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Editorial

Nesta edigdo do boletim “FARMACOVIGILANCIA: Atualizacdes de seguranca de medicamentos”
informa-se acerca de novas recomendag¢des no tratamento da sindrome hepatorrenal com
medicamentos que contém terlipressina, recomendac¢des sobre medidas de minimizacdao do
risco de rea¢des adversas graves para os medicamentos da classe de inibidores das JAK
utilizados em doencgas inflamatdrias, bem como informa¢do sobre a revisdao do perfil de
seguranca do Topamax® (topiramato) no seguimento de um estudo que revelou risco
aumentado de deficiéncias no neurodesenvolvimento em criangas com exposi¢do pré-natal, e
ainda um alerta sobre o uso de vacinas vivas em lactentes cujas maes receberam ustecinumab
durante a gravidez. Destacam-se ainda atualizagbes de seguranga sobre as vacinas e
medicamentos aprovados para a COVID-19. Por ultimo, é apresentada a atividade cientifica da
Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (UFC) e os resultados da sua atividade no terceiro
trimestre de 2022.

Pontos de especial interesse:

¢ Medicamentos que contém terlipressina: novas recomendac¢des no tratamento da
sindrome hepatorrenal

¢ Medicamentos da classe de inibidores das JAK usados em doencas inflamatdrias:
recomendacdes sobre medidas de minimizagdo do risco de reagGes adversas graves:

¢ Topiramato (Topamax): Inicio da revisdo de seguranca desencadeada por um estudo
reportando um risco aumentado de deficiéncias do neurodesenvolvimento em criangas
com exposi¢ao pré-natal

¢ Ustecinumab (Stelara): alerta sobre o uso de vacinas vivas em lactentes cujas maes
receberam ustecinumab durante a gravidez

¢ Vacinas e tratamentos para a COVID-19
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Notas de Seguranca

Medicamentos que contém terlipressina: novas recomendagdes no tratamento da

sindrome hepatorrenal

O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
recomendou a implementacido de novas medidas com o intuito de reduzir o risco de insuficiéncia respiratoria e
sépsis associado a utilizacdo de medicamentos contendo terlipressina, em pessoas com sindrome hepatorrenal
de tipo 1 (SHR-1).

Abreviaturas:

EMA — European
Medicines Agency
(em portugués,
Agéncia Europeia
do Medicamento)

PRAC -
Pharmacovigilance
Risk Assessment
Committee (em
portugués, Comité
de Avaliagdo do
Risco em
Farmacovigilancia)

SHR-1 — Sindrome
Hepatorrenal do
Tipo 1

Estas novas medidas incluem adicionar ao Resumo das Carateristicas do Medicamento / Folheto Informativo
dos medicamentos que contém terlipressina uma adverténcia para evitar a utilizagdo destes medicamentos
em doentes com doenga hepatica crénica avangada agudizada ou com insuficiéncia renal avangada. Os
doentes com problemas respiratérios devem receber tratamento para controlar a sua patologia, antes de
iniciarem a administragdo de terlipressina. Durante e apds o tratamento, os doentes devem ser monitorizados
relativamente a sinais e sintomas de insuficiéncia respiratdria e sintomas de infegdo.

Os profissionais de saude podem considerar a administracdo de medicamentos contendo terlipressina
através de perfusdo continua em alternativa a administragdo por injecdo em bélus, dado que pode reduzir o
risco de efeitos indesejaveis graves.

Estas novas recomendagdes resultam da conclusdo de uma avaliagao de seguranga efetuada pelo PRAC dos
dados disponiveis, incluindo os resultados de um ensaio clinico, envolvendo doentes com SHR-1, que sugeriu
que os doentes tratados com medicamentos contendo terlipressina tinham maior probabilidade de sofrer e
morrer de perturbagdes respiratérias, nos 90 dias ap0s a primeira dose, quando comparados com os que
receberam placebo.

Embora a insuficiéncia respiratdria seja um efeito indesejavel conhecido para a terlipressina, a frequéncia da
insuficiéncia respiratéria observada no estudo foi mais elevada (11%) do que a anteriormente conhecida.
Além disso, o estudo relatou sépsis em 7% dos doentes no brago da terlipressina, em comparagdo com a
auséncia de casos de sépsis no brago do placebo.

Existem limitagGes nos dados avaliados, nomeadamente diferencas na forma como a terlipressina foi utilizada
nos ensaios clinicos em comparagdo com a pratica clinica. Tendo em consideracdo estas limitagcGes,
juntamente com outros dados disponiveis e, apds consulta de um grupo de peritos, composto por
profissionais de saude com experiéncia na area da sindrome hepatorrenal, o PRAC concluiu que sdo
necessarias novas medidas para assegurar que os beneficios dos medicamentos contendo terlipressina
continuam a superar os riscos. Assim, a EMA recomenda a adogdo de diversas medidas para reduzir estes
riscos.

Recomendacdes para profissionais de satide

¢ Foi relatado um risco de insuficiéncia respiratéria mais elevado do que anteriormente conhecido quando se utilizam
medicamentos contendo terlipressina para o tratamento da sindrome hepatorrenal de tipo 1 (SHR-1). Além disso, foi
identificado um novo risco de sépsis com a utilizagdo de medicamentos contendo terlipressina para o SHR-1.

¢ Os medicamentos contendo terlipressina devem ser evitados em doentes com disfungdo renal avangada (creatinina

sérica > 442pumol/I (5,0 mg/dl)) e em doentes com insuficiéncia hepatica crénica agudizada de grau 3 e/ou modelo para

a doenga hepatica em fase terminal (MELD), pontuagdo 239 MELD, a ndo ser que os beneficios superem os riscos.

¢ Osdoentes que apresentem dificuldade respiratoria de novo ou agravamento de doenca respiratéria existente, devem

ser estabilizados antes do tratamento com medicamentos contendo terlipressina e acompanhados de perto durante o

tratamento. Se os doentes desenvolverem sintomas respiratdrios, deve ser considerada uma reducido da dose de

albumina humana, quando aplicivel. Se os sintomas forem intensos ou ndo se resolverem, o tratamento com

medicamentos contendo terlipressina deve ser descontinuado.

¢ Os doentes devem ser monitorizados de perto para detetar sintomas de infegao.
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¢ Além disso, os profissionais de saide podem considerar, como op¢ado, a administracdo de medicamentos contendo

terlipressina através de perfusdao intravenosa continua em alternativa a injecao em bdlus, uma vez que a perfusdo

continua pode reduzir o risco de acontecimentos adversos graves em comparagdo com a injecdo em bolus.

Adaptado de Circular Informativa N.2 116/CD/550.20.001 de 30/09/2022 (INFARMED).

Medicamentos da classe de inibidores das JAK usados em doencas inflamatdrias:

recomendagoes sobre medidas de minimizagao do risco de reagdes adversas graves:

O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
recomendou a implementagdao de medidas para minimizar o risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis graves
associados aos medicamentos da classe de inibidores das quinases de Janus (JAK), quando utilizados para tratar
diversas doengas inflamatdrias crénicas. Estes efeitos indesejaveis incluem doengas cardiovasculares, coagulos
sanguineos, cancro e infe¢des graves.

O Comité recomendou que estes medicamentos sé devem ser utilizados nos seguintes doentes, caso ndo
existam alternativas de tratamento adequadas: com 65 anos ou mais, com risco acrescido de problemas
cardiovasculares graves (tais como, ataque cardiaco ou enfarte), fumadores atuais ou com passado longo de
tabagismo e com risco acrescido de aparecimento de cancro. Além disso, recomendou que os inibidores das
JAK sejam usados com cautela em doentes com fatores de risco para tromboembolismo venoso - TEV (coagulo
sanguineo numa veia profunda ou nos pulmdes), e as doses devem ser reduzidas em alguns grupos de
doentes que possam estar em risco de desenvolvimento de TEV, cancro ou problemas cardiovasculares major.

Estas recomendacdes resultam de uma revisdo dos dados disponiveis, incluindo os resultados finais de um
ensaio clinico de um medicamento pertencente a classe dos inibidores das JAK - Xeljanz (tofacitinib), as
conclusdes preliminares de um estudo observacional envolvendo outro inibidor das JAK - Olumiant
(baricitinib), bem como a consulta de um grupo de peritos, composto por reumatologistas, dermatologistas,
gastroenterologistas e representantes de doentes.

Esta revisdo confirmou que o Xeljanz aumenta o risco de problemas cardiovasculares major, cancro, TEV,
infecGes graves e morte por qualquer causa, quando comparado com os inibidores do Fator de Necrose
Tumoral alfa (TNF-a). O PRAC concluiu que estes resultados de segurancga se aplicam a todas as indicagdes
aprovadas para os inibidores das JAK em doencgas inflamatdrias crénicas (artrite reumatdide, artrite
psoriatica, artrite idiopatica juvenil, espondiloartrite axial, colite ulcerosa, dermatite atépica e alopecia
areata).

Recomenda-se que o Resumo das Carateristicas do Medicamento / Folheto Informativo dos medicamentos
da classe de inibidores das JAK utilizados no tratamento de doencgas inflamatdrias crénicas seja atualizado
com novas recomendacdes e adverténcias, e os materiais educacionais para doentes e profissionais de saude
serdo revistos em conformidade.

Os doentes devem contactar o seu médico sobre quaisquer questdes ou preocupagdes com o tratamento ou
risco de efeitos indesejaveis graves.

As recomendacdes do PRAC serdo agora enviadas ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano da EMA
(CHMP), que ird adotar uma opinido final.

Adaptado de Circular Informativa N.2 127/CD/550.20.001 de 03/11/2022 (INFARMED).

Abreviaturas:

CHMP —
Committee for
Medicinal
Products for
Human Use (em
portugués, Comité
dos
Medicamentos
para Uso Humano)

EMA — European
Medicines Agency
(em portugués,
Agéncia Europeia
do Medicamento)

JAK —Janus Kinase
(em portugués,
quinase de Janus)

PRAC —
Pharmacovigilance
Risk Assessment
Committee (em
portugués, Comité
de Avaliagdo do
Risco em
Farmacovigilancia)

TEV —
Tromboembolismo
Venoso

TNF-a— Tumor
Necrosis Factor
alpha (em
portugués, Fator
de Necrose
Tumoral alfa)
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Topiramato (Topamax): Inicio da revisao de seguranga desencadeada por um estudo
reportando um risco aumentado de deficiéncias do neurodesenvolvimento em criangas
com exposi¢ao pré-natal

Foi realizada uma revisido de seguranga do topiramato como resultado de um estudo observacional relatando um
risco aumentado de deficiéncias do neurodesenvolvimento em criangas cujas maes tomaram topiramato durante
a gravidez. O topiramato é conhecido por estar associado a um risco aumentado de malformagdes congénitas e
efeitos no crescimento fetal se usado durante a gravidez. Continue a aconselhar as doentes que podem

engravidar sobre os riscos conhecidos e emergentes do topiramato para o feto e sobre a necessidade de usar
métodos contracetivos eficazes durante todo o uso.

Abreviaturas:

IC — Intervalo de
Confianga

Referéncias:

1. Bjgrk M, Zoega H,
Leinonen MK, et al.
Association of Prenatal
Exposure to
Antiseizure
Medication With Risk
of Autism and
Intellectual Disability.
JAMA Neurol.
2022;79(7):672—-681.
doi:10.1001/jamaneur
0l.2022.1269
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Topiramato e riscos conhecidos associados a utilizagdo durante a gravidez
O topiramato é utilizado:
* na prevengdo de enxaqueca em adultos apds consideragdo de alternativas terapéuticas

e isoladamente, para o tratamento de convulsGes em adultos e criangas com idade igual ou superior a 6
anos

¢ conjuntamente com outros medicamentos, para o tratamento de convulsGes em adultos e criangas com
idade igual ou superior a 2 anos

Encontra-se comercializado na forma capsula ou comprimido revestido por pelicula, tendo o nome
comercial Topamax®. Apds revisdo da seguranga de farmacos antiepiléticos na gravidez, incluindo o
topiramato, publicada na Drug Safety Update em janeiro de 2021, foi demonstrado que a exposi¢do in
utero estava associada a um risco aumentado de malformagdo congénita (aproximadamente 4-5 casos por
100 bebés, comparado com 2-3 na populagdo geral). O topiramato também se encontra associado a um
risco aumentado de baixo peso e estatura a nascenca (restricdo do crescimento fetal).

Detalhes adicionais sobre os achados em estudos

0 estudo de Bjgrk e associados? consistiu no uso de fontes de dados bem estabelecidas de 5 paises nérdicos
(Dinamarca, Finlandia, Islandia, Noruega e Suécia). O estudo reportou que as criangas cujas maes utilizaram
topiramato ou valproato durante a gravidez possuem risco acrescido de transtorno do espetro do autismo,
deficiéncia intelectual, e um outcome composto de qualquer de deficiéncias no neurodesenvolvimento.
Estes riscos eram conhecidos para o valproato. Dados de cerca de 4.5 milhGes de pares mae-crianga foram
examinados, onde se incluiram 24,825 criangas (0.6%) com exposigdo pré-natal a farmacos antiepiléticos.
Destes, 16,170 nasceram de maes com epilepsia. Estes dados foram analisados para estimar o risco de
transtorno do espetro do autismo e deficiéncia intelectual apds exposi¢ao aos 10 farmacos antiepiléticos
mais frequentemente usados em monoterapia e aos 5 farmacos antiepiléticos mais frequentemente
usados em terapéuticas com dois farmacos em simultaneo.

Em criangas ndo expostas cujas mdes tinham epilepsia, a incidéncia cumulativa a 8 anos de transtorno do
espetro do autismo e deficiéncia intelectual foram de 1.5% e 0.8% respetivamente, comparado com 4.3%
e 3.1% em criangas expostas ao topiramato. As razdes de risco ajustadas para o transtorno do espetro do
autismo e deficiéncia intelectual foram de 2.8 (IC95% 1.4 a 5.7) e 3.5 (IC95% 1.4 a 8.6). Foi conduzida uma
série de analises de sensibilidade que demonstraram estimativas de efeito amplas e estatisticamente
significativas de um aumento do dobro do risco de deficiéncias do neurodesenvolvimento na maioria das
analises. Os dados revelaram ainda um efeito dependente da dose para o topiramato.

Topiramato e requisitos atuais para a prevengdo na gravidez

Antes do inicio da administragdo de topiramato em mulheres com potencial para engravidar, deve ser
realizado um teste de gravidez, e a doente deve ser informada sobre os riscos do uso do medicamento
durante a gravidez. Para a epilepsia, devem ser consideradas alternativas terapéuticas em mulheres com
potencial para engravidar. Se o topiramato for utilizado, é fortemente recomendado o recurso a
contracecdo eficaz. A discussdo com a doente devera incluir informacdo sobre os riscos associados ao uso
de topiramato e a epilepsia ndo controlada durante a gravidez.
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Para a profilaxia da enxaqueca, o topiramato é contraindicado na gravidez e em mulheres com potencial
para engravidar se ndo estiverem a utilizar métodos contracetivos altamente eficazes. Desta forma, o
topiramato ndo deve ser prescrito para a profilaxia da enxaqueca em doentes gravidas.

Recomendagdes para profissionais de satde

¢ Foi iniciada uma nova revisdo de seguranga para avaliar os beneficios e riscos do topiramato e considerar se sdo
necessarias medidas adicionais para reduzir o risco de danos associados ao uso de topiramato durante a gravidez.

¢ A nova revisao de segurancga foi desencadeada por um grande estudo observacional relatando que a exposi¢do pré-
natal ao topiramato estd associada a um risco aumentado de disturbios do espectro do autismo, deficiéncia intelectual
e disturbios do neurodesenvolvimento.

¢ Dos medicamentos antiepiléticos revistos para uso na gravidez, a lamotrigina e o levetiracetam continuam a ser
considerados os mais seguros para o bebé, uma vez que ndo foram associados a um risco aumentado de defeitos
congénitos.

¢ Continua a ser vital que as restri¢Ges estritas para prescri¢cdo de valproato em mulheres e meninas com potencial para
engravidar sejam seguidas, dado os riscos significativos conhecidos se o valproato for usado na gravidez.

¢ Qualquer suspeita de reagdo adversa deve ser reportada a Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra.
Adaptado de Drug Safety Update volume 15, issue 12: July 2022: 1.

Ustecinumab (Stelara®): alerta sobre o uso de vacinas vivas em lactentes cujas maes

receberam ustecinumab durante a gravidez
O PRAC recomendou a inclusdo de uma adverténcia no folheto informativo do ustecinumab (Stelara®) sobre o uso de vacinas vivas

em lactentes cujas maes receberam ustecinumab durante a gravidez. Ustecinumab esta autorizado na Unido Europeia para tratar
psoriase em placas grave, artrite psoriatica, doenga de Crohn e colite ulcerativa.

As informacGes do produto ja informam que é preferivel evitar o uso de ustecinumab durante a gravidez. Pessoas com potencial
para engravidar sdo aconselhadas a evitar engravidar e devem usar contrace¢ao adequada durante o uso de Stelara® e por pelo
menos 15 semanas apos o ultimo tratamento com Stelara®.

O Comité fez uma revisao das evidéncias disponiveis sobre o uso de ustecinumab durante a gravidez, incluindo estudos
observacionais da UE, Estados Unidos e Canada, bem como uma revisdo cumulativa solicitada ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado.

Ustecinumab pode atravessar a placenta. Foi detetado no soro (o componente liquido do sangue) de bebés que foram expostos
ao ustecinumab no Utero (bebés cujas maes foram tratadas com o medicamento durante a gravidez). Embora os dados sobre
ustecinumab sejam limitados, o risco de infecdo pode aumentar apds o nascimento em bebés que foram expostos a ustecinumab
no utero.

Portanto, o PRAC recomendou que, em lactentes que foram expostos ao ustecinumab in utero, a administracdo de vacinas vivas
(vacinas feitas de um virus ou bactéria que foi enfraquecido) ndo seja recomendada por seis meses apds o hascimento ou até que
os niveis séricos do lactente de ustecinumab sejam indetetaveis. No caso de um claro beneficio clinico para o lactente individual,
a administragdo de uma vacina viva pode ser considerada mais cedo, se os niveis séricos de ustecinumab do lactente forem
indetetdveis.

Adaptado de https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-24-
27-october-2022
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Vacinas e tratamentos para a COVID-19

Comirnaty® e Spikevax®: hemorragia menstrual intensa adicionada como efeito

indesejavel

O PRAC recomendou que a hemorragia menstrual intensa seja adicionada as informagdes do produto como um efeito indesejavel
de frequéncia desconhecida das vacinas de mRNA contra a COVID-19 Comirnaty® e Spikevax®.

A hemorragia menstrual intensa (periodos abundantes) pode ser definida como sangramento caracterizado por aumento de
volume e/ou duracdo que interfere na qualidade de vida fisica, social, emocional e material da pessoa. Foram relatados casos de
hemorragia menstrual intensa apds a primeira, segunda e dose de refor¢o de Comirnaty® e Spikevax®.

O PRAC concluiu a avaliagdo deste sinal de seguranca apds analisar os dados disponiveis, incluindo casos notificados durante os
ensaios clinicos, casos notificados espontaneamente no Eudravigilance e conclusdes da literatura médica.

Ap0s revisdo dos dados, o Comité concluiu que ha pelo menos uma possibilidade razoavel de que a ocorréncia de hemorragia
menstrual intensa esteja causalmente associada a estas vacinas e, portanto, recomendou a atualizagdo das informag&es do
produto. Os dados disponiveis analisados envolviam principalmente casos que pareciam ndo ser graves e de natureza temporaria.

Os disturbios menstruais em geral sdo bastante comuns e podem ocorrer por uma ampla gama de razdes. Isso inclui algumas
condigdes médicas subjacentes. Qualquer pessoa que tenha sangramento pds-menopausa ou esteja preocupada com uma
mudanga na menstruagdo deve consultar seu médico.

N3do ha evidéncias que sugiram que os disturbios menstruais experienciados por algumas pessoas tenham algum impacto na
reproducdo e na fertilidade. Os dados disponiveis fornecem garantias sobre o uso de vacinas mRNA COVID-19 antes e durante a
gravidez. Uma revisdo realizada pela Emergency Task Force da EMA mostrou que as vacinas de mRNA COVID-19 ndo causam
complicagOes na gravidez para gestantes e seus bebés e sdo tdo eficazes na redugdo do risco de hospitalizacdo e mortes em
pessoas gravidas quanto em ndo gravidas.

O Comité reitera que a totalidade dos dados disponiveis confirma que os beneficios dessas vacinas superam em muito os riscos.
Profissionais de salde e doentes sdo incentivados a continuar a relatar casos de sangramento menstrual intenso as autoridades
nacionais. O PRAC continuard a monitorizar os casos dessa condicdo e comunicara mais se novas recomendagOes forem
necessarias.

Adaptado de https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-24-
27-october-2022

Vacinas em avaliagao

Atualmente, trés vacinas sdo objeto de revisdo continua (rolling review) por parte da Agéncia Europeia do Medicamento. Esta
ferramenta regulamentar permitira a avaliacdo acelerada de vacinas promissoras, em resposta a uma emergéncia de saude
publica. As vacinas, fabricantes e respetiva informacdo adicional estdo descritos na Tabela 1, bem como informacdo adicional
sobre as mesmas.

Tabela 1 — Vacinas em rolling review pela EMA (tabela adaptada de EMA?).

Vacina Fabricante Informagdo adicional

COVID-19 Inicio da rolling review: 29/03/2022

Vaccine HIPRA HIPRA Human Health S.L.U. EMA inicia rolling review da vacina contra a COVID-19
(PHH-1V) HIPRA (PHH-1V)

Inicio da rolling review: 04/03/2021

. ) . Epi .
Sputnik V (Gam Gamaleya National Centre of Epidemiology and EMA inicia rolling review da vacina contra a COVID-19

COVID-Vac) Microbiology (Russia) Sputnik V

COVID-19 Inicio da rolling review: 04/05/2021

Vaccine (Vero Sinovac Life Sciences Co., Ltd EMA inicia rolling review da vacina contra a COVID-19
Cell) Inactivated (Vero Cell) Inactivated
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1 — EMA. Treatments and vaccines for COVID-19. COVID-19 vaccines: under evaluation. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-
health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-under-evaluation#covid-19-vaccines-under-rolling-
review-section

Vacinas adaptadas autorizadas

Atualmente, estdo aprovadas quatro vacinas adaptadas para a prevengdo da COVID-19 na Unido Europeia, como resposta a
evolugdo do virus SARS-CoV-2, pretendendo assim providenciar uma protegdo mais ampla contra diferentes variantes do virus
apods a vacinagdo primadria. As vacinas aprovadas e respetivos Resumos das Caracteristicas do Medicamento, bem como as Normas
da Diregdo Geral de Saude, encontram-se descritas na Tabela 2.

Tabela 2 — Vacinas adaptadas aprovadas pela EMA (tabela adaptada de EMA?2).

Vacina RCM/ Norma DGS
Comirnaty® Oiginal/Omicron | Resumo das Caracteristicas do Medicamento Comirnaty Original/Omicron BA.1®
BA.1 (BioNTech and Pfizer) Norma n2 009/2022 de 06/09/2022

Comirnaty® Oiginal/Omicron | Resumo das Caracteristicas do Medicamento Comirnaty Original/Omicron BA.4-5°
BA.4-5 (BioNTech and Pfizer Norma n2 010/2022 de 20/09/2022

Spikevax bivalent _ . . . . .
P Resumo das Caracteristicas do Medicamento Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1®

Original/Omicron BA-1® | Norma ne 011/2022 de 21/09/2022
(Moderna)
Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5® | Resumo das Caracteristicas do Medicamento Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5®
(Moderna)
2 — EMA. Treatments and vaccines for COVID-19: authorised medicines. Adapted COVID-19 vaccines. https://www.ema.europa.eu/en/human-

regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#adapted-covid-
19-vaccines-section

Tratamentos autorizados

Encontram-se atualmente aprovados oito medicamentos para o tratamento da COVID-19. Estes tratamentos, bem como
informacdo adicional sobre os mesmos, encontram-se descritos na Tabela 3.

Tabela 3 — Tratamentos para a COVID-19 aprovados pela EMA (tabela adaptada da EMA3).

Tratamento Estado Informagdo adicional
Evusheld (Ti imab + . _ .

Yus .e (Tixagevima AIM concedida a 25/03/2022 Resumo das Caracteristicas do Medicamento Evusheld®
Cilgavimab)
Kineret (Anacinra) AIM concedida a 17/12/2021 Resumo das Caracteristicas do Medicamento Kineret®
Paxlovid (Nirmatrelvir + | AIM condicional concedida a - . e
Ritonavir) 28/01/2022 Resumo das Caracteristicas do Medicamento Paxlovid

Regkirona (Regdanvimab) | AIM concedida a 12/11/2021 | Resumo das Caracteristicas do Medicamento Regkirona®
AIM  concedida para a
RoActemra (Tocilizumab) indicagdo terapéutica COVID- | Resumo das Caracteristicas do Medicamento RoActemra®
19a07/12/2021

R Casirivimab + . - .
onapreve (Casirivima AIM concedida a 12/11/2021 Resumo das Caracteristicas do Medicamento Ronapreve®

Imdevimab)
AIM concedida a 08/08/2022

Veklury (Remdesivir) AIM condicional concedida a | Resumo das Caracteristicas do Medicamento Veklury®
03/07/2020

Xevudy (Sotrovimab) AIM concedida a 17/12/2021 | Resumo das Caracteristicas do Medicamento Xevudy®

3 — EMA. Treatments and vaccines for COVID-19. COVID-19 treatments: authorised. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-
health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-authorised
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/evusheld-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/kineret-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/paxlovid-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/regkirona-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/roactemra-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ronapreve-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/veklury-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xevudy-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-authorised
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-authorised
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-under-evaluation#covid-19-vaccines-under-rolling-review-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-under-evaluation#covid-19-vaccines-under-rolling-review-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-under-evaluation#covid-19-vaccines-under-rolling-review-section
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_pt.pdf
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2022/09/Norma_009_2022__pdf-994kb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_pt.pdf
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2022/09/Norma_010_2022_pdf-1072kb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_pt.pdf
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2022/09/Norma_011_2022_pdf-933kb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#adapted-covid-19-vaccines-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#adapted-covid-19-vaccines-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#adapted-covid-19-vaccines-section
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Campanha Europeia Med Safety Week

Na semana de 7 a 13 de dezembro, o Uppsala Monitoring Centre dinamizou mais uma edi¢do da Med Safety Week, uma semana

de maior visibilidade sobre a importancia da notificagdo de reagdes adversas a medicamentos.

Com o tema "A importancia da notificacdo de reacGes adversas a medicamentos", os objetivos da presente iniciativa sdo aumentar

a quantidade e qualidade de notificagdes de Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM), sensibilizar o publico e os profissionais de

saude para a importancia da notificagdo, e clarificar o qué, quando e como reportar. A iniciativa foi partilhada nas redes sociais

Twitter®, LinkedIn®, Facebook® e partilhada com as varias autoridades competentes a nivel nacional.

#MedSafetyW

7-13 November 2022

Atividade cientifica da Unidade de Farmacovigilancia de
Coimbra (UFC)

ﬁ
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Congressos cientificos

Os colaboradores da UFC apresentaram uma comunicacdo oral na 522 Reunido da Sociedade
Portuguesa de Farmacologia, 402 Reunido de Farmacologia Clinica e 212 Reunido de Toxicologia que
decorreu no Instituto de Ciéncias Biomédicas de Abel Salazar da Universidade do Porto entre os dias
9 e 11 de fevereiro de 2022.

“The effects of the COVID-19 pandemic on spontaneous reports received by the Coimbra
Pharmacovigilance Unit: A correlation analysis”

Joana Abrantes, Inés Tavares, Diogo Mendes, Ana Penedones, Daniel Figueiredo, Carlos Alves,
Francisco Batel Marques.

Os colaboradores da UFC submeteram dois posters para o 21st ISoP Annual Meeting, que decorreu
na Universidade de Verona, entre os dias 20 e 23 de setembro de 2022.

“Adverse Reactions Associated with Comirnaty® Among Healthcare Professionals: A Cohort Event
Monitoring Study in a Portuguese Hospital”

Inés Tavares, Ana Penedones, Joana Abrantes, Diogo Mendes, Carlos Codeco, Graca Rigueiro, Carlos
Alves, Francisco Batel Marques.

“The Impact of COVID-19 Pandemic on Spontaneous Reporting of Adverse Drug Reactions in the
Central Region of Portugal”

Joana Abrantes, Inés Tavares, Ana Penedones, Daniel Figueiredo, Diogo Mendes, Carlos Alves,
Francisco Batel Marques.
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Resultados da Unidade de Farmacovigilancia de

Coimbra (UFC)

A Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (UFC) recebeu um total de 65 notificacBes espontaneas
validas de reagdes adversas a medicamentos entre 1 de julho e 30 de setembro de 2022. Nas Figuras
seguintes apresentam-se as caracteristicas das notificagcdes espontaneas.

NotificagGes espontaneas de acordo com o
distrito de origem

35
25
I 5
I

Aveiro Coimbra Leiria

Notificag6es espontaneas de acordo com a
gravidade

60,00%
40,00%

= Grave = N3do grave

Notificagcdes espontaneas de acordo com o

notificador
33
14
11
5
2
H —
Enfermeiro Farmacéutico  Médico Outro Utente
Profissional
de Saude

Notificagdes espontaneas de acordo com o
conhecimento prévio

20,00%

80,00%

= Descrito = Ndo descrito

Grave: uma reac¢do adversa que resultou em morte, colocou a vida em risco, motivou ou prolongou o internamento, resultou em incapacidade significativa,
causou anomalias congénitas ou outra clinicamente importante. Ndo descrito: uma notificagdo espontanea contendo, pelo menos, uma reagdo adversa cuja

descrigdo ndo estd incluida no resumo das caracteristicas do medicamento suspeito.

NotificagGes espontaneas de acordo com
classificagao ATC (12 Nivel)*
28

8 7
241 C 4 1 1

A Y

A B € D J L ™M N R S

< B wv

NotificagGes espontaneas graves de acordo
com o nivel de causalidade

19
10
7
— [ |
Definitiva Provével Possivel Improvavel Nao
Classificavel

ATC: Classificagdo Anatdmica Terapéutica e Quimica. A — Aparelho digestivo e metabolismo; B — Sangue e 6rgdos hematopoiéticos; C — Aparelho cardiovascular;
G — Aparelho génito-urinario e hormonas sexuais; H — Preparages hormonais sistémicas, excluindo hormonas sexuais e insulinas; J — Anti-infeciosos gerais
para uso sistémico; L — Agentes antineopldsicos e imunomoduladores; M — Sistema musculo-esquelético; N — Sistema nervoso; P — Produtos antiparasitarios,
inseticidas e repelentes; R — Sistema Respiratdrio; S — Orgdos dos sentidos; V — Varios. *Uma notificagdo pode reportar mais do que um medicamento suspeito.
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Q&A

Todos os profissionais de salde e utentes/consumidores podem utilizar o e-mail ufc@aibili.pt para colocarem questdes
relacionadas com a seguranca de medicamentos. As questdes serdo respondidas por e-mail e/ou através de publicacio
nas préximas edigdes deste boletim.

Como notificar suspeitas de reagoes adversas a medicamentos a UFC?

Portal RAM do INFARMED (online)
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

UFC, AIBILI—Notificacdao de reagdes adversas (online)
http://www.ufc.aibili.pt/

Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (UFC)
Tel: +351 239 480 138 | Fax: +351 239480 117

e-mail: ufc@aibili.pt
http://www.aibili.pt/ufc about.php

&diBiL/

Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (UFC)
AIBILI

Azinhaga de Santa Comba - Celas

3000-548 Coimbra, Portugal

Tel: +351 239 480 138 | Fax: +351 239 480 117

e-mail: ufc@aibili.pt
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