14 de maio de 2021 med
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Reacoes adversas (RAM) em Portugal

(Fonte: Portal RAM)

" Comirnaty @ Vaxzevria
(Pfizer / Biontech) (AstraZeneca)
Moderna Janssen
~ (Moderna) (Janssen-Cilag)

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) é constituido pela Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos
do INFARMED, I.P,, que o coordena, e por Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF) que abrangem a
totalidade do territério de Portugal continental e ilhas. O SNF monitoriza a seguranca dos medicamentos
autorizados, avaliando eventuais problemas relacionados com reagdes adversas a medicamentos, incluindo
vacinas, e implementando medidas de seguranga sempre que necessario.

As reagdes adversas (RAM) notificadas ndo tém necessariamente uma relagdo causal com a vacina administrada.

Os sistemas de notificagdo espontanea de reagdes adversas ndo permitem a comparacao dos perfis de seguranca
das vacinas entre si uma vez que sdo afetados por diversos vieses metodolégicos. Ainda assim, sdo a principal
fonte de dados para a identificacdo de novos efeitos indesejaveis potencialmente associados a vacinagdo para a
COVID-19, daf a importéncia de notificar todas a rea¢des adversas graves ou ndo descritas.

O SNF estd integrado com o Sistema Europeu de Farmacovigilancia, o que permite uma avaliagdo mais
sustentada do perfil de beneficio/risco destas novas vacinas e uma decisdo mais robusta sobre a necessidade de
implementar medidas para minimizar o risco da sua utilizagdo. Os casos de reacdo adversa associados a
vacinagdo notificados através do Portal RAM sdo avaliados pelo SNF e integrados na base de dados europeia,
Eudravigilance, sedeada na Agéncia Europeia do Medicamento. Esta informacdo esta disponivel para consulta
publica.

Para mais informacdes,

e Portal pode consultar a base »
Para nOtIflcaI' aceda a RAM de dados europeia de Eudravigilance
RAM

: : : : : : : : : : : : : : : : : ' 9665
L e e v L
T, o P i B
T Rt Rt LR E e EE e e e R EE e EeE e EE e P R PPy —COrr EEErr EEEEr E e PP P
A T T T I 5
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2931 1 1 1 1 1 1 1
: : : : : : : : : 2693 : : : : : : : :
R s 7= A
. 556 A e e
5 : : : : : : ] : : : : :
O 1 1 L 1 1 1 1 L 1 1 L 1
R R R R Y Y o o K R R I R ¢ o & &
0,\,\\ 0/\\\ '\,b‘\\ q,'\’\\ rf,b\\ Qb‘\ '\/,\/\ '\c,b\ '1(?\ th\& r\:\/\@ ,f/b\& (3\6‘ N ocb\’b \59\’7’ fﬂ’\’b (19\7’ 0b\<° '\(/b\é‘
Numero de notificagoes e nUumero de doses administradas
por vacina
Notificagoes de RAM Doses administradas
454 800
Fonte: DGS
"~ Comirnaty (72.89%) | Vaxzevria (21.78%) | Comirnaty (63.86%) [ Janssen (1.19%)
B Moderna (5.33%) | Vaxzevria(25.18%) M Moderna (9.77%)

Observa-se a esperada relacdo entre o nimero de notificacdes e o nimero de doses administradas

Ndmero de casos por 1 000 inoculagdes

[ Comirnaty (44.13%)
[ Vaxzevria (33.33%)
B Moderna (20.95%)

M Janssen (1.59%)

Distribuicdo Grave e Nao Grave

¥ Graves (ndo fatais)

Inclui situacdes de risco de
vida, incapacidade temporaria
ou permanente desenvolvimento

de anomalias congénitas,
internamento ou o seu
prolongamento ou outras

clinicamente significativas.

Graves (fatais)

Inclui notificagdes de casos de
morte ocorridos apés a
vacinacdo sem relacao causal
direta demonstrada com a
vacina administrada.

Estes casos ocorreram
maioritariamente em idosos
que apresentam condi¢des de
saude mais frageis (alguns com
diversas comorbilidades). A
vacinacao contra a COVID-19
nestes grupos nao reduzira as
mortes por outras causas, que
continuarao a ocorrer.

[ Graves (ndo fatais) (42.68%)
B Graves (fatais) (0.62%) M Nio graves (56.7%)

Distribuicdo dos casos por faixa etaria
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[ Reacdes Graves [l Reacées Nao Graves

A vasta maioria destas RAM sao
observadas em geral em qualquer
processo de vacinacao.

Muitas das RAM classificadas como
graves referem-se a casos de
incapacidade temporaria.

As 10 RAM mais notificadas

Dores musculares / articulares
Cefaleia

Febre

Astenia / fraqueza / fadiga
Nauseas

Tremores

Linfadenopatia
Eritema/Eczema/Rash

Parestesias
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