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Historia

W.G. McBride, The Lancet 1961 dec 16: 1358

THALIDOMIDE AND CONGENITAL
ABNORMALITIES

Sir,—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 who were given the drug
thalidomide (* Distaval *) during pregnancy, as an anti-
emetic or as a sedative, to be almost 20%.

These abnormalities are present in structures developed
from mesenchyme—i.c., the bones and musculature of
the gut. Bony development seems to be affected in a very
striking manner, resulting in polydactyly, syndactyly, and
failure of development of long bones (abnormally short

———oil ol ol

Have any of your readers seen similar abnormalities in
babies delivered of women who have taken this drug
during pregnancy ?

*+* In our issue of Dec. 2 we included a statement
from the Distillers Company (Biochemicals) Ltd. referring
to ‘‘ reports from two overseas sources possibly associating
thalidomide (‘ Distaval ’) with harmful effects on the
feetus in early pregnancy . Pending further investiga-
tion, the company decided to withdraw from the market
all its preparations containing thalidomide.—ED.L.

*1963: Talidomida
Milhares de casos de focomélia em bebés.

Criagao de estruturas de vigilancia
[1963.16% Assembleia Geral da OMS - Nascimento da Farmacovigilancia]
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Farmacovigilancia

Os medicamentos comercializados sdo seguros?

Medicamento € considerado seguro, quando a relagao
BENEFICIO-RISCO é favoravel.

Um medicamento considera-se SEGURO quando os riscos
s80 aceitaveis, tendo em conta os beneficios esperados e as
alternativas terapéuticas existentes.

<

A Seguranga nao é

auséncia de risco




Farmacovigilancia
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Farmacovigilancia

Limitagoes dos Ensaios Clinicos

v" N° limitado de doentes alocados — Raras?? \\\\ %&-
v" Tempo limitado de monitorizacao — Crénicas??

v" Excluidos doentes polimedicados — Interagoes??

v" Excluidos doentes com comorbilidades — Condicoes susceptiveis??

v" Excluidas criancas e idosos — Grupos vulneraveis??

v’ Excluidas gravidas — Seguranga na gravidez??

v’ Excluidas situacdes de erro, abuso, uso indevido... - Seguranga

A
nestes contextos?? 10,0 25 my
(Roteco” ib Tab\e)
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Farmacovigilancia

Limitacoes dos Ensaios Clinicos

Apds comercializagao do medicamento:

- Uso por uma ampla populagao

- Uso por diferentes doentes em condigdes néo
estudadas previamente

Farmacovigilancia




Farmacovigilancia

Definicao de Farmacovigilancia

‘A ciéncia e atividades relacionadas com a detecao, avaliacao,
compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros
problemas relacionados com medicamentos”

OMS, 2002




Farmacovigilancia

Objetivos da Farmacovigilancia

* Monitorizar a seguranga dos medicamentos

« Avaliar a relagcdao beneficio-risco e implicacdes para a
saude publica

* Intervir no sentido de minimizar o risco e maximizar o
beneficio

« Transmitir informacao sobre os dados de seguranca e
acoes tomadas

 Monitorizar o impacto das ac¢oes

Benefits




Farmacovigilancia

Metodologias

Vigilancia de Vigilancia
rotina sistematica
Sist.e.ma 9 o obsgf\gccj%?ais
notificagdo | (coorte e caso-
espontanea controlo)

Ensaios clinicos
de fase IV

\_ _J
( )

— Bases de dados

\_ J
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Em Portugal...

(11992 - Criacao do SNF com o Despacho Normativo n.° 107/92 [Maria

Teresa Herdeiro et al 2012]

11995 - Farmacéutico assume a notificacao de forma autonoma
[Maria Teresa Herdeiro et al 2012]

11999 - Enfermeiro assume a notificagao de forma autbnoma

(12000 - Descentralizacao do Sistema de Farmacovigilancia -
Criacdo de Unidades Regionais de Farmacovigilancia (Norte, Centro,
Lisboa e Vale do Tejo e Agores) [José Cabrita da Silva et a/ 2012]




Sistema Nacional de Farmacovigilancia

1

Em Portugal...

(12004 - Criacao da Unidade de Farmacovigilancia do Sul (UFS) na

Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa [José Cabrita da Silva et
al 2012]

12012 - Criacao do Portal RAM - notificacdo online
(12012 - Notificacao pelo Utente

(12012 — Nova definicao de RAM

Uma reacéo adversa € uma resposta nociva e nao intencional a um medicamento.

Inclui as situagdes de:

» Uso do medicamento de acordo com a sua autorizagao de introdugdo no mercado (AIM)

 Uso do medicamento em situagées nao abrangidas pela respetiva AIM, incluindo
overdose, mau uso do medicamento, abuso e erros de medicagao

« Exposi¢ao ocupacional




Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Centros de Farmacovigilancia na Europa

1963 - Holanda 1976 - Bélgica 1984 - Espanha

1964 - Inglaterra 1978 - Alemanha 1985 - Grécia

1968 - Dinamarca 1980 - Italia 1992 - Portugal

1969 - Irlanda 1982 - Franca




Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Em Portugal...
©» MERCK | @
¢ —

Delegado de
farmacovigilancia
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Na Europa...

Representantes dos Peritos, Representantes
Estados-Membros de PS e Doentes

EMA responsavel pela gestao de risco dos medicamentos de uso humano. As
sua fungdes consistem na detecao, avaliagao, minimizagcao e comunicacao
do risco de reacOes adversas, tendo em conta o efeito terapéutico do
medicamento.

Comissao Europeia

J

Decisao

Estados Membros }
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Notificacao Espontanea

Em que consiste a notificagcao espontanea?

Relato simplificado e espontaneo de uma ocorréncia (evento
adverso), associado a um tratamento suspeito (medicamento) usado
por uma pessoa (doente — mesmo que saudavel inicialmente, adoeceu
com a RAM) e notificado pela mesma ou por outra pessoa
(notificador).

Diario da Republica, 1.7 série—N.° 32— 14 de fevereiro de 2013

6 - Os profissionais de saude. pertencentes ou nao ao
SNS. comunicar. tdo rapido quanto possivel. as
unidades de farmacowvigilancia ou ao servico responsa-
vel de farmacovigilancia do INFARMED. I.P.. quando
aquelas ndo existam. as reacdes adversas e as suspeitas
de reacoes adversas graves ou mesperadas de que tenham
conhecimento. resultantes da utilizacdo de medicamentos.




Notificacao Espontanea

Vantagens

Cobertura alargada e continua

« Diferentes tipos de problemas;
* Toda a populacao e todos os medicamentos

Método simples e econdmico

+ Método observacional

Permite identificar factores de risco

Nao interfere com habitos de prescrig¢ao

 Adeséo dos profissionais de saude,
» Evita introducéo de viés

Sistema de informacao rapido

Esta na origem de sinais precoces




Notificacao Espontanea

Desvantagens

[ Sub-notificagao

* 10% de reacg0es notificadas — Baixa Sensibilidade

[Detecgéo dificil de algumas reacc¢oes ]

* Reacgoes de laténcia prolongada
 Reacgdes com quadros clinicos de patologias muito frequentes

[Dificil avaliar exposicao ]

« Dificil estimar risco

[Qualidade da informacao ]

 Relatos inconclusivos,
» Falsos positivos

[Inexisténcia de Uniformidade ]




Notificacao Espontanea

Evolucao do n° total de notificagoes recebidas anualmente em
Portugal

Notificagdes de RAM recebidas no SNF

5000 e
4500
4000 - 2506 3104
3500 - 1

2038
::3000 -
<2500 - 1623

Y 1 1342 259 1284
22000 PR
1500 -
1000 - o .

285
500 5 0 40 11

3461

1603

1424

7 641

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Anos




N =29307

Freq.Abs

2200

2000 1
1800
1600
1400
1200
1000

5§ 88

Notificacao Espontanea

Evolucao do n° de notificagoes recebidas anualmente, a nivel
nacional, segundo a sua origem

Notificagoes de RAM recebidas no SNF, por origem: médicos, farmacéuticos, enfermeiros, utentes e industria

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Anos

Medicos M Farmacéuticos ™ Enfermeiros © Utentes M Industria

2013 2014
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Notificacao Espontanea

Complacency crenca de que as RAM graves ja sdo bem conhecidas aquando da
introducdo do medicamento no mercado

Insecurity crenga de que € quase impossivel responsabilizar um medicamento por
uma RAM

Diffidence crenga de que a notificagdo s6 devera ser feita se existir certeza na
relacdo causal da RAM com o medicamento

Indifference crenca de que uma notificacdo isolada em nada pode contribuir para
aumentar o conhecimento

Ignorance crenca de que apenas devem ser notificados 0s casos graves e nado
descritos

Fear medo da responsabilizacao e consequéncias legais

Lack of time




Notificacao Espontanea

O que notificar?

Reagbes adversas a * Unidades de Farmacovigilancia
medicamentos de uso | « Centro nacional de Farmacovigilancia
humano (DGRM - INFARMED)

Reacoes adversas a * INFARMED - Unidade de Vigilancia de
dispositivos médicos Produtos de Saude

Reacées adversas a * Ministério da Agricultura, Gabinete de
suplementos alimentares | Planeamento e Politicas (GPP)

ReacoOes adversas a
medicamentos de uso
veterinario

* Ministério da Agricultura, Direcdo Geral
de Veterinaria

Os problemas de qualidade devem igualmente ser

notificados a DIL através de impresso proprio




Notificacao Espontanea

o
O que notificar? Todas as suspeitas de RAM

« Causa a morte
« PGe a vida em risco

Reaccoes * Motiva ou prolonga a hospitalizagdo
Adversas Graves |, Rogita em incapacidade persistente ou
significativa

 Anomalia congénita ou malformacgéo
* “Medicamente importante”

* Qualquer reac¢ao adversa nao referida
Reaccoes no RCM.

Adversas nao — Inclui as reacgdes adversas cuja
esperadas natureza, intensidade ou evolugao
nao sao consistentes com o RCM

Na duvida, notifique sempre!




Notificacao Espontanea

Como notificar?

m  Fax £ soumgn,  SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (I infarmed

Notificacdo de Suspeita de Reagoes Adversas a Medicamentos ————
““““““““ Profissionais de Saide

u C O rre I O Notifique sempre que suspeitar de uma reacio adversa CONFIDENCIAL
A. Reagio adversa a medicamento (RAM)

. E'mall Descricio Data inicio’ Data fim ”‘:;3?{’9.2”

h min

= Telefone B R
= Ficha de notificagdo em papel . —
= Site URFs/UFS

\ vnidade de Contactos | EFUL | Universidade de Lisboa | Infarmed
" furmucowgllunuu

do sul

D Inicio Unidade Guia RAM Documentos Projectos Grupos de Trabalho Area Pessoal |
fi / B Notificagdo On-line I

PortalRAM/ )

ﬁ Guia de RAM

INFARMED

- @ a

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

(Q Portal RAM ZZ0isss. « 5 % g




Notificacao Espontanea

Fluxograma tratamento da NE

Notificador

o R P e

Validacao

Processamento

Follow-up

-
Causalidade
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Notificacao Espontanea

Definicao de Imputagao de causalidade

Ato de julgamento clinico em que se avalia a possibilidade de um
medicamento ser responsavel pelo aparecimento de uma reacgao
adversa.

Efeito
(RAM)

Causa
(Medicamento)

Nexo de causalldade




Notificacao Espontanea

Critérios de imputacao de causalidade

Temporalidade

Dose-resposta

Dechallange (efeito de
suspensao)

Rechallange (efeito de
reintroducao)

Prechallange (efeito em
contacto prévio)

Mecanismo de acao
Efeito de classe

Auséncia de alternativas

Relagao temporal plausivel entre a administracao do
medicamento e a possivel reagao adversa — consisténcia
temporal

Relacao entre a dose e a gravidade da reagéo adversa

Relacéo entre a suspensao da utilizacao do medicamento e a
evolucao da reaccao adversa

Recorréncia do efeito apds reintrodugao do medicamento

Manifestagao prévia da RAM em contacto anterior com o
medicamento

Base farmacolégica ou toxicologica para a reagéo

Descrigao prévia que uma substancia semelhante, ou grupo
farmacoterapéutico, provoca a reacg¢ao adversa

Auséncia de outra explicagao (medicagdo concomitante, patologia
de base...)




Notificacao Espontanea

Graus de probabilidade OMS

Possivel
Improvavel

Condicional/Nao classificada

Nao Classificavel




Notificacao Espontanea

Estudo de Caso & Notificacao pelo Site da UFS

DOENTE MEDICAMENTO

artralgias, mialgias, dor nas costas e no Aciasta® (Acido

zoledronico) 5 mg/100 mL

ldoso do sexo

peito muito intensas, tonturas, febre e

feminino de 75 anos o
anorexia

Existe historia clinica A RAM surgiu no proprio dia da administragdo Em 12 utilizag&o. Indicacéo
de diabetes, do medicamento suspeito e teve 1 més de na osteoporose, posologia
hipertens&o arterial, durag&o. Classificada como grave, porque de 5 mg 1xano IV.

motivou incapacidade (permanéncia no leito
durante 2 dias). E desconhecida a medida
adoptada relativamente ao Aclasta®. Nao
existe suspeita de interagdes. Sem RAMs

Medicamentos
concomitantes: Amiodarona
200 mg, montelucaste,

asma e psoriase para
além da osteoporose.

anteriores. Tratamento RAM com analgésico. A candesartan, Formoterol,
RAM melhorou com o tratamento instituido. Budesonida, Lactulose,
Evolugao: Cura. Butilescopolamina,

Betametasona +
Calcipotriol.




Notificacao Espontanea

Notificacao de RAM através do site da UFS: ufs.ff.ul.pt

'\ vnidadede |
" farmacovigil@ncia
do sul

Inicio Unidade Guia RAM
Inicio > Motificagdo On-line

Notificacdo

00. Inicio
01. Notificador
02. Doente

03. Reaccao
04. Medicamento

05. Informacsdo Adicional
06. Fim

Contactos | EEUL | Universidade de Lisboa | Infarmed

Documentos Projectos Grupos de Trabalho Area Pessoal

Formulario de Notificagao On-Line

Bem vindo ao formulario on-line de registo de reaccoes adversas a
medicamentos.

Este guia passo-a-passo ajudara o preenchimento da sua notificagao.

Para comecar, carregue no botdo "Proximo"” ou navegue entre as varias

etapas no menu a sua esquerda.
i Praximo

ufs ff.ul.pt/Notificacao.aspx

Agradecemos a sua disponibilidade e colaboragéao.

03-10-2014




Notificacao Espontanea

Dados ficticios

’\ unidade de Contactos | FFUL | Universidade de Lisboa | Infarmed
' farmacovigildncia
do sul

Inicio Unidade Guia RAM Documentos Projectos Grupos de Trabalho Area Pessoal

Inicio > Notificagdo On-line

Notificagao

00. Inicio Informacdo do Profissional de Saide

01. Notificador o

02. Doente *campos obrigatorios

03. Reaccdo Nome:* |Inés Rocha |

04. Medicamento :

05. Informacido Adicional Profissdo: | Farmaceéutico ¥ |

08: Fim Local de Trabalho: |Fam1éu: la Santos |
Telefone: 1289 022 500 |
Fax: | |
E-mail:* |inesfmcha@gmail.mm |

Proximo




Notificacao Espontanea

a vnidade de Contactos | FFUL | Universidade de Lisboa | Infarmed
' farmacovigildncia

do sul

Inicio Unidade Guia RAM Documentos Projectos Grupos de Trabalho Area Pessoal

Inicio > Notificagdo On-line

Notificacdo

00. Inicio Informacao do Doente

01. Notificador

02. Doente

— Nome (Iniciais): MRFG |

04. Medicamento - -

05. Informacdo Adicional Sexo: M ®F

S6s Him Idade: 75 |
Data de Nascimento: |DIA ¥ ||MES v |[ANO v |
Peso (Kg): || |
Altura {cm): | |

Anteriir Proximo




Notificacao Espontanea

’\ vnidade de Contactos | FFUL | Universidade de Lisboa | Infarmed
' farmacovigildncia
do sul

Unidade Guia RAM Documentos Projectos Grupos de Trabalho Area Pessoal

Inicio > Motificagdo On-line

Notificagdo

00. Inicio Reacgdo Adversa

01. Notificador .

02. Doente *campos obrigatdrios

03. Reaccio 1ei ialed d

04. Medicamento L ar'ltr‘a gl?s, IEIla g1a5, ar nas CO:tES e no

05. Informacin Adicional Descricao™: pelito rE|u1to intensas, tonturas, febre e

06. Fim anarexlia -
Data de Inicio: 10 v|[3 v |[2015 ¥ |
Duracdo: |1 més |

Considera a reaccdo grave? @ gim O N3o

, 5 B
Porque considera grave? (] Causou Morte

[ pés em perigo a vida
() Motivou ou prolongou hospitalizacio
¥ Motivou incapacidade
[ Anomalias congénitas
O outra
\Qual?

Evolucio | Cura v

Se o doente fez tratamento |[Analgésicos
da reaccdo adversa indique
gual:

e
| Remover RAMs | (+) Adicionar RAM
Nota:

Apds descrever a RAM, camegue em "Adicionar RAM" pars que 3 Reaccdo sejs adicionads 3
Notificagde. Pode acrescentar varias RAMs 3 mesma notificagde. Pode também eliminar as RAM's da
notificacdo carmegando em "Remover RAMs" (limpa todas as RAMs). No entant dz notificacio
tem gue ter pelo menes uma RAM.

Anterier Proximo




Notificacao Espontanea

’\ vnidade de Contactos | EFUL | Universidade de Lisboa | Infarmed
' farmacovigilancia
do sul

Inicio Unidade Guia RAM Documentos Projectos Grupos de Trabalho Area Pessoal

Inicio > Motificacdo On-line

Notificacdo

00. Inicio Medicamento Suspeito
01. Notificador
D2. Doente

03. Reaccdo Apods preencher os campos relatives ao medicamento, por favor, carregue 1

04. Medicamento
05. Informacdo Adicional [ [ .. 1< L

*campos obrigatérios

D6. Fim Nome de Marca e Lote™:
s
Dose didria: |5 mg 1 por ano
Via de administracdo: |I"¢r |
Indicacio Terapéutica: |Usteopomse |
Data de Inicio: [10 v|[3  v][2015 ¥|

Medida tomada
relativamente ao farmaco:

ESCOLHA
...ESCOLHA
Suspensaoc
Aumento da dose
Diminuigio da dose
Dose inalterada

Data de Suspensdo:

| Remover Medican

Nota:
Apés descrever o Medicamento !

notificagdo. Pode também elimilw s aw woros svagten .,_...5,.....“ L
(limpa tedas o= Medicamentes). No entanto, cada netificagie tern que ter pele mencs um
Medicamente Suspeito.

Anterior | Préxime




Notificacao Espontanea

\ vnidadede
' farmacovigildncia
do sul

Inicio Unidade Guia RAM

Inicio > Motificagdo On-line

Notificacdo

00. Inicio

D1. Notificador
02. Doente

03. Reaccdo

04. Medicamento

05. Informacao Adicional
06. Fim

Documentos

Dutros medicamentos
tomados durante os 3
meses anteriores

Patologias

Observacoes (alergias,
dados laboratoriais, ...)

Contactos | FFUL | Universidade de Lisboa | Infarmed

Projectos Grupos de Trabalho Area Pessoal

Outras Informacoes

Amicdarcna 280 mg, montelucaste, candesartan,
Formoterol, Budesonida, Lactulose,
Butilescopolamina, Betametascna +
Calcipotricl.

diabetes, hipertensdo arterial, asma e
psoriase para além da osteoporose

ﬁ.? Terminar




Notificacao Espontanea

Dados ficticios

* Medicamento(s)-Suspeito(s)q
De: mzillFS e
Enviada: quartz-feira, 9-deDezembro-de2015: 11:33+

Para: UnidadedefarmacovigilinciadosSul;: NomedeMarca/Lote:Adasta@-5mg/ 100 mL+

Assunto: UFS-NotificacSodaRAM DoseDidria:-3*mg-i-por-anow
1 " = 1 Via-deAdministracdo:IVe

. e e IndicacioTerapéutica:Ostecporoses
Registo-de:Notificacio-de-RAM Datadenicion10/3/20150s

* Profissional-de-Saindef Datade Suspensio:DIA/MES/ANOY

Nome:Inés-Rochaf =
* Dutras-Informacdes"
Profissdo:Farmacéutico”
MedicagaoConcomitante: &mjpdarnna-200-mg, ‘mentelucaste, candesartan.-
Local-deTrabalho: Farmacia-SantosT Encmoterol. Budesonida, Lactulose. Butilescopelamina,‘Betamestasona-+-
Calcipotriol. -]
Telefone:285-022-5009
Patologias:diabetes, -hipertensdo-arterial,-asmae psoriase-para-além-da-

Eax:q ostecporosey
E-mail: inesjrocha@gmail.com Observacoes:
T T
* Doenteq Estainformagdofoi-processadaem-09-12-2015-11:32:279
Nome:MRFG-- Teste] il
Idade:759
Sexo:FY

DatadeNascimento:DIA/ MES/ANOT
Peso: 4|

Altura:q

*RAM(s)1

Descricao:artralgias, ‘mialgias,-dornas-costas-e'no-peito-muite-intensas, tonturas, -
febree'anorexiae

Data-de-Inicio:-10/3 2015~

Duracdo: -1 més+

Gravidade: JQual T~

Evolugdo: Cura+w

TratamentodaRAM:+Analgésicos-]




Notificacao Espontanea

Grelha de avaliacao do Caso: Aclasta®

Parametros -

Arelagao temporal é consistente?
Dose resposta?

O medicamento suspeito foi suspenso e a RAM
regrediu?

O medicamento foi reintroduzido e a RAM
reapareceu?

Em contacto anterior com 0 medicamento ja tinha
ocorrida RAM semelhante?

A RAM esta descrita em RCM ou literatura?
Mecanismo de acao? Existe base farmacoldgica para a
RAM?

Efeito de classe? Existe descricdo prévia da RAM para
outro bifosfonato?

Horas

Nao aplicavel

Desconhecido
Desconhecida
12 utilizacao
Sim
Sim

Sim




Notificacao Espontanea

Grelha de avaliacao do Caso: D.T. Vax Adulto® / Gardasil®

Existem outras causas explicativas?

Existe a possibilidade de alguma patologia de base Sim
contribuir para a RAM? (Osteoporose??)

Existe a possibilidade da medicagao concomitante

- Sim
contribuir para a RAM?
Existem interagcoes medicamentosas relevantes para a Nao
RAM? (Interagdes sem relevancia para a RAM

em quest&o)

PROVAVEL |
|

\
\




5. Gestao de risco




Gestao de Risco

Curso da Notificacao

v" Imputacao de causalidade

v Comunicacao da informacao:

« Titular de AIM
 EMA
« OMS

v Anadlise da informacao

Estudos
Literatura

Nova informacdo que pode afectar o
perfil de seguranga do Medicamento

-




Gestao de Risco

Medidas de Seguranc¢a ou de minimizacao do risco

Revogacao
AlM

Suspenséo de AIM

Restri¢des de utilizagéo

Alteracao tipo |l de seguranca

Informagé&o aos Profissionais de Saude




Gestao de Risco

Plano de Gestao de Risco PGR

O Um PGR pretende responder a 3 questoes:

1. Quais s&o os riscos conhecidos e desconhecidos do medicamento?

2. Quais sdo os estudos que devem ser feitos para conhecer melhor 0s
riscos?

3. O que é preciso fazer para minimizar 0s riscos para os doentes?

O PGR é um documento dinamico que deve ser actualizado durante todo
o ciclo de vida do medicamento.

AN conhecimento ao longo do tempo Nro niimero de riscos potenciais e
informacao em falta



Gestao de Risco

Plano de Gestao de Risco PGR
(] Isotretinoina

Formas graves de acne (tais como acne nddulo-quistica, acne conglobata ou acne
em risco de originar cicatrizes definitivas) resistente a ciclos adequados de terapéutica

convencional com antibioterapia sistémica e terapéutica topica.

v

A gravidez constitui uma contra-indicagao absoluta. Se ocorrer gravidez durante o
tratamento ou no més seguinte ao final do tratamento. Existe um risco elevado de

ocorréncia de malformagdes muito severas e graves no feto.

|—|_—> Pregnancy Prevention Program




Gestao de Risco

Plano de Gestao de Risco PGR
(] Isotretinoina

Comunicagao ao médico
Guia de prescrigdo

Formulario de consentimento
informado

Formulario de
notificagdo/acompanhamento
da gravidez

Guia de tratamento e .M.ed.idaSNde
folhetos informativos para minimizagao do
o doente risco

Controlo da
prescricao e da
dispensa

Comunicagao ao
Farmacéutico — Plano de
Prevencao da Gravidez

Guia de dispensa




Gestao de Risco

Plano de Gestao de Risco PGR

O Isotretinoina
/

4

Plano de Prevencao da Gravidez
tretinoing At v

Plano de Prevencao da Gravidez

L L2 Lda.
e o\t TRATAMENTO
swoaals COM ISOTRETINOINA PERFE FARRE

5mq, 10 mg, 20mg e 40 mg

PLANO DE PREVENGAQ DA GRAVIDEZ

GUIA MEDICO PARA & PRESCRICAD DE
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_H
UMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_ED

UCACIONAIS/




Gestao de Risco

Consequéncias das Notificacoes Espontaneas

O Durante os ultimos 40 anos foram retirados 130 medicamentos do
mercado devido a RAMs, essencialmente hepaticas, cardiovasculares e
neurolégicas

= 50% durante os primeiros 5 anos de comercializagio

= 30% durante os primeiros 2 anos de comercializagio
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Nimed 100

@ o

Exemplo Nimed®

[Reac6es adversas hepaticas]

Restrigoes de
utilizagao

Obtengao de AIM na Redimensionamento
Europa das embalagens

l

Revogacao das
apresentagoes Revisao do perfil
pediatricas de seguranga

Revogagéo na
Finlandia e
Espanha
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Gestao de Risco

™ _ T ds. R -

|, Diangd§ @

Exemplo Diane 35@ === -

[Reacoes adversas tromboembdlicas]

Reforgo das adverténcias,
novas contra-indicagoes e
actualizagao das indicagoes
Materiais Educacionais

2013

Obtengao de AIM na Suspensao de AIM em Franga

Europa para a indicagao
- tratamento da acne Inicio da revisao de seguranga
na Europa
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Exemplo Depakine® Chrono
[Reacoes adversas Risco de Teratogenicidade]

Gestao de Risco

favoravel

Conclusao da revisao de seguranga: Perfil

Alteragao de

Seguranga:
Risco de Suicidio
Alteragao do RCM e FI

Inicio da revisao de
segurancga

O PRAC recomenda:
+ Alteragao a informacao do medicamento
* Implementagao de materiais
educacionais
 Estudo de utilizagao do medicamento

Para avaliagao do

Obtengcdao de AIM em
Portugal para a
indicagdo - tratamento

de epilepsia e episddios
maniacos da doenga
bipolar

perfil beneficio / risco

N3o deverao ser utilizados em

l

criancas do sexo feminino, mulheres
gue possam engravidar e mulheres
gravidas para o tratamento de
epilepsia e episédios maniacos na
doengca bipolar a_menos que os

Alteracao de Seguranca
para os Anti-
epilépticos:

Risco de Alteragoes

osseas - Alteragao do

RCM e Fl tratamentos alternativos sejam

ineficazes ou ndo tolerados.

Doentes devem ser aconselhadas a
usar métodos contraceptivos durante
o tratamento

Inclusado na
lista de
medicamentos
sujeitos a
monitorizagao
adicional
(PASS)
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Concluindo...

Profissional Saude

SOCIEDADE Seguranca do SAUDE PUBLICA
medicamento
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Contatos Unidade de Farmacovigilancia do Sul

unidade de
, furmacowgl unu
do sl

UFS:
Telefone/Fax: 21 797 13 40
Email: ufs@ff.ulisboa.pt
Site: http://ufs.ff.ul.pt/
Paginas no Facebook e Linkedin: Unidade de Farmacovigilancia do Sul

Participe e receba informacdes periddicas sobre a seguranca dos medicamentos de uso
humano

JUNTE-SE ANOS...
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