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Vacina¢ao em seguranca:
farmacovigilancia das vacinas para a COVID-19
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A utilizacdo de novas tecnologias no desenvolvimento das vacinas para a COVID-19 pode potencialmente associar-se
a ocorréncia de efeitos adversos inesperados que poderao ser complexos e de dificil reconhecimento.

A expetativa de um elevado padrao de seguranca na imunizacao para a COVID-19 traduz-se na grande necessidade de
rapidez e eficiéncia na detecao e investigacdo de qualquer evento adverso que possa vir a ocorrer apds administracao
massiva de uma ou mais doses de vacina na populacao. Para tal, é necessario unir esforcos para uma boa coordenacao
e incorporacdo das melhores metodologias e tecnologias disponiveis.

A monitorizacao da seguranca pés-comercializacao das novas vacinas depende da combinacdo de vigilancia passiva
e ativa para mobilizar todos os intervenientes para uma resposta célere. Os tradicionais sistemas de vigilancia
passiva baseiam-se na avaliacao dos reportes de reacdes adversas subsequentes a imunizacao recolhidas nas bases
de dados de notificacdo espontanea. A esta avaliacdo inicial segue-se uma validacdo clinica da relacdo causal, tendo
em conta fatores como o tipo de vacina utilizada e interacdes com outras vacinas ou outros medicamentos, fatores
associados com os vacinados (idade, sexo, comorbilidades) e relativos a administragao em si (agulha, seringa, local e via
de administracao). Em contraste, os sistemas de vigilancia ativa procuram acompanhar uma amostra representativa
de vacinados para detetar eventos adversos.

O Programa Nacional de Vacinagdo, em vigor desde 1965, é uma das estratégias mais bem sucedidas em Portugal,
tendo contribuido para a erradicacdo de doencas imunopreveniveis como a poliomielite.

No entanto, as vacinas, assim como quaisquer outros medicamentos, ndo sao isentas de riscos, apesar de em geral ser
rara a ocorréncia de eventos adversos graves.

Para aumentar a confianca da populacdo nas vacinas para a COVID-19 que serdo disponibilizadas pelo Servico Nacional
de Saude (SNS), é crucial a cooperacao de todas as entidades que o compdem, incluindo ndo apenas os servicos de
salide e 0s seus profissionais, os Titulares de AIM e os reguladores, mas também a academia, e constituindo assim um
sistema robusto de detecao e rapida avaliagao de qualquer sinal de seguranca.

Espera-se que a partilha de informacdo em tempo real sobre eventos adversos especificos subsequentes a imunizacéo,

adversos, em particular os graves e raros, a detecao precoce de sinais de seguranca e a tomada atempada de medidas
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apropriadas. Fundamental é a comunicacdo igualmente atempada de informacao fidvel e relevante, de forma a
prevenir a disseminacdo de informacoes falsas ou enganosas.

A efetividade das vacinas para a COVID-19 na abordagem da atual pandemia depende diretamente da cobertura
vacinal que vier a ser conseguida. Qualquer preocupagao sobre a seguranga tem impacto significativo na populagao e,
consequentemente, pode levar a uma diminuicdo da adesao a vacinacao com comprometimento daquela cobertura.

O Infarmed |.P, em estreita colaboracdo com outras instituicdes do SNS, com os profissionais de saude que o integram
e com os cidadaos, ird garantir uma permanente e reforcada avaliagdo do beneficio-risco das novas vacinas. Atencdo
redobrada devera ser dada a detecdo de reacdes adversas graves e tardias que apenas sdo possiveis de identificar em
estudos de seguranca de longa duracdo e em amostras mais alargadas da populagéo.

E, portanto, fundamental a notificacdo de qualquer suspeita de reacdo adversa associada a estas vacinas, sendo
essencial o envio de informacdo minima, incluindo, iniciais do nome, idade e sexo do vacinado, nome comercial e
lote da vacina.

Ajude-nos a conhecer o perfil de seguranca das vacinas para a COVID-19 e a promover a confian¢a do publico no
programa de vacinagao.

Adriana Gamboa

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia conta com
os profissionais de saude para continuarem a notificar
qualquer RAM que possa ocorrer com os medicamentos utilizados
para tratar a COVID-19 - ver infografia

O que significam?

AIM Autorizacdo 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 Avaliagdo 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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Leuprorrelina:

novas medidas para evitar erros de medicagao

@ Leitura Rapida

O potencial para erros de medicacao com dispositivos de administracao de leuprorrelina aumenta
com o numero de passos necessarios a reconstituicao e administracao do medicamento, as quais
devem ser efetuadas por profissionais de saude familiarizados com estes procedimentos.

A leuprorrelina é um agonista da hormona libertadora de gonadotropina (GnRH). Os medicamentos contendo
leuprorrelina, administrados por via subcutdnea ou intramuscular de libertacdo continua prolongada a cada 1, 3 ou
6 meses, sdo utilizados no tratamento do cancro da prdstata, cancro da mamada, endometriose, miomas uterinos e
puberdade precoce. Em Portugal, encontram-se autorizados os medicamentos Eligard® e Lutrate Depot®, ambos com
indicacdo no tratamento do cancro da prostata.

Nos ultimos anos, tém vindo a ser recebidas vérias notificacbes de erros de medicacdo com os medicamentos
contendo leuprorrelina, particularmente relacionadas com o complexo processo de preparacao/reconstituicao
prévio a administracdo ao doente, resultando na administracdo de doses sub-terapéuticas e com potencial para
falta de eficicia. Embora os beneficios destes medicamentos nas indicacdes aprovadas estejam bem estabelecidos,
considerou-se que a sua eficacia pode estar comprometida caso os doentes ndo recebam a dose pretendida. Tal
motivou a conducdo de uma revisao de seguranca a nivel europeu, liderada pelo Comité de Avaliacao do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).

O processo de reconstituicao de Eligard® é particularmente complexo, com maior nimero de passos de preparacao
e associando-se a maioria das notificacoes. Para este medicamento, foram implementadas nos Ultimos anos diversas
medidas de minimizacdo do risco, incluindo Materiais Educacionais, Comunicacdes Dirigidas aos Profissionais
de Saude (DHPQ), alteracdo do émbolo da seringa e introducdo de uma nova agulha de seguranca. No entanto,
continuaram a ser notificados erros de medicacéo.

Com efeito, a revisdo de seguranca acima referida, que envolveu a avaliacdo dos dados da base europeia
EudraVigilance, da literatura cientifica e de todos os titulares de AIM dos medicamentos contendo leuprorrelina em
formulacédo dépot, concluiu que o potencial para erros de medicacdo aumenta com o nimero de passos necessarios
a reconstituicdo e administracdo do medicamento. Assim, o PRAC considerou que o desenvolvimento de um
novo dispositivo, requerendo uma menor complexidade na reconstituicdo do medicamento, serd a medida mais
eficaz para a reducdo dos erros de medicacdo com Eligard®, tendo esta obrigacédo sido incluida como condicdo
da AIM do medicamento. Para Lutrate depot®, foi decidida uma alteracao da embalagem, a fim de facilitar o
acesso do profissional de saude as instru¢cdes de preparacédo, as quais também serdo tornadas mais claras.

Para além daquelas medidas, vdao ser introduzidas novas medidas de minimizacdo do risco, incluindo
atualiza¢6es do RCM e do Folheto Informativo, para reforcar a importancia do cumprimento das instrugoes
para reconstituicdo e administracdo do medicamento e para recomendar a sua preparacao e administracdo por
profissionais de satude familiarizados com estes procedimentos. Em caso de suspeita ou confirmacdo de erro no
manuseamento do medicamento, os doentes devem ser monitorizados adequadamente.

Silvia Duarte
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Eurartesim

Publico-alvo

Médicos: especialistas em doencas infeciosas,
medicina tropical e outros potenciais prescritores
do medicamento
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Lenalidomida
Revlimid

Médicos: hematologistas

Farmacéuticos: servicos farmacéuticos das
Instituicdes em que existe prescricao e dispensa
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Propranolol
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Rinvoq

Médicos: reumatologistas e de medicina interna
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= Portal RAM

.- Notificacdo de Reagdes Adversas
.+ aMedicamentos

Notifique reacdes adversas agui.
Esclareca duvidas sobre utilizaciao do Portal aqui.
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