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Competéncias em Farmacovigilancia

Tabela 1. Elementos chaves do curriculo de farmacovigilancia proposto pela OMS.

Key aspect Knowledge Skills Attitude
Understanding the Drug-induced harm and Recognizing ADRs and their Open mindedness of
importance of PV hospital admissions impact on individual patients adverse outcomes of

Historical examples drug use in
pharmacotherapy
Preventing ADRs General risk factors Choose right drug treatment Safe prescribing/
Individual risk factors dispensing
Treatment guidelines and
safety information
Recognizing ADRs ADR classification Clinical reasoning Awareness of
predictable and

Risk factors Causality reasoning
unexpected ADRs

Confounding factors

Epidemiology
Managing ADRs ADR classification Choose right actions; patient Optimize risk-benefit
Seriousness and HCP communication; balance in an
i recording of ADR data individual patient
Severity
Reporting ADRs Limitations of premarketing Recognizing ADRs in practice  Responsibility for
phase Complete reporting form sharing (reporting) of

Relevance of ADR reporting ADRs

Documentation of ADRs

Fonte: van Eekeren et al. Drug Safety 2018; 41(11):1003-1011.



Fundamentos e definicoes
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Fundamentos e definicoes

Farmacovigilancia:“Conjunto de atividades de
deteccdo, registro e avaliacdo das reagOes
adversas, com o objetivo de determinar a
incidéncia, gravidade e nexo de causalidade com
os medicamentos, baseadas no estudo
sistematico e multidisciplinar dos efeitos dos
medicamentos”.

APENAS NOTIFICACOES DE RAM

NOTIFICACOES DE

pm—

*RAM;

*Erros de Medicacao;
==

*Queixas técnicas;

*Inefetividade terapéutica.
—

NOVO ESCOPO
1

Farmacovigilancia: “Ciéncia relativa a
deteccao, avaliacdo, compreensao e
prevencdao dos efeitos adversos ou
guaisquer problemas relacionados a
farmacoterapia”.



Fundamentos e definicoes

» Geracoes do progresso da farmacovigilancia:

Inicio do século XXI

- Farmacovigilancia  pro-ativa
(prevencao).

- Normativas e legislacao.

Inclusdo da sociedade.

1960-1980

- Raciocinio epidemiolégico
para avaliacdo da seguranca
dos medicamentos.

Quarta

Terceira

Segunda

Prevencdao de EAM por:
- Cronofarmacologia;

H H - Farmacogenética e
Primejra a senetic
farmacogenomica.

Talidomida
- Notificacdes espontaneas
- Revisdao de casos publicados
em revistas médicas




Marcos regulatodrios da implantag¢do do Sistema Nacional de Farmacovigilancia no Brasil

Criacdo do Centro Nacional de

T Monitorizacdo de Medicamentos

Criado da AI;VIS‘Z (CNMM), sediado na UFARM

_(Lel'no 9.782, de 26 de (Portaria no 696, de 7 de maio de
janeiro de 1999), dentre 2001)

outras atribuigdes,

S . s A f Lancamento do  Programa
8 Criacdo da Camara Técnica de - .

lnstituu a G_er_el}cg de ¢ Farmacias Notificadoras

Farmacovigilancia Medicamentos (Cateme). N X
GFARM Ambito d ) ) (ambito nacional).
( M), no ambito da i Brasil tornou-se o 62° membro oficial o » determi

Geréncia Geral de do Programa Internacional de Instituicdo de formularios de e~erm1n0u

Medicamentos. Monitoramento de Medicamentos da notiﬁ_ca(;ﬁo lesponténea para | i agdes de
OMS usudrios (Sisfarmaco) e para S
: hospitais sentinelas (SINEPS). medicamentos (DRM)

Lancamento do Projeto Piloto
Farmaécias Notificadoras (SP).

Publicagdo da RDC n° 4 de 10
de fevereiro de 2009, que
a realizacdo de
farmacovigilancia
pelos detentores de registro de

Brasil tornou-se membro do
Conselho Internacional para
Harmonizag¢do de Requisitos
Técnicos para Registro de
Medicamentos de Uso Humano

(ICH).

Publicagdo da Instrugio
Normativa 63/2020, que
dispde sobre o Relatorio
Periddico de Avaliacdo
Beneficio-Risco a  ser
submetido pelos DRM.

Publicagao da RDC
406/2020, que trata das
Boas Praticas de
Farmacovigilancia para
DRM. Instru¢éo Normativa
63/2020.

1999 2000 2001 2002 2005 2008 2009 H 2013 H 2016 H 2019 2020

Instituicio  da  Unidade  de Criacdo do Programa Hospital
Farmacovigilancia (UFARM), no ) Sentinela .
dmbito da Geréncia Geral de i (hoje denominado Rede Sentinela) |

Medicamentos (Portaria no 593, de
25 de agosto de 2000).

Implantacio do  formuldrio de
notificacao espontanea para
profissionais da saude (Bdfarm) no
sitio eletronico da ANVISA (relatos
de RAM e QT que causaram a danos
aos pacientes).

Lancamento do formulario
eletronico da ANVISA
(NOTIVISA-Medicamento), em
substituicdo ao SINEPS).

Publicagao do documento
“Diretrizes para o Gerenciamento
do Risco em Farmacovigilancia”,
que caracteriza o SINAF como
parte do Sistema Nacional de
Notificagdo e Investigacdo
(VIGIPOS), compreendido como
um subsistema do  Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

Publicagdo da Resolugdo no
36, de 25 de julho de 2013 39,
instituiu ~ acdes  para a
seguranga do paciente em
servicos de satide

Comité

Brasil tornou-se membro do
Gestor
ganhando em poder decisorio
junto ao 6rgdo.

do ICH,




Fundamentos e definicoes

e Taxonomia:

Evento ou circunstancia que poderia ter
resultado, ou resultou, em dano desnecessdrio
ao paciente

] N50 Acometeu

Near miss 0
paciente?

Incidente sem dano

Incidente com dano
)

Também conhecido

como Evento Adverso




Erros de
Medicacao

Desvios da
Qualidade

Inefetividade
Terapéutica



Reacao Adversa a Medicamento

e Definicao:

« E uma resposta nociva e ndo intencional ao uso de medicamento e que
ocorre em doses normalmente utilizadas em seres humanos para a
profilaxia, diagndstico ou tratamento de doencas (OMS, 1972; BRASIL,
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Reacao Adversa a Medicamento

e Definicao:

- E uma resposta nociva e ndo intencional a um medicamento.

» Pode ocorrer devido:
« Exposicao ocupacional.
« Uso aprovado.
« Uso off-label.
» Intoxicac¢odes.
« Uso indevido.

« Abuso.

« Erro de medicacao

The European Parliament and the Council of the European (2010a) Directive 2010/84/EU of the European Parliament and of the Council of 15

December 2010 amending, as regards pharmacovigilance, Directive 2001/83/EC on the community code relating to medicinal products for
human use. Official J Eur Commun 348: 74-99



Erros de Medicacao

Definicao:

- Qualquer evento evitavel que possa causar ou levar a uso inapropriado de medicamentos, ou causar
dano a um paciente, enquanto a medicacao esta sob o controle dos profissionais de saude, pacientes ou
consumidores, envolvendo o uso nao intencional, com finalidade terapéutica, podendo ou nao ter
prescricao.

- Esse evento pode estar relacionado com a pratica profissional, os
produtos para a saude, procedimentos e sistemas, incluindo
prescricao, orientacbes verbais, rotulagem, embalagem e
nomenclatura de produtos industrializados e manipulados,
dispensacao, distribuicao, administracao, educa¢ao, monitoramento
e uso.

BRASIL. Resolugdo De Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22 de julho de 2020



Erros de Medicacao

e Etapas do Processo de utilizacao de medicamentos:

Prescricao

Transcri¢ao

Passiveis de
ERROS

Dispensac¢ao

Preparo do medicamento _

Administracao




Suspeita de Inefetividade Terapéutica

« DEFINICAO:

» Efetividade:

« E a medida do efeito que um medicamento pretende ou representa ter,
sob condicoes de uso prescritas, recomendadas ou indicadas em bula.

WHO. Report of CIOMS Working Group 1V, 1998.
* Inefetividade:

« Auséncia ou a reducao da
resposta terapéutica esperada de
um medicamento, sob as
condicbes de uso prescritas ou
indicadas em bula (BRASIL, 2020).




Suspeita de Inefetividade Terapéutica

Auséncia total ou
parcial do efeito

|

Desvio de qualidade
do medicamento

Erros de medicacao

Caracteristica do
paciente

b INEFETIVIDADE TERAPEUTICA




Desvio de qualidade de medicamento

e Definicao:

e Desvio ou nao conformidade: nao cumprimento de requisitos
determinados pelo sistema de gestao da qualidade farmacéutica ou
necessarios para a manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos (RDC 301/19).

* Exemplos de desvios de qualidade:

* Alteracdes organolépticas (alteracbes de coloracao, odor,
sabor);

* Alteragdes fisico-quimicas (precipitacdes,problemas de
solubilizacao, homogeneizacao, desintegracao, entre outros);

Problemas de formulacao, transporte

* Alteracdes gerais (rotulagem, particula estranha, vazamento,
problemas na embalagem, falsificacao, dentre outros).



Desvio de qualidade de medicamentos




Desvio de qualidade de medicamentos
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Anvisa alerta os profissionais de saude sobre as diferencgas
no processo de vacinagao contra a covid-19 em criangas

Anvisa alerta os profissionais de saude sobre as diferengas no
processo de vacinagao contra a covid-19 em criancas
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Alerta de Seguranca

Medicamentos miméticos de incretina para o tratamento de diabetes tipo 2: risco de pancreatite e de
surgimento de células pré-cancerigenas no pancreas.

18/03/14

A agéncia norte-americana, Food and Drug Administration (FDA) emitiu, em margo de 2013, um comunicado sobre a seguranca dos medicamentos miméticos de
incretina para a diabetes de tipo 2. Nesse comunicado, a FDA informa que esta avaliando novas conclusdes nao publicadas por um grupo de investigadores
académicos que indicam um maior risco de pancreatite e a detecgao de células pré-cancerigenas no pancreas de pacientes com diabetes de tipo 2 tratados com
essa classe de medicamentos.

Entre os medicamentos da classe de miméticos de incretina estao: exenatida, liraglutida, sitagliptina, saxagliptina, alogliptina e linagliptina. Esses medicamentos
atuam imitando os hormdnios incretinas que o corpo produz naturalmente para estimular a liberagédo de insulina em resposta a um alimento. Sao utilizados com
dieta e exercicio para baixar a glicose no sangue de adultos com diabetes de tipo 2. Com excegéo do alogliptina, todos os demais medicamentos dessa classe
estao registrados no Brasil.

Considerando a importancia do tema, disponibilizamos o Alerta Terapéutico em Farmacovigilancia — 01/2014 publicado pelo Centro de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria Estadual de Sao Paulo (CVS/SES/SP) sobre o Risco de Pancreatite e Neoplasia Pancreatica associado a terapia baseada nas Incretinas. Leia o alerta
na integra.

O Alerta faz uma avaliagéo das notificagées de suspeitas de Reagbes Adversas ao medicamento associadas ao uso dos medicamentos da classe de miméticos de
incretina, além de fornecer recomendagdes aos prescritores e usuarios.

A Anvisa monitora continuamente os medicamentos e solicita aos profissionais de salde e pacientes que notifiquem os eventos adversos ocorridos com o uso de
qualquer medicamento. A comunicagao de suspeitas de eventos adversos pelos pacientes pode ser realizada por meio do Formulario de Notificacao de Eventos
Adversos para o Cidadao ou ainda pelos canais disponiveis para atendimento ao cidaddo: Central de Atendimento ao Publico e Ouvidoria. Para o profissional de
saude, a Anvisa disponibiliza o sistema Notivisa para a realizagao das notificagdes de eventos adversos.



ALERTA TERAPEUTICO EM FARMACOVIGILANCIA - 01/2014

Risco de Pancreatite e Neoplasia Pancreatica associado a terapia baseada nas
Incretinas

Ntcleo de Farmacovigilancia do Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Satide de Sdo Paulo - Fevereiro de 2014
farmacovigilancia@cvs.saude.sp.gov.br / www.saude.sp.gov.br

A Diabetes Mellitus (DM) é uma doenga metabdlica prevalente na populagdo mundial, cuja estimativa é
de 347 milhdes de pessoas com a doenga no mundo® sendo responsavel por aproximadamente 4% do total de
mortes no Brasil em 2010.2 A DM n3o insulino dependente representa cerca de 90%° dos casos e ocorre devido a
alteracdo da func¢do das células B do pancreas (produtoras de insulina), devido a susceptibilidade genética, além
de fatores de risco como obesidade, hipertensao arterial, dislipidemias, resultando em uma relativa deficiéncia de
insulina além de uma resisténcia insulinica periférica bem como uma excessiva secre¢ao de Glucagon.

Ha uma variedade de opg¢Ges terapéuticas para o tratamento de hiperglicemia em pessoas com DM ndo
insulino dependente, entre elas, a mais recente refere-se a terapia baseada nas Incretinas, hormonios de origem
intestinal estimulante da liberagdo de insulina e metabolizado pela enzima Dipeptidil peptidase-4 (DPP-4). O
tratamento baseia-se nos medicamentos injetaveis agonistas e analogos da incretina GLP-1 (Glucagon like
peptide-1) e os inibidores da DPP-4, administrados por via oral. Tais mecanismos estimulam a sintese e secrecdo
de insulina dependente da glicemia, diminuem o esvaziamento gastrico e a secre¢do do glucagon.’

Incretinomiméticos e Inibidores da enzima DPP-4 aprovados pela Anvisa e
comercializados no Brasil para tratamento de DM nao insulino dependente

Medicamento Principio Ativo Mecanismo de a¢do
Victoza® liraglutida Analogo do GLP-1
Byetta® exenatida Agonista do GLP-1
Trayenta® linagliptina Inibidor da DPP-4
Trayenta Duo® linagliptina + metformina Inibidor da DPP-4
Onglyza® saxagliptina Inibidor da DPP-4
Kombiglyze XR® saxagliptina + metformina Inibidor da DPP-4
Eanuvia“’ sitagiiptina Inibidor da DPP-4
anumet® sitagliptina + metformina Inibidor da DPP-4
Galvus® vildagliptina Inibidor da DPP-4

Galvus Met® vildagliptina + metformina Inibidor da DPP-4




Considerando a importancia do tema, o Nucleo de Farmacovigilancia do Centro de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria Estadual de Saude de Sdo Paulo (CVS/SES/SP) avaliou 2.318 notificacdes de suspeitas de Reagdes
Adversas ao Medicamento (RAM) associadas ao uso de todos os medicamentos acima listados, recebidas no
periodo de maio/2005 a dezembro/2013, por meio do sistema eletrénico de notificacdo — PERIweb. Deste total,
790 notificagdes foram consideradas graves e foram submetidas a anadlise de causalidade, sendo observadas
1.708 suspeitas de RAM. Desta analise merece destaque:

a. As reacdes pancreaticas (12% do total de RAM), como neoplasia pancreatica, cisto pancreatico,
pancreatites ou alteragao das enzimas pancreaticas, envolveram todos os medicamentos citados acima;

b. Nos relatos de individuos que desenvolveram algum tipo de reacdao pancreatica, 51% das indicagdes de
uso do medicamento foram para obesidade ou indicagdao desconhecida, caracterizando o uso desses
medicamentos para outros fins, que nao o tratamento da DM nao insulino dependente.

c. Vale ressaltar que os medicamentos andlogos do GLP-1 (liraglutida) e agonistas do GLP -1 (exanatida)
estiveram mais associados com os relatos envolvendo tratamento da obesidade ou indicagao
desconhecida.



No intuito de evitar a exposi¢ao desnecessaria dos pacientes/usudrios aos riscos acima descritos, o
CVS/SES-SP ALERTA:

AOS PRESCRITORES:

e Os medicamentos referidos neste Alerta devem ser utilizados APENAS para o tratamento da DM nao
insulino dependente. O uso fora das indicacdes descritas em bula ndo possui seguranca e eficacia comprovada
ou reconhecida pela Anvisa, caracterizando riscos a saude do paciente.

e Pacientes em tratamento com algum destes medicamentos devem ter os marcadores da funcao
pancreatica (amilase e lipase) monitorados periodicamente.

e Deve-se atentar para sintomas que possam indicar pancreatite. Havendo confirmagao, o medicamento
deve ser descontinuado.

AOS ESTABELECIMENTOS DISPENSADORES: dispensar os medicamentos descritos na tabela acima, somente
com receita médica, orientando o paciente, a fim de evitar o uso ndo aprovado em bula pela Anvisa.

AOS PACIENTES EM USO DE MEDICAMENTOS INCRETINOMIMETICOS E INIBIDORES DA ENZIMA DPP-4:

¢ Use medicamentos para Diabetes apenas sob orientagao e recomendag¢ao médica.
e Fique atento a sintomas como dor ou desconforto abdominal e avise seu médico imediatamente.

AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE: notifique todas as suspeitas de reacdes adversas associadas ao uso destes
medicamentos, bem como todas as suspeitas de reagdes adversas a qualquer medicamento, por meio do
Formulario de “Notificacao de Suspeita de Reacdes Adversas e Desvio de Qualidade de Medicamentos” on line

disponivel no site http://www.cvs.saude.sp.gov.br/eventos_adv.asp?x=todos




Uso nao aprovado de medicamento

4 ™ 4 N3do ha consenso para: )
Diferencgas na indicacgao, Alteracao na formulagao;
faixa etaria/peso, dose, PreparagOes extemporaneas;

frequéncia, apresentacao Contraindicados para

ou via de administracao. criancas. )

b ~J

Uso intencional em situagdes Medicamentos cuja formulacao
divergentes da bula de um foi modificada, os utilizados

medicamento registrado na ANVISA,
com finalidade terapéutica e sob
prescricao.

RESOLUGAO - RDC N2 406, DE 10/02/09 (DOU 29/06/2020)

anteriormente a concessao do
registro ou importados sem
registro na ANVISA.



Uso nao aprovado de medicamento

Lei n° 8.080/1990

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso ndo autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Paragrafo unico.

Excetuam-se do disposto neste artigo: (Incluido pela Lei n2 14.312, de
2022)

| - medicamento e produto em que a indicacao de uso seja distinta daquela
aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude;



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm
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Produtos Irregulares Antes de 2019

Prezado usuario,
Essa ferramenta foi descontinuada em margo de 2021. Para consultar os produtos irregulares atualizados utilize a ferramenta de consultas da Anvisa.

Esta pagina permanece disponivel apenas para consultas antigas, garantindo a transparéncia e histérico das publicages anteriores. Posteriores alteragbes e
revogacdes das medidas ndo estdo atualizadas nesta pagina.

‘ sitagliptina ’ PESQUISAR

sitagliptina

[ [ Exportar PDF |[ O Exportar XML | [ Exportar SV | R nAU:

Nenhum produto foi encontrado com os critérios de busca informados.

Até
Empresa: UPNUTRI IND. E LAB. PROD. NUTRACEUTICOS LTDA

Produto/Lote: AMORA MIURA BIOTINA COM MAGNESIO E VIT COMPLEX DA LINHA DR LAIR / Todos os DD/MM/AAAA
lotes, DIMALATO COM CURCUMA DA LINHA DR LAIR / Todos os lotes, CLORIDRATO DE BETAINA HCL DA
LINHA DR LAIR / Todos os lotes, LACTASE DA LINHA DR LAIR / Todos os lotes

. . Produtos :
W drlair || % upnutri
_________________________________________________________________________________________________________________________________ Todos

Resolucgao Especifica n° : 00847/2021 Felsificados
Irregulares

Publicado no DOU: 26/02/2021

Empresa: Lucas José Leonardo L

Produto/Lote: CARTUCHO COM AGULHA E PONTEIRA / Todos os lotes, BIQUEIRA DE ACO / Todos os () Todos




Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Depois de 2019

Consultas / Produtos Irregulares

Critérios para Consulta

Produto Tipos de Produtos

sitagliptina 1 opgdo selecionada B

Periodo de Publicacao ,
Pesquisar... ®

Data Inicial ] Data Final

Marcar todos Desmarcar todos

Busca Avancgada
O Alimento

- O Cosmético

O Insumo Farmacéutico

ais

LTO CONTRASTE MAPA DO SITE

& Medicamento
O Produtos para Saude (Correlatos)

O Produtos para diagnéstico de uso in vitro



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 406, DE 22 DE JULHO DE 2020

(Publicada no DOU n° 144, de 29 de julho de 2020)

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 63, DE 22 DE JULHO DE 2020

(Publicada no DOU n° 144, de 29 de julho de 2020)

Dispde sobre as Boas Praticas de
Farmacovigilancia para Detentores
de Registro de Medicamento de
uso humano, e di& outras
providéncias.

Dispde sobre o Relatério Periddico de
Avaliagdo Beneficio-Risco (RPBR) a ser
submetido a Anvisa por Detentores de
Registro de Medicamento de uso humano.



Relatorios Periodicos de Avaliacao Beneficio-Risco - RPBR
RPBR

Publicado em 12/03/2021 08h43  Atualizado em 20/12/2021 17h32 Compartithe: F W &

Os Relatorios Periddicos de Avaliagao Beneficio-Risco sao documentos elaborados pelos Detentores de Registro de Medicamento (DRM) para rever e
avaliar o perfil de segurancga de seus produtos, em momentos definidos apods a publicagao de seu registro. Tém a finalidade de apresentar uma analise
abrangente e critica da relacao risco-beneficio do produto, levando em consideragao informagdes de seguranga novas ou emergentes no contexto de

informacdes cumulativas sobre riscos e beneficios.

A partir da avaliagao destes documentos, apresentados ao mesmo momento por ingredientes farmacéuticos ativos (ou associagdes), a Anvisa pode

determinar se existem novos riscos identificados para estes medicamentos e / ou se houve mudangas nas respectivas relacoes beneficios-riscos.
De acordo com a IN n° 63/2020, a periodicidade de apresentacao dos RPBR pelos DRM deve ser disponibilizada no Portal da Anvisa.

¢ Clique aqui e acesse a lista de RPBR a serem submetidos a Anvisa com data de fechamento no primeiro semestre/2021.
¢ Clique aqui e acesse a lista de RPBR a serem submetidos a Anvisa com data de fechamento no segundo semestre/2021.

¢ Clique aqui e acesse a lista de RPBR a serem submetidos a Anvisa com data de fechamento no primeiro semestre/2022.



Método em Farmacovigilancia

 Notificacao espontanea:

* Relato voluntario, geralmente por profissional da saude, de um evento
médico adverso (ou anormalidade em teste de laboratério) que
acomete o paciente e foi induzido, supostamente, pelo uso de um

medicamento. (OPS. A importancia da Farmacovigilancia, 2005)

* Principal método utilizado para captar informacdes sobre reacao
adversa a medicamentos.

(Meyboom et al. Drug Safety 1999; 21 (6): 429-447)

(WHO. The safety of medicines in public health programs, 2006)



Método em Farmacovigilancia

 Notificacao espontanea:

Quadro. Vantagens e desvantagens da notificacdo espontanea de problemas
relacionados a medicamentos

VANTAGENS DESVANTAGENS
e Amplo espectro e Preenchimento inadequado
e Efetivo e Atraso da notificacao
e Rapido e Nao permite o monitoramento
e Continuo e Sub-notificacao

e Relativamente barato

Fonte: Meyboom et al. Drug Safety 1999; 21 (6): 429-447



Método em Farmacovigilancia

* Caracteristicas:

e Voluntaria;
* Espontanea; r

* Confidencial. i
\' B
‘.\

E R

e Utilidade: ;

e |dentificar eventos adversos :

* QGraves;

* |nesperados;
P Fonte: Galeria gettyimages.

] . ] Disponivel em: http://www.gettyimages.com
* Relacionados a medicamentos novos. P P gettyimag

(OPS. Buenas Practicas de Farmacovigilancia, 2011)



Meéetodo em Farmacovigilancia

* Quem pode notificar:

4 - Médicos, Farmacéuticos e
i técnicos de farmacia

4\

Enfermeiros e técnicos de
enfermagem

Psicologos

8+ Dentlstas Fonoaudidlogos

%///Gé(\a
Profissionais 24 A ,‘ N F
) ~" iR 4. 7 Nutricionistas, Fisioterapeutas
da saude “&{ Q\#&’ P

Formuldrios de
notificacao

Servico de Atendimento ao
e 3 consumidor

Usuarios de
Medicamentos




Método em Farmacovigilancia

Carta do Dr. McBride’s letter com oselementos importantes para notificacao de EAM

THALIDOMIDE AND CONGENITAL
ABNORMALITIES ———1 ADR

S1r,—{Congenital abnormalities| are present in approxi-
mately 1-59; of babies. In recent months I have observed
that the incidence of multiple severe abnormalities in

babies delivered of women whQ were given the drug
thalidomide (* Distaval *) duringm _
emetic or as a sedative, to be almost 20%. Risk group
These abnormalities are present in structures developed
from mesenchyme—i.e., the bones and musculature of

the gut. Bony development seems to be affected\in a very

failure of development of long bones (abnormally s
femora and radii).

Have any of your readerq seen similar abnormalities |in
babies delive women who have taken this drug | frequency
Ting pregnancy ?
Hurstville, New South Walus. W. G. MCBRIDE.

Increased

Confluence of data

Fonte: Rodrigues et al. Artificial Intelligence In Medicine 91 (2018) 12-22



Método em Farmacovigilancia

Quadro. Critérios minimos e necessarios para o relato de RAM e erros de medicacao.

NOTIFICACAO ESPONTANEA DE RAM NOTIFICAGAO ESPONTANEA DE ERROS DE MEDICAGAO
Critérios minimos Informacgoées a relatar Dados necessarias Informacgoes a relatar
Iniciais do nome, numero do prontuario, numero do leito, género Qual o produto envolvido no erro (dose, via de
Sobre o paciente (sexo), idade, historico clinico (patologias de base, Sobre o produto administragao, prazo de validade, lote e fabricante, tipos
comorbidades, alergias medicamentosas). de envase, rotulagem, dentre outros).
Sinais e sintomas (inicio e término das manifestacdes, Caracterizar o local onde o erro ocorreu (pertinente a
inclusive), evolugao dos sinais e sintomas, alteragao de exames realizagao das atividades, promove distragées, ha muito
laboratoriais, exames realizados, se houve necessidade barulho, dentre outros), os equipamentos e produtos
Sobre a RAM tratamento  (hospitalizagdo, suspensdo do medicamento S0iNe & locsl médicos utilizados (atendem aos atributos de qualidade e
suspeito ou adicao de outro medicamento para minimizar os seguranga), fluxo de atendimento, dentre outros.
sintomas).
Farmaco, dose, via de administragdo, posologia, indicagao de _— Caracterizar quanto ao tempo de formagdo, de
Sobre o medicamento yso, inicio e término do uso, prazo de validade, lote e fabricante. Sobre o profissional ;. atacs0,  plantdes, tipos de ermos e  causas
suspeito e contribuintes (sobrecarga de trabalho).

Sobre os medicamentos Farmaco, dose, via de administragdo, posologia, indicagao de

em uso concomitante uso, inicio e término do uso, prazo de validade, lote e fabricante.
. Nome, profissdo, telefone ou e-mail para contato e data da

Sobre o notificador notificagéo.

Dados necessarios Informagoes a relatar

Presenga de fatores de risco para a ocorréncia da RAM
(insuficiéncias renal e/ou hepatica, prévia exposicao ao

Sobre o paciente medicamento, consumo de bebida alcodlica e habito de
tabagismo).

Evolucao clinica da RAM (gravidade), Documentagao sobre o

diagnostico do evento, incluindo os procedimentos utilizados no
Sobre a RAM diagnostico, dados de exames laboratoriais e tratamento

farmacologico subsequente a ocorréncia do efeito adverso

(OPS. Buenas Practicas de Farmacovigilancia, 2011)



Notificacao de EAM

ge" . . ~
O O * Definicao da OMS:
5O e Sinal compreende uma informacao
que foi relatada sobre um possivel
relacionamento causal entre um
evento adverso e um medicamento.

Delamothe T. Reporting adverse drug reactions. Br Med J, 304, 465, 1992.

* Definicao OMS-UMC:

* Sinal é uma hipdtese sobre o risco de
um medicamento com dados e
argumentos para suporta-lo.

Lindquist M. Seeing and Observing in International Pharmacovigilance -
Achievements and Prospects in Worldwide Drug Safety. Doctoral thesis,
Katholieke Universiteit Nijmegen. Uppsala Monitoring Centre, 2003; ISBN 91-
628-5588-3; pp. 85-94.




Notificacao de EAM

e A descoberta de um RAM inclui 3 passos:

r 3

100 %

Conhecimento de um efeito adverso (%)

0%

»
L

Fortalecimento Acompanhamento
do Sinal do Sinal Tempo

Geragdo do
Sinal

Fonte: Meyboom et al. Drug Safety 1997; 16 (6): 355-365



Notificacao de EAM

Table lll. Sources of signals

Observations in patients (qualitative signals)

Spontaneous-reporting systems

Anecdotal literature reporting > Meétodos mais importantes para gerar o sinal
Intensive hospital monitoring

Prescription event monitoring Dependerd da qualidade do

Follow-up studies relato!

Monitored release programmes

Observations in populations (quantitative signals)
Large data resources on morbidity and drug use (including

record linkage) ‘
Case-control studies; case-control surveillance | > Métodos mais importantes para ava“agao

Follow-up studies do sinal
Prescription event monitoring
Intensive hospital monitoring

Large spontaneous-reporting systems (e.g. World Health
Organization, US Food and Drug Administration)

Permitem investigar a forca
da associacao causal

Experimental findings
Clinical trials

In vitro experiments
Animal toxicology

Fonte: Meyboom et al. Drug Safety 1997; 16 (6): 355-365



Notificacao de EAM

e A descoberta de um RAM inclui 3 passos:

y 3

100 %

9 :
3 : 5 =
2 Farmacovigilancia: Avaliagdo do Sinal
o Gera e fortalece a | | Farmacoepidemiologia: testa
7 hipétese _ a hipotese
g n
()
©
I
C
[}
E
3
A o
c
S o0
e §
Geragio do f F:)rtalecimen;o Acompanhamento ]
. do Sinal do Sinal Tempo

Fonte: Meyboom et al. Drug Safety 1997; 16 (6): 355-365



A importancia da notificacao




