FARMACOVIGILANCIA — definigdo (OMS)

“Ciéncia e actividades relacionadas com a detecgéo,
avaliagdo, compreensdo e prevengdo dos efeitos
adversos e de outros problemas relacionados com o

uso de farmacos”.

A sua fungéo é a promogao do uso seguro dos medicamentos,

ao longo de toda a sua existéncia util.
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FARMACOVIGILANCIA - objectivos

» Detecgéo precoce de qualquer efeito adverso.

+ Quantificagdo (frequéncia) do problema.

+ Avaliagdo da relagdo dano/beneficio.

+ Definicdo de novas medidas de controlo de risco.

« Producgéo e disseminagédo de informagao, educagéo e

prevengao.
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Problemas relacionados com a dose

Tipo A
efeitos das drogas (problemas farmacolégicos)

Danos selectivos

Envenenamento

em orgaos
Uso ‘ Dependéncia Carcinogénese Uso ndo
adequado Situagdes de adequado
Erro de medicagao risco
Auséncia de efeito Interacgdes
- Tipo C
Tipo B Efeitos estatisticos

Efeitos dos pacientes (patologias) (epidemiologia)

Problemas sem relagdo com a dose ‘
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Critérios para avaliacdo de causa

« Associagao temporal entre a administragdo do farmaco

o aparecimento das ocorréncias.

« Conhecimento prévio das caracteristicas do farmaco.

+ Avaliacdo clinica (sintomas, dados laboratoriais,
patologias).

» Probabilidade ou exclusdo de outras causas.

* Qualidade da documentagéo do caso.
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« Resultados laboratoriais ou factos com relagéo temporal com a
toma do medicamento

Certo || * N&o pode ser explicado por outra causa OoMS
Categorias de
causa

« Resposta adequada ao abandono

« Facto farmacologicamente conhecido

« Resultados laboratoriais ou factos com possivel relagdo temporal
com a toma do medicamento

Provavel
« Dificilmente justificavel com outra causa

« Resposta plausivel ao abandono

Resultados laboratoriais ou factos com possivel relagéo temporal
com a toma do medicamento
Possivel | « Pode ser explicado por outra causa

« Informagao sobre o efeito do abandono ausente ou pouco

ESSUAIg 2014 ToxitdVGR @GS fhcautica Nidia Braz

OMS - Categorias de causa (cont.)

Pouco I Resultados laboratoriais ou factos com relagédo temporal com

provavel a toma do medicamento pouco provavel mas ndo impossivel

Resultados laboratoriais ou factos que necessitam de

Condicional
/ ndo mais dados para se tirarem conclusdes
classificado . .
Necessidade de mais exames
Inacessivel - - . -
I ndo Informagao insuficiente ou inadequada ou contraditoria

classificavel] Sem oportunidade de recolha de dados adicionais.
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Critérios para avaliacdo de um sinal

Quantitativo:
Qualitativo:

« Consisténcia
dos dados

* Relagéo
exposigao-
resposta

« Plausibilidade
biolégica

« Factos
experimentais
« Analogia

« Natureza dos
dados

Maior nimero de casos, baixa frequéncia de registos

Padréo caracteristico

Sitio, tempo, resposta a dose, reversibilidade

Mecanismos patolégicos ou farmacolégicos

Anticorpos, concentragoes elevadas da droga nos
fluidos biolégicos, marcadores

Experiéncia prévia com casos semelhantes

Facto objectivo, documentagéo precisa e rigorosa
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