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FARMACOVIGILANCIA
DEFINICAO

Ciéncia e conjunto de atividades
relacionados com a detecao, avaliacao,
compreensao e prevencao de reacoes
adversas ou qualquer outro problema de
seguranca relacionado a medicamentos,
visando melhorar a seguranca dos
medicamentos, em defesa do utente e da
Saude Publica.




DEFINICAO

Uma reacao adversa €& uma resposta
prejudicial e nao intencional a um
medicamento que pode ocorrer durante a
utilizacao de acordo com a AIM ou nao,
incluindo as situacdes de sobredosagem,
mau uso, abuso, erros de medicacao ou
exposicao ocupacional.

Neste contexto, a resposta ao medicamento
significa que existe pelo menos uma
possibilidade razoavel de uma relacao causal
entre o medicamento e a reacao adversa.




PORQUE NOTIFICAR RAM?

* 1960 - FDA comecou a registar de forma sistematica as RAM por contrato com o Johns Hopkins Hospital.

(" )
16/12/1961 - Lancet, 4 anos para identificar a RAM (1957 a 1961) — tragédia da talidomida
com 10 000 casos de focomélia por exposicao intra-uterina ao hipnédtico profilatico dos
enjoos matinais na gravidez.

\ .

* Década de 60, profunda reestruturacao na regulamentacao da autorizacao de comercializacao e na
vigilancia de RAM é o inicio da Farmacovigilancia e da Farmacoepidemiologia.

ﬁerificou-se a necessidade de conjugacao de esforgos a nivel internacional e a necessidada
de sistemas de monitorizacdo de RAM mais céleres, com a participa¢gao da Comunidade
Cientifica, das Autoridades de Saude e da Industria Farmacéutica.

Surgem:
os Sistemas Nacionais de Farmacovigilancia,

os Centros Nacionais de Farmacovigilancia e
\ os Departamentos de Farmacovigilancia dos TAIM j




SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (SNF)

1963 - Criacao do “Programa Internacional de Monitorizacao de Farmacos” da OMS.

A partir de 1963 as Autoridades de diferentes paises estabeleceram os Centros
Nacionais de Farmacovigilancia baseados no sistema de notificacao
espontanea de RAM. Com a entrada na CEE foi obrigatorio ter um prazo para
implementacao de um Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Paises Baixos 1963 Alemanha 1978
Reino Unido 1964 Italia 1980
Dinamarca 1968 Franca 1982
5 Portugal
Irlanda 1969 Espanha 1984 1992

Bélgica 1976 Grécia 1985



* |nicio do SNF — notificacao de RAM - médicos

e Notificacao de RAM - farmacéuticos

P ° Notificagdo de RAM - enfermeiros e outros profissionais de saude

Descentralizacdao com 4 Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF)

Inicio de notificacao por utentes e notificacao “online”

3 novas URF, UFG, UFALBA e UFBI e inicio do Novo Portal RAM (3 funcoes)
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Nova URF: UFAcores

o

2 novas URF: UFMadeira / UFCentro e Norte Alentejano

€«

% « Nova URF: UFBraga



SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
10 UNIDADES REGIONAIS DE FARMACOVIGILANCIA (URF)

Viana do Castelo, Braga (concelhos de

Guimaraes Cabeceiras de Basto, Celorico de Basto,
Fafe, Guimaraes e Vizela)
Braganca, Vila Real, Braga (concelhos de
Braea Amares, Barcelos, Braga, Vieira do Minho,
& Vila Verde, Esposende, Pévoa de Lanhoso,
Terras de Bouro e Vila Nova de Famalicdo )
Porto Porto
Coimbra Aveiro, Coimbra e Leiria

Beira Interior

Guarda, Viseu e Castelo Branco

Lisboa
Setubal e Santarém

Lisboa

Setubal
Santarém

Centro e Norte
Alentejano

Evora e Portalegre

Algarve e Alentejo

Beja e Faro

Acores

Santa Maria, S3o Miguel, Terceira,
Graciosa, Sao Jorge, Pico, Faial, Flores e
Corvo

Madeira

Madeira e Porto Santo




METODOS DE ESTUDO

Notificacoes espontaneas
Ensaios de fase IV

Estudos prospetivos

Estudos retrospetivos

Estudos em grupos especiais
de doentes



VANTAGENS E LIMITACOES

1. Permite a monitorizacao em larga escala,
envolve toda a populacao utilizadora de
medicamentos.

2. Método simples e econdmico vs. outros
métodos de estudo em Farmacovigilancia.

] Limitacoes
3. Abrange todos os medicamentos durante todo :
o seu ciclo de vida. = subnotificacdo (acoes de formacao)
4. Nao interfere com os habitos de prescrigao. » dificuldade do notificador na

identificacao da RAM,

= atraso no envio notificacao de RAM

5. Permite identificar fatores de risco.

6. E 0 método mais eficaz para a detegido de
reagoes adversas graves e raras ndo identificadas = dados incompletos do caso e

nos ensaios clinicos. = auséncia de “follow-up”

7. Permite a detecao precoce de sinais.



NOTIFICACAO DE RAM
COMO COMUNICAR?

No site do Infarmed em Servigos on line
O | SNSEm™

(" Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
Portal RAM -~

Notificacdo de ReacOes Adversas n .
a Medicamentos Entidades Medicamentos de  Notificar Reagdo il Licenciamentos ~

Se ja se encontra registado, p.f. efetue login no site do Infarmed para obter as vantagens o registo.

infarmed > Entidades > Medicamentos de

Portal R

Notificacado de
medicamentos

eis de

O que é o Portal de Notificagio de Reagdes Adversas (RAM)

Este Portal permite aos de salde e utents Infarmed suspeitas de 3 (RAM), paraa
continua da seguranca e a avaliacéio do beneficio/risco dos medicamentos.

Manual do utilizador

A importancia da notificagio de Reagdes Adversas

Podem existir reacBes adversas, por exemplo raras ou d tardio, que né durante a fa: do Estas reagdes adversas
poderdo ser através da 5o esponta a utilizagéio mais alargada do medicamento.

Prof. Saude | + m — Portal RAM

TAIM

Quem pode notificar?
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PROCESSAMENTO E AVALIACAO

Detecao de sinal

1. Rececao
Avaliacao de série de casos ...

Avaliacdo beneficio / risco

Limitagdes se informagao dos casos
for incompleta e/ou incompreensivel

Processo de tomada de decisao

Implementagao de medidas

Comunicacao em defesa da saude publica

2. Validacao e pesquisa duplicados

3. Analise técnico-cientifica

4. Pedido de elementos adicionais

5. Codificagdo de RAM (MedDRA)

6. Elaboracao da narrativa

7. Imputacao de causalidade

Prevencao



Medical Dictionary for Regulatory Activities
MedDRA

Terminologia meédica internacionalmente
aprovada, obrigatoria na UE para codificar
reacoes adversas, indicacOes terapéuticas,
historia farmacoldégica, histéria clinica, analises
clinicas e laboratoriais, etc.

A cada termo MedDRA da RAM corresponde
um codigo numérico e a transmissao da
informacao faz-se pelo cddigo numeérico
evitando a traducao nos EM.

E através da codificacio MedDRA das RAM

gue sao pesquisados os casos na dete¢ao de
sinais.




CARACTERISTICAS DA INFORMACAO DE QUALIDADE

2. Dados demograficos do doente

3. Historia clinica

4. Medicamentos concomitantes

5. Descricao da RAM e resposta a tratamentos
6. Evolugao

7. Resultados de testes laboratoriais e exames

8. Informacao sobre a suspensao e reintroducao

1. Informacao sobre a utilizagao do medicamento

Critérios minimos:
Medicamento
Doente
RAM
Notificador
+
Toda a informacao
disponivel




SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
FLUXO CONSTANTE DA INFORMACAO DE SEGURANCA

Notificacao de RAM
Portal RAM (confidencial)

e« =

Profissional | f - Autoridades
Saude e n ormagao de Saude
Utente de Seguranca (Satide Publica)

t RCM, Circulares Informativas, Boletim de
Farmacovigilancia ...




Transmissao eletronica: comunicacao segura

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
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BASE DE DADOS EUROPEIA DE REACOES ADVERSAS

v Acessivel na EMA e alimentada em geral, pelas bases de 0{'
dados das Autoridades Competentes, Titulares de AIM e ‘a%q%.
MLM service QQ - /

v" A informagdo dos casos é transmitida eletronicamente de .@@ @

forma segura para o EV
v' Contém informacdo sobre suspeitas de RA a medicamentos
utilizados na UE

v’ Existem acessos diferentes consoante o grupo a que
pertence o utilizador de acordo com a Politica de Acessos

da EMA. e~
Utilizacao dos dados do EV

* Detecao de sinais pela EMA, Autoridades Competentes e TAIM
 Tomada de decisao dos Comités Cientificos e Autoridades
* Pesquisas de casos de RAM e Estudos

* Resposta a pedidos de informacao



IMPORTANCIA DA NOTIFICACAO DE RAM

Limita¢ao dos ensaios clinicos

Abrange todo o ciclo de vida do medicamento
Monitorizacdo da relagdo beneficio/risco dos medicamentos
Identificacao RAM raras

Detec¢ao de sinais




MENSAGENS A LEVAR

Permite o conhecimento e avaliagdo continua do perfil de seguranca dos

medicamentos

A qualidade da informacgao da notificacao é fundamental !

— RAM graves e/ou inesperadas solicitar todos os elementos relevantes para a

analise do caso

— Informacao incompleta ou incompreensivel no caso limita uma boa avaliacao e

obriga a excluir o caso na avaliacdo da relacdo beneficio/risco do medicamento.

Confidencialidade dos dados pessoais do notificador e anonimizacao do doente

Limitacdo - baixa taxa de notificagao (desejavel: 250/milhdo de habitantes/ ano)



NOTIFICACAO DE RAM NO SNF

A qualidade da informacdao do caso é indispensavel para a monitorizagao da
segurang¢a dos medicamentos.

A informac¢ao de seguranca devera circular entre notificadores profissionais de
saude e utentes e as Autoridades para chegar a quem precisa, pelo que é
importante comunicar as Autoridades, as RAM de que temos conhecimento a
fim de serem implementadas, se necessarias, as medidas adequadas para as
prevenir.

O principal objetivo da recolha e avaliacao das notificacoes de RAM, é
possibilitar a identificacao o mais rapido possivel de problemas de seguranca
associados a utilizacao de medicamentos e a comunicagao aos profissionais de
saude e cidadaos em geral, das medidas implementadas para minimizacao do
risco.
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