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Detecao Novos
Riscos no Pos-AlM




Fa Se P I’é-A| M (Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado)

Recolha Sistematica de
Dados

Principal fonte de informacdao de
seguranca de um medicamento
consiste na recolha sistematica de
dados decorrentes da realizagdao de
ensaios clinicos.

©)

Dados de Exposi¢ao
concretos

Num ensaio clinico o
ndmero de individuos
expostos é conhecido e
nao uma estimativa

Ambiente Controlado

Diminuigao de fatores de
confundimento.
Restricdao de varidveis.



Fase Pos-AlM

Desenvolvimento clinico de medicamentos

+
Phase IV
' Post-approval studies
Aumento da Exposi¢cao ao . - “"‘-.;.‘?J?;?;:.';“"“
medicamento

Exposicao por parte de milhares ou
milhdes de individuos

Registration

- Development > | - Post Registration ==

ines and Health Prod Information Portal - WHO information resource




Fase Pos-AlM

Probabilidade de dete¢ao uma reagao adversa rara em fungao do numero de individuos expostos
™ Probabilidade de ndo ser detetada
@ . Probabilidade de ser detetada

500

Detecao de Reagoes Adversas

Raras 5.000 2

O aumento do numero de individuos 10.000 3

expostos aumenta a probabilidade
de detecao de uma reagcao adversa
rara

20.000 1

30.000

Adaptado de: Amery WK. Why there is a need for pharmacovigilance. 1999



Fase Pos-AlM

Utilizacao
Prolongada

Detecao de reacdes com um periodo
de laténcia prolongado

i

Exposicao em
Subpopulagoes

Utilizagao em grupos
excluidos dos ensaios
clinicos

Utilizacao
fora da AIM

Utilizacao off-label, erro de
medicagao, utilizacao
abusiva e exposicao
ocupacional
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Definicao de Sinal




“Informacdo com origem numa ou em multiplas fontes (...) que sugere uma
nova
potencial associacdao causal ou um novo aspeto de uma associacao conhecida
cujo grau de probabilidade é considerado suficiente para justificar uma
acao de verificacao.”

(Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), module 1X)




Definicao de Sinal

Um sinal ndo é obrigatoriamente um

. . : Existéncia de informacgao Pode incluir alteragdes na
novo risco associado a determinado . . N
: suficiente para considerar frequéncia, distribuicao,
medicamento. Carece de , . N )
. o . plausivel uma relacao duracao, severidade ou
investigacdo adicional -
causal. outcome da reacao adversa.

O sinal é a nossa hipdétese de investigagao e a gestao de sinal a ferramenta que nos permite concluir se a relagdo que
estamos a estudar é devida ou nao ao acaso.
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Fontes de
Informacao




Fontes de Informacao

Bases de Dados
Nacionais de
Notificacoes

Bases de Dados
Internacionais

Estudos Clinicos

A EudraVigilance,
Espontaneas VigiBase®
Literatura Cientifica ~ PSUR Outros
Periodic Safety Update Bases de Dados de Saude
Report Mass Media/Redes Sociais
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Gestao de Sinal




Gestao de Sinal

“Conjunto de atividades
desenvolvidas para
determinar se existem
novos riscos associados a
uma substancia ativa ou
medicamento ou se os
riscos conhecidos se
alteraram”




Fases do Sistema Europeu de Gestao de Sinal

EMA
EM PRAC

TAIM



Fases do Sistema Europeu de Gestao de Sinal

Ato de encontrar Processo de avaliacao da informacao
sinais em diferentes gue suporta um sinal detetado, de
fontes de forma a verificar se andlise adicional é
informagao necessaria

EMA
EM PRAC

TAIM



Fases do Sistema Europeu de Gestao de Sinal

Se o sinal for
confirmado ird ser
discutido na proxima
reunidao do PRAC

EMA
EM PRAC

TAIM



Fases do Sistema Europeu de Gestao de Sinal

Outcomes:

Pretende identificar Avaliagdo de toda a evidéncia « Nenhuma acdo
SN Ll [plossein cientifica disponivel que « Necessidade de
necessitar de suporta o sinal informac&o adicional

atencgdo/gestdo urgente S

regulamentar

*

EMA
EM PRAC
E"' ¥
TAIM

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
Comité da EMA responsavel pela avaliagdo e monitorizagao
da seguranca dos medicamentos para uso humano.
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Como Comprar o
Bolo Correto?




COMPRE-ME
UM
BOLO






| F
Diclofenac
Trombose



LF Mulher, 39 anos, Gravida 20 semanas, IMC 29,
Historia Clinica DM tipo I, Insulinoterapia

Diclofenac 100mg, 1 capsula per os/dia durante 7 dias

Trombose da veia renal, Diagnostico por angiografia 2
semanas apos termino do medicamento suspeito



COMPRE-ME LF
UM Diclofenac
BOLO Trombose



COMPRE-ME LF
UM Diclofenac
BOLO Trombose

LF, Mulher, 39 anos, Gravida 20 semanas,
IMC 29, Histoéria Clinica DM tipo I,
Insulinoterapia

Diclofenac 100mg,
1 capsula per os/dia
durante 7 dias

Trombose da veia renal,
Diagnaostico por angiografia 2 semanas
apos interrupcao do medicamento suspeito
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