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Il Conferencia Naciona o e
de Farmacovigilancia

Organizada pelo Infarmed, com o apoio da Unidade de ESPECIAL - Il Conferéncia Nacional de
Farmacovigildncia do Norte, decorreu na Aula Magna da Farmacovigilancia p.1

Faculdade de Medicina da Universidade do Porto, a 6 de
Dezembro de 2001, a Il Conferéncia Nacional de
Farmacovigilncia. Apresenta-se neste Boletim uma sintese
de pontos-chave abordados no programa de frabalhos, o
qual foi intenso e participado por numerosos profissionais de

satde provenientes de todo o pals (ver pdgina seguinte).

MEDICAMENTOS E EXAMES LABORATORIAIS
Colesterolemia, trigliceridemia, amilasemia p.1

EM FOCO - Contraceptivos Orais Combinados e
Risco de Tromboembolismo Venoso p.4

Medicamentos e Exames Laboratoriais
EFEITOS DE MEDICAMENTOS EM PARAMETROS LABORATORIAIS DE DIAGNOSTICO*

LESTEROLE

««« T: agentes androgenizantes (varidvel), contraceptivos orais, corticosterdides, tiazidas, tiouracilo
«e 4: ACido ascorbico, agentes androgenizantes (variavel), colchicina, nitratos v e :

TRIGLICERIDEMIA

«++ T: contraceptivos orais, corticosterdides, furosemida

=ee |: 4cido ascorbico, agentes androgenizantes (variavel)

AMILASEMIA

«se Falsa T: analgésicos narcéticos, cipro-heptadina, contraceptivos orais, cnnlcustarﬂldaﬂ tiazidas
see 4 sOlugOes endovenosas de glucose (possivel)

* Esta lista ndo é exaushiva. Seleccionaram-se as inleracgdes mais frequentemente descritas e/ou com maior impacio clinico, de enire fér-
macos e exames de uso comum em Fortugal EXCLUEM-SE O0S FARMACOS UTILIZADOS PARA EFEITO TERAPEUTICO
ESPECIFICO DE REDUGAO OU INCREMENTO DE PARAMETROS LABORATORIAIS. Fontes principais: Clinical Laboratory
Tests: Values and Implications 3rd Ed. (Springhouse). Drug Information Handbook 7th Ed. (Lexi-Comp); Handbook pf Diagnostic Tesls
(Springhouse); Physician's Drug Handbook 9th Ed. (Springhouse).
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I Conferéncia Nacional
de
Farmacovigilancia

A[s) Face(s) da Terapautica

Faces. lsco-ehicicia insrents b0 medicaments, sistemas e FY
operantes, qualidade dos prescritones, percepiao social @
imciridal do madicameants, contexto madibtico

Terapiutica mcknal’baseada na eviddncia wersus

rackonalldade Terapiuilea - Byvando am linka ce coma diagn
probabilstics, processs real de dacisda madicn, conhecimanin

oo medicarnento nunca absoluto

*Datalna” da Farmacovigiinel
difusiio, impetative bechico & $lica

Sisterma Macional da Farmacovigildncia Sistema Nacional de Farmacowigilancia:
o papel das associaches profi wafissionais

¢ da Industra Brmaceubea (1) justria Tarmacieutica [2)

»  Ordem dos Farmaseuticos: . AMPIE:
1 da inloe heply v s das iz bl b,
M“_.;m.‘: 1ﬂlpm;ln. mi u-h-:;.r::n: n#ﬂinm‘fp wales | Faps=| d_l fermacio da tl:ld.n'l' o5 colaboradores das empresas
o aclics phb- & b I'arma::q-utk.r..;. lqu'n particular dot delegades de infarmag s madich, ne
Ed geracho de sinais
e APIFARMA:
F ao nico aes FamackUticss - i e - ;
E:;:LH: ::ﬁ e e il ey Importancia de um Sistema de FY forte & da mudanga de atitiudes =

percepcies por parta dos potenciais notificadores
Cirdem does Enfermelros:

Ponlos=chave d& contribaicho pars o Sstema’ varinaso, = Ondem dos Médicos Dentistas:
acompanhamentc doeiellana, gerasio de “alwtas® na comunidade & Empanho na divubgacio do Sistema de Py @ na promegio da notlficaco
i intemamento através da distribuicln do Boletim de PV & das fichas de notificagdo

Discussio

Sigtemna de FV portugués em desenvolvimento desde 1852
importinda da formagdo dos profsson e
o ME* = 100/1M hab, —= prov. 280 nos proxdmos 3-5 anog

imoormdnda da nfermagae em bampo Ul aos profissonans
malor armvolvimants dos diversos grupos profesicnas

descentralizagio do sistama; Unidades Regionais Wigicalnde’da.“Mitinok sou profiundals
complexidade de proorsd 4o amibuipdo de um neso de cavsalidade

“Taza ik Blwikficigite Eqpotimine Fntarined disponived ¢ abeito & nicialivas locas

s
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Mecanismos de identificacio de RAM
das NE & pesquisa #m bases de dados hospitalines

Imputacio de Causalidade

+  Complexidade, dificuidades metodaligicns

Motificagio on-ling

»  Miiples Algoritmos Declelonails - estudados 21
+ Pesquisa em base de dados hosplalar, por causa externa de — média de 45% de acordo com & Inbospecgio Global
admissdo, por dlagndstico, por GOH = nenhuma RAK igeakmente imoutada por todoe s maodes

& mulafsam ke
= registo de KA nas bases hospibaianes: TR0 0O, D00 .
comira 4 160,000 pam s HE = nenhum sigertmo de reterdnss.

= grands pobsncial como complemento ac sistema de HE

N T

L Carrmame, O Nogprm Pemie B [ e e Ferefra Koy

Epidemiologia das RAM Farmacovigil&ncia:

Bm malo nospitalar na Europa papel do fBarmacéutico em contexto hos pltalar

=  Estude INCA (H5M) - resultadss preliminares:
= T IncichBinsia 21% (EUA: 15%)

it o8l
1% b ihiein hamiarglens I 4rihcoag it Ak, S pragamis slavancia dos Servicos Farm cos englanio

impulsicnadores de actividaces ds FarmacovigiBineia

*+  Estudo RESEPIRAM [meta-andllse de estudos surcpeus) - - NuTicio ardficial e farmacocingtica clinica de medicamentas
"impresstes” preliminaras monkorizados (ex. aminoglicosides, anticoagulanisa)

~ arands ReleiogEnedade enquanto areas “priveligiadas” de geraclo da sinaks
= msdkana de incidEncias mienior & amakzana (8 9% v 1 0La%)

[ R el ef |

v o Faneir Hosg -

Dihversidade
Seguranca questonavel da transmissao de informago palos Sanda de promociio da quantidade & quabdade das NE divulgacdo
supcrins em papel do elstema, fornagic
Tranamissdio alectronica de dados &; Cesamohimantn ecnico-centifics
simpiles, rapida, padronizada, seguim, fidvel, acessive| TP SN

EudraVigllance: base de dados europeia de FV centrallzada & = imvastigecio
estabelecer-se 8 prazo

Espage aunopew ansmissio sleckdnica exchmsiva obrigatoria Imperancia para os nbteos da Eavsbilidads de inerocuoies &
@ i ' arertacdes 30 nival 46 Infarmed
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PR Viewincu

Mo final de 1995, os resultados de trés estudos
epidemiolégicos independentes sugeriam a associa-
¢&o entre um maior risco de tromboembolismo venoso
(TEV) associado acs contraceptivos arais combinacdos
(COC) contendo os progestagéneos desogestrel
ou gestodeno (COC de terceira geragao), rela-
tivamente acs que contém o progestagéneo levo-
norgestrel (COC de segunda geracdoe).'2! Estes estu-
dos serviram como ponto de partida para uma
avaliacao efectuada pelo Comité de Especialidades
Farmacéuticas (CPMP) da Agéncia Europeia de
Avaliagdo de Medicamentos, na ‘qual foi considerada
toda a informacao disponivel até meados de Setembro
de 2001, altura em que foram divulgadas as con-
clusdes. :

De acordo com os resultados desta avaliacio:

O tromboembolismo venoso & um efeito
gsecundario raro, mas grave, associado a
utilizagda de qualquer tipo de COC.
Globalmente, o risco de ocorréncia de TEV é
baixo e a relacao beneficio-risco permanece
favaravel para todos os COC disponiveis,
“Segundo o CPMP, nio existem motivos para que
as mulheres que se encontrem actualmente a
tomar contraceptivos crais combinados, indepen-
dentemente da marca, e se estes estiverem a ser
bem tolerados, deixem de o fazer. N8o ha, alids,
evidéncia consistente que sugira diferengas de
tolerabilidade entre og diferentes tipos de COC,

- A evidéncia cientifica sugere um ligeiro
aumento do risco de TEV com o uso de
COC com, pelo menos, 30 pg de etiniles-
tradiol, em combinagciao com desagestrel
ou gestodeno, comparativamente aos
COC com a mesma dosagem de etiniles-
tradiol associado a levonorgestrel. Com
base numa avaliagao rigorosa dos dados disponi-
veis, a melhor quantificacae do risco relativo sera
de 1.5 a 2,0. De momenta, ndo existern elementos
sobre ¢ risco de TEV associado aos COC com
menas de 20 ug de etinilestradiol. Os dados
actualmente dispaniveis relativamenta ao risco de
TEV associado aos COC contendo outros proges-
tagéneos para além de levonorgestrel, desogestrel
ou gestodeno sdo insuficientes e inconclusivos.

O risco de TEV & mais elevado durante o
primeiro ano de utilizacao de qualquer
COC. A prescrigdo de um COC pela primeira vez
devera ter um consideragac o maior risco relativo
de TEV dos COC com etinilestradiol & desogestrel

ou gestodeno, comparativamente aos que contém
levonorgestrel, :

0O risco de TEV podera ser expresso da
seguinte forma:

% Mulheres sauddveis, com idade compreen-
dida entre 15 ¢ 44 anos, que nido fazem
COC:

5 a 10 casas por 100.000 mutheres-anos de U-
Zagcao,

% Mulheres a tomar COC contendo menos de
50 pg de etinilestradiol, combinadeo com
levonorgestrel:

20 casos por 100,000 mulheres-anos de utllizagio;

%= Mulheres a tomar COC contendo, pelo
menos, 20pug de elinilestradiol e desogesirel
ol gestodeno:

40 a 40 casos por 100.0040 mulheres-anos de ulili-
Zagao.

-a () fisco de TEV associado acs COC é menor que o
g risco respeclivo associado a gravidez, situado em
cerca de 60 casos por 100.000 gravidezes.

Nao sc demonstrou que o risco de enfarte
do miocardio (em mulheres com idade inferior
a 35 anos) ou de acidente vascular cerebral,
com os COC contendo desogestrel ou gesto-
deno, seja diferente do risco associado aos
COC com etinilestradiol (< 50 pg) + levonorges-
trel.

De recordar que, em relacao a todos os COC
em geral:

* As suas contra-indicagdes incluem a histdria cu a
existéncia de doengas tromboembdlicas venosas.
Os COC estao igualmente contraindicados nas
mulheres com antecedentes, recentss ou antigos,
de enfarte do miogardio ou AVC.

= Oz factores de risco conhecidos a ter em conta
guando se prescreve COC incluem a obesidade,
0 pos-parto, as intervengdes cirdrgicas recentes
e a historia familiar de trombose venosa. Devera
ser considerada a suspensio de COC no caso
de intervencdo cirdrgica e imobilizacio.

2001-Set-30 Paula Roque
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