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Declaracéo de conflitos de interesse

Eu, Patricia Ribeiro Portella de Araujo, declaro para os devidos fins, que nao possuo conflitos de interesse que possam
comprometer minha imparcialidade ou isengao em relacao as atividades que desempenho relacionadas ao setor

farmaceéutico e a saude.

Declaro ainda que estou ciente das normas regulatdrias que tratam sobre conflitos de interesse, em especial a
Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n? 724/2022 e a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n@
96/2008, e me comprometo a cumprir todas as disposi¢coes legais e éticas relacionadas ao tema.
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Farmacovigilancia no Brasil
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FarmacovigilGncia e Seguranca do
paciente

Os medicamentos utilizados na terapia anticancer encontram-se como um dos cinco
grupos de medicamentos que mais oferecem riscos e apresentam potencial significativo
de causar danos ao paciente. Com isso, os agentes antineoplasicos, devido ao seu alto
potencial toxico e estreito indice terapéutico, sao considerados medicamentos

potencialmente perigosos, ou de alto risco/vigilancia.

Instituto para Prdticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP). Medicamentos potencialmente perigosos, Boletim ISMP Brasil, 2015. v.4,n3,p. 1-8
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Farmacovigilancia

— “Ciéncia e atividades relativas a identificacao, avaliagao, compreensao e prevenc¢ao
de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de

medicamentos.”(OMS, 2008)
1. No¢Ges de Farmacovigilancia

NOTIFICAGOES VOLUNTARIAS (s
VIGILANCIA ATIVA OU FARMACOVIGILANCIA ATIVA A al,

=1

©

PITTS, P J, et aa. 21st century Pharmacovigilance: efforts, roles, and responsabilities. Lancet Oncol, 2016, 17:e486-492. SOBRAFO
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RECOMENDACOES PARA NOTIFICACAO

“os eventos observados que nao foram descritos em bula ou na
literatura cientifica, reacoes de gravidade graus 3 e 4 que forem
observadas em tratamento com medicamentos comercializados
ha mais de 5 anos, mesmo as ja descritas anteriormente, além
de qualquer evento relacionado a utilizacao de medicamentos
considerados novos (menos de 5 anos), de qualquer graduacao,
mesmo ja descrita.”

= Suspeita de perda de eficacia

= Desvios de qualidade

Farmacovigildncia em oncologia

Guia para Notificagao

de Reacoes Adversas
em Oncologia

SOBRAFO. Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia.; Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA. Guia para Notificacdo de Reagbes Adversa@)

em Oncologia 29 ed. SGo Paulo: Conectfarma Publicagbes Cientificas, 2011.
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Notificacdo voluntdria

LIMITACOES

— Desconhecimento do numero real de RAM
— Altos indices de subnotificacdes

Estima-se que apenas 5 a 10% das RAM sejam notificadas

Principais causas de subnotificacao:

IGNORANCIA INSEGURANCA FALTA DE INTERESSE

SENSIBILIZACAO DA EQUIPE E TREINAMENTO CONTINUO

©

ANVISA. Boletim de Farmacovigildncia n°7. Subnotificacbes de suspeita de reacbes adversas a medicamentos, 2019. SOBRAFO
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S X1V Congresso Brasileiro de

FarmacovigilGncia ativa

“@ um método que busca determinar suspeitas de eventos adversos, através de um
processo continuo e organizado. Permite monitorar nao apenas pacientes tratados com
um determinado medicamento, mas suspeitas de reacao adversa, além de subgrupos

especiais da populacao, como idosos e gestantes.”

©

ANVISA. Boletim de Farmacovigildncia n° 10. Margo, 2020. SOBRAFO
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FarmacovigilGncia ativa na pratica

Definimos o “rastreador”

Prontuaric fisico e Sociodemograficas,

% | Eletrgnico Clinicas
= e Terapeuticas
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FarmacovigilGncia ativa na pratica

IMEDIATAS <= - =  TARDIAS

Relativas a infusao Reacdes ocorreram ao longo do tratamento

TODAS AS RAM FORAM AVALIADAS

CARDIOTOXICIDADE NAO DESCRITAS RARAS
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FarmacovigilGncia ativa na pratica

As RAM foram classificadas quanto a sua severidade, de acordo com a tipologia proposta

no CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events) 5.021, contendo graduacao

de 1 ab5.

Sendo:

CTCAE > 3, ou que resulte em interrup¢cao, atraso no tratamento ou necessite de

reducao de dose

GRAVE

e
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FarmacovigilGncia ativa na pratica

Variavel n (%)
Idade ao diagnéstico até 49 40 (339
entre 30 e 39 40 (339
entre 60 e 69 27(22.9)
=70 11 (9.3)
Média (+DP) 53,9 (10,3
Historico familiar Sim 44 (37.3)
de cincer de mama MNao 72 (61.0)
Info. Desconhecida 2(1.7
Cor Branca 40 (33.9)
Mo branca 74 (62.7)
Info. desconhecida 4(3.4)
Escolaridade Mivel fundamental 32(27.1)
MNivel médio 56 (47.5)
MNivel superior 24 (20.3)
Info. Desconhecida 6(5.1)
Tabagismo Sim 21(17.8)
VL] 90 (76,3)
Info. Desconhecida 7(3.9)
Etilismo Sim 23 (19.5)
VL] 86 (72.9)
Info. Desconhecida 9(7.6) @)
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FarmacovigilGncia ativa na pratica

Variavel H%} Receptor hormonal Positivo 73 ({61.9)
MNegativo 45 (38,1)
MNeoadjuvante 81 (65,6
Status do tratamento Adjm.;ﬂte 11 Elg: 5§ Tipo histolégico CDI 92 (78.0)
Paliativo 14 (11,9 Outros 26 (22.0)
Estadiamento Grau 1 2(1.7)
I 7(3.9) T 79 (66.9)
I 41347y oI 35(29.7)
I 56 (47,5 Info. Desconhecida 2(1.7
IV 14 (11,9 )
. o Progressio de Sim 9(7.6)
KPS ao diagndstico 100-80% 111 (94.1) doenca Nio 109 (92.4)
=79% T(3.9) Radioterapia Sim 64 (54.2)
M f Nio 50 (42.4)
enopausa Pyé- menopausa 44 (37.3) Info. Desconhecida 4 (3.4)
Pos-mencpausa T4 (62,7
Hipertensio - = Terapia enddcrina Sim 68 (57.6)
N e Nio 48 (40.7)
ao 33 (44.9) Info. desconhecida 2 (1.7
Diabetes .
SI:‘II 20 {15,9} Legenda: KPS = performance status de KEamofsky
Nio 08 {Ell:' Fonte: Elaborado pela autora.
Obesidade Sim 48 (40.7)
Mio T0(39.3)
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FarmacovigilGncia ativa na pratica

REACAO ADVERSA A MEDICAMENTOS n (%)
Doengas vasculares  Linfedema 1{0,3) 10,6} 2{0,3) Incomum
Trastuzumabe Trasturumabe .
+ Taxano (sem monoterapia Total (%)  Frequéncia
12) (sem 24) Diarreia 31(14.1) 1(0,6) 32(84) Comum
) Anemia 8(3.6) 0 8 (2.1 Comum Nauseas 26 (11.8) 6(3.8) 32(84) Comum
Sangue e sistema . . . N T T 7617
linfatico Neutropenia febril 1(0.5) 0 1(0.3) Incomum  Doengas gastrintestinais Vomito 7(3.2) 0 7(1,7) Comum
Neutropenia 1{0.3) 0 1(0.3) Incomum Dor ahdominal 3(LY) 1(0.6) 4(1,1) Comum
InfecgBes e infestagBes  Infeccio 1(0.%) 0 1 (0.3 Incomum Constipaciio 7(3.2) 0 (L7 Comum
Estomatite 13 (5.9 1(0,6) 14(3.7) Comum
Doengas respiratorias, Dispneia 3(1.3) 1(0.8) 4(1.1) Comum Del id
tordcicas e mediastina  Tosse 0 2(1,2) 2 (0,5) Incomum EE EE;; o Alopecia 5(2.3) 0 5(1,3) Comum
subcutineos )
Sistema imunitiric  Hipersensibilidade 4(1.8) 0 4 (1.1) Comum Prurido +(L.8) §:0) 12(3.0) Comum
. ) Aumento de peso 0 6(3,8) 6 (1,6) Comum Musculo esqueléticas e Mialgia 27(12,3) 21(13,0 48(12,8) Muito comum
Metabolismo e notrigio . z : : T . - -
Reducio de peso 0 14 (8,7) 14 (3.7) Comum tecido conjuntive  Artralgia 6(2,7) 2E(17.4) JMEY Comum
Reducio do apetite 3(L.3) 1{0,6) 4(1,1) Comum
Perturbaciies peraiz ~ Fadiga 14 (6,4) 33(20.3) 47(123) Muito comum
Duem;as PEiq'l]iE-.UICHS- Insdnia 1 {0.5} 2 [1,2:] 3 I:ﬁ,g:l Incomum ;‘istmiﬂ 23 '[ID._,{} g tj,ﬁ‘:] 32 {8.4} CDmuﬂ:l
Cefaleia 5(2.3) 6(3.9) 11 (2.9) Comum 220 (38) 161(42)  381(100)
Doencas do sistema  Parestesia 2(3,6) 11 (6,2) 19 (5.0 Comum
nervoso central Disgeusia 6(2.7) 0 6(1,6) Comum ] ) . C e ) ) . .
Tontura 1(0.5) 4(25) 5 (1.3) Comum Legenda: muito comuns (1/ 10 ou 10% dos casos); comuns ou frequentes (incidéncia superior a 1/100 e inferior a
Neuropatia periférica 9 {4_' 1 1(0.6) 10(2.6) Comum 1/10 cazos, ou seja, 1% < frequentes < 10%); ocasionais ou infrequentes (0,1% < frequéncia < 1%); raras (0,01%
' ’ ) < frequéncia < 0,1%); e muito raras ou 13oladas (inferior a 1/10.000 casos, ou seja, < 0,01%).
Cardiopatias 1CC 2(0.8) 4(2.9) 6 (1.6) Comum Fonte: Elaborado pela autora. @)
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2021
1 195 Notificacoes Voluntarias
) 172 suspeitas de RAM

] 23 Queixa Técnica

Carboplatina
Cisplatina

Vacina Astrazenica
Anastrozol
Pertuzumab
Trastuzumabe
Paclitaxel

Docetaxel

Notificacdo voluntdria

100
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140
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2022
1 154 notificacoes voluntarias
1 142 suspeitas de RAM

) 12 Queixa técnica

lobitridol
Vinoralbina
Carboplatina
Pertuzumab
Anastrozol
Paclitaxel
Trastuzumab

Docetaxel
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Notificacdo voluntdria
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Notificagdo voluntaria x
FarmacovigilGncia ativa
Jan/2021 - Mai/2022
Notificacoes Voluntarias X Farmacovigilancia Ativa
226 suspeitas de RAM 381 suspeitas de RAM
!
18 suspeitas de RAM

TRASTUZUMABE
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Obrigada! ' 14 »

patyrportella@gmail.com

A coragem é mais estimulante que o medo, e, a longo prazo, é mais facil.
Nada de grande se cria de repente...
Vocé precisa fazer aquilo que acredita nao poder fazer.”

- ‘ XIV Congresso Brasileiro de E Ieanor Roosevelt \
J : e

44 Farmacia Hospitalar
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