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O Sistema Nacional de Farmacovigilancia foi criado no ano de 1992 através do Despacho
Normativo n.° 107/92. Em 2000 foi sentida a necessidade de descentralizar o sistema e foram
criadas as primeiras Unidades Regionais de Farmacovigilancia. Foi no ano de 2004 que, através
de um protocolo celebrado entre o INFARMED, |.P. e a Faculdade de Farméacia da Universidade
de Lisboa, foi estabelecida a criacdo e funcionamento da Unidade de Farmacovigilancia do Sul
(UFS) sob a coordenagéo desta academia.

Enquanto parte integrante do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) a UFS tem como
missdo contribuir para a prote¢cdo da saude publica através da monitorizagéo do perfil de
seguranga dos medicamentos de uso humano comercializados em territério nacional.

A regido do Sul, Alentejo e Algarve, afeta a UFS apresenta 939 445 habitantes (INE 2013) numa
extensdo de 32.327 Km2 (INE 2002). Atualmente o n® de médicos a exercer atividade na regido
Sul do territério € de 2.780 (OM 2014), a classe farmacéutica esta representada por 959
profissionais (OF 2014) e os enfermeiros por 6.541 (INE 2013).

Estdo implantados nesta zona geografica 5 Hospitais Distritais Gerais publicos, Hospital José
Maria Grande (Portalegre), Hospital do Espirito Santo (Evora), Hospital José Joaquim Fernandes
(Beja), Hospital de Faro e Hospital do Barlavento Algarvio (Portimao), e 3 Hospitais de Nivel |,
Hospital de Santa Luzia de Elvas, Hospital de S. Paulo (Serpa) e Hospital Distrital de Lagos.

A regido Sul apresenta 44 Centros de Saude com 248 Extensdes no Alentejo e 16 Centros de
Saude com 68 extensdes no Algarve.

No que se refere a Farmacias Comunitarias, o territério encontra-se coberto por 274
estabelecimentos.
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A sua equipa multidisciplinar € constituida por elementos com experiéncia na area da
Farmacovigilancia, com formagéo académica de grau de mestre ou doutorado e encontra-se
estruturada segundo o organigrama apresentado infra.

Direcao Executiva

Técnicos de Farmacovigilancia

Gestor da Qualidade

Estagiarios
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Figura 1 - Organigrama da Unidade de Farmacovigilancia do Sul

A UFS estende a sua agdo, de forma mais proxima dos potenciais notificadores e doentes,
através dos 9 Delegados de Farmacovigiléancia que colaboram na divulgacdo e promogdo da
notificagao esponténea nas areas hospitalar e comunitaria.

O ano de 2014 foi pautado pelo recrutamento do 10° elemento desta equipa, Dr. Antdnio Matias,
farmacéutico comunitario, através do qual a UFS pretende aumentar a sua atuagéo sobre esta
area especifica.

Constituicdo da atual equipa de Delegados de Farmacovigilancia:

Isabel Brazinha (Farmacéutica Hospitalar) - Portalegre

Filipa Tat4 (Farmacéutica Hospitalar) - Evora

Cristina Ferro e Paula Sadio (Farmacéuticas Hospitalares) - Beja
Carmen Parreira (Farmacéutica Hospitalar) — Faro

Manuela Sousa (Farmacéutica Hospitalar) — Portiméo

Helena Duarte (Farmacéutica Hospitalar) — Faro

Ménica Condinho (Farmacéutica Comunitaria) — Alentejo e Algarve
Ana Bom (Farmacéutica Comunitéria) — Torres Novas

Anténio Matias (Farmacéutico Comunitario) — Montemor-o-Novo
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A UFS possui responsabilidades na area da recegdo, validacdo, andlise e avaliagdo das
notificagdes espontaneas de suspeitas de reagdes adversas a medicamentos de uso humano
provenientes de reportes de notificadores da regido Sul.

As suas atividades contemplam igualmente a divulgagao da atividade da Farmacovigiléncia, em
particular da notificagao de efeitos adversos e do proprio sistema, a formagéo sobre esta mesma
tematica para a populagdo que Ihe esta afeta e a elaboragdo e participagdo em projetos de
caracter cientifico.

Implementacgao de sistema de Gestao da qualidade (SGQ)

A UFS em colaboragdo com o perito para a Qualidade (Prof. Rui Loureiro) implementou um SGQ
em Julho 2013.

Este sistema considerou 2 processos para as atividades exercidas pela UFS, um relacionado
com o tratamento da notificagdo espontanea e outro com as agdes de formagéao, divulgacao e
investigacao.

O sistema foi auditado interna e parciaimente a 02.09.2014 ao sistema de informagéo e
externamente (auditoria de fornecedor — INFARMED, 1.P.) a 21.10.2014.

Tratamento da Notificagao Espontanea

O sistema de notificagdo espontanea constitui uma metodologia passiva da Farmacovigilancia.
Apresenta limitagbes importantes como seja a baixa sensibilidade consequéncia da
subnotificacdo uma vez que, os estudos existentes apontam para o conhecimento de apenas
cerca de 10% dos episddios de reagéo adversa que ocorrem efetivamente. Contudo, apresenta a
clara vantagem de permitir a vigilancia de todos os medicamentos do mercado durante todo o
seu ciclo de vida e em amplas populagdes.

A notificagéo espontanea permite a geracdo de sinais precoces e deste modo, a constituicao de
hipoteses a serem confirmadas com recurso a outras metodologias.

Esta metodologia constitui sem duvida um importante contributo para as medidas de
minimizagao de risco implementadas até a atualidade.

A notificagdo espontédnea ap6s a sua recegdo pela UFS é submetida a um conjunto de
procedimentos, que culmina com a sua avaliagdo clinica pelo perito e que encontra-se
esquematizado no fluxograma a seguir.
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Figura 2 - Fluxograma simplificado do fluxo da notificagdo espontanea na UFS
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Apresentamos infra as atividades desenvolvidas pela UFS nas areas de formagéo, divulgacao e
investigacao durante o ano de 2014.

Durante o ano de 2014 foram realizadas as seguintes agdes de formagdo no contexto da
Farmacovigilancia:

1. Curso de Farmacovigilancia UFS/FFUL - Lishboa
Faculdade de Farmécia da Universidade de Lisboa, de 24 de Maio a 27 de Junho 2014, duracao
de 15 horas, 34 participantes profissionais de saude;

2. Formagdo Regional “Farmacovigilancia e Notificagdo Espontanea” - Evora
Universidade de Evora; em 12.06.2014:; duragéo 2 horas; 9 farmacéuticos;

3. Formacao Regional “Farmacovigilancia e Notificagdao Espontanea” - Albufeira
Centro de Saude de Albufeira; em 19.06.2014; duragdo 1:30 horas; 8 participantes profissionais
de saulde (enfermeiros + médicos);

4. Formagao Regional “Farmacovigilancia e Notificagdo Espontanea” - Loulé
Centro de Saude de Loulé; em 19.06.2014; duragdo 1:30 horas; 10 participantes profissionais de
saude (enfermeiros + médicos);

5. Formacgao Regional “Farmacovigilancia e Notificagdao Espontanea” - Faro
Centro de Saude de Faro; em 20.06.2014; duragéo 1:30 horas; 19 participantes profissionais de
saude (enfermeiros + médicos + psicologos + auxiliares);

6. Formacao Regional “Farmacovigilancia e Notificagdo Espontanea” - Olhdo
Centro de Saude de Olh&o; em 20.06.2014; duracéo 1:30 horas; 2 participantes profissionais de
saude (enfermeiro + médico);

7. Formagao Regional “Farmacovigilancia e Notificagao Espontanea” - Alvor
Hospital Particular do Algarve, Alvor; em 25.06.2014; duracdo 1:30 horas; 4 participantes
profissionais de saude (enfermeiros + médicos);

8. Formacgao Regional “Farmacovigilancia e Notificagao Espontanea” - Faro
Hospital Particular do Algarve, Gambelas; em 25.06.2014; duragdo 1:30 horas; 5 participantes

profissionais de salde (enfermeiros + farmacéuticos);

9. Formacao Regional “Farmacovigilancia e Notificagdo Espontanea” - ULSNA
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Hospital José Maria Grande, Portalegre com video-conferéncia para Hospital de Elvas e Centro
de Saude de Ponte Sor; em 27.06.2014; duracdo 2 horas; 14 participantes profissionais de
saude presentes (enfermeiros + médicos + farmacéuticos + auxiliares).

10. Formagao “Farmacovigilancia na melhoria dos cuidados de saide” — Encontros de
Farmacia (LusoFarma) — 3 edi¢bes

- 21.09.2014/Azeitdo/1 hora/70 farmacéuticos comunitarios;

- 26.10.2014/Porto/1 hora/80 farmacéuticos comunitarios;

- 16.12.2014/Lisboa/1 hora/90 farmacéuticos comunitarios;

11. Formagao Regional “Farmacovigilancia e Notificagao Espontanea” - Beja
(ULSBA) Hospital José Joaquim Fernandes; em 17.11.2014; duragdo 1 hora x 2 sessdes; total
de 30 participantes profissionais de saude (médicos, farmacéuticos e enfermeiros);

12. Formagao Regional “Farmacovigilancia e Notificagao Espontanea” - Faro
Centro Hospitalar do Algarve - Unidade de Faro; em 09.12.2014; duragdo 1:30 horas; 10
participantes profissionais de saude (enfermeiros + médicos + farmacéuticos);

13. Reunido Delegados de Farmacovigilancia UFS
FFUL; 05.12.2014; duragéo 7 horas; 7 farmacéuticos comunitarios e hospitalares.
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Durante 0 ano de 2014 foram realizadas as seguintes ag¢des de divulgagdo no contexto da
Farmacovigilancia:

1. Promogao da Farmacovigilancia junto dos notificadores da UFS - contacto por via
eletronica com todos os notificadores da regido Sul registados na base de dados da UFS
promovendo e relembrando a importancia da notificagdo espontanea de reagdes adversas,
divulgando o site e pagina do Facebook da UFS e, agradecimento pela contribuicdo dada ao
sistema de Farmacovigilancia;

2. Curiosidade Cientifica - divulgagdo mensal para os Delegados de Farmacovigilancia de
artigos cientificos publicados no ambito da Farmacovigilancia (artigo/relatério) designado como
“Curiosidade Cientifica”. Foram efetuadas 10 edicdes;

3. Journal Club - organizagdo mensal de reunido cientifica baseada na discusséo de literatura
cientifica ou apresentacdo de estudos/projetos na area da seguranga. Foram efetuadas 4
edicdes (Janeiro +Abril +Junho + Novembro);

4. Site da UFS - atualizagdo continua do site da UFS com informacdo de qualidade e
seguranca;

5. Guia de Reagoes Adversas Cardiovasculares - atualizagdo mensal do Guia de Reagdes
Adversas Cardiovasculares no site da UFS;

6. Facebook - divulgacao de informacdo de seguranca e qualidade do medicamento de forma
regular através da pagina da UFS no Facebook;

7. Estagio de pré-graduacao — prestado a alunos do Mestrado Ciéncias Farmacéuticas. Os
estagios tiveram a duragdo de 2 semanas,40 horas semanais, num total de cerca de 80 horas
para 3 alunos; 4 meses, 12 horas semanais num total de cerca de 144 horas para 2 alunos; € a
duragé@o de 1 més durante 12 horas semanais, num total de cerca de 50 horas para um outro
aluno;

8. Estagios profissionais — prestado a 5 farmacéuticos com Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas. O estagio dos 5 farmacéuticos decorreu durante 5 meses com 8 horas semanais,
num total de cerca de 160 horas para cada profissional;

do sul
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9. Workshops de Farmacovigilancia — 6 workshops realizados a 1 e de 3 a 6 Fevereiro de
2014 na Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa, com a duragao de 3 horas cada.
Participaram nos Workshops alunos finalistas do 5° ano do Mestrado Integrado de Ciéncias
Farmacéuticas, num total de 16 alunos por workshop, perfazendo 96 participantes em sessdes
de 3 horas cada;

10. Seminario “Reagdes Adversas a Medicamentos e Farmacovigilancia” - realizado a 10
de Margo na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa. Estiveram presentes 250 participantes.
A duracéo do Seminario foi de 6 horas.

11. Envio por correio de exemplares de ficha de notificagdo para profissionais de saude a todos
os Hospitais da regido Sul;

12. Estagio de pré-graduagao — prestado a alunos do Mestrado Ciéncias Farmacéuticas. Os
estagios tiveram a duracdo de 2 semanas,40 horas semanais, num total de cerca de 80 horas
para 3 alunos e 4 meses, 12 horas semanais num total de cerca de 144 horas para 2 alunos;

13. Médulo de Farmacovigilancia — Sessao tedrica de 2 horas + 7 sessdes praticas de 90
minutos, Novembro/Dezembro 2014 na Faculdade de Farméacia da Universidade de Lisboa,
dirigido a alunos finalistas do 5° ano Mestrado Integrado de Ciéncias Farmacéuticas, num total
de 270 participantes.

10
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Durante o ano de 2014 foram realizadas as seguintes a¢des de investigagdo no contexto da
Farmacovigilancia:

1. Tese Mestrado 2° Ciclo subordinada ao tema "Aplicagao de Planos de Gestao de Risco
em Farméacias Comunitarias, na area de Farmacovigilancia". Mestranda Maria Duarte sob a
orientagé@o da Prof?. Doutora Ana Paula Martins (terminada e defendida);

2. Tese de Doutoramento subordinada ao tema “Patients’ Reporting of Adverse Drug
Reactions: Beyond Frequency Towards Pharmacovigilance Quality - A contextual and
linguistic assessment of spontaneous reporting and correlated pharmacovigilance
activities in two European Union countries”. Doutorando Pedro Inacio sob orientagéo do Prof.
Doutor Afonso Cavaco (em curso);

3. Tese Mestrado 2° Ciclo subordinada ao tema “Estudo do impacto da atividade do
Delegado de Farmacovigilancia na notificacao espontanea” pela aluna do Mestrado em
Regulacéo e Avaliagdo de Medicamentos e Produtos de Saude da FFUL, Lucia Maria Martins da
Costa e sob a orientagdo da Prof®. Doutora Carla Maria Teixeira de Barros e Dra. Paula
Alexandra G. B. S. Ferreira (em curso).

4. Tese de Mestrado Integrado Ciéncias Farmacéuticas subordinada ao tema “Caracterizagao
das reagoes adversas associadas ao grupo farmacoterapéutico — Antineoplasicos e
imunomoduladores — entre 2009 e 2013 na regido Sul de Portugal”’. Mestranda Maria
Geadas sob orientagdo Prof? Doutora Maria Augusta Soares e Dra. Paula Alexandra G. B. S.
Ferreira (defendida Dezembro 2014);

5. Tese de Mestrado Integrado Ciéncias Farmacéuticas subordinada ao tema “Caracterizagao
das reacoes adversas no grupo etario dos idosos — entre 2009 e 2013 na regido Sul de
Portugal”. Mestranda Cremilde Cabral sob orientagdo Prof* Doutora Maria Augusta Soares e
Dra. Paula Alexandra G. B. S. Ferreira (defendida Dezembro 2014).

11
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3. DADOS DA UFS 2014

3.1.  Evolugao do n° total de NE recebidas na UFS (2004-2014)

O numero total de notificagbes espontaneas (NE) rececionadas pela UFS em 2014 foi de 337
tendo-se verificado um aumento de 1,5% relativamente ao ano anterior. Esta variagéo podera
ser atribuida ao aumento do numero de acgdes de formacao e divulgagdo implementadas pela
UFS durante o referido ano, assim como, ao crescente empenho dos delegados de
farmacovigilancia que com a UFS colaboram.
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Figura 3 - Evolucdo do n° total de notificagdes recebidas anualmente pela Unidade de Farmacovigilancia do Sul
desde a sua criagdo (2004) até ao presente ano 2014
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3.2.  N°total de NE recebidas, ao nivel nacional e por regiao, em 2014

O numero total de notificagdes espontaneas recebidas em territorio nacional tem apresentado
sempre uma tendéncia de crescimento, sendo que a Industria foi responsavel por mais de
metade dos casos gerados em 2014.
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INFARMED Industria Norte Centro Lisboa e Sul Ilhas
Vale do
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Figura 4 - N° total de notificagdes recebidas pelo sistema de farmacovigilancia em Portugal no presente ano 2014

A UFS alcangou em 2014 um indice de 359 NE/10¢ hab, continuando a superar o objetivo da
OMS de, 200 a 300 NE/108 hab/ano, para um Sistema de Farmacovigilancia eficaz e que,
coincide com o indicador contratado com o INFARMED.

Tabela 1- indice NE/ano/milhdo de hab. para as 4 URFs em 2014

2014 UFN UFC UFLVT UFS
Populagéo afeta 3 689 682 1719973 3 659 868 939 445

N° Total de NE 931 213 883 337

N° NE/106 Habitantes 252 125 241 359

13
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3.3.  Distribuigao segundo o tipo de instituigao

Representando cerca de 64% (NE=216) do total das NE recebidas, o Hospital foi a institui¢éo de
saude que maior numero de casos de RAM reportou a UFS, em 2014, seguida da Farmécia
Comunitaria (24%) (NE=80) e dos Centros de Saude (9%) (NE=31).

3%

M Hospital
B Farmacia comunitaria
Centros de Saude

Outros

Figura 5 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o tipo de instituicdo do notificador

Contrariando o acentuado crescimento verificado entre 2010 e 2012 na notificagdo proveniente
da farmacia comunitaria, nos ultimos dois anos, o numero de notificagbes diminuiu de forma
acentuada, em particular no ano de 2014, associado provavelmente ao panorama actual da
Farmacia em Portugal. Em contrapartida, este decréscimo foi compensado pelo aumento do
numero de notificagdes provenientes do hospital.
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Figura 6 — Evoluco da distribuicio das NE recebidas pela UFS segundo o tipo de instituicio do notificador
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3.4. Distribuicao segundo a categoria profissional do notificador

O Farmacéutico foi, em 2014, o principal notificador a UFS, tendo sido responséavel por cerca de
80% das NE recebidas.

A participagdo do Médico enquanto notificador & UFS tem sido pouco sentida (cerca de 12%),
apresentando, face a 2013, um decréscimo.

Mantendo a tendéncia regular dos anos anteriores, o Enfermeiro foi o profissional de saude com
menor contributo, em 2014, tendo sido responsavel por apenas cerca de 6% das NE recebidas
na UFS.

Desde que o utente tem a possibilidade de notificar, e em relacdo a 2013, registou-se um
aumento da sua participagéo, tendo, no presente ano, sido registadas 8 notificagdes.

Utente

[ 2%

Enfermeiro
Médico 6%
12%

Farmacéutico
80%

Figura 7 - Distribuigdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo a categoria profissional do notificador
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3.5. Evolugado do n° total de NE recebidas por categoria profissional do notificador
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Figura 8 — Evolucao da distribuicdo das NE recebidas pela UFS segundo a categoria profissional do notificador
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3.6. Contribuicao dos Delegados de Farmacovigilancia

Os Delegados de Farmacovigildncia foram responsaveis por cerca de 37% do total das NE
recebidas na UFS, tendo-se verificado um aumento na notificagdo e na sua importancia como
notificador.

B Delegados de Farmacovigilancia

1 Notificadores ndo Delegados de Farmacovigilancia

Figura 9 - Distribuigo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo a fungéo de delegado do notificador

Contudo, o nimero de casos realizados nao apenas diretamente pelos delegados mas
resultantes igualmente da sua agdo, assumem um valor bastante mais significativo, como se
pode visualizar no grafico abaixo e que expressa de forma mais verdadeira a influéncia destes
colaboradores.

B Sem influéncia dos delegados M Influéncia dos delegados

Figura 10 — Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo a influéncia do delegado na notificagao
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3.7.  Distribui¢ao por via de notificagao

A principal via de notificagdo no ano de 2014 foi a notificacao online disponivel no site da UFS
64% (217), seguida do Portal RAM com 19% (65). Esta diferenga poder-se-a atribuir a maior
facilidade e rapidez associadas a submisséo através da primeira via.

10 8 532

27

H Online Portal RAM ' Infarmed ® Correio

B Outras H Email M Fax 1 Telefone

Figura 11 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo a via de notificagéo

3.8.  Distribuicao de acordo com o doente

3.8.1. Género do doente

O género feminino apresentou, como expectavel, a maior incidéncia de reacdes adversas, que
poderemos associar as caracteristicas farmacocinéticas e farmacodinamicas proprias deste
género, assim como, ao maior consumo de cuidados de saude em geral e de medicamentos em
particular, que torna este grupo mais vulneravel a RAM.

Figura 12 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o género do doente
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3.8.2. Grupo Etario do doente

O grupo etario mais atingido por reagdes adversas durante o ano de 2014 na regido Sul foi o dos
individuos com idade superior a 18 anos e inferior a 65 anos. Seria talvez expectavel que a faixa
etaria dos idosos constituisse a de maior incidéncia pela sua vulnerabilidade, alteragdes
fisiolégicas e polimedicagdo, contudo, a fundamentacdo para estes valores podera estar
associada as classes terapéuticas que mais problemas de seguranga revelaram, e que sdo de
maior utilizagdo pelo grupo etario adulto.

Lactente Crianga
0, 0,
3% 6% Adolescente
Idoso 1%
33%

Adulto
57%

Figura 13 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o grupo etario do doente

3.9.  Distribuigao de acordo com a RAM

3.9.1. Grave/Nao Grave

m Graves

N3o Graves

Figura 14 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo a gravidade da RAM
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A distribuicdo dos casos segundo a sua gravidade, por regido revela-nos que a taxa de casos
graves é uma fragilidade da UFS (27% relativamente aos 60% recomendados pelo INFARMED,

L.P.).
Evolugao de RAMs Graves 2011-2014

Apesar do crescimento verificado no numero total de NE recebidas pela UFS, este estd
essencialmente sustentado no crescimento dos casos néo graves. Assim, e por comparagao
com os valores apresentados pelas restantes URF este € um aspeto merecedor da nossa
reflexdo e medidas futuras.

100

92 33 92

80
67

60

40

20

2011 2012 2013 2014

Figura 15 — Evolugéo da distribuicdo das NE recebidas pela UFS segundo a gravidade da RAM
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A taxa de RAM graves constitui um aspeto ja assegurado pelas restantes unidades regionais de
farmacovigilancia.

Ilhas

UFS
UFLVT
UFC

UFN

0 200 400 600 800 1000

B Graves2012 m Graves2013 ® Graves 2014 mTotal 2014

Figura 16 — Distribuicdo das NE recebidas pelas URFs em 2012, 2013 e 2014 segundo a gravidade da RAM

3.9.2. Descrigao/ nao descricao em RCM (Total)

Face aos anos anteriores, verificou-se um decréscimo no nimero total de NE, cujas RAM n&o se
encontram descritas em RCM.

400
300
200

100

2012 2013

2014

m Descritano RCM = N3o descrita no RCM

Figura 17 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em2011, 2012, 2013 e 2014 segundo o conhecimento prévio
da RAM
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3.10. Distribui¢cao segundo a Evolugao da RAM

m Cura

M Cura com sequelas

H Em recuperagao

B Persiste sem recuperagao
H Morte

m Desconhecido

Figura 18 — Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo a evolugdo da RAM

No ano de 2014, a parcela maior € de 51% para os casos reportados que evoluiram para Cura,
de salientar que o numero de casos com evolugdo Desconhecida apresenta-se elevado o que
reflecte dificuldades por parte dos notificadores no acompanhamento dos doentes.

Foram notificados 4 casos de Morte, no presente ano, que atingiram 1 idoso e 3 adultos e
associados a utilizacdo de antineoplésicos, imunomoduladores, radiofarmacos e contraceptivos orais.

3.11. Distribuigdo segundo a Imputagao de Causalidade

M Definitiva
M Provavel

i Possivel

W Improvavel

m Desconhecido

Figura 19 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo a imputagdo de causalidade atribuida aos
€asos

A Imputagao de Causalidade dos casos do ano de 2014 encontra-se aproximadamente repartida
pelos 3 valores mais fortes na escala de causalidade: Definitiva, Provavel e Possivel. No entanto,
foram classificados 5 casos como Improvavel, e 1 caso ndo tinha RAM associada.

Estes dados reflectem o facto de os notificadores concretizarem o seu reporte apenas quando se
encontram seguros da relagéo causal entre 0 medicamento suspeito e a RAM.
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3.12. Sistemas Organicos afetados

As NE recebidas na UFS, em 2014, prenderam-se na sua maioria com casos de RAMs
referentes a Perturbagbes gerais e alteragdes no local de administragao (25,3%), assim
como, com casos de RAMs gastrointestinais (12,2%) e afecdes cutdneas e subcutaneas
(10,8%).

Tabela 2 - Distribuigdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o termo MedDra SOC das RAM

SOC1 Doencas do sangue e do sistema linfatico 11 1,9
S0C2 Doengas cardiacas 8 1,4
SOC3 Afecgdes congénitas, familiares e genéticas 0 0
S0C4 Afecgdes do ouvido e do labirinto 1 0,2
SOC5 Doengas enddcrinas 0 0
SOC6 Afecgdes oculares 15 2,6
SOC7 Doencas gastrointestinais 70 12,2
SOCS8 Perturbagoes gerais. e alterajgées no local de 145 25,3
administragdo
SOC9 Afe¢des hepatobiliares 1 0,2
SOC10 Doengas do sistema imunitario 16 2,8
SOC11 InfecgBes e infestagdes 22 3,8
SOC12 Complicagdes de inter\{engf?es r~elacionadas com lesBes e 27 47
intoxicagoes
SOC13 Exames complementares de diagndstico 25 4.4
SOC14 Doencas do metabolismo e da nutricdo 10 1,7
SOC15 Afecdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos 37 6,4
SOC16 Neoplasias benignas malignas'g ndo especificadas (incl, 9 03
quistos e polipos)

SOC17 Doengas do sistema nervoso 42 7,3
SOC18 Situagdes na gravidez, no puerpério e perinatais 0 0
S0C19 Perturbagdes do foro psiquiatrico 10 1,7
S0C20 Doengas renais e urinarias 11 1,9
SOC21 Doengas dos 6rgdos genitais € da mama 6 1,0
S0C22 Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino 41 7.1
SO0C23 Afeccoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos 62 10,8
SO0C24 Circunstancias sociais 0 0
SO0C25 Procedimentos cirtrgicos e médicos 1 0,2
S0C26 Vasculopatias 11 1,9
Total 574 100
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Afecgdes musculoesqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Doencgas respiratorias, toracicas e do
mediastino

Doengas do sistema nervoso

AfecgOes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos

Doengas gastrointestinais

Perturbacdes gerais e alteragdes no local
de administracdo

25,3%

Figura 20 - Distribuigéo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o termo MedDra SOC das RAM

3.13. Distribuigdo por Medicamento Suspeito

3.13.1. Medicamentos de Marca vs. Medicamentos Genéricos

unidedede
farmacovigildncia
do sul

As NE recebidas na UFS em 2014 foram maioritariamente atribuidas a medicamentos de marca

(73%), sendo 21% atribuidos a medicamentos genéricos.

Registaram-se ainda situagoes em que a RAM foi atribuida apenas a substancia (s) ativa (s),

sendo desconhecida a sua marca ou laboratorio.

6%

N =375

® N3o aplicavel

® Medicamentos Genéricos

Medicamentos de Marca

Figura 21 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo a natureza do medicamento suspeito
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3.13.2. ATC 2° Nivel (Subgrupo terapéutico)

Em 2014 na regido Sul, os ATC de 2° nivel, geradores de maior n°® de casos de reagdes
adversas notificadas, foram Vaccines, Antineoplasic Agents, Antithrombotic Agents,
Antibacterials For Systemic Use e Psychoanaleptics.

Tabela 3 - Distribui¢do das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o ATC 2° nivel do medicamento suspeito

Vaccines 99 26,40%
Antineoplastic Agents 46 12,27%
Antithrombotic Agents 32 8,53%
Antibacterials For Systemic Use 27 7,20%
Psychoanaleptics 18 4,80%

Psychoanaleptics h 18

Antineoplastic Agents

B
(o)}

Vaccines 99

Antibacterials For Systemic Use _27

Antithrombotic Agents F32

Figura 22 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o ATC 2° nivel do medicamento suspeito




unidade de

Relatorio Anual de Atividades "‘ farmacovigilancia
2014 do sul

FACULDADE DE
FARM%CIA

Universidade de Lisbos

3.13.3. ATC de 5° nivel (Entidade quimica)

Em 2014 na regido Sul, os ATC de 5° nivel, geradores de maior n° de casos de reagbes
adversas notificadas, foram: Warfarin, Amoxicillin and enzyme inhibitor, Azithromycin, Influenza,
inactivated, split virus or surface antigen, Diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus, Docetaxel

Docetaxel E 14

Diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus .6

Influenza, inactivated, split virus or surface
antigen

79
Azithromycin .6

Amoxicillin and enzyme inhibitor .7

Warfarin Flz

Figura 23 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o ATC 5° nivel do medicamento suspeito
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3.14. Distribuicao por Distrito

Em 2014, a UFS recebeu NE dos varios Distritos que Ihe estao atribuidos, tendo sido a regido de
Beja aquela que mais contribuiu para os casos reportados a UFS (40%), seguindo-se os Distritos
de Faro (32%) e Evora (22%) apresentando o Distrito de Portalegre a menor contribuigdo (6%)
para as notificagdes de casos de RAM a UFS.

B Portalegre M Evora MBeja I Faro

Figura 24 - Distribuigdo das NE recebidas pela UFS em 2014 segundo o distrito do notificador
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De seguida, sdo apresentadas as apreciagdes criticas referentes ao desempenho da UFS
durante os dois semestres de 2014.

A apreciacao global dos resultados obtidos pela UFS no 1° semestre de 2014 é positiva uma vez
que a taxa de execugéo global calculada apresentou um valor de 94%.

Os principais indicadores estabelecidos contratualmente entre o INFARMED, I.P. e a Faculdade
de Farmacia da Universidade de Lisboa para a monitoriza¢do das notificagdes de suspeitas de
reagdes adversas provenientes da regiéo Sul, foram alcangados com sucesso a excegao para 0s
seguintes aspetos, devidamente assinalados e fundamentados infra:

o Taxa de RAM grave com 34% de cumprimento;

o Taxa de RAM com imputagéo de causalidade atribuida no prazo com 97% de
cumprimento;

o N°de notificagbes processadas com erros de carregamento com 14 eventos registados.

A apreciacao global dos resultados obtidos pela UFS no 2° semestre de 2014 é muito positiva
uma vez que a taxa de execugéo global calculada apresentou um valor de 99%. Este valor
reflecte uma melhoria na performance da UFS face ao semestre anterior.

Os principais indicadores estabelecidos contratualmente entre o INFARMED, |.P. e a Faculdade
de Farmacia da Universidade de Lisboa para a monitorizagéo das notificagdes de suspeitas de
reacdes adversas provenientes da regido Sul, foram alcangados com sucesso a excegao para 0s
seguintes aspetos, devidamente assinalados e fundamentados infra:

o Taxa de RAM grave com 64% de cumprimento;

o Taxa de RAM com imputagao de causalidade atribuida no prazo com 96% de
cumprimento;

o N°de notificagbes processadas com erros de carregamento com 8 eventos registados
em 9 notificagdes.
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= A taxa de notificagcdo na UFS em 2014 sofreu um aumento de 1,5%, ainda assim de salientar a
necessidade de continuar as agdes de divulgagdo/formagéo junto dos profissionais de saude e
utentes.

= O indice alcangado em 2014 pela UFS foi de 359 NE/108hab, considerado muito satisfatdrio
segundo os critérios da OMS e do INFARMED, o que nos aponta para a preméncia de o
manter.

= Em 2014 na regido Sul constatou-se uma fraca participagao na NE dos centros de saude
face as restantes instituicbes de saude, e um decréscimo da participacao da farmacia
comunitaria, o que nos indica a necessidade de dirigir a sensibilizagdo e formagéo para os
profissionais deste nivel de cuidados.

=Na regido Sul e em 2014 verificou-se que a contribuicdo para a NE dos médicos e
enfermeiros é muito limitada face a dos farmacéuticos o que implica uma atengéo reforcada
a estes profissionais durante o ano de 2015.

= No ano de 2014 a UFS apenas registou 8 notificagbes realizadas por utentes, no entanto um
aumento foi verificado. Esta constitui igualmente uma area a ser promovida pela UFS através
de estratégias criativas.

= A influéncia dos delegados de farmacovigilancia para a NE em 2014 exprimiu-se em 86% o
que nos mostra a relevancia destes colaboradores para a atividade da UFS,

=Em 2014 a via preferencial para a NE na regido Sul foi o site da UFS sendo que o Portal
RAM apresentou uma taxa de utilizagdo ainda pouco significativa e, mais baixa, em relacdo ao
ano anterior, 0 que nos assinala a importancia de destacar as formas de notificar através de
uma componente pratica, na formagdo ministrada.

*A quota de casos graves em 2014 (27%) apresenta-se francamente abaixo do objetivo
proposto pelo INFARMED, apesar de ter sofrido um aumento, o que nos alerta para a
necessidade de, por um lado, aumentar a participacdo dos médicos e enfermeiros hospitalares
na notificagdo e, por outro, aumentar a sensibilidade dos delegados de Farmacovigilancia para
este aspeto.

= O perfil do doente mais atingido por reacdes adversas no ano de 2014 foi, para a regido
Sul, do género feminino e do grupo etario dos adultos.

= A distribuicdo da taxa de notificacdo em 2014 mostra-nos que o distrito de Portalegre foi o
menos participativo alertando-nos para a necessidade de incidir de forma mais intensiva as
acoes de sensibilizacdo e formagao para esta zona geografica.

= Os ATC de 2° nivel mais associados a RAM em 2014 nas regides do Alentejo e Algarve foram,
Vaccines, Antineoplasic Agents, Antithrombotic Agents, Antibacterials For Systemic Use
e Psychoanaleptics, o que nos chama a atencdo para o interesse que podera constituir o
desenvolvimento de estudos para aprofundamento do conhecimento do perfil de seguranga
destes grupos de medicamentos na regido Sul.

= Os sistemas organicos mais atingidos por RAM foram, em 2014, “Perturbagbes gerais e
alteragées no local de administragcao”, “Doengas gastrointestinais” e “Afecoes dos
tecidos cutaneos e subcutaneos”, pela ordem indicada.
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