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A Farmacovigilancia na Agenda 2030

de Desenvolvimento Sustentavel

No dia 1 de janeiro de 2016 entrou em vigor a resolucdo da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU) intitulada
“Transformar o nosso mundo: Agenda 2030 de Desenvolvimento Sustentavel” Esta agenda tem por base 17 Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel (ODS) desdobrados em 169 metas.

Nas palavras do entdo secretdrio-geral da ONU, Ban Ki-Moon, os 17 ODS sdo “uma lista das coisas a fazer em nome dos
povos e do planeta” Transformar esta visao em realidade é essencialmente da responsabilidade dos governos dos pafses,
pelo que a Agenda 2030 pressupde a integracao dos ODS nas politicas, processos e acdes desenvolvidas nos planos
nacional, regional e global, e exige novas parcerias e solidariedade internacional. Adicionalmente, o cidaddo comum
também devera contribuir individualmente para a persecucao dos ODS. Todos temos um papel a desempenhar!

A Farmacovigilancia nao é excecao. Segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS) esta drea do conhecimento visa
melhorar a seguranca dos medicamentos, em defesa do utente e da Saude Publica, através da detecéo, avaliacéo e
prevencao de reacdes adversas a medicamentos (RAM). A informacao recolhida através da notificacdo espontanea de
suspeitas de RAM é vital para identificar potenciais reacdes adversas desconhecidas, quantificar e/ou melhor caracterizar
reacoes adversas previamente identificadas e implementar medidas que permitam minimizar o risco da sua ocorréncia.
E globalmente aceite que as RAM constituem um problema de Satde Publica relevante, por isso a monitorizacéo da
seguranca dos medicamentos integra um elemento essencial para a promogao do uso racional dos mesmos, bem
como para uma assisténcia médica de alta qualidade, visando a diminuicao das taxas de morbilidade e mortalidade,
diminuindo o nimero de hospitalizacdes por falhas na farmacoterapia e, consequentemente, reduzindo os custos gerais
relacionados com a salde e peso da doenca.

Enquanto drea de conhecimento, a Farmacovigilancia caracteriza-se pela sua forte componente técnico-cientifica,
constituindo ndo sé um motorinequivoco de geragcao continua de conhecimento e informacdo acerca dos medicamentos,
mas também uma ferramenta indispensével a garantia da utilizacdo segura dos medicamentos.

Embora esteja presente em todas as fases do ciclo de vida de um medicamento, a vigilancia e a gestao de risco atingem
0 seu propodsito majorado na monitorizacdo pds-comercializacao, a qual incide na avaliacdo da relacdo do beneficio-
risco do medicamento a partir do momento em que este comeca a ser utilizado pelas diferentes populacdes, quando
expostas a uma diversidade infinitamente maior de diferencas interindividuais (a nivel bioldgico, psicolégico e até mesmo
sociocultural) do que as que se observam nos ensaios clinicos.
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A Farmacovigilancia constitui-se como uma componente de enorme relevancia na atividade didria dos diferentes
profissionais de saude, da qual a face mais visivel é a notificacdo espontanea de suspeitas de reacdes adversas a
medicamentos.

Para ser mais abrangente, a notificagdo espontanea de suspeitas de RAM ndo deve ser uma responsabilidade exclusiva
dos profissionais de saude, mas também de todas as pessoas que tomam medicamentos. Para que a acdo da

Farmacovigilancia seja eficaz é fulcral informar e consciencializar o cidaddo comum para a sua importancia, bem como
mais especificamente para a utilizacdo do Portal RAM, cumprindo-se assim mais um dos designios da agenda 2030 e que
respeita ao envolvimento a sociedade civil.

Na Figura 1 explicitam-se os principais contributos da Farmacovigilancia para os ODS e respetivas metas da Agenda 2030
de Desenvolvimento Sustentavel.
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Figura 1. Principais contributos da Farmacovigilancia para os ODS e respetivas metas da Agenda 2030 de Desenvolvimento Sustentavel
(adaptado, com a devida vénia, de https://unric.org/pt/objetivos-de-desenvolvimento-sustentavel/ )

A Farmacovigilancia tem vindo a proporcionar beneficios inquestionaveis a salide humana e facilmente se constata
que a sua agao continuara a ser essencial para assegurar a utilizacado seguranga dos medicamentos, promovendo vidas
saudaveis e o bem-estar das populacdes. Os medicamentos constituem uma das mais importantes tecnologias de
salde, sendo os principais responsaveis pela melhoria da qualidade de vida das pessoas e pelo aumento da esperanca
de vida. Deste modo, a Farmacovigilancia destaca-se por ter um papel muito importante na saude, pois representa um
sistema capaz de identificar potenciais RAM através de um conjunto de metodologias ativas e de rotina, com o objetivo
de prevenir e minimizar eventuais riscos para a saude dos utentes. A denominada Farmacovigilancia proativa assume
também, cada vez mais, um papel preponderante nos Sistemas, uma vez que a sensibilizacdo de utentes e profissionais
de salde capacita 0s mesmos para antecipar riscos, desenvolver estratégias e/ou determinar agdes que permitam uma
vigilancia da utilizagdo dos medicamentos de forma a evitar, minimizar ou resolver potenciais RAM futuras.

Nao duvide, notifique sempre! Contribua para o Desenvolvimento Sustentével!

“You can reduce the suffering and save thousands of patients by doing this one thing: report suspected adverse
drug reactions.” OMS, 2002

Cristina Galacho, Margarida Perdigdo, Jodo Valente Nabais, Ana Margarida Advinha
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Ddl Piblico-alvo Que materiais?
Medicamento Data de publicagéo online
Electrélitos + Profissionais de satide: responséveis de hospital Suspenséo das autorizacdes de
Hidroxietilamido qualificado para utilizacdo deste medicamento introducdo no mercado
Tetraspan, Volulyte, Voluven
Fresenius
04-08-2022
Verteporfina Profissionais de satide: oftalmologistas, Informacao sobre a limitagéo do
Visudyne farmacéuticos hospitalares fornecimento continuo até ao final
de 2023

Doentes: organizacdes de pacientes que apoiam
doencas oculares
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Portal RAM

Notificacado de Reacdes Adversas
a Medicamentos

Notifique reacdes adversas agui.
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DA
Medicamento

Acido valpréico/valproato
semissodico

Acido Valprdico Generis Acido
Valpréico Ratiopharm 300 mg,
Acido Valprdico Ratiopharm 500
mg, Depakine, Depakine Chrono

Publico-alvo

Médicos: neurologia, psiquiatria, medicina geral e
familiar, psiquiatria infantil, neuropediatria

Que materiais?
Data de publicagdo online

Guia do prescritor

Formulario anual de
reconhecimento de risco

; Doentes Guia

300, Depakine Chrono 500, —
Depakine Chronosphere,
Diplexil, Diplexil 150, Diplexil
300, Diplexil 500, Diplexil 1000,
Diplexil-R, Epixival, Valproato de
sddio Altan

12-08-2022
Etanercept Doentes Cartao do doente
Erelzi

12-08-2022

Lenalidomida
Lenalidomida Tecnigen

Médicos: hematologia, oncologia

Farmacéuticos: diretores de servicos
farmacéuticos hospitalares

Doentes

Informacao de seguranca para
profissionais de saude

Lista de aconselhamento para
doentes do sexo:

feminino com potencial para
engravidar

feminino sem potencial para
engravidar

masculino

Formulario de notificacao de
gravidez

Formulario de notificacao de
eventos adversos

Livro do doente do sexo:

feminino com potencial para
engravidar

feminino sem potencial para
engravidar

masculino

19-08-2022

Mosunetuzumab
Lunsumio

Doentes

Cartéo do doente

08-08-2022
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DA Publico-alvo
Medicamento

Talidomida
Talidomida BMS

Médicos: hematologia

Farmacéuticos: servicos farmacéuticos das instituicoes
onde existe prescricao e dispensa do medicamento

Doentes

Que materiais?
Data de publicagdo online

Informacoes para profissionais de
satide - prescricao e dispensa

Formuldrio de autoriza¢do de
prescricao

Livro de inicio de tratamento para:

mulheres com potencial para
engravidar

mulheres sem potencial para
engravidar

doentes do sexo masculino

Formulario de exposicao durante a
gravidez:

histdria e inicio da gravidez
resultado da gravidez

Formulario de notificacao de
eventos adversos

Livro do doente — informagdes para:

mulheres com potencial para
engravidar

mulheres sem potencial para
engravidar

doentes do sexo masculino

12-08-2022

O que significam?
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AIM Autorizacao de Introducao no Mercado — em inglés MA Marketing Authorisation

EMA Agéncia Europeia do Medicamento - do inglés Furopean Medicines Agency

FI Folheto Informativo — em inglés PL Patient 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
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