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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) é o
comité da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) responsavel pela avaliagdo e monitorizagdo da seguranca
dos medicamentos de uso humano. Foi criado em 2012 para ajudar a reforcar a monitorizacdo da seguranca dos
medicamentos em toda a Unido Europeia.

O PRAC é responsavel pela avaliacao de todos os aspetos da gestdao do risco de medicamentos, incluindo a
detecao, avaliacao, minimizacao e comunicacao dos riscos de reacdes adversas. Avalia também estudos de seguranca
pods-autorizacdo (ou seja, quando os medicamentos ja se encontram em comercializacdo no mercado), emite
recomendac¢des e monitoriza a efetividade das atividades de farmacovigilancia e dos sistemas de gestdo do risco.

O PRAC é constituido por um presidente, eleito de entre os seus membros, um membro e um substituto nomeado
por cada Estado Membro (incluindo a Islandia e a Noruega), seis peritos independentes nomeados pela Comisséo
Europeia, um membro e um substituto das organizacdes de doentes, bem como um membro e um substituto dos
representantes dos profissionais de saude.

As reunides do PRAC decorrem mensalmente, sendo no final publicados destaques nesta pagina da EMA.

Desde a reunido de outubro de 2020 que estes destaques possuem uma informacao mais alargada relativamente aos
medicamentos relacionados com o tratamento/prevencao da COVID-19. Posteriormente esta pratica sera alargada a
outros procedimentos.
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Ajude-nos a entender como os
medicamentos atuam na COVID-19

Contamos com os profissionais de salude para continuar a
notificar qualguer reagao adversa que possa ocorrer com os
medicamentos utilizados para tratar a COVID-19.
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Notifique qualquer suspeita de

reacao adversa relacionada com

os medicamentos utilizados no .
tratamento da COVID-19 ou de

outras doencas pré existentes. |
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Destaques da reuniao do PRAC do més de outubro

Inicio de revisao de um sinal de sequranca com Velkury® (remdesivir)

O PRAC iniciou a avaliacao de um possivel risco de lesao renal aguda em alguns doentes COVID-19 tratados com
remdesivir. A toxicidade renal é ja um risco potencial importante identificado no Plano de Gestédo do Risco do
medicamento, colocando-o em monitorizacao intensiva.

Nesta fase ainda ndo é possivel determinar qualquer relacdo causal entre as notificacbes de lesao renal
aguda e a administracdo de remdesivir, havendo a necessidade de aprofundar a investigacdo. A lesdo renal
aguda pode estar associada a diversos outros fatores, como por exemplo diabetes ou a propria COVID-19.
O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) ja alerta para a necessidade de monitorizar os doentes
quanto a funcao renal antes de se iniciar o tratamento e durante o mesmo.

Casosevenhaadeterminarumarelacao causal serdotomasas medidasregulamentares necessarias,nomeadamente
a atualizacdo do RCM e Folheto Informativo do medicamento.

EMA Guidance sobre Planos de Gestao do Risco de vacinas para COVID-19

O PRAC reviu as orientacdes desenvolvidas pela EMA para as empresas farmacéuticas sobre como preparar os
Planos de Gestao do Risco (PGR) de vacinas para a COVID-19.

Sempre que é submetido um pedido de autorizacdo de introducdo no mercado de qualquer medicamento, é
necessario submeter também para avaliacéo o respetivo PGR. Esta Orientacao suplementar da EMA ira servir para
ajudar as empresas farmacéuticas a monitorizarem os riscos das vacinas para a COVID-19 e a implementarem
medidas para gerir 0s riscos associados a vacinacdo. Os PGR sdo documentos dinamicos e que devem ser
atualizados ao longo do ciclo de vida do medicamento.

Mdrcia Silva

O que significam?

AIM  Autorizacao de Introducdao no Mercado — em inglés MA Marketing Authorisation

EMA Agéncia Furopeia 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 Reacao Adversa a Medicamentos — em inglés ADR Adverse Drug Reaction

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento — em inglés SPC ou SmPC Summary of Product Characteristics
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Motivacao versus desmotivacao para a notificacao direta por doentes

Ainda se sabe relativamente pouco sobre os fatores que afetam a decisdo dos doentes de notificarem ou ndo uma
suspeita de reacdo adversa. Este estudo qualitativo realizado no Canada procurou investigar a vivéncia da notificacdo
por utentes adultos no contexto da utilizagdo das fichas de notificacdo daquele pais. Através de redes sociais e
associacoes de doentes, os utentes foram convidados a participar em entrevistas conduzidas pelos investigadores.

As quinze entrevistas realizadas identificaram, tanto fatores de motivagao, como barreiras, com influéncia na
notificacdo direta pelos doentes. Efeitos secundarios intolerdveis com impacto nas atividades da vida diéria e o
encorajamento por terceiros, como familiares e colegas, foram os fatores promotores identificados.

Constitufram obstaculos a notificacao a normalizacdo ou minimizacao dos efeitos adversos pelo médico, confusao
sobre o que notificar, falta de feedback do sistema e existéncia de experiéncia prévia com reacdes adversas.

o Dweik RA et al. Patients’ experiences on adverse drug reactions reporting: a qualitative study. Eur J Clin
Pharmacol. 2020 Dec;76(12):1723-1730.

Vacinacao contra o HPV nao associada a sindromes de disfuncao autonémica

Esta série de casos extraida dos registos clinicos nacionais dinamarqueses incluiu 869 pacientes com sindromes de
disfuncao autondmica, de entre uma coorte de mais de 1,3 milhdes de individuos do sexo feminino com 10 a 44 anos
de idade, durante o periodo de 2007 a 2016. O objetivo foi avaliar a associacdo entre a imunizacao quadrivalente
para papilomavirus e a ocorréncia de sindromes de disfuncdo autonémica, tais como sindrome de fadiga
cronica, sindrome de dor regional complexa e sindrome de taquicardia ortostatica postural. Estas sindromes
manifestam-se por sintomatologia inespecifica incluindo fadiga, cefaleias, nduseas e tonturas.

A andlise dos dados concluiu a priori que a ocorréncia daquele tipo de acontecimentos adversos com relacdo
temporal proxima com a vacinacdo parece ser por pura coincidéncia, ndo tendo os dados apoiado a existéncia de
uma associacao causal.

« Hyviid A etal. Association between quadrivalent human papillomavirus vaccination and selected syndromes
with autonomic dysfunction in Danish females: population based, self-controlled, case series analysis. BMJ.
2020 Sep 2;370:m2930.
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Axicabtagene ciloleucel Profissionais de Satide: equipas multidisciplinares

Yescarta dos centros qualificados e encarregues da gestao de
doentes sob terapéutica com este medicamento

Que materiais?
Data de publicacdo online

Guia sobre gestao de reacoes adversas
neuroldgicas graves e de sindrome de

libertacao de citocinas

Guia de manuseamento
e modo de administracao
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Ravulizumab Médicos: hematologistas
Ultomiris

Guia do médico prescritor — HPN

Médicos: nefrologistas

Guia do médico prescritor — SHUa

Médicos: hematologistas (indicagao HPN)
e nefrologistas (indicagdo SHUa)

Certificado de vacinacao — HPN e SHUa

Doentes

Guia para o doente — HPN
Guia para o doente — SHUa
Guia para os Pais — SHUa

Cartdo de alerta de seguranca
do doente adulto (HPN ou SHUa)

Cartdo de alerta de seguranca
do doente pediatrico (SHUa)

04-11-2020

Rituximab Médicos: reumatologistas e internistas
Truxima potenciais prescritores

Informacdo de seguranca importante
— indicagdes nao-oncoldgicas

Médicos: oncologistas, hematologistas, reumatologistas
e internistas potenciais prescritores

Enfermeiros: dos hospitais de dia

Farmacéuticos: hospitalares

Informacao sobre 0 medicamento

Doentes

Informagéo de seguranca importante
—indicagées nao-oncoldgicas
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