Notificacbes de reacdes adversas quase duplicaram em 2019

No ano passado, foram registadas
da Madeira 63 notifica¢des de reac-
cdes adversas a medicamentos
(RAM). O niimero & o0 mais elevado
desde 2012 e quase o dobro do re-
gistado em 2018 (34). Este aumento
podera estar directamente relacio-
nado com o facto de, desde 1 de Ju-
lho de 2019, passou a existir a Uni-
dade de Farmacovigilincia da Re-
giflo, integrada na rede de vilincia
nacional, na qual o responsavel ma-
ximo é o Infarmed - Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos
de Saude.

A unidade, que funciona nas ins-
talages do IASAUDE - Instituto de
Administracio da Saude, tem trés
elementos que receberam forma-
¢ilo especifica para o efeito, a coor-
denadora (Margarida Cimara) e
duas farmacéurticas: Martinha Gar-
cia (elemento da Comissio de Far-
macia e Terapéutica do Servico de
Saude da Regiiio) e Carminda An-
drade (do IASAUDE).

Das notificaces feitas no ano
passado, a maioria deveu-se a reac-
¢oes graves (40), enquanto que as
restantes foram ‘nio graves’.

Em termos concelhios, é possivel
verificar que cerca de metade das
notificacdes registadas no ano tran-
sacto foram feitas no concelho do
Funchal (37). Segue-se Santa Cruz
(14), Cimara de Lobos (7), Machico
(27 e Santana, Ponta do 5ol e Calhe-
ta, cada um com 1 notificacfio. Neste
ano, 11 notifica¢des provém do Fun-
chal e uma de Machico. A titulo de
curiosidade, os concelhos de Porto
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B Podem existir reaccdes adver-
sas, por exemplo raras ou de apa-
recimento tardio, que nfo sio
detectadas durante a fase expe-
rimental do medicamento. Estas
reaccdes adversas poderio ser
identificadas através da notifica-
cfio espontinea com a utilizacio
mais alargada do medicamento.
Se um utente suspeitar de uma
reaccio adversa devido i utiliza-
cio de um ou mais medicamen-
tos, deve procurar aconselha-
mento junto de um médico, far-
macéutico ou outro profissional
de satide, para tratamento da si-
tuacio.

Moniz e Sio Vicente niio registam
qualquer notificagiio desde 2012. Ja
o Porto Santo tem apenas 3 notifica-
¢des registadas: 1 em 2012, outra em
2016 e aultima em 2018.

Desde 2012 e até i data, a Regido
contabilizou assim um total de 281
notificagdes: 136 graves e 145 nio
graves.

Quase 57 mil notificagtes no pais
desde 2012

As 281 notificagdes RAM da Re-
gidlo correspondem a 0,5% do to-
tal de notificagdes do pais: 56.961
desde 2012. O total anual de noti-
ficacOes tem aumentado paulati-
namente no todo nacional e, em
2019, atingiu o valor recorde de
11.004 (6.269 graves). Em 2018 fi-

nham sido 10.295 (5.607 graves).
Este ano, e até ao dia 4 de Agosto,
ji se somam 7481 notificacdes
(4.543 graves).

0Os dados do portal do Infarmed
revelam ainda que a maioria das
notificagdes sio comunicadas pe-
los Titulares de Autorizagiio de de
Introdug¢io no Mercado, seguidas
de perto das notificagdes feitas pe-

los médicos. Seguem-se os farma-
céuticos, os enfermeiros e, final-
mente, 0s utentes.

O Infarmed sublinha que “ne-
nhum medicamento é isento de
risco. Os beneficios de um medica-
mento face aos seus riscos tém que
ser continuamente ponderados.”

Assim, “face ao conhecimento li-
mitado do perfil de seguranca de

Habitualmente existem dividas
se uma reacciio adversa é devida,
ou nio, a um medicamento. Mes-
mo que se trate apenas de uma
suspeita, os profissionais de sai-
de e/ou utentes devem comuni-
car essa informacfo ao Infar-
med.

Para uma notificacfio ser valida é
apenas necessario fornecer 4 in-
formacdes:

B a(s) reaccio(des) adversa(s);
M o(s) medicamento(s) suspei-
to(s) de ter(em) causado a RAM;
M os dados do doente (como ini-
ciais ou idade ou sexo);

M os meios de contacto do notifi-

alguns medicamentos, em particu-
lar as novas moléculas, mais recen-
temente comercializadas, ganha
particular importincia a notifica-
¢do de RAM e 0 seu tratamento
pelo Sistema Nacional de Farma-
covigilincia (SNF)™.

“Embora se assista conrinua-
mente ao desenvolvimento de
metodologias mais sofisticadas
paraidentificar RAM, continuaa
ser consensual que a notificaciio
espontinea é o mérodo mais ex-
pedito para identificar possiveis
reacdes graves e desconhecidas”,
defende ainda a Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produ-
tos de Saude.

A informacdo que é recolhida
através da notificaco de reaccdes
adversas “é vital para garantir a
monitorizacdo continua eficaz da
seguranca dos medicamentos exis-
tentes no mercado, permitindo
identificar potenciais reaccdes ad-
versas desconhecidas, quantificar
e/ou melhor caracterizar reacgdes
adversas previamente identifica-
das e implementar medidas que
permitam minimizar o risco dasua
ocorréncia”, salienta.

Ana Luisa Correia

cador da RAM.

No entanto, para facilitar a ava-
liacAo do caso, a informacdo for-
necida deve conter o maior nii-
mero de dados possivel.

Apds recepcio e validacio, a in-
formacio é avaliada por uma
equipa de farmacéuticos e médi-
cos especialistas em seguranca
de medicamentos. A informacio
do caso, totalmente anonimiza-
da, é enviada para as bases de da-
dos europeia (Eudravigilance) e
mundial da OMS (Vigibase) para
efeito de uma avaliacfio perma-
nente mais abrangente do perfil
de seguranca do medicamento.
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