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Porque devo notificar uma Reacao Adversa?

A
Nenhum medicamento é isento de risco. Os beneficios de um medicamento face aos seus riscos tém que ser
continuamente ponderados.

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), responsével pela monitorizacdo da seguranca dos medicamentos,
recolhe e avalia as notificacoes de reacdes adversas a medicamentos (RAM), identifica e analisa os riscos associados a
utilizacdo de medicamentos, implementa medidas de minimizacdo desses riscos e promove a sua Comunicagao junto
dos profissionais de salde, doentes, consumidores e cidadéos em geral.

Face ao conhecimento limitado do perfil de seguranga de alguns medicamentos, em particular as novas moléculas,
mais recentemente comercializadas, ganha particular importancia a notificacéo de RAM. Encontra-se facilmente na
literatura a descricao de diversos casos que demonstram claramente como um Unico profissional de saude atento
pode fazer a diferenca.’

Embora se assista continuamente ao desenvolvimento de metodologias mais sofisticadas para identificar RAM, continua
a ser consensual que a notificacdo espontanea é o método mais expedito para identificar possiveis reacdes graves e
desconhecidas.

Um numero reduzido de notificagdes 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 acbes concertadas que poderdo afetar tdo simplesmente a rotulagem, ou em casos mais graves a formulacdo ou
mesmo a comercializacdo do medicamento. Na esmagadora maioria dos casos conduz a atualizacdo da informacéo e
do conhecimento sobre o perfil de risco do medicamento, podendo em determinadas situagoes salvar vidas.

Importa realcar que aos préprios titulares de autorizacao de introducdo no mercado (TAIM) dos medicamentos interessa
aprofundar o conhecimento do perfil de risco. Os TAIM notificam todas as reacdes, incluindo também as referidas na
literatura, associadas ao seu medicamento, assim que tomam conhecimento das mesmas e independentemente de
existir ou ndo uma relacdo causal entre o farmaco e a RAM.

Em 2012, hé precisamente cinco anos, anunciava-se o inicio da notificacdo on line e da participacdo dos doentes no
SNF2 O contributo de todos os profissionais de satide e doentes tem apresentado um crescimento sustentado, a par
dos TAIM, como ilustra o gréfico.

Evolucao da notificacao RAM recebidas no SNF por origem
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Em 2017 restruturou-se o SNF descentralizando as Unidades de Farmacovigilancia e relancando a figura do
delegado de farmacovigilancia como facilitador do processo de notificacdo. Aproximou-se a Unidade do profissional
de satide apoiando, mais diretamente, o processo de notificacdo de RAM e assegurando uma cobertura mais adequada
neste dominio em todo o territorio nacional. Esta restruturacao visou ainda uma maior ligacao a universidades e/ou
centros de investigagao, permitindo o desenvolvimento de uma massa critica, fundamental a investigagdo na drea da
farmacovigilancia e farmacoepidemiologia.:

Portal RAM

Notificacdo de Reacdes Adversas
a Medicamentos

Do ponto de vista tecnoldgico, assistiu-se nestes Ultimos anos a um intenso e constante processo de transformacao
digital. Nenhuma organizacdo pode ficar indiferente a alteracdo dos paradigmas tecnoldgicos. Atualmente mais de
2/3 dos portugueses com telemovel aderiram ao smartphone, tendo sido contabilizados 6,5 milhdes de utilizadores
deste equipamento, correspondendo a um crescimento de 40,4% em 2013 para os atuais 71,6%.+

O lancamento do Novo Portal RAM, para além de acompanhar a evolucdo da base de dados Eudravigilance
(repositério de todas as RAM ocorridas no Espaco Econdémico Europeu), com a qual tem que comunicar, cumpre
assim outros objetivos:

(I) apoiar de forma mais eficiente o notificador (profissionais de satde, doentes) no processo de notificacdo de RAM;

(I suportar um processamento de RAM mais eficiente;

() melhorar o tratamento estatistico dos dados;

(IV) garantir a adaptacdo aos novos paradigmas tecnolégicos.

Com este lancamento do Novo Portal RAM estd percorrida mais uma fase da evolucédo da farmacovigilancia e da sua
histéria em Portugal. Com este importante avanco tecnoldgico responde-se a uma parte significativa das causas da
subnotificacdo como sejam, a falta de tempo, a dificuldade em notificar, a dificuldade de acesso, entre outras.

O proximo passo, tecnoldgico e a curto prazo, sera o desenvolvimento dos interfaces necessarios para garantir a
ligacdo entre o Novo Portal RAM e os diferentes sistemas de informacéo, publicos e privados, instalados em instituicdes
de saude, pertencentes ou ndo ao SNS. Garante-se assim a integracdo da informacao relacionada com os dados de
RAM e evita-se a duplicacdo de esforcos do profissional de sauide para notificar.

Outros desafios se mantém, como o continuo, intenso e interminavel combate a iliteracia na drea da farmacovigilancia.
E novos surgem, de que é exemplo o tratamento dos dados comunicados através de redes sociais sobre efeitos
indesejaveis. Nesta drea existe j& o projeto piloto WEB-RADR a nivel do sistema europeu de farmacovigilancia.s

"

“Isto ndo é o fim. Néo é sequer o principio do fim. Mas é, talvez, o fim do principio.
Winston Churchill

Para apoiar profissionais de saude e doentes a notificarem o Infarmed promove uma campanha
informativa (video e infografia). Contamos consigo. Nao se fique! Notifique!

Fatima Canedo
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Gabapentina

risco de depressao respiratoria

Leitura Rapida
Pode ocorrer raramente depressdo respiratéria com gabapentina, especialmente em doentes com

compromisso respiratorio, neuroldégico ou renal, nos idosos e com o uso concomitante de farmacos
depressores do SNC, como os opioides.

A gabapentina estd estruturalmente relacionada com o neurotransmissor GABA (dcido gama-aminobutirico), embora
com um mecanismo de acdo diferente do de outras substancias ativas que interagem com as sinapses do GABA, como
o valproato, os barbituricos ou as benzodiazepinas. A gabapentina estd autorizada em Portugal desde 1996, com
indicagdo no tratamento da epilepsia como terapéutica adjuvante em doentes com 6 ou mais anos de idade, ou em
monoterapia em doentes com 12 ou mais anos de idade. Estd ainda indicada no tratamento da dor neuropdtica
periférica em adultos.

Com base numa analise dos dados de seguranca disponiveis, incluindo da literatura e da EudraVigilance (base de
dados europeia de notificagdes de reacdes adversas a medicamentos), o PRAC da Agéncia Europeia do Medicamento
confirmou recentemente a associacdo entre o desenvolvimento de depressao respiratéria e o uso de gabapenting,
com ou sem utilizacao concomitante de opioides.

Foi considerada necessaria a inclusdao de uma adverténcia no RCM, destacando os grupos de doentes que
apresentam risco acrescido de desenvolver esta reacao adversa. Assim:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Utilizacdo concomitante com opioides

Depressao respiratoria

A gabapentina foi associada a depressdo respiratéria grave. Os doentes com funcéo respiratéria comprometida, doenca
respiratéria ou neurolégica, insuficiéncia renal, utilizagdo concomitante de depressores do SNC e os idosos podem estar expostos
a um risco mais elevado de desenvolver esta reacao adversa grave. Pode ser necessario ajustar as doses nestes doentes.

4.8. Efeitos indesejaveis

[..]

Frequéncia «rara»: Depressao respiratoria
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Comunicagoes dirigidas aos profissionais de saude
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Ulipristal Farmacéuticos Registo de Gravidez para casos em
Ellaone Médicos: ginecologia, obstetricia que a gestacao nao foi detetada

Materiais Educacionais

e medicina geral e familiar.

antes da toma da contracecao de
emergéncia ou em que esta falhou

10-10-2017

Compilado por Magda Pedro
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Brometo de tiotropio Médicos: pneumologia, alergologia Informacéo de seguranca
Greqal e medicina geral e familiar 03-10-2017
Micafungina Médicos: infecciologia, Guia de administracao
. cuidados intensivos, medicina interna, e monitorizacao
Mycamine — con o
cirurgia geral, microbiologia e pediatria 16-10-2017
Farmacéuticos: hospitalares
Tenofovir Médicos: infecciologia, medicina Monitorizacao da funcao renal
T interna, gastrenterologia e pediatria e ajuste posoldgico em doentes

O que significam?

Médicos: infecciologia,
medicina interna e gastrenterologia

ADOLESCENTES com hepatite B
cronica e/ou infetados pelo VIH

17-10-2017

Monitorizacao da fungdo renal
e ajuste posoldgico em doentes
ADULTOS com hepatite B cronica
e/ou infetados pelo VIH

17-10-2017

Compilado por Magda Pedro
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AIM Autorizacao de Introducdo no Mercado — em inglés MA Marketing Authorisation

EMA Agéncia Europeia do Medicamento — do inglés Furopean Medicines Agency

FI Folheto Informativo — em inglés PIL Patient Information Leaflet

PRAC Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia (da EMA) — doinglés Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

RAM Reacdo Adversa a Medicamentos — em inglés ADR Adverse Drug Reaction

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento — em inglés SmPC Summary of Product Characteristics

Portal RAM

Notificacdo de Reagcdes Adversas
a Medicamentos
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