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1. INTRODUGAO

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 monitorizagdo do perfil de
seguranga dos medicamentos de uso humano comercializados em territério nacional.

A regi@o do Sul, Alentejo e Algarve, afeta a UFS apresenta 939 445 habitantes (INE 2013) numa
extensdo de 32.327 Km?2 (INE 2002). Atualmente o n° de médicos a exercer atividade na regido
Sul do territério € de 2.780 (OM 2014) e a classe farmacéutica estd representada por 959
profissionais (OF 2014).

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 (Portimdo), 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 Extens6es no Alentejo e 16 Centros de
Salde com 68 extens6es no Algarve.

No que se refere a Farmacias Comunitarias, o territério encontra-se coberto por 274
estabelecimentos.
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Unidade de Farmacovigilancia do Sul (UFS)

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.

Conselho Coordenador Conselho Diretivo
Infarmed, I.P.

> DGRM/Infarmed,
I.P.

Técnicos de Farmacovigilancia

Direcao Executiva

Gestor da Qualidade

Estagiarios

Peritos
.. . . ¢Clinico
Técnico de informatica «Qualidade
s Farmacoepidemiologia
*Farmacologia
e Estatistica

Delegados de Farmacovigilancia

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 10 Delegados de Farmacovigilancia que colaboram na divulgagao e promogao da
notificagdo esponténea nas areas hospitalar e comunitaria.

Constituicdo da atual equipa de Delegados de Farmacovigilancia:

Isabel Brazinha (Farmacéutica Hospitalar) - Portalegre

Filipa Tata (Farmacéutica Hospitalar) - Evora

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

Manuela Sousa (Farmacéutica Hospitalar) — Portim&o

Helena Duarte (Farmacéutica Hospitalar) — Faro

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

Anténio Matias (Farmacéutico Comunitario) — Montemor-o-Novo

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.



unidade de
Relatério Anual de Atividades " furmmowgllunuu
2015 do sul

FACULDADE DE
FARMACIA

Universidade de Lisboa

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

Implementagao de sistema de Gestao da qualidade (SGQ)
A UFS em colaboragédo com o perito para a Qualidade implementou um SGQ em Julho 2013.

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

O sistema é auditado interna e externamente com uma periodicidade anual. Durante o ano de
2015 foi realizada uma auditoria de fornecedor — INFARMED, I.P. a UFS a 16.07.2015.

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 episodios de reacao adversa que ocorrem efetivamente. Contudo, apresenta a
clara vantagem de permitir a vigiléncia de todos os medicamentos do mercado durante todo o
seu ciclo de vida e em amplas populagdes.

A notificagdo espontanea permite a geracdo de sinais precoces e deste modo, a constituicdo de
hipéteses a serem confirmadas com recurso a outras metodologias.

Esta metodologia constitui sem ddvida um importante contributo para a adogdo de medidas
regulamentares que se podem traduzir na implementagéo de medidas de minimizacao de risco.

A notificagdo espontdnea ap6s a sua rece¢do pela UFS é submetida a um conjunto de
procedimentos, que culmina com a sua avaliagdo clinica pelo perito e que se encontra
esquematizado no fluxograma a seguir.
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Figura 2 - Fluxograma simplificado do fluxo da notificagcdo esponténea na UFS
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ATIVIDADES DA UFS

Apresentamos infra as atividades desenvolvidas pela UFS nas areas de formagéo, divulgacao e
investigacao durante o ano de 2015.

2.1.

Atividades de Formagao

Durante o ano de 2015 foram realizadas as seguintes agdes de formagdo no contexto da
Farmacovigilancia:

1.

Formagao Regional “Farmacovigilincia e Notificagdo Espontanea” - Evora

Hospital do Espirito Santo - EPE; em 01-04-2015; duragdo 2 horas; total de 48
participantes profissionais de saude (médicos, farmacéuticos e enfermeiros); Avaliacao
da Satisfacdo dos participantes x= 5 [1,6]

Formagao Regional “Farmacovigilancia e Notificacdo Espontanea” - Ferreira do
Alentejo

Centro de Saude de Ferreira do Alentejo (ULSBA); em 17-06-2015; duragao 2 horas; 11
participantes profissionais de salde (enfermeiros + médicos);

Avaliacdo da Satisfacdo dos participantes x= 17 [0, 20]

Formagao Regional “Farmacovigildncia e Notificagdo Espontdnea” - Castro Verde
Centro Saude de Castro Verde (LSBA); em 17-06-2015; duragdo 2 horas; 19
participantes profissionais de saude (enfermeiros + médicos);

Avaliacéo da Satisfacdo dos participantes x= 17 [0, 20]

Formagao Regional “Farmacovigilédncia e Notificagdo Espontanea” - Quarteira
Centro Saude de Quarteira; em 24-06-2015; duracdo 2 horas; 19 participantes
profissionais de saude (enfermeiros + médicos);

Avaliacdo da Satisfacdo dos participantes x= 16 [0, 20]

Formagao Regional “Farmacovigilancia e Notificagdo Espontdnea” - S. Bras de
Alportel

Centro Saude S. Bras de Alportel; em 24-06-2015; duragdo 2 horas; 4 participantes
profissionais de saude (enfermeiros + médicos);

Avaliacéo da Satisfacdo dos participantes x= 18 [0, 20]

Formagao Regional “Farmacovigildncia e Notificagao Espontdnea” - Santiago do
Cacém

Hospital do Litoral Alentejano; em 25-06-2015; duragdo 2 horas; 26 participantes
profissionais de saude (enfermeiros + médicos);

Avaliacéo da Satisfacdo dos participantes x= 18 [0, 20]

Formagao Regional “Farmacovigildncia e Notificagdo Espontanea” - Portimao
Centro Hospitalar do Algarve — Unidade de Portim&o; em 29-10-2015; durag&o 2 horas;
total de 26 participantes profissionais de saude (médicos, farmacéuticos e enfermeiros);
Avaliacdo da Satisfacéo dos participantes x= 17 [0, 20]

Formagao Regional “Farmacovigilancia e Notificagdo Espontanea” - Elvas

|g[|c|nuu
do sul
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Centro de Saude de Elvas; em 27-11-2015; duragdo 1:30 horas; 12 participantes
profissionais de saude (médicos);
Avaliacéo da Satisfacdo dos participantes x= 16 [0, 20]

9. Formacao Regional “Farmacovigildncia e Notificagao Espontanea” - Olhdo
Centro Saude de Olhdo; em 10-12-2015; duragdo 1:30 horas; 7 participantes
profissionais de saude (5 enfermeiros + 2 médicos);

Avaliacéo da Satisfacdo dos participantes x= 17 [0, 20]

10. Formagao Regional “Farmacovigilancia e Notificagao Espontanea” - Faro
Universidade do Algarve; em 10-12-2015; duragdo 2 horas; 23 participantes profissionais
de saude (farmacéuticos) e alunos de Ciéncias Farmacéuticos;

Avaliacdo da Satisfacdo dos participantes x= 18 [0, 20]

11. Formagao Regional “Farmacovigiléancia e Notificagao Espontanea” - Faro
Farmacia da Penha; em 10-12-2015; duragao 1:30 horas; 6 participantes profissionais de
saude (farmacéuticos);

Avaliacéo da Satisfacdo dos participantes x= 19 [0, 20]

12. Curso Farmacovigilancia UFS/FFUL - Junho/Julho 2015, durag&o total de 27 horas,
total de participantes - 46 profissionais de salude e estudantes.

13. Reuniao Delegadas Farmacovigilancia/UFS 2015 - Lisboa
Faculdade de Farméacia da UL, em 04-12-2015; duracdo 8 horas; 5 participantes
profissionais de saude (farmacéuticos).

Avaliacdo da Satisfacdo dos participantes i= 18 [0, 20]
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. Atividades de Divulgagao

Durante o ano de 2015 foram realizadas as seguintes ag¢bes de divulgagdo no contexto da
Farmacovigilancia:

1.

10.

1.

12.

Curiosidade Cientifica - divulgacdo mensal para os Delegados de Farmacovigilancia de
artigos cientificos publicados no &mbito da Farmacovigilancia (artigo/relatorio) designado
como Curiosidade Cientifica. Foram efetuadas 9 edigdes;

. Journal Club - reunido cientifica baseada na discussdo de literatura cientifica ou

apresentacdo de estudos/projetos na area da seguranca. Foram efetuadas 2 edigdes
(Margo e Novembro);

. Site da UFS - atualizacdo continua do site da UFS com informacdo de qualidade e

seguranga;

. Guia de Reagdes Adversas Cardiovasculares - atualizagdo do Guia de Reagoes

Adversas Cardiovasculares no site da UFS;
Facebook - divulgacdo de informagdo de seguranga e qualidade do medicamento de
forma regular através da pagina da UFS no Facebook;

. LinkedIN - divulgacdo de informacdo de seguranca e qualidade do medicamento de

forma regular através da pagina da UFS no LinkedIN

. Estagio de pré-graduagao — prestado a alunos do Mestrado Ciéncias Farmacéuticas.

= 1 aluno - 15H/semana (2 meses)

= 1 aluno - 40H/semana (2,5 meses)

= 1 aluno - 15H/semana (1,5 meses)

= 1 aluno - 12H/semana (3 meses)

= 6 alunos — 20H/semana (2 semanas)
Estagio de pés-graduagao — prestado a 1 farmacéutico durante 6 meses, 15 horas
semanais;
Seminario Farmacovigilancia - Escola Superior de Enfermagem de Lisboa - 9 e 16
de Margo, total de 12 horas, dirigido a alunos do 2° ano de Enfermagem, num total de
520 participantes.
Workshop Farmacovigilancia — FFUL/Gabinete de estagios e saidas profissionais, 9 e
10 de Fevereiro, total de 12 horas, dirigido a alunos finalistas do 5° ano Mestrado
Integrado de Ciéncias Farmacéuticas, num total de 64 participantes.
Promogao da Farmacovigilancia junto dos notificadores da UFS - contacto por via
eletronica com todos os notificadores da regidao Sul registados na base de dados da
UFS relembrando a importancia da notificacdo espontanea de reacdes adversas e
agradecendo a contribuicdo dada ao sistema de Farmacovigilancia;
Médulo de Farmacoepidemiologia e Farmacovigilancia — 6 SessoOes tedrica +
pratica de 3 horas, Setembro/Outubro/Novembro/Dezembro 2015 na Faculdade de
Farmacia 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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13. Palestra sobre “A seguranga dos medicamentos antidepressivos, dados nacionais

e internacionais” — V Congresso Cientifico de Saude da AEFFUL - O cérebro e a
mente: o desafio do presente; 20-11-2015; duragao 40 minutos

11
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2.3.  Atividades de Investigagao da UFS

Durante 0 ano de 2015 a continuagdo as seguintes acbes de investigacdo no contexto da
Farmacovigilancia:

1. Tese Mestrado 2° Ciclo subordinada ao tema “Estudo do impacto da atividade do
Delegado de Farmacovigilancia na notificagao espontanea” pela aluna do Mestrado
em Regulagdo 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 Dr. Paula Alexandra G. B. S. Ferreira (em curso).

2. Tese 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
Inécio sob orientagdo do Prof. Doutor Afonso Cavaco (em curso);

12
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3. DADOS DA UFS 2014

3.1.  Evolugédo do n° total de NE recebidas na UFS (2004-2015)

O numero total de notificagdes esponténeas (NE) rececionadas pela UFS em 2015 foi de 409
tendo-se verificado um aumento de 21,4% relativamente ao ano anterior. Esta variagao pode ser
atribuida ao projecto de farmacovigilancia implementado por uma delegada de Farmacovigiléncia
nas urgéncias hospitalares, ao crescente empenho dos delegados de farmacovigilancia que com
a UFS colaboram, assim como, ao aumento do nimero de acgdes de formagéo e divulgacéo
implementadas pela UFS durante o referido ano.

450 409

400 /—
351
337
350 330
300 /

24

250

200 170
14
100 76

53 61 46 52

50 -

0 T T T T T T T T T T T 1
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Figura 3 - Evolug&o do n° total de notificagdes recebidas anualmente pela Unidade de Farmacovigilancia do Sul
desde a sua criagdo (2004) até ao presente ano 2015

13
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3.2. N° total de NE recebidas, ao nivel nacional e por regido, em 2015

O numero total de notificagdes espontaneas recebidas em territorio nacional tem apresentado
sempre uma tendéncia de crescimento, sendo que a Industria foi responsavel por cerca de
metade dos casos gerados em 2015.

5690
6000
5000
4000
2826
3000
2000 1047 846
363 409
1000 45
0
O R R
0N & &
&N & &
o'bg {‘\60
& Ny

Figura 4 — N° total de notificagdes recebidas pelo sistema de farmacovigildncia em Portugal no presente ano 2015

A UFS alcangou em 2015 um indice de 435 NE/106¢ hab, continuando a superar o objetivo da
OMS de, 200 a 300 NE/10% hab/ano, para um Sistema de Farmacovigildncia eficaz e que,
coincide com o indicador contratado com o INFARMED.

Tabela 1- indice NE/ano/milhdo de hab. para as 4 URFs em 2015

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

N° Total de NE 1047 363 846 409

N° NE/106 Habitantes 282 211 231 435

14



V)
N

D ul
%

5 "
3 ;
> =
g g
P

2] 5
> 7

unidade de

Relatorio Anual de Atividades "‘ farmacovigilancia
2015 do sul

FACULDADE DE

Universidade de Lisbos

3.3.  Distribuigao segundo o tipo de institui¢ao

Representando cerca de 66% (NE=270) do total das NE recebidas, o Hospital foi a institui¢éo de
saude que maior numero de casos de RAM reportou a UFS, em 2015, seguida da Farmécia
Comunitaria (22%) (NE=88) e dos Centros de Saude (8%) (NE=34).

® Hospital
m Farmacia comunitaria
Centros de Salde

Outros

Figura 5 — Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo o tipo de institui¢do do notificador

Apesar do acentuado decréscimo na notificacdo proveniente da Farméacia comunitaria, verificado
entre 2012 e 2014, podemos observar uma ligeira recuperagdo desta instituicdo em 2015. O
numero de notificagdes provenientes do hospital continua a revelar uma clara tendéncia de
crescimento.

220
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180
160
140
120
100

80

60

40
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0 ~——

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

=== Hospital Farmacia Comunitaria Centro de Salide === Qutros

Figura 6 — Evolucao da distribuicio das NE recebidas pela UFS segundo o tipo de instituicdo do notificador
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3.4. Distribuicdo segundo a categoria profissional do notificador

O Farmacéutico foi, em 2015, o principal notificador a UFS, tendo sido responséavel por cerca de
77% (n=317) das NE recebidas. A participagdo do Médico enquanto notificador & UFS tem sido
pouco sentida, 12% (n=51), mantendo o seu perfil face a 2014. Mantendo a tendéncia dos anos
anteriores, o Enfermeiro foi o profissional de salide com menor contributo, em 2015, tendo sido
responsavel por apenas cerca de 6% (n=25) das NE recebidas na UFS. Desde que o utente tem
a possibilidade de notificar registou-se um aumento da sua participagao, tendo, no presente ano,
sido responsavel por 15 notificagdes.

Enfermeiro Utente __Outro
Médico 6% o
12%

Farmacéutico

7%

Figura 7 - Distribui¢do das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo a categoria profissional do notificador

3.5.  Evolugdo do n° total de NE recebidas por categoria profissional do notificador

350
300 /7
250 /\/
200
150 /
100 /\./

) /

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

e===Farmacéutico e===Enfermeiro e===Nédico Utente

Figura 8 - Evolug&o da distribuicdo das NE recebidas pela UFS segundo a categoria profissional do notificador
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3.6. Contribui¢ao dos Delegados de Farmacovigilancia

O numero de casos realizados ndo apenas diretamente pelos delegados de farmacovigilancia
mas resultantes igualmente da sua ac¢do de promogao/facilitacdo da notificagdo nas suas
instituicdes, assumem um valor bastante significativo, como se pode visualizar no grafico abaixo
e que expressa de forma evidente a influéncia destes colaboradores.

Sem agédo dos delegados ®m Com agao dos delegados

Figura 9 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo a a¢do do delegado na notificacdo

3.7.  Distribuigdo por via de notificagao

A principal via de notificagdo no ano de 2015 foi a notificacao online disponivel no site da UFS
69,7% (285), seguida do Portal RAM com 12,2% (50). Esta diferenca poder-se-a atribuir & maior
facilidade e rapidez associadas a submisséo através da primeira via.

19 6414

H Online ® Portal RAM  Infarmed ® Correio = Qutras = Email = Fax Telefone

Figura 10 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo a via de notificacéo

3.8.  Distribui¢ao de acordo com o doente
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3.8.1. Género do doente

O género feminino apresentou, como expectavel, a maior incidéncia de reagdes adversas, que
poderemos associar as caracteristicas farmacocinéticas e farmacodindmicas préprias 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.

Masculino
39%

Figura 11 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo o género do doente

3.8.2. Grupo Etario do doente

Os grupos etarios mais atingidos por reagdes adversas durante o ano de 2015 na regido Sul
foram os dos individuos com idade superior a 65 anos e entre os 18 e os 65 anos. A faixa etaria
dos idosos apresenta uma elevada incidéncia pela sua vulnerabilidade, alteragdes fisiolégicas e
polimedicagéo. A faixa dos adultos por serem os maiores utilizadores dos grupos de farmacos de
maior risco.

Crianga
3%

Desconheci
da
1%

Adolescente
1%

Figura 12 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo o grupo etario do doente

3.9. Distribui¢ao de acordo com a RAM
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3.9.1. Grave/Nao Grave

H Graves

Nao Graves

Figura 13 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo a gravidade da RAM

A distribuicdo dos casos segundo a sua gravidade revela-nos que a taxa de casos graves (42%)
apresentou em 2015 uma melhoria significativa relativamente aos 27% obtidos no ano anterior
2014 o que aproxima a UFS do indicador contratado com o INFARMED, I.P.

Evolugao de RAMs Graves 2011-2015

O graéfico infra reflecte o esforgo que tem sido realizado pela UFS no sentido de atingir os 60%
de casos graves.

200 173
180

J/
160
140 /

120
100 92 88 92 /

80 = 67 /

60
40
20

2011 2012 2013 2014 2015

Figura 14 — Evolugéo da distribuicdo das NE recebidas pela UFS segundo a gravidade da RAM

3.9.2. Descrigao/ nao descricao em RCM (Total)

Face aos anos anteriores, verificou-se um aumento no numero total de NE, cujas RAM néo se
encontram descritas em RCM.
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Figura 15 — Distribuicdo das NE recebidas pela UFS de 2011 a 2015segundo o conhecimento prévio da RAM

3.10. Distribuigdo segundo a Evolugao da RAM

m Cura

Cura com sequelas

Em recuperagao
M Persiste sem recuperagao
= Morte

m Desconhecida

Figura 16 — Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo a evolu¢do da RAM

No ano de 2015, a parcela maior é de 62% para 0s casos reportados que evoluiram para Cura.
De salientar que o numero de casos com evolugdo Desconhecida é significativo o que reflecte
dificuldades por parte dos notificadores no acompanhamento dos doentes.

Foram notificados 15 casos de Morte, no presente ano, sendo que 2 destes ndo foram
relacionados com a RAM pelo notificador.
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3.11. Distribuigdo segundo a Imputagao de Causalidade

unidade de

Relatorio Anual de Atividades "‘ furmum;.gilarciu

Definitiva
H Provavel
m Possivel
® Improvavel

m Desconhecido

Figura 17 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo a imputagéo de causalidade atribuida aos
casos

A Imputagéo de Causalidade dos casos do ano de 2015 encontra-se distribuida, em cerca de
84% dos casos nos valores de probabilidade da escala de causalidade: Provéavel e Possivel. No
entanto, foram classificados 12 casos como Improvavel, e 1 caso nao tinha RAM associada e 1
néo tinha Medicamento suspeito.

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

3.12. Sistemas Organicos afetados

As NE recebidas na UFS, em 2015, prenderam-se na sua maioria com casos de RAMs
referentes a Perturbagdes gerais e alteragées no local de administragao, casos de RAMs
gastrointestinais, Afegoes cutaneas e subcutaneas e Perturbagdes do sistema nervoso.

Tabela 2 - Distribui¢&o das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo o termo MedDRA SOC das RAM (n=797)

9 e 0 edDRAso eque
SOC1 Doengas do sangue e do sistema linfatico 12
SOC2 Doengas cardiacas 33
SOC3 Afecgdes congénitas, familiares e genéticas 0
SOC4 Afeccdes do ouvido e do labirinto 0
SOC5 Doengas endécrinas 0
SOC6 Afeccdes oculares 22
SOC7 Doengas gastrointestinais 103
SOC8 Perturbagoes gerais e alteragoes no local de administragao 153
SOC9 Afecgdes hepatobiliares 7
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SOC10 Doengas do sistema imunitario 15
SOC11 Infecgdes e infestagdes 10
S0C12 Complicagdes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes 23
SOC13 Exames complementares de diagnéstico 56
SOC14 Doencgas do metabolismo e da nutri¢do 38
SOC15 Afecoes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos 37
SOC16 Neoplasias benignas malignas e nao especificadas (incl, quistos e polipos) 0
SOC17 Doencas do sistema nervoso 77
SOC18 Situagdes na gravidez, no puerpério e perinatais 1
SOC19 Perturbagdes do foro psiquiatrico 21
S0C20 Doengas renais e urinarias 28
SO0C21 Doengas dos 6rgdos genitais e da mama 9
S0C22 Doengas respiratérias, toracicas e do mediastino 46
S0C23 Afecgoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos 76
S0C24 Circunstancias sociais 3
SO0C25 Procedimentos cirtrgicos e médicos 0
S0C26 Vasculopatias 27
Total 797

Doencas cardiacas
Afegdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Doencas do metabolismo e da nutricio

Afecgdes musculoesqueléticas e dos tecidos...
Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino
Afeccdes dos tecidos cuténeos e subcuténeos
Doengas do sistema nervoso
Doengas gastrointestinais

Perturbagbes gerais e alteragdes no local de...

Figura 20 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo o termo MedDra SOC das RAM (n=797)

3.13. Distribuigdo por Medicamento Suspeito
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3.13.1. Medicamentos de Marca vs Medicamentos Genéricos

As NE recebidas na UFS em 2015 foram maioritariamente atribuidas a medicamentos de marca
(63%), sendo 19% dos casos associados a medicamentos genéricos.

Registaram-se ainda situagdes (18%) em que a RAM foi atribuida apenas a substancia (s) ativa
(s), sendo desconhecida a sua marca ou laboratério.

H nio identificado

B Medicamentos Genéricos
B Medicamentos de Marca

Figura 21 - Distribuigdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo a natureza do medicamento suspeito

3.13.2. ATC 3° Nivel (Subgrupo terapéutico)

Em 2015 na regido Sul, os ATC de 3° nivel, geradores de maior n°® de casos de reagdes
adversas notificadas, foram Antithrombotic agentes, Viral Vaccines, Direct acting antivirals e
Antineoplasic Agents.

Tabela 3 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo o ATC 3° nivel do medicamento suspeito
(n=474)

ATC 3° Nivel (WHO) Frequéncia (%)
B01A/ Antithrombotic agents 44 9,28%
J07B/ Viral vaccines 31 6,54%
JO5A/ Direct acting antivirals 27 5,70%
L01X/ Antineoplastic agentes/ Other antineoplastic agents 26 5,49%
MO01A/ Antiinflammatory and antirheumatic products, non-steroids 20 4,22%
JO07A/ Bacterial vaccines 18 3,80%
L01C/ Antineoplastic agentes/ Plant alkaloids and other natural 17 3,59%
products
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NO06A/ Antidepressants 15 3,16%
A10B/ Blood glucose lowering drugs, excl. insulins 14 2,95%
A10A/ Insulins and analogues 12 2,53%
L04A/ Immunosuppressants 12 2,53%

3.13.3. ATC de 5° nivel (Entidade quimica)

Em 2015 na regido Sul, os ATC de 5° nivel, geradores de maior n° de casos de reagdes
adversas notificadas, foram: Warfarin, Influenza, inactivated, split virus or surface antigen,
Oxaliplatin, Docetaxel e Amoxicillin and enzyme inhibitor.

Rituximab

Paclitaxel

Sofosbuvir and ledipasvir

Ciprofloxacin

Iron, parenteral preparations

Metformin

Tetanus toxoid, combinations with diphtheria toxoid
Isoniazid

Efavirenz

Amoxicillin and enzyme inhibitor

Docetaxel

Oxaliplatin

Influenza, inactivated, split virus or surface antigen
Warfarin

Figura 22 - Distribuicio das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo o ATC 5° nivel do medicamento suspeito
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3.14. Distribui¢ao por Distrito

Em 2015, a UFS recebeu NE dos varios Distritos que Ihe estéo atribuidos, tendo sido a regido de
Evora aquela que mais contribuiu para os casos reportados & UFS (46%), seguindo-se 0s
Distritos de Faro (34%) e Beja (14%), apresentando o Distrito de Portalegre uma contribuicao
mais timida (6%) para as notificagdes de casos de RAM & UFS.O distrito de Setubal apesar de
ndo pertencer na totalidade a UFS é aqui representado por algumas localidades, Sines e
Grandola, que estéo sob a sua monitorizagao.

%

e\v

Portalegre ®Evora =Beja mFaro m Setibal

Figura 22 - Distribuicdo das NE recebidas pela UFS em 2015 segundo o distrito do notificador
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4. APRECIAGAO CRITICA DOS RESULTADOS

De seguida, sdo apresentadas as apreciagdes criticas referentes ao desempenho da UFS
durante o0 ano de 2015.

41. 1° Semestre

A apreciacao global dos resultados obtidos pela UFS no 1° semestre de 2015 foi muito positiva
uma vez que a taxa de execugao global calculada apresentou um valor de 93%. Este valor
reflecte uma boa performance da UFS face aos objectivos contratados.

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

A Taxa geral de notificagao apresentou um aumento face ao semestre anterior - 131
NE/semestre2.2014 para 163 NE/semestre1.2015

Taxa de RAM grave com 45% de cumprimento;

O valor apresentado para este indicador foi considerado satisfatorio ainda que continua a
constituir oportunidade de melhoria para a UFS, no sentido de alcangar o patamar dos 100%.
Neste sentido a UFS em articulagdo com o seu Perito Clinico pretende encontrar medidas para
garantir o seu melhor cumprimento.

A Taxa de notificagao pelos médicos apresentou uma ligeira melhoria face ao semestre
anterior (de 24% para 29%).

A Taxa de notificagao pelos utentes revelou igualmente uma ligeira subida de 7 para 10%.

O N° accdes de formagao ministradas apresentou igualmente um aumento, considerando que
durante este semestre foram realizadas 7 a¢des face as 4, consideradas pela DGRM neste
ambito, no semestre anterior.

N° de notificagdes processadas com erros de carregamento com 8 eventos registados

O valor apresentado para este indicador foi considerado muito satisfatério uma vez que foram
detetadas apenas 7 notificagdes processadas com erro, num total de 163 notificagdes validadas.
Os erros detetados foram de carater menor, isto €, sem implicagdes gravosas para o sistema.
Contudo, este indicador continua a constituir oportunidade de melhoria para a UFS, no sentido
de alcangar um melhor desempenho.

Taxa de RAM com imputagao de causalidade atribuida no prazo com 87% de
cumprimento;
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4.2, 2° Semestre

A apreciacao global dos resultados obtidos pela UFS no 2° semestre de 2015 é muito positiva
uma vez que a taxa de execugao global calculada apresentou um valor de 97%. Este valor
reflecte uma melhoria na performance da UFS face ao semestre anterior.

Os principais indicadores estabelecidos contratualmente entre o INFARMED, I.P. e a Faculdade
de Farmécia da Universidade de Lisboa para a monitorizagdo das notificagcdes de suspeitas de
reagdes adversas provenientes da regiéo Sul, foram alcangados com sucesso exceptuando
alguns aspetos, devidamente assinalados e fundamentados infra, nos pontos destacados:

A Taxa geral de notificagao apresentou um aumento de 50,3% face ao semestre anterior - 163
NE/semestre1.2015 para 245 NE/semestre2.2015.

Este aumento € muito significativo e resulta num indice de 435 NE/ano/milhao de habitantes
para a UFS em 2015, colocando esta Unidade confortavelmente acima do indice de 250,
contratado e recomendado pela OMS para um sistema de Farmacovigilancia eficiente.

Taxa de RAM grave apresenta 88% de cumprimento, aumento muito significativo face aos
45% registados no semestre anterior.

Este aumento consideravel esteve associado a um projeto conduzido por um dos Delegados de
Farmacovigilancia da UFS, no contexto das urgéncias hospitalares.

A UFS apresenta, ainda assim, uma taxa de RAM graves (53%) ligeiramente inferior ao objectivo
estabelecido (>=60%) continuando por isso este ponto a constituir uma oportunidade de melhoria
no seu desempenho.

Taxa de RAM com imputagao de causalidade atribuida no prazo com 81% de
cumprimento.

O valor apresentado para este indicador foi considerado satisfatério ainda que continua a
constituir oportunidade de melhoria para a UFS, no sentido de alcancar o patamar dos 100%.
Neste sentido a UFS em articulagdo com o seu Perito Clinico pretende encontrar medidas para
garantir o seu melhor cumprimento.

A Taxa de notificagao pelos médicos manteve os seus valores face ao semestre anterior
(29%).

Os enfermeiros mantém uma contribuicdo muito limitada constituindo apenas 11% dos
notificadores.

O farmacéutico continua a constituir o notificador mais participativo na regiao Sul.
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A Taxa de notificagao pelos utentes revelou igualmente uma constancia com 11% face aos
10% do semestre anterior.

Estes resultados apontam-nos para a necessidade de maior sensibilizagdo destes sectores
menos participativos, os médicos, enfermeiros e utentes, através de acgdes de formagéo,
divulgag&o e outras que se mostrem capazes de atingir estes receptores.

O N° acgoes de formagao ministradas manteve o seu perfil de 7 agdes no semestre, valor que
se apresenta conforme os indicadores contratados.

N° de notificagdes processadas com erros de carregamento com 19 eventos registados
em 19 notificagoes.

O valor apresentado para este indicador foi considerado satisfatorio uma vez que foram
detetadas apenas 19 notificagdes processadas com erro, num total de 245 notificagdes validadas
(7,8%). Os erros detetados foram de carater menor, isto €, sem implicagdes gravosas. Contudo,
este indicador pode constituir oportunidade de melhoria para a UFS, no sentido de alcangar um
melhor desempenho e adicionalmente reflecte uma clara necessidade de estabelecimento de
uma definicao concreta de erro de carregamento.

28



W uvnidade de

4 g’k Relatério Anual de Atividades ' fﬂrmﬂw\’lgl'ﬂ""“
do sul
FACULDADE DE 201 5
FARMACIA

Universidade de Lisboa

5. CONCLUSOES

= A taxa de notificagdo na UFS em 2015 sofreu um aumento de 21,4%, ainda assim de salientar
a necessidade de continuar as agdes de divulgagdo/formagéo junto dos profissionais de saude
e utentes.

= O indice alcangado em 2015 pela UFS foi de 435 NE/106hab, considerado muito satisfatério
segundo os critérios da OMS e do INFARMED, o que nos aponta para a preméncia de o
manter.

= Em 2015 na regido Sul constatou-se uma fraca participagao na NE dos centros de saude
face as restantes instituicbes de saude, e apesar de uma ligeira recuperacao a participagao
da farméacia comunitaria continua aquém do seu potencial, 0 que nos indica a necessidade
de dirigir a sensibilizacdo e formagao para os profissionais destes niveis de cuidados.

=Na regido Sul e em 2015 verificou-se que a contribuicdo para a NE dos médicos e
enfermeiros é muito limitada face a dos farmacéuticos o que implica uma atengéo refor¢ada
a estes profissionais durante o ano de 2016.

=No ano de 2015 a UFS apenas registou 14 notificagoes realizadas por utentes, no entanto
um aumento foi verificado. Esta constitui igualmente uma area a ser promovida pela UFS
atraves de estratégias criativas.

= A influéncia dos delegados de farmacovigilancia para a NE em 2015 exprimiu-se em 83% o
que nos mostra a relevancia destes colaboradores para a atividade da UFS,

=Em 2015 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 relacéo 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 2015 (42%) apesar de ter sofrido um aumento consideravel
durante este ano, apresenta-se ainda abaixo do objetivo proposto pelo INFARMED, o que nos
alerta para a necessidade de, por um lado, aumentar a participagdo dos médicos e enfermeiros
hospitalares na notificacdo e, por outro, aumentar a sensibilidade dos delegados de
Farmacovigilancia para este aspeto.

= O perfil do doente mais atingido por reagdes adversas no ano de 2015 foi, para a regido
Sul, do género feminino e do grupo etario dos adultos.

= A distribuicdo da taxa de notificacdo em 2015 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 2015 nas regides do Alentejo e Algarve foram,
Antithrombotic agentes, Viral Vaccines, Direct acting antivirals e Antineoplasic Agents.,
0 que nos chama a atencdo para o interesse que podera constituir o desenvolvimento de
estudos para aprofundamento do conhecimento do perfil de seguranca destes grupos de
medicamentos na regido Sul.

= Os sistemas organicos mais atingidos por RAM foram, em 2015, “Perturbagbes gerais e
alteragdes no local de administracao”, “Doencas gastrointestinais” “Doencas do sistema
nervoso” e “Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos”, pela ordem indicada.
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