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FARMACOVIGILANCIA
DEFINICAO

Atividades relativas a
deteccao, avaliacao,
compreensao e
prevencao de eventos

adversos*

*adaptado de Resolucao - RDC n° 4 de 10/02/2009 it o Sa
=™ O
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FARMACOVIGILANCIA
MARCO LEGAL

A RDC n° 4 (10/02/2009)

Dispbe sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de

medicamentos de uso humano

A IN n° 14 (27/10/2009)

Aprova os Guias de Farmacovigilancia para a execucéo da RDC n° 4
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DA PESQUISA CLINICA A FARMACOVIGILANCIA

Pesquisa Clinica Pratica Clinica
Num.ero de Dezenas a milhares Até milhdes
Pacientes
Tlpo de Selecionado Nao selecionado
pacientes
Duracao do _ , . .
¢ Dias a meses Até fim da vida
tratamento
Dose Fixa (?) Variavel (?)
Interagao Conhecida (?) N&o conhecida (?)
medicamentosa
Acompanhamento Rigoroso N&o rigoroso (?)
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FARMACOVIGILANCIA
JUSTIFICATIVA*

A Eventos adversos raros (Ex.: muito rara = < 1/10.000);

A Toxicidade cronica (Ex.: Vioxx® - rofecoxibe vs. Cataflam® - diclofenaco);
A Interacdes medicamentosas (Ex.: vacina febre amarela vs. suplementos);
A Uso em grupos especiais / portadores de comorbidades;

A Novos usos (Ex.: Victoza® - liraglutida)

*adaptado de Monitorizacao da Seguranca de
Medicamentos (...), Opas/OMS, 2005 T——r—
i (e
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FARMACOVIGILANCIA
FOCO*

A Eventos adversos e intera¢des desconhecidas;
A Aumento nas freqiiéncias conhecidas;

A Fatores de risco;

A Possiveis mecanismos;

A Aprimoramento da regulacdo / promoc&o do uso racional de medicamentos

*adaptado de Monitorizacao da Seguranca de
Medicamentos (...), Opas/OMS, 2005 T——r—
i & o
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FARMACOVIGILANCIA
Atividades relativas a
DETECCAO, avaliaco,

compreensao e
prevencao de eventos

adversos

*adaptado de Resolugao - RDC n° 4 de 10/02/2009 i o e
7 e
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DETECCAO
Vigilancia Passiva Vigilancia Ativa
A SAC; A Estudos clinicos de Fase IV;
A SIEAPV / PNI / MS:; A Estratégias de intensificac&o:;
ACEAF /| MS? A Investigacdo de campo;
A Anvisa, Opas, OMS; A Busca bibliografica
A Laboratorios parceiros
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FARMACOVIGILANCIA

Atividades relativas a
deteccdo, AVALIACAO,
compreensao e
prevencao de eventos

adversos
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AVALIACAO

Ve

A Previsao: esperada ou nao esperada,;

A Gravidade: séria ou ndo séria;
A Intensidade: leve, moderada ou grave;
A Relacio causal: definida, provavel, possivel ou duvidosa;

A Freqgléncia: aumento, diminuicdo ou manutenc¢do de nimero de casos;

A Classificacdo: evento adverso I, II, IIl, 1V, V, VI, VIl ou VIII
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FARMACOVIGILANCIA
Atividades relativas a
deteccao, avaliacao,
COMPREENSAO e
prevencao de eventos

adversos

*adaptado de Resolucao - RDC n° 4 de 10/02/2009 it o Sa
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CLASSIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

|. Suspeita de Reacdes Adversas a Medicamentos; 1
ll. Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos;

lll. Eventos Adversos decorrentes do uso ndo aprovado de medicamentos;
IV. InteracGes medicamentosas; B
. A L . } A ACOES
V. Inefetividade terapéutica, total ou parcial,
VI. IntoxicacOes relacionadas a medicamentos;

VIl. Uso abusivo de medicamentos;

VIIl. Erros de medicacéo, potenciais e reais J

(Resolucédo - RDC n° 4 de 10/02/2009)
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FARMACOVIGILANCIA

ATIVIDADES relativas a

deteccao, avaliacao,
compreensao e

PREVENCAO de

eventos adversos

*adaptado de Resolucao - RDC n° 4 de 10/02/2009 it o Sa
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PREVENCAO

|. Suspeita de ReacOes Adversas a Medicamentos

Evento adverso
®
Revisao de critérios de seguranca
®
Atualizacao de Relatorio de Farmacovigilancia / bula

®
Elaboracao (atualizacéo) de Plano de Farmacovigilancia / Minimizagcao de Risco
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PREVENCAO

7 - ADVERTENCIAS

A vacinagdo em pacientes com histérico de hipersensibilidade aos componentes da vacina
febre amarela (atenuada) (ovo de galinha, gelatina, eritromicina ou canamicina) somente
devera ser realizada ap6s avaliagdo médica.

A vacina febre amarela (atenuada) ndo € contra-indicada em pacientes infectados com HIV,
desde que sejam assintométicos, que nio apresentem ainda a Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida, ou a critério médico.

A vacina febre amarela (atenuada) somente deve ser utilizada em mulheres gravidas com
orientagao médica, avaliando possivel risco e beneficio. No entanto, ndo hé evidéncias de que
a vacinagao de uma gravida esteja associada a efeitos anormais no feto.

Nao se sabe se a vacina febre amarela (atenuada) é excretada no leite humano. Nao hé relatos
de eventos adversos devidos & transmissao do virus vacinal da mae para o bebé. Deve-se avaliar
o risco teérico x beneficio da vacinagao de mulheres que estdo amamentando.

Alguns estudos indicam que ha risco aumentado de eventos adversos apés a administragao

sistémico, podem ter maior risco de eventos adversos graves ap&s administragiao da vacina
febre amarela (atenuada).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): Eventos sérios
de tromboembolismo foram relatados muito raramente,
incluindo tromboflebite migratéria, trombose
microvascular, embolia pulmonar e trombose da artéria da
retina. Também foram relatados casos dgfaplasia de |
[medula]Em geral, a frequiéncia tem sido de 1 evento por
10.000 pacientes / ano.

Trecho da bula da alfaepoetina

ao ha informagoes sobre nisco relacionado ao uso da vacina contra febre amarela por via de
administragdo nao recomendada.

Trecho da bula da vacina febre amarela
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PREVENCAO

. Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos

Desvio da qualidade
®
Comunicacéo de desvio da qualidade
®
Recolhimento de lote

®
Atualizacao de Relatorio de Farmacovigilancia
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PREVENCAO

lll. Eventos Adversos decorrentes do uso ndo aprovado de medicamentos;
VI. Intoxicacdes relacionadas a medicamentos;
VIl. Uso abusivo de medicamentos;

VIII. Erros de medicacao

Problema Relacionado a Medicamento
®
Comunicacao a autoridades de saude
®
Apoio a treinamentos ?
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PREVENCAO

Solicitagoes de 1
» Descrigao
Informagoes

1. Informagao sobre desenvolvimento de nova vacina contra febre amarela.

<Z_Reconstituigio da vacina DTP +Hib, >

3. Informagao sobre doses para imunizagao contra polio.

_ 4. Davida sobre vacina para coqueluche ber inativada ou inerte inteiras ou
Técnicas _
fracionadas.

—Estabilidade da vacina TVV armazenada em temperat@

Informagoes sobre eventos adversos TVV.

N oe

Solicitacao da data de expiragao de validade da VFA.

1. Crianga apresentou paralisia na perna apds a vacinagao com Palio.
Evento Adverso 2. Criangas apresentaram febre e mancha no corpo apos vacinagao com TVV.

3. Abscesso no local de aplicagao da vacina TVV.

@o da VFA com soro @
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PREVENCAO

IV. InteracOes medicamentosas

Problema Relacionado a Medicamento
®
Atualizacao de Relatorio de Farmacovigilancia / bula
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PREVENCAO

V. Inefetividade terapéutica

Problema Relacionado a Medicamento
®
Idiossincrasia ou desvio da qualidade?
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FARMACOVIGILANCIA
FACILITADORES
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Equipe multidisciplinar
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Rede de informacéao

ATENDIMENTO AOC
CLIENTE

<==)

DIRETCRLA

JURIDICO FARMACOVIGILANCIA

!

GARANTIA Dd
QUALIDADE

ASSUNTOS
REGULATORIOS

11111

<==)
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Sistemas informatizados

& " 8§ Consultas salvas:

Pagina icial:

o Pagoaiicial | % chamado |Mndaaﬂ

Minsstino da Saude Abertura de chamado
insthto o Tecnomagio
2 0 0N IO Os
Fendoolio Ooveldo Crus j Bio-Manguinhos Sobrenome: |
PAGINA INICIAL Bem-vindo(a) novamente Roson Cruz. Hoje € Quarta-feira, 19 de Maio de 2010. Home: I
Minhas atividades - X Cargo |
wimero da atividade Tipo Prioridade 0 do chamado StA Cherte: |
1 ! AL ado
add f— Telefone: I
- e-mat: |
¥
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Bases de dados

biblioteca
virtual em sadde

PubliRed

National W
L, . . . Lib
A Bases internacionais: Mt

Dif®

A Associacoes internacionais: DRUG INFORMATION ASSOCIATION

A Bases nacionais:

Ve
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FARMACOVIGILANCIA
DIFICULDADES
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A De onde vem nossas informacdes ?

= Parceiros mMS = SAC
Agosto/Setembro 2011

Parceiros: 53
MS: 6
SAC: 8
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Chamados ao SAC de Bio-Manguinhos 2009/2010

Totalde Ocorréncias DIACM
2009 e 2010

e

200047
150047

1000 ¢

500+

2009 2010
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Ocorréncias do SAC de Bio-Manguinhos 2010 por produto

Totalde Ocorréndas x Linhas de Produto - 2009 e 2010

A i : : : E E

N3o Pertence a
DIACM

o 200 400 600 800 1000 1200 1400

= 2009 0O2010
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Origem das Solicitacbes ao SAC de Bio-Manguinhos 2010 - Vacinas

Origem das Ocorréncias - 2010
n=546

Ligacéo
Espontanea:69

Fax:5

Colaborador: 5

Email: 237

Telefones: 142

Web: 88
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Perfil dos solicitantes de chamados ao SAC Bio-Manguinhos 2010 -
Vacinas
Perfildos Solicitantes x Produtos 2010

350

300

250 4

200

150

100

50 - 12

1

0

Profissional de  Cidadao Nao- Empresa Estudante Cidadao
Saude USUArio Usuério
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Tipo de Ocorréncias Vacinas SAC 2010

# Sol. Info. Comercial 11 Sol.Info. Técnica 1 Queixa Técnica
1 Eventos Adversos i Erros Programaticos B Sugestoes
® Outros

20,17
o

Total: 546 M e \
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