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Contexto Regulamentar

Otimizar o uso seguro e eficaz dos medicamentos

e Prevenir riscos desnecessarios
« Promover a saude publica

@

Influenciar/mudar comportamentos

Patients
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van Hunsel et al, Measuring the impact of pharmacovigilance activities, challenging but important,
BrJ Clin Pharmacol. 2019

> Estreita cooperacao entre doente e profissional de saude

» Tornar os doentes parceiros-chave no processo regulamentar

Papel ativo do doente/cidadao
» Parte envolvente nas decisdes da sua propria saude

» Responsabilidade



« Medidas de minimizacdo do risco pretendem
prevenir ou minimizar preocupacoes de seguranga Outros

dos medicamentos

> Medidas de rotina

» Medidas adicionais

(SDC, PPG,...)

Programas de acesso  Medidas adicionais

controlado
DHPC

Programas educacionais

Estatuto legal Medidas de

Tamanho da embalagem rotina

Rotulagem

Resumo das Caracteristicas do

Medicamento Folheto Informativo



Que tipo de medicamentos?

“Through 2006-2015, aRMM were imposed to approximately a quarter of EU centrally
authorised medicines”

g “Antineoplastic/immunomodulating products were the most prevalent”

“All aRMM consisted of educational interventions, mostly targeting physicians/nurses (96%). Patients

were targeted in 50% of instances ” | :
> Expert Opin Drug Saf. 2017 Aug;16(8):877-884. doi: 10.1080/14740338.2017.1335303.

Epub 2017 Jun 7.

A descriptive review of additional risk minimisation

measures applied to EU centrally authorised

medicines 2006-2015

Annalisa Rubino ', Esther Artime 2

Affiliations + expand
PMID: 28548608 DOI: 10.1080/14740338.2017.1335303



Que tipo de medicamentos?

« Quando e essencial para o uso seguro e eficaz do medicamento e quando as
medidas de rotina ndao sao suficientes

» Riscos importantes
Novos (e complicados) métodos de administracao
Elevado potencial para abuso e/ou utilizacdo fora das indica¢des autorizadas

Gestdo de medicag¢des concomitantes com intera¢des graves
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Indicacao

ml'JItiplos fatores Populagdo prestagdo

alvo cuidados
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?° O tipo e complexidade da medida a usar vai depender de =
ontexto
. ,‘ de saude




Principios basicos

> Atualizado, objetivo, com mensagens claras e inequivocas sobre a preocupacgao de
seguranca

» Descricao exata das agdes a tomar para prevenir o risco

» Deve permitir o dialogo entre profissional de saude e doente/cidaddo (conforme
adequado)

> Nao é uma repeticao do RCM/FI

Completamente separado das atividades promocionais

\ )
A PROTEGER A SUA SAUDE
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Mas as vezes...
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2. Abordagem faseada

« Compreender os medicamentos e 0s seus riscos

O que se pretende comunicar?

Qual o publico-alvo correto?

» Que comportamentos queremos mudar em cada passo do tratamento

Existem alternativas aos materiais educacionais?

Que ferramentas usar?
> Pratico e pouco oneroso para o doente e sistema de saude

> Eficaz em tempo util

Quem envolver na selecao das ferramentas adequadas?

Abordagem global vs abordagem nacional?

Analisar beneficios vs limitagoes

Medidas adequadas e proporcionais ao risco



2. Abordagem faseada

- Compreender os medicamentos e 0s seus riscos
Ex: Retinoides e o risco de teratogenicidade

> Retinoides orais (acitretina, alitretinoina, isotretinoina, bexaroteno, tretinoina)
> Retinoides tépicos (adapaleno, alitretinoina, isotretinoina, tazaroteno, tretinoina)

i Topicos: absorcdo sistémica insignificante; diversos fatores podem contribuir para absorgéo

aumentada - por precauc¢ao ha Cl na gravidez e mulheres que pretendam engravidar - RCM/FI suficiente
e proporcional ao risco

Ly

Orais: Bexaroteno e tretinoina - indicacdes oncoldgicas - gestao especializada a nivel

hospitalar; contexto de doenca com risco de vida - materiais seriam carga extra e desnecessaria para

S

doentes e profissionais de saude

Materiais educacionais apenas para os 3 retinoides orais
acitretina, alitretinoina, isotretinoina




2. Abordagem faseada

« O que pretendemos comunicar e qual o publico alvo?
» Abranger varios pontos ao longo do percurso dos cuidados de saude

Emtricitabina+Tenofovir (para a PrEP) - risco de aquisicao de VIH-1 incluindo infecdao por nao
adesdo; desenvolvimento de resisténcias

» Prescritor, Individuos em risco

Retinoides orais - risco de teratogenicidade

> Prescritor, Farmacéutico, Doente®

Rivastigmina (adesivos) - erros de medica¢ao, ma utilizacao
> Doente




2. Abordagem faseada

« Como comunicar? Quais as melhores ferramentas?

» Guias para profissionais de saude

> Listas de verificacdo

» Formularios de reconhecimento de risco
> Kits de demonstracao

» Guias para o doente

» Diarios para o doente

> Cartdes para o doente

Analisar beneficios vs limitagoes

Medidas adequadas e proporcionais ao risco

Menos é mais!
» O numero de materiais é um aspeto importante

» O programa nao deve ser mais complexo do que
0 necessario

> Evitar materiais pesados




« Como comunicar? Que formatos / canais usar?
> As pessoas preferem trabalhar e comunicar de maneiras diferentes

¥

|ldealmente os materiais devem estar disponiveis em mais que um formato

« Papel e/ou eletrénico
« Papel, video ou audio (ou combinacdes)
« Canais presenciais com suporte informatico para
comunicacao interativa

Compreender as
preferéncias do
publico alvo

O » Apps, pop-ups em sistemas de prescricao/dispensa
~ . « Acesso via codigos QR ou links
t-_ Analisar beneficios vs limitagoes
® |

Medidas adequadas e proporcionais ao risco



2. Abordagem faseada

« Como comunicar? Que formatos / canais usar? °

» As necessidades e exigéncias do publico também mudaram profundamente mas ainda
variam em funcao do geracao
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2. Abordagem faseada

« Como comunicar?

» Garantir que as medidas sdo apropriadas
> Adequado, pragmatico, avaliavel, integrado e nédo oneroso
» Gerir/minimizar os riscos é um processo interativo

Ver proés e contras dos possiveis canais e medidas (case by case)

Colaboracao com as partes interessadas (doentes e profissionais de saude)

» Garantir que as medidas sao adequadas e viaveis
» Consciencializacdo e gestao dos potenciais riscos

» Selecdo das medidas, meio de disseminacdo (canal e alvo)

» Testes de usabilidade - legibilidade, acessibilidade, adequacao, facilidade de utilizacao,
formato (cores, tipo/tamanho de fonte), canais




3. Implementacao

A nivel europeu - mensagens chave
Etica e eficiéncia
- Mesmo nivel de protecdo para cidadaos de diferentes paises

- Mais eficiente ter programas semelhantes na Europa que criar um programa
diferente para cada pais

No entanto...
Diferencas significativas entre paises
* Legislacdo nacional

* Pratica clinica

« Estruturas do sistema de saude

* Prescritores podem variar

« ANC podem ter diferentes preferéncias
Flexibilidade

O PRAC avalia a necessidade a
nivel europeu - mensagens chave

Mmas

Taticas e implementacao locais
podem mudar para garantir
sucesso a nivel nacional




 Avaliacao multidisciplinar liderada pela DGRM

« Adaptacdo a realidade do sistema de saude portugués

 Lingua portuguesa

« Linguagem adaptada ao destinatario final

 Incentivada a utilizacdo de materiais comuns em caso de genéricos

« Suportada a divulgacdo em websites

 Divulgacao na Infomed

 Sistema de alertas para os sistemas de prescri¢cdo e dispensa

 Privilegiada a entrega de material ao doente pelo médico (backup farmacéutico)

« Se material em formato fisico, 6nus da impressao do Titular de AIM e nunca do profissional de saude

« Rastreabilidade (n° versao e data) 1!;1\05 A PROTEGER A SUA SAUDE



Exemplos

Divulgacao pelo Infarmed alinhada
com distribuicao pelo Titular de AIM

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/

Guia e condigbes de utilizacdo
PT EN

Base do dados de medicamentos de uso humano

# » Pesquisa Avancada » Detalhes do Medicamento

- . Documentos para Profissionais de Salde +
§ Detalhes do Medicamento: Depakine Chronosphere W@ L)
e Resumo das Caracteristicas do E; Medidas adicionais de Minimizacio do
irifanmiaga Gesal Medicamento (RCM) Risco (MMR)

Substancia Ativa/DCE  Acido valpréico Forma Farmacéutica:  Granulado de libertagSo modificada Documentos para o Pablico +*
Nome do Medicamento: & Chronosphere Dosagem: 750 m:
Rk fain e = L Folheto Informativa (FI) E; Medidas adicionais de Minimizacdo do
Titular de AIM:  Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda. Genérico:  Nfo Risco (MMR)
Via(s) de Administragao:  Via oral Grupo de Produto:  N/A
Nimero de Processo.  03/H/0648/005 Margem Terapéutica Estreita.  Néo
' Medidas adicionais de Minimizacéo do Risca: Depakine Chronosphere
Estade +
Detalnes do Medicamenio +
AL AmostEao D, - ZNE2000 Substancia Ativa/DGE Aeido valpréica
Nome do Medicamento: Depakine Chronosphere
Classificagso + Forma Farmacéutica: Granulado de libertagio modificada
Dosagen: 750 mg
Classificagdo Quanto a Dispensa;  MSRM & ClassificagBo Estupefaciente
Materiais Educacionais dirigidos ac Publico +*
Classificacdo ATC:  NO3AGDT - valproic acid Classificacdo Farmacoterapéutica .
L 2en Cartdo para a Doente: Contrace&o e Gravidez - 22 Versao
Duracdo do Tratamento:  Longa Duragdo Este material educacional sera entregue 3 doente pelo(a) farmacéutico(a)
2 2 Data de Aprovago: 29/11/2018
Composigao Qualitativa e Quantitativa em Substancias Ativas + = it d é
Acido valpréico - 217.75mg
Valproato de sédio - 500.06 mg Guia de informagiio para a Doente - 42 versio
Este material educacional sera entregue aos doentes pelos médicos prescritores (especialidades médicas: neurologia, psiquiatria, medicina geral e familiar, e
- dentro da pediatria, a psiquiatria infantil e a neuropediatria).

temr

Consuite as Medid:

de Minimizagao do Risco (MMR) abaixo.

Data de Aprovagdo: 14/06/2022

e



Guia do doente/cuidador
sobre o tratamento
com Vabysmo (faricimab)¥

Para o tratamento da Degenerescéncia Macular
relacionada com a idade (DMI) neovascular
(htimida) ou do Edema Macular Diabético (EMD)

W Estemedicamentoests sujeitoa monitorizacao adicional. stoira permitir
a rapida identificacao de nova informacao de seguranca. Se tiver algum
efeito indesejavel, fale com o seu médico, farmacautico ou enfermeiro.

Versan 1, acordada com o INFARMED, L P em outubio/2022

Os sintomas podem incluir:

- Visao turva ou distorcida - por exemplo linhas retas que
parecem onduladas

+ Objetos que aparecem com a forma ou o tamanho errade
« Cores que parecem menos brilhantes
- Uma drea escura e vazia no centro da visao

- Dificuldade em ler, conduzir, ver televisao ou realizar outras
tarefas diarias

uma area escura e vazia
no centro da viséo

!

Visao turva

distorcdo das
imagens/formas erradas

Versao 1, acordada com o INFARMED, | P em outubro/2022

Os sintomas podem incluir:

Mensagem clara e inequivoca, adaptada ao

destinatario

« Visdo turva ou ondulada

« Objetos que aparecem com tamanho alterado

- Cores que parecem bagas ou esbatidas

- Dificuldade em ver quando estd luz brilhante ou ofuscante
- Dificuldade em ler ou conduzir

- Aparecimento de falhas ou manchas escuras na visao

)

falhas ou
manchas escuras

&

Visao turva

cores desbotadas

distorcdo das
imagens/formas erradas

Vers3o 1, acordada com o INFARMED, LP. em outubro/2022

VABYSMO

Este guia destina-se aos doentes e cuidadores que prestam apoio
as pessoas que vivem com DMI ou EMD e fornece informagbes de
seguranca importantes para o ajudar a compreender o tratamento
com este medicamento e os riscos associados. Para quaisquer
outras questoes, deve contactar o seu médico

Podera aceder a versao eletronica
deste guia, através
da leitura deste codigo QR.

Podera, também, aceder
a versao audio deste guia,

através da leitura deste codigo QR.




Exemplos

/ Mensagem clara e inequivoca, adaptada ao
destinatario

Hemangiol

3,75 mg/ml, SOLUGAD ORAL
Propranolol

@ @

Gula para o

PRESTADOR
DE CUIDADOS




Exemplos

Material comum a varios medicamentos

Cartdo para a Doente ValproatoV:
Contracecgdo e Gravidez
0O que deve saber*

. éum i indi paraa doenga bipolar e profilaxia da
enxagueca’

+ 0 valp pode ser gr prejudicial ao feto quando tomado durante a gravidez.

» Deve usar sempre um método contracetivo eficaz, sem interrupgéo, durante o tratamento
com valproato.

* Lembre-se de oseu ialista, no minimo

P

* Estas recomendacbes aplicam-se a todas as doentes do sexo feminino em idade fértil a
utilizar valproato. Guarde este cartido num lugar seguro para que saiba sempre o que fazer.

Cartédo do Doente sobre os medicamentos contendo tiocolquicosido ¥

informacéo de seguranca.

vertebral.

¥ Este medicamento esta sujeito a monitorizacéo adicional. Isto ir4 permitir a rapida identificacéo de nova

Tiocolquicosido é um relaxante muscular. E usado em adultos e adolescentes a partir dos 16 anos como tratamento
adjuvante para contragoes musculares dolorosas. E utilizado para episodios agudos relacionados com a coluna

Antes de tomar este medicamento deve ser informado do seguinte: Um dos produtos que se forma no seu corpo
ao tomar tiocolquicosido demonstrou, em estudos com animais e estudos em laboratério, poder causar danos em
algumas células (nimero anormal de cromossomas). Em humanos, este tipo de danos em células € um fator de
risco para cancro, lesées em fetos e problemas de fertilidade nos homens.

~

B

Versao 2 fevereio 2019

' Em Portugal, a indi ica da prevengao da 56 esta ap no
i do valproato semisodi
¥ Este medi esta sujeito a monitori icional. Isto ira permitir a rapida
identificacao de nova i itas de efeitos

ndeseﬁmis através dos seguintes contactos:

NFARMED, | P.

Sitio da internet: hitp:/www.infarmed ptiweb/infarmed/submissacram (preferencialmente
Medca

Email-farmacovigilancia@infarmed.pt | Tel. 217987373 e Linha do mento: soom’m (gratuita)
Ou ao fitular de AIM (contacto disponivel no Guia da doente).

Vers3o 2 - novembra 2018

O que deve fazer*
« Leia atentamente o Folheto Informativo antes de tomar valproato.
* N&o pare de tomar o valproato sem indicacdo do seu médico uma
vez que a sua doenca podera piorar.

* Fale com o seu médico se esté a pensar engravidar e ndo pare de
tomar o valproato nem de utilizar o seu contracetivo até discutir o
assunto com o médico.

* Informe imediatamente o seu médico ou agende uma consulta
urgente caso esteja ou pense estar gravida.

* Peca ao seu médico para lhe fornecer o Guia da Doente.
*Estasr dago atodas as d do sexo feminino em

idade fértil a utilizar valproato. Guarde este cartao num lugar seguro para
que saiba sempre o que fazer.

Versao 2 - novembro 2018

Utilize este medicamento exatamente de acordo com as
recomendagdes do seu médico, éutico ou i

NAO TOME este medicamento se:

> Esta gravida ou pensa que pode estar gravida

> Esta4 a amamentar

» E uma mulher com potencial para engravidar que nao utiliza
métodos contracetivos

Em caso de suspeita de gravidez, interrompa e contacte o seu

médico

Nao exceda as doses recomendadas e a duracéo do tratamento:

+8 mg de 12 em 12 horas (isto é, 16 mg por dia) para as
formulagdes orais de 4 mg e 8 mg. A duragao do tratamento
esté limitada a 7 dias consecutivos.

ifiqH i itas de efeitos il
através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P. : Sitio da internet:

htp: i

mente) OU Email: farmacovigilancia@infarmed.pt | Tel. 217987373
e Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) OU ao titular de
AIM. Pode consultar mais informagao no Folheto Informativo que
se de i em www.infarmed.
pt (Infomed).

SANOFIS W Korangi A iz

ANGELINI

FrimcomcaSnoncon by etz pramsogce orogst
ammoncon

*4mgde 12 em 12 horas (isto é, 8 mg por dia) para a
intramuscular. A duragao do tratamento esta limitada a 5 dias
consecutivos.

~

Faxc s 128000 Facsan 025 s Tetone 139 21467 120

Versao 2 fvaraito 2019

Anos A PROTEGER A SUA SAUDE



Exemplos

& > C O & myaleptainfoeu ® e rx 0@ :

M Gmail @ YouTube @ Maps Marcadores |, Infomed & Intranet - Infarmed @ Infarmed - Formula... € Consumer Service P.

MYALEPTA®

(metreleptin powder for solution for injection)

RISK MANAGEMENT WEBSITE

MYALEPTA"Y

COMO PREPARAR E UTILIZAR MYALEPTA
DE FORMA CORRETA

MYALEPTA"Y

COMO PREPARAR E UTILIZAR MYALEPTA
DE FORMA CORRETA

DESCARREGAR VIDEO

Cartéo de Informacso da Dose para o doente

RECONSTITUICAO DE MYALEPTA"V
(METRELEPTINA - PG PARA
SOLUCAC INJETAVEL)

i o
P ey i g e

DESCARREGAR VIDEO

DESCARREGAR VIDEO



Impacto das medidas

» A necessidade de manter os materiais educacionais pode mudar a medida que as
recomendacdes para medidas especificas se tornem parte da rotina na pratica clinica

» Inclusao nas normas, orientacdes ou procedimentos
» Em resposta a resultados de avaliacdao da efetividade das medidas

» Medidas em vigor ha muitos anos e nenhuma tendéncia observada na monitorizacao das RAM

" Ex: Tenofovir disoproxil fumarato - brochura pediatrica para o prescritor descontinuada
2021 risco acrescido de doenca renal e diminuicdo da densidade mineral 6ssea (desde 2012)

~——

» Melhor caracteriza¢do dos riscos - dados recolhidos ao longo dos anos, monitorizacdo de RAM
« Informacdo detalhada no RCM/FI
« Informacado ja incluida nas orientac¢des terapéuticas atuais

AN

\ ( Anos A PROTEGER A SUA SAUDE




Como melhorar a divulgacao junto do cidadao?

« Melhorar a divulgacao junto do profissional de satide - garantir a comunicacao com o doente

MRMAACO
IGILANCIA

Materiais Educacionais publicados na ficha g U
d i fi d v

> Infomed
» Sistemas de prescricao/dispensa - SATS
» Ordens profissionais

» Associacdes de profissionais de saude

« Campanhas de consciencializagao direcionadas para os objetivos dos ME

> AssociacBes de doentes M'ﬁé’l‘&f& o ,}g,,ﬁ,il
: i graviaez

30 na gravidez

> Redes sociais

» Materiais de suporte - infografias

» Centros de saude / Hospitais / Clinicas

i

> Boletim de Farmacovigilancia — ’ N

EUIADE INFORMACAD A DOENTE destinada a

|_rﬁumu Valproato ¢ ee podem

= Nao pare o contracetivo antes de ter
falado com o seu médico




« Medidas excecionais, usam-se quando as medidas de rotina nao sao suficientes para garantir o uso
seguro e eficaz do medicamento

» Atualizados, objetivos, com mensagens claras e inequivocas sobre 0s riscos e como 0s prevenir
* Devem permitir o dialogo entre profissional de saude e doente/cidadao (conforme adequado)
« Complexidade depende do contexto e deve ser proporcional ao mesmo

» Praticos e ndo onerosos para o cidadao e sistemas de saude

» Avaliaveis e a sua necessidade revista ao longo do tempo

- Nao sao atividades promocionais

« Nao devem ser eternos

~

A PROTEGER A SUA SAUDE
\



Dialogo com o profissional de
satude e o cidadao

", .,1'!'-”‘
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Obrigada

ana.martins@infarmed.pt
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