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A farmacoterapia assume o0 seu papel na manutencdo da salde por trés grandes vertentes: na
prevencédo do desenvolvimento de doencgas, na limitacdo da progresséo de doencgas e/ou no controlo
dos seus sintomas. Ainda assim, a administracdo de todo e qualquer medicamento acarreta um certo
risco, uma vez que nenhum farmaco estd isento do mesmo, e a todos eles se atribuem problemas de
seguranca potenciais. (1)

Foi no ano de 1961 que ocorreu a drastica constatacao da evidente importancia do estudo dos riscos ou
das Reacdes Adversas aos Medicamentos, quando William McBride, obstetra australiano, colocou a
hipétese da Talidomida, farmaco utilizado como sedativo e antiemético em mulheres gravidas, ser a
causa das malformacgBes congénitas observadas na sua pratica clinica e dos milhares de casos de
focomélia, centenas de mortes neonatais e abortos espontaneos ocorridos nos paises em que o
medicamento esteve autorizado. Curiosamente, a entrada deste mesmo farmaco no mercado dos
Estados Unidos da América foi impedida por mérito de Frances Oldham Kelsey, que na altura exigiu por
parte do fabricante a demonstracdo da seguranca do medicamento. (2, 3)

Esta “pandemia”, tardiamente reconhecida pela comunidade médica e cientifica, pelas autoridades de
saude e as companhias farmacéuticas originou definitivamente a necessidade da criagdo de sistemas
de registo e monitorizacdo das Reacdes Adversas aos Medicamentos na fase pds-comercializacao, isto
€, ap0s a entrada do medicamento no mercado. (2, 3)

O conceito de Reacao Adversa ao Medicamento (RAM) segundo a Organiza¢do Mundial de Saude
(OMS) (1972), foi “qualquer efeito prejudicial ou ndo desejado que se apresenta depois da
administracdo de um medicamento nas doses normalmente utilizadas com fins profilaticos, de
diagnostico ou terapéuticos ou com o objetivo de modificar uma funcgéo fisiolégica”, tendo esta definicdo
sofrido uma profunda alteragdo com a Diretiva 2010/84/EU que a expande a situacdes de “erros
terapéuticos, utilizacao fora dos termos da autorizacéo de introducéo no mercado, incluindo a utilizagédo
indevida e abusiva do mesmo”. (4, 5)
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Na fase pré-introducédo no mercado do medicamento, no ambito dos testes pré-clinicos e clinicos
realizados (em animais e humanos, respetivamente) é dificil detetar grande parte das RAM,
principalmente as raras e as que se manifestam a longo prazo, pois durante a fase de ensaios clinicos
séo escolhidos individuos saudaveis e excluidos os que apresentam patologias, medicacao
concomitante ou que pertencem a grupos especificos, como gravidas, lactentes, doentes
polimedicados, idosos e criangas, pelo que se considera que uma grande parte das reacdes adversas
seja detetada s6 apds a aprovacao de comercializagdo dos medicamentos. Por estas razdes é
essencial a monitorizagdo constante dos medicamentos, mesmo depois da sua introdugédo no mercado.

(6)

Como consequéncia da tragédia da Talidomida, em 1966 na 192 Assembleia Mundial da OMS é criado
um projeto piloto com fim a criagdo de um Sistema Internacional de Farmacovigilancia apoiado pelos
Centros Nacionais de Farmacovigilancia dos dez primeiros paises que integraram este projeto:
Australia, Canada, Estados Unidos da América, Irlanda, Reino Unido, Holanda, Checoslovaquia, Nova-
Zelandia, Republica Federal da Alemanha e Suécia. Em 1968 é criado o Centro de Monitorizacao de
Medicamentos da OMS, o atual Uppsala Monitoring Centre (WHO Collaborating Centre for International
Drug Monitoring), que tem como funcéo a recolha e a avaliacdo dos dados de seguranga e efetividade
dos medicamentos, provenientes dos sistemas nacionais de farmacovigilancia dos paises membros,
bem como o estudo dos padrdes de utilizacdo de medicamentos e do seu impacto na Saude Publica. (7)

Deste modo, as décadas de 60 e 70 foram prolificas no desenvolvimento metodoldgico e conceptual da
epidemiologia das reacdes adversas ao medicamento e da sua vigilancia, sendo definido pela OMS o
conceito de Farmacovigilancia como “toda a atividade tendente a obter indicagdes sistematicas sobre os
lacos de causalidade provavel entre medicamentos e reagfes adversas numa populagao”. (7)

Entretanto séo criados na Europa os Sistemas de Farmacovigilancia de Italia (1970), Franca (1976),
Bélgica (1976), Espanha (1983), Grécia (1985) e Portugal (1992). (7)

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), criado em 1992, assenta essencialmente na
metodologia da notificacdo espontanea e é atualmente constituido pela Dire¢do de Gestdo do Risco de
Medicamentos (DGRM) do INFARMED, que o coordena, e pelas oito Unidades Regionais de
Farmacovigilancia (URF) (Guimaraes, Porto, Coimbra, Beira Interior, Lisboa, Infarmed, Setibal e
Santarém e Algarve e Alentejol). O SNF monitoriza a seguranca dos medicamentos com autorizacao de
introducdo no mercado nacional, avaliando os eventuais problemas relacionados com reacdes adversas
a medicamentos e implementando medidas de seguranca sempre gue necessario. (8)

Para além dos 6rgaos anteriormente referidos, o SNF integra ainda todos os servigos de saude,
incluindo profissionais de salude e delegados de farmacovigilancia, os titulares de AIM e, desde julho de
2012 os doentes/consumidores de medicamentos. (9)

A notificacéo espontanea (NE) de RAM consiste num relato simplificado de uma ocorréncia (evento
adverso) associado a um ou mais medicamentos suspeitos, usado(s) por um doente e notificada pelo
mesmo ou por outrem (notificador). Para que esta seja considerada valida e passivel da analise
posterior — que se quer tdo acurada quanto possivel — requer o0 cumprimento de quatro critérios
minimos: evento adverso, doente identificavel, medicamento(s) suspeito(s), e notificador. (10)

O Sistema de Notificacdo Espontanea tem como principal funcéo a dete¢éo precoce de sinais de
seguranca de RAM raras, novas ou graves, cuja base assenta na recolha e avaliacado de notificagbes
nao solicitadas de observacdes clinicas anormais que resultam da utilizacdo de medicamentos. Estas
notificagbes podem ser reportadas por qualquer profissional de satde ou pelos préprios doentes e
submetidas tanto para os centros de farmacovigilancia como para os detentores de AIM, (10) tornando
possivel monitorizar todos os medicamentos, durante todo o seu ciclo de vida, em populacdo alargadas



e a relativamente baixo custo. (11)

A notificacdo esponténea pode ser realizada através dos impressos aprovados pelo Infarmed, Ficha de
notificag@o para profissionais de saude e para utentes, por telefone, fax ou email ou por submisséo
desta informacao através dos sites das Unidades de Farmacovigilancia ou do PortalRAM do Infarmed.

(8)

A comunicacao desta informacao é essencial para que a Autoridade Reguladora (Infarmed) esteja na
posse da informacdo mais atualizada sobre as ocorréncias adversas associadas aos medicamentos
comercializados em Portugal e, desta forma, possa implementar as medidas que considere necessarias
para cumprir o objetivo de proteger os doentes e a salde publica. (8)
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