Unidade de Farmacovigilancia ja recebeu 17 alertas
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Quase cinco meses depois de ter en-
trado em funcionamento, a Unidade
de Farmacovigilancia da Regifio Au-
ténoma da Madeira ja recebeu 17
notificacdes.

Margarida Camara, coordena-
dora da unidade, explica ao DIA-
RIO que estas notifica¢oes recebi-
das, relativas a reac¢des adversas
ou efeitos secundarios de medica-
mentos, vieram sobretudo de mé-
dicos e farmacéuticos, mas tam-
bém de alguns cidaddos. Alids, este
é mesmo o proposito da unidade
em causa: facilitar a notificacfio
das reacc¢oes adversas dos medica-
mentos (RAM), por parte de pro-
fissionais de saude, entidades ou
profissionais da area da comercia-
lizaciio dos medicamentos e pelos
cidadaos em geral.

Refira-se que a Unidade de Far-
macovigilancia da Regido, integrada
na rede de vilancia naciona, na qual
o responsavel maximo é o Infarmed
- Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Satide, iniciou
func¢des no passado dia 1de Julho. A
unidade tem trés elementos que re-
ceberam formacdo especifica para o
efeito, a coordenadora (Margarida
Camara) e duas farmacéuticas: Mar-
tinha Garcia (elemento da Comissdo
de Farmacia e Terapéutica do Servi-
co de Saude da Regidio) e Carminda
Andrade (do IASAUDE - Instituto
de Administraciio da Saude).

“0O objectivo de trabalhar nesta
rede é o de identificar reac¢des ad-
versas que sdo raras, graves, que até
nunca foram descritas nas caracte-
risticas do medicamento”, sublinha
Margarida Camara, acrescentando:
“ndo nos podemos esquecer que 0s
estudos que do origem a aprovagciio
dos medicamentos sio feitos em po-
pulacdes muitas vezes saudaveis ou
que ndo tém as caracteristiscas dos

doentes que as vio usar e mutas ve-
zes as RAM ndo sdo identificadas
nessafase”.

A coordenadora da Unidade reve-
la ainda que, desde o inicio do ano, a
Regido tinha recebido outras 17 noti-
ficacoes, a que se vieram somar as 17
que foram recebidas a partir de 1de
Julho e até 4 data. Porém, diz, até ao
final do ano, o niimero minimo de-
sejado eram 66. “Claro que aceita-
mos todo o tipo de notifica¢do, mas
as que interessam mais sio as mais
graves”, acrescenta.

Acima de tudo, sublinha, é neces-
sario cultivar cada vez mais, e junto

de todos os quadrantes da socieda-
de, a chamada cultura de seguran-
¢a, também relativamente aos far-
macos. “Se as pessoas nio notifica-
rem as reac¢oes adversas, nio con-
seguimos monitorizar a seguranca
dos medicamentos”, diz Margarida
Camara, chamando a aten¢do para
o facto de que “qualquer pessoa
pode ajudar a tornar os medica-
mentos mais seguros.” Dai que seja
“importante notificar, mesmo que
achem que a reaccio nio é muito
relevante”.

Hoje em dia, exemplifica, a Uni-
dade de Farmacovigildncia conta ja
com a colaboraciio do grupo de vaci-
nacdo, que comunica as RAM que
sdo detectadas no caso das vacinas.
Mesmo assim, “precisamos que haja
um incentivo a notificacio”, admite
a responsavel, explicando que esse
até é um processo relativamente
simples e que garante o anonimato
de quem notifica.

Notificar mesmo quando existem

apenas suspeitas

De acordo com o Infarmed, podem
existir reac¢Oes adversas, por exem-
ploraras ou de aparecimento tardio,
que nio sdo detectadas durante a
fase experimental do medicamento.

Estas reac¢oes adversas poderdo ser
identificadas através da notificacdo
espontinea com a utiliza¢do mais
alargada do medicamento.

Se um utente suspeitar de uma
reaccdo adversa devido a utiliza-
¢do de um ou mais medicamentos,
deve procurar aconselhamento
junto de um médico, farmacéutico
ou outro profissional de saude,
para tratamento da situac¢io. Habi-
tualmente existem duvidas se uma
reaccdo adversa é devida, ou ndo, a
um medicamento. Mesmo que se
trate apenas de uma suspeita, os
profissionais de saude e/ou uten-
tes devem comunicar essa infor-
macdo ao Infarmed ou, no caso da
Madeira, directamente na Unida-
de de Farmacovigilancia da Regifo
(a funcionar nas instalacOes do
Institituto de Administracdo da
Saude, sito A Rua das Pretas).

Para uma notificacdo ser valida é
apenas necessario fornecer 4 infor-
macoes: a(s) reaccdo(Ges) adver-
sa(s); o(s) medicamento(s) suspei-
to(s) de ter(em) causado a RAM; os
dados do doente (como iniciais ou
idade ou sexo), sendo que é garanti-
da a confidencialidade dos dados do
notificador e do doente; os meios de
contacto do notificador da RAM.

A notificagio pode ser feita di-
rectamente no portal do INFAR-
MED (em https://www.infar-
med.pt/web/infarmed /submis-
saoram) ou através do mail ou en-
viando a ficha de notifica¢do parao
endereco de correio electrénico da
unidade regional: farmacovigilan-
cia@iasaude.madeira.gov.pt

Podera ainda notificar em papel,
imprimindo e preenchendo a res-
pectiva ficha de notificacio que
pode ser encontrada, em formato di-
gital, também no ja referido portal
do INFARMED, e entregando a
mesma no servico em causa. No en-
tanto, para facilitar a avaliacdo do
caso, a informacio fornecida deve
conter o maior numero de dados
possivel.

Apos recepcio e validacdo, a in-
formagdo é avaliada por uma equipa
de farmacéuticos e médicos espe-



cialistas em seguranca de medica-
mentos. A informacao do caso, total-
mente anonimizada, é enviada pos-
teriormente para as bases de dados
europeia (Eudravigilance) e mun-
dial da OMS (Vigibase) para efeito
de uma avalia¢fio permanente mais
abrangente do perfil de seguranca
do medicamento.

No caso da Regido, “a Unidade
de Farmacovigilancia processa as
notificacdes, faz uma andlise ini-
cial, vé se estamos perante uma
reaccio adversa e e envia o proces-
so para a rede europeia. A EMA
vai determinar depois se é preciso
emitir algum alerta para investiga-
¢do adicional do medicamento”,
explica Margarida Cimara. “Tudo
em prol da seguranca.

A informagio que é recolhida
através da notificacdo de reacc¢des
adversas é vital para garantir a mo-
nitorizacdo continua eficaz da segu-
ranca dos medicamentos existentes
no mercado, permitindo identificar
potenciais reac¢oes adversas desco-
nhecidas, quantificar e/ou melhor
caracterizar reaccoes adversas pre-
viamente identificadas e implemen-
tar medidas que permitam minimi-
zar o risco da sua ocorréncia, salien-
taainda o Infarmed.
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6 MIL NOTIFICACOES
POR ANO

M O Sistema de Farmacovigilin-
cia opera entre o Infarmed, enti-
dade nacional responsavel pelo
Sistema Nacional de Farmacovi-
gilincia (SNF), as Unidades Re-
gionais de Farmacovigiliancia
(URF) e a Agéncia Europeia do
Medicamento.

0 papel do Infarmed é coordenar
todo o SNF, sendo responsavel pela
monitorizaciio da seguranca dos
medicamentos com autorizacio de
introducio no mercado através da
recolha e avaliacfio das notificacdes
dereaccoes adversas amedicamen-
tos (RAM) recebidas no SNF, identi-
ficagdo de riscos associados a utili-
zacio de medicamentos, dasua ava-
liacdio, da implementacio de medi-
das de minimizacéio dosriscose da
comunicagﬁo destes aos profissio-
nais de satide, doentes, consumido-
res e cidaddios em geral.

O SNF recolhe actualmente, por
ano, mais de 6.000 notificacdes de
reaccoes adversas a medicamentos
incluindo informacfio sobre asegu-
ranca de medicamentos utilizados
durante a gravidez e alactacio.
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