casos recebidos: estratificacdao por ATC

2.3.1 Casos de RAM recebidos diretamente de Utentes

No total de casos recebidos diretamente de utentes no primeiro de ano de Portal RAM
(n=38) estiveram envolvidos medicamentos suspeitos e/ou interactuantes pertencentes a

22 ATC diferentes. A frequéncia total nos casos destas 22 ATC perfez um valor total de 48
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ocorréncias. Para este valor de 48 os 5 grupos ATC mais representativos contribuiram com

58% (n=28).

Grafico 10: Frequéncia relativa das ATC mais representativas nos casos de RAM notificados por utentes
no primeiro ano de portal RAM (n=28)

Frequéncia relativa das ATC mais representativas nos casos de suspeita de RAM
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2.3.2 Casos de RAM recebidos diretamente de Profissionais de saude

Entre 22 de Julho de 2012 e 23 de Julho de 2013, foram rececionados 1417 casos de RAM
notificados diretamente de profissionais de saide em que estiveram envolvidos
medicamentos suspeitos e/ou interactuantes pertencentes a 70 ATC diferentes. A
frequéncia total nos casos destas 70 ATC prefez um valor total de 1614 ocorréncias. Para

este valor de 1614 os 5 grupos ATC mais representativos contribuiram com 50% (n=803).

Grafico 11: Frequéncia relativa das ATC mais representativas nos casos de RAM notificados por

profissionais de satiide no primeiro ano de portal RAM (n=803)

Frequéncia relativa das ATC mais representativas nos casos de suspeita de RAM
recebidos diretamente de Profissionais de Satide
no SNF entre 23 de Julho 2012 a 22 de Julho 2013 (n=803)
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Siglas

ATC
PT

SNF
SOC

Abreviaturas

Blood
Card
Cong
Ear
Endo
Eye
Gastr
Genrl
Hepat
Immun
Infec
Inj&P
Inv
Metab
Musc
Neopl
Nerv
Preg
Psych
Renal
Repro
Resp
Skin
SocCi
Surg
Vasc

V2

Anatomic, Therapeutic and Chemical classification
Preferred Term (dicionario MedDRA)

Reacdo Adversa a Medicamento

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

System Organ Class (dicionario MedDRA)

Blood and lymphatic system disorders

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders

Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

Eye disorders

Gastrointestinal disorders

General disorders and administration site conditions
Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications
Investigations

Metabolism and nutrition disorders
Musculoskeletal and connective tissue disorders
Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
Nervous system disorders

Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
Psychiatric disorders

Renal and urinary disorders

Reproductive system and breast disorders
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Skin and subcutaneous tissue disorders

Social circumstances

Surgical and medical procedures

Vascular disorders
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