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As reacOes adversas a medicamentos (RAMs) sdo consideradas, atualmente,
um dos principais desafios na prestacdo dos cuidados de salde. Em busca de
solucdes para esta situacdo, em todo o mundo, diferentes metodologias es-
tdo a ser utilizadas, incluindo a realizagdo de estudos clinicos e epidemioldogi-
cos, a producdo literdria, a criacdo de bases de dados de mortalidade e mor-
bilidade, bem como a implementacdo de sistemas de notificagcdo espontanea
de RAMs.

Para Cabo Verde, um pais insular de recursos limitados e onde o abasteci-
mento do mercado farmacéutico depende em grande parte da importacgao, a
implementacdo da farmacovigilancia revela-se um instrumento vital de su-
porte a promocao da utilizacdo segura e racional de medicamentos e ao
combate ao mercado ilegal dos medicamentos. Nesta linha, a 12 edi¢do do
Boletim de Farmacovigildncia (2016) apresenta as principais atividades de-
senvolvidas pelo Centro Nacional de Farmacovigilancia/ARFA em 2015, tendo
em conta os trés seus pilares de atuacdo: o Processamento e Analise de rea-
¢cOes adversas medicamentosas (RAMs); a Comunicacao Especifica e a Divul-
gacdo e Promocdo do Sistema de Farmacovigilancia.

E de realcar que o CNF de Cabo Verde ingressou, em 2012, como o 1102
membro oficial, no Programa Internacional da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) para a Monitorizacdo de Medicamentos. A cargo da Direcdo de Regu-
lagdo Farmacéutica da ARFA, desde a sua criacdo, o CNF registou 236 notifi-
cagdes de suspeitas de RAMs, publicou 50 circulares informativas/
alertas e 41 Boletins de Farmacovigilancia.

1. PROCESSAMENTO E ANALISE DE RAMS

A participacdo dos profissionais de saude no sistema
de farmacovigilancia representa uma importante
fonte de informacdo, que permite recolher ele-
mentos sobre o utente, os possiveis fatores de
risco, o medicamento suspeito e a ocorréncia
adversa. Todas as notificacBes espontaneas
recebidas pela ARFA sdo submetidas a um
conjunto de procedimentos, que culmina na
sua avaliagcdo e comunicacdo ao notificador.

Em 2015, o CNF recebeu 142 notificacGes vali-
das de suspeitas de RAMs e 5 notificacdes de
problemas relacionados com medicamentos
(PRM), totalizando 149 notificacdes espontaneas.

A comparagdo entre os dados de 2015 e 2014 verifica
m aumento no numero de notificagdes de RAMs rece-
bidas, de 88 para 142. Com este aumento, Cabo Verde
além de conseguir alcangar os objetivos da OMS para um Siste-
ma de Farmacovigilancia eficaz (100 a 150 notificacdes esponta-
neas/10° hab/ano), passa a ocupar o segundo lugar no ranking de notifica-
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Reunido Nacional dos Gestores de Risco, 24 de Fev. 2015. Foto: Arquivo CNF - ARFA.

¢Bes por milhdo de habitantes em Africa. Em termos globais, constatou-se,
em 2015, um ligeiro aumento na contribuicdo dos médicos e farmacéuticos
na notificacdo espontanea. Os enfermeiros continuam a ser a principal forca
notificadora.

Os sistemas organicos mais atingidos por RAM foram “Afecdes dos tecidos

” u

cutaneos e subcutaneos”, “Doencas neuroldgicas” e “Doencas gerais”.
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Os grupos farmacoterapéuticos mais associados a RAMs em 2015 foram os
antibacterianos, os antibioticos para usos dermatoldgicos e as preparagdes
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2. ATIVIDADES DE COMUNICAGAO ESPECIFICAS

A monitorizacdo continua das informacdes de segu-
ranca de medicamentos é uma ferramenta essencial
que as autoridades dispdem para garantir a quali-
dade, seguranca e eficacia dos medicamentos
disponiveis no mercado.

oftalmologicas (Grarico 3).

O perfil do doente mais atingido por reacdes adversas no ano de 2015 foram os
individuos do sexo feminino e do grupo etario adultos.
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A tomada de decisdo rapida e fundamentada
¢é essencial, pese embora, a frequéncia e gra-
vidade do problema, os beneficios esperados
da terapéutica, as alternativas terapéuticas
disponiveis e a natureza da patologia em
causa.
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Neste dmbito, no ano de 2015 foram efetua-
dos 48 pedidos de verificacdo nacional de medi-
camentos alvos de alerta de qualidade a nivel
internacional e o CNF emitiu 16 circulares informa-
tivas e 2 alertas com decisdes relativas a SEgUranca o e
e/ou qualidade dos medicamentos. (VER TABELA |).
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Tabela | - Medidas de Seguranga comunicadas em 2015

Medicamento Tipo de acdao Regulamentar Motivo para a tomada de decisao Més/Ano
Ao . Restricao de utilizagao em raparigas e mulheres gravidas, ou com pos- | Risco de malformagoes e problemas no desenvolvimen-
Valproato e Acido Valpréico | . .. c <; parig g ’ P - c P ~
sibilidade de engravidar. to de criangas expostas durante a gestagao.
Restricao de utilizagdo: utilizagao apenas nos casos de défice de testos- . . .
Testosterona Ly S Gt Aumento do risco de efeitos cardiovasculares. Jan/2015
terona clinicamente comprovados.
. ~ b~ Aumento do risco combinado de morte cardiovascular
lvabradina Recomendagdes de utilizagao. , ~
ou ataque cardiaco nio fatal.
. . ~ TR Prolongamento do intervalo QT e torsade de pointes,
Hidroxizina Recomendacgédes de utilizagio. .g Q . P Fev/2015
especialmente em doentes com fatores de risco.
. Risco de hipercalemia na utilizagdo concomitante de
Sulfametoxazol + Trimetro- ~ . < ~ . : .
) . Recomendagdes de notificagdo de qualquer reagio adversa observada. | sulfametoxazol + trimetropima e espironolactona em
pima e Espironolactona . .
pacientes idosos.
Inclusdo na informagao aprovada para estes medica-
Ambroxol e Bromexina Informagdes de Seguranca. mentos de informagao adicional sobre reagdes alérgicas Mar/2015
graves e reagoes adversas cutaneas graves.
Contraindicagao de utilizagdo em criangas com idades inferiores a 12
, anos; mulheres a amamentar; criangas com idades compreendidas en- : Bk
Codeina A R Risco de problemas respiratorios.
tre os |12 e os 18 anos e com problemas respiratérios; e individuos
que sejam metabolizadores ultrarrapidos.
Acido zoledrénico Informagoes de Seguranga. Risco de osteonecrose da mandibula.
— —— - Abr/2015
. ~ Precaugoes de utilizagao de doses elevadas de ibupro-
Ibuprofeno e dexibuprofeno | Informagoes de Seguranca. L . .
feno para minimizar o risco cardiovascular.
Ceftriaxona e Solugoes con- - -
o Informagdes de Seguranca. Interagao.
tendo Calcio
Desloratadina Informagoes de Seguranca. Suspeita de Agressividade. Mai/2015
Capecitabina e Multivitamini- ~ ~
, . - Informagoes de Seguranga. Interagao.
cos contendo acido folico
Acido Fusidico e Estatinas Informagdes de Seguranga. Risco de Rabdomidlise.
Juli2015
Carbamazepina (Tegretol) Informagoes de Seguranga. Risco de Eosinofilia induzida.
. . s S - . Diminuigao significativa dos niveis sanguineos de glico-
Clopidogrel e Repaglinida Contraindicagao da utilizagdo concomitante. g g g Ago/2015
se, (hipoglicemia).
. . S . Risco de anomalias congénitas e abortos espontaneos
Micofenolato de mofetil Contraindicagao na gravidez. : g P Out/2015
na gravidez.
Medicamentos antirretrovi- ~ o~ Novas informagoes sobre o risco de lipodistrofia e de
) Recomendagoes (Atualizagao). - (. . .
rais (VIH) acidose lactica associado ao uso destes medicamentos. Nov/2015
ov
Vacinas contra o virus do ~ R ~ Risco de sindrome de dor regional complexa (SDRC) e
. Recomendagao de notificagao de qualquer reagao adversa observada. , . . L.
papiloma humano sindrome de taquicardia ortostatica postural (STOP).
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3. DIVULGACAO E PROMOGAO DO SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA

O sistema de notificagcdo espontanea tem sido a metodologia mais utilizada,
enquanto instrumento para a geracdo de sinais sobre o uso do medicamento
e o desenvolvimento de RAMs. Assim, durante o ano de 2015, tendo em vista
a promocao da notificacdo espontanea, foram realizadas 10 visitas de sensi-
bilizagdo em farmacovigilancia nas estruturas de saude, uma visita de forma-
cdo na Universidade Jean Piaget de Cabo Verde e uma reunido com gestores
de risco, além destas atividades, o CNF/ARFA participou no VII Congresso
Médico.

E de realcar que /¢ Reunidio Nacional dos Gestores de Risco de Farmacovigi-
ldncia nas estruturas publicas de saude, organizada pelo CNF, contou com a
participacdo dos coordenadores dos programas publicos de saude, represen-
tantes da industria e importador/distribuidora, representante da OMS e Mi-
nistério da Saude (DNS E DGFM) e dos representantes de Ordens e Associa-
¢Oes profissionais da area da saude.

Outra atividade que marcou a promocao da notificacdo e do uso racional de
medicamentos foi a producdo e difusdo do Programa “Medicacdo Responsa-
vel”, um programa audiovisual de carater educativo, dividido em 10 (dez)
episddios, cujos temas incidiram sobre: os riscos associados a automedica-
¢do; 0s perigos que a compra e o consumo de medicamentos provenientes
do mercado ilicito podem acarretar para a saude; a qualidade, eficacia e se-
guranga dos medicamentos; 0s passos para o uso correto do medicamento; e
ainda, a farmacovigilancia e a notificacdo pela sociedade civil (tendo em con-
sideracdo o papel fundamental da farmacovigilancia na identificacdo e pre-
vencdo de reacGes adversas e problemas relacionados com medicamentos).

PERSPETIVAS DO CNF PARA 2016

A qualidade dos dados apresentados pelo CNF conferiu ao Centro de Cabo
Verde uma rdpida evolugdo, tendo sido considerado um exemplo de imple-
mentacdo para outros paises de reduzidas dimensdes e recursos.

Com o objetivo de continuar a contribuir para o desenvolvimento da farma-
covigilancia em Cabo Verde, as recomendacbes do CNF para 2016 vdao no
sentido de garantir a existéncia de um enquadramento legal atualizado; de
reforcar a participacdo de todas as ilhas no sistema de notificacdo esponta-
nea; bem como definir novas modalidades para as atividades de sensibiliza-
¢do nas estruturas do sistema nacional de saude.

Outras atividades perspetivadas no ambito do SNF englobam a promocdo da
integracdo das atividades de farmacovigilancia com os programas de saude
publica coordenados pelo Ministério da Saude; a promoc¢do da participacdo
dos utentes no sistema nacional de farmacovigilancia; a sensibilizacdo e o
estimulo de educadores; a abordar o uso racional de medicamentos; a pro-
mogao da criagdo e funcionamento da Comissao Nacional de Farmacovigilan-
cia e o reforgo dos instrumentos para a investigagao laboratorial de PRM sao
outras atividades de grande importancia para o desenvolvimento da farma-
covigilancia no pais.

CENTRO
NACIONAL arfa
B8Farmacovigilancia  sseus.seose . el
A notificagdo de qualquer
suspeita de reagcao adversa ou
problema relacionado com
medicamentos € um contributo
essencial para a monitorizagao continua

da seguranc¢a dos medicamentos.

Contamos com a sua colaboragao!

Notifique suspeitas de Reagdes Adversas ou Problemas com Medicamentos: Tel: 262 6457 - Fax: 262 4970 | fv@arfa.gov.cv

aconteceu
aconteceu
aconteceu

CENTRO COLABORADOR DA OMS visiTA ARFA

De 23 a 25 de fevereiro, o CNF/ARFA recebeu, a visita de um re-
presentante do WHO-Collaborating Centre-Accra. A visita teve
como principal objetivo avaliar a situagdo da farmacovigilancia em
Cabo Verde; promover a participagao em sessoes de formagao
realizadas pelo CNF e identificar areas que necessitem de suporte
para o desenvolvimento da farmacovigilancia em Cabo Verde.

382 REUNIAO INTERNACIONAL DOS CENTROS
NACIONAIS DE FARMACOVIGILANCIA

De 04 a 06 de novembro, decorreu em Nova Deli, a 38* Reuniao
Internacional dos Centros Nacionais de Farmacovigilancia, reunin-
do mais de 200 representantes de quase uma centena de paises.
Dos resultados obtidos, € possivel destacar que o trabalho desen-
volvido pelo CNF de Cabo Verde tem tido reconhecimento inter-
nacional e que o CNF/ARFA tem desempenhado um papel prepon-
derante na ASoP — Associagao Africana de Farmacovigilancia. A
caréncia de sensibilizar todos os intervenientes para a importancia
da Farmacovigilancia nos respetivos paises, bem como a necessida-
de de promover um enquadramento legal coerente e atualizado; o
reforco as atividades de comunicagio e o estabelecimento de um
servigo integrado foram os principais pontos de recomendagao.

REUNIAO DE PERITOS DE FARMACOVIGILANCIA (PVSF) & 2*
CONFERENCIA DA ASOP

Nos dias 24 e 25 de novembro, estiveram reunidos 30 peritos de
23 paises para discutir temas e experiéncias sobre o impacto das
atividades de farmacovigilancia junto aos decisores politicos e fi-
nanciadores; as vertentes e necessidades de enfoque na farmacodi-
plomacia; os indicadores de Farmacovigilancia do IPAT e OMS, sua
utilizagao e seguimento; e ainda, as vias de formalizagao e alarga-
mento da visibilidade e impacto da PVSF. A 2* Conferéncia da
ASoP, decorreu, de 26 a 27 de Novembro, sob o lema:
“Farmacovigilincia em Africa: novos métodos, novas oportunida-
des, novos desafios” e envolveu uma reflexao sobre a evolugao da
ASoP, os desafios atuais e as oportunidades como motor ao desen-
volvimento eficiente e sustentavel.
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