FARMACOVIGILANCIA

ESTUDO DE CASO 1
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CASO 1

A usuaria SCP, residente no municipio de ltaguajé/PR, faz uso do
medicamento Filgrastine desde 2010. A mesma comunicou na
data referida que no més de setembro de 2012 realizou
hemograma e o numero de neutrofilos estava abaixo de 500 (286).
O meédico responsavel resolveu aumentar a dose mensal do
medicamento que antes era 12 frascos (3600 microgramas/mes)
para 20 frascos mensais (6000 microgramas/més). Em outubro foi
realizado novo exame, ja com a paciente fazendo uso de 20
frascos mensais. Ainda assim nao houve evolucao na quantidade
de neutrofilos (resultado 171 neutrodfilos) e o médico entao solicitou
0 exame de biopsia de medula 6ssea que confirmou o quadro
clinico de aplasia medular. Apos a verificacao do laudo de bidpsia,
o médico resolveu fazer o pedido de transplante de medula 6ssea
para o Hospital das Clinicas de Curitiba. De fevereiro/2010 a
03/11/2010 a paciente utilizou o filgrastim do fabricante Bergamo.
ApOs esse periodo vem utilizando o filgrastim do fabricante
Blausiegel.




————
QUAL E O PROBLEMA?

0 BAIXA EFICACIA
o FALHA DA MEDICACAO

o FALHA DE EFEITO

INEFICACIA
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LEVANTAMENTO DE HIPOTESES

FARMACOTECNICA - TEOR
FALSIFICAGAO
INTERAGAO MEDICAMENTOSA

DOSE ERRADA
DURACAO ERRADA
ADMINISTRAGAO ERRADA

ERRO NA APLICACAO
ERRO NA ARMAZENAGEM

TOLERANCIA
E RESISTENCIA



INVESTIGACAO

CRIME SCENE INVESTIGATION

0 DEFINIR AS VERDADEIRAS CAUSAS E
CIRCUNSTANCIAS DO EVENTO

o DETERMINAR A CAUSALIDADE
(VALIDACAO)



INVESTIGACAO

COLETA DE DADOS SOBRE O EVENTO
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CASO 1
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CASO 1

Contagem de Neutrofilos
30/03/2010 - total: 1749 neutrdfilos
06/05/2010 - total: 2204 neutrdfilos
05/07/2010 - total: 775 neutrofilos
09/02/2011 - total: 726 neutrofilos
28/06/2011 - total: 888 neutrofilos
24/09/2012 - total: 286 neutrofilos
15/10/2012 - total: 171 neutrofilos
Referéncia: 1700 a 7000
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INVESTIGACAO

COLETA DE DADOS SOBRE O EVENTO

ABRANGENCIA (pacientes, médicos)
GRAVIDADE

FREQUENCIA

CONDUTA MEDICA FRENTE AO EA

MEDICAMENTO, FABRICANTE, LOTE,
VALIDADE
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INVESTIGACAO - PRODUTO

.
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INVESTIGACAO - PRODUTO

Analise da documentacao
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0 Registro do medicamento,

0 Autorizacao de funcionamento da
empresa fabricante,

o Alertas e informes,

0 Bula: Interacoes Medicamentosas,
Reacoes Adversas, Precaucoes
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INVESTIGACAO - PRODUTO

Analise sobre a cadeia do medicamento

0 Produtores/distribuidores,
0 Transportadores,
0 Farmacia hospitalar (armazenagem).

Analise laboratorial

0 Principio ativo (Coleta de amostra)



INVESTIGACAO - PACIENTE
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INVESTIGACAO - PACIENTE

Peso, idade, género

Indicacao Terapéutica

Via de administracao, dose utilizada
Historia clinica do paciente
Evolucao clinica

O O O O 0O
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INVESTIGACAO - PACIENTE

0 Evolugao terapéuticas e posologias
prescritas

O Dose diaria definida

0 Tempo (quando e a duracao do evento,
existéncia de reexposicao)

0 Exames complementares
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INVESTIGACAO - TECNICA




INVESTIGACAO - TECNICA
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INVESTIGACAO - TECNICA

0 Aspecto do medicamento

O Armazenamento do medicamento

0 Administracao do medicamento



NOTIVISA



EVENTO ADVERSO

(™) Campos Obrigatarios

™) Preencha pelo menos um desses campos '_;:_—

1. Evento Adver=so

2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usuario 4. Dutras Informacoes 5. Pendéncia=s
Identificacao da notificacao
Data de incusdo do evento adverso &/2/2013
rio MOTIVISA @
Mumero Motivisa atual: 201302000667
Data em gue a notificacdo foi | = | ,|"| = | ,|"| =, | (dd/mmfaaaa)
recebida:
Mome do notificador : Vera Cristina Zanett
E-mail do notificador*= ; |'u'EFEZEI'IEtﬁ @gega.pr.ggu.br |
Telefone do notificador == : | |
Seqiénca da notificacio : Primeira notificacdo
Descreva detalhadamente o Evento Adverso
Forneca uma narrativa dara, descrevendo a seqliénca de eventos, diagnastico ou qualguer outro detalhe relevante =

.
-

Dados do Evento Adverso

Clique em “Adicionar”™ para inserir o evento adverso,

Adicionar || Corrigir || Exdluir |
Excuir  |[|Sair|| Salvar || SalvareSair ||  Enviar




EVENTO ADVERSO

Cadastro de dados do Evento Adverso
Evento Adverso = | | | Consultar WHO ART ||

9 Anvisa - -- Caixa de dialogo Pagina da Web

£ | htkp: v, anvisa.gov. brfnotivisafUFarmyListDicionarioWWhotrt, aspxrREL_ID=10
e s s e e

INCONTIMEMCIA VESICAL
INEFETIVIDADE
INEFETIVIDADE DE MEDICAMENTO INESPERADA
INEFETIVIDADE DE PRODUTOS PARA SALIDE
INEFETIVIDADE DO MEDICAMENTO
INEFICACIA
INFECCAD POR ACINETOBACTER
MACROGLOBULINEMIA
MASTODINEA
MASTODIMEA FEMININA
MASTODINEA MASCLLIMA

: MEDICAMENTO INEFETTVO
METAHEMOGLOBIMEMIA



EVENTO ADVERSO

Gravidade = Ahito —
Ameaca a vida

Motivou ou prolongou a hospitalizacgo

Anomalias congénitas

Incapaddade persistente ou significante
Efeitos dinicamente importantes
Mernhuma das anteriores (MNao Grave)

Evento Adverso descrito na bula? Sim NZo Ignorado

Bulario Eletranica

Diata do inicio **; | ;I ,.’l ;I ,.’l ;I (aaaa, mm/aaaa ou dd/mm/aaaa)
Diata do término | ;I ,.’l ;I ,.’l ;I (zaaa, mm/azaa ou dd/mm/aaaa)
Duracdo do Evento Adverso™=: | | .11 Seledone 1. ;l

Pais onde ocorreu o BRASIL -

Evento Adversa = I _I

LIF = I..::5E|EIZiDI'|E::.. ;I
Municipio =: |..:: Selecione i, ;I
(*) Campo Obrigatario.

(**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

Salvar | | Sair




MEDICAMENTOS/EMPRESA

FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

{*)} Campos Obrigatdrios
(=) Preencha pelo menos um desses campos

1

1. Evento Adwverso
3. Paciente ou Usudrio 4. Qutras Informaches 5. Pendéncias

2. Medicamentos/Empre=a
Medicamentos Suspeitos

Clique em "Adicionar”™ para inserir o medicamento suspeito,

Adicionar || Corrigir || Excluir |
Ha medicamentos concomitantes?

NS0 Sim Ignorado

Lista de acoes adotadas
Esse campo so permite a indusdo de dados se houver o cadastro anterior de pelo menos um medicamento suspeito & uma
reacao adversa, Para informar as acgies adotadas, selecione a suspeita de evento adverso e digue em “Agdes Adotadas™

AcBes Adotadas |
|  Exduir ||sair|| Salvar || SalvareSair ||  Enwviar




MEDICAMENTOS/EMPRESA

Cadastro de medicacio suspeita |
Mome comercial *=; | || Consultar Mome |

Prindipio ativo **: | || Consultar ATC || | —
Indicacdo terapéutica : | || Consultar CID10 || |

Suspeita de interacao ™ | 5im I zo " | 1gnorada

medicamentosa

Continuagdo do tratamento | e —— |

D:ab de inicia ***: I ;I ! I ;I / I ;I (aaaa, mmfaaaa ou dd/mmfaaaa)

Tempo de utiizacdo do | || ..:t Selecione .. = |

medicamento suspeito até o
inicio do primeira Evento
Adverso.

Intervalo de dose : |.:: Selecione o, |
Fregléncia : | |'u'ez{es} ao dia

Dose por administracdo | ||_ ;l
(com unidades) :
Dose total didria (com | ||_ -
unidades) :

Via de administracio :

0 Selecione @,

I
[

Forma farmacéutica :

Lote Mo.:
Data de validade:

0 Selecione @,

|
;l .u"l ;l ,|"| ;l (aaaa, mm/aaaa ou dd/mm/aaaa)




MEDICAMENTOS/EMPRESA

Dados do fabricante

Mome da empresa: | |
M2 CMP] da empresa: | |
|
|

Endereco:
M2 telefone [SAC:

UF: []
Municipio:
(*) Campaos Obrigatorias.

(**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.
{(***) E pbrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.




MEDICAMENTOS/EMPRESA

Ha medicamentos concomitantes?

| Nzg | 5im . Ignorado

Adicione todos os medicamentos utilizados dentro de duas semanas anteriores & data de inicio do evento adverso, induindo
por automedicacao, fitoterapicos, chas e outros. Mao incluir os medicamentos suspeitos e agueles utilizados para tratar o
evento adverso,

Cliqgue em “Adidonar”™ para inserir o medicamento concomitante.

Corrigir || Excuir




MEDICAMENTOS/EMPRESA

Cadastro de medicacdo concomitante

Mome comerdial =

|| Consultar Mome |
| consultar aTC ||

|
|
| |
Continuacdo do tratamento : | .+ Seledone :-, ;I
Data de inicio do tratamento : | ;I ,."I ;I ,."l ;I (a@aa, mmjazaa ou dd/mm/aaaa)
Curacdo do tratamento : | | |,,:: Selecione ::.. ;I
Via de administracdo : | ..:: selecione ::.. -]

{**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

Prindpio ativa **:

Mome da Empresa:

[ Salvar || Sair
Agéncia Nacional de Vigildnca Sanitdria - SEPN 515, BB, Ed.Omeaa - Brasiia (DF) CEP 70770-502 - Tel: {51) 3448-1000 - Disque Satide: 0 300 61 1997
Lista de acoes adotadas
Esse campo so permite a incdusdo de dados se houver o cadastro anterior de pelo menos um medicamento suspeito e uma
reacao adversa, Para informar as acoes adotadas, selecione a suspeita de evento adverso e digue em "Acdes Adotadas”™

Actes Adotadas

Excluir Sair Salvar Salvar e Sair Enviar




MEDICAMENTOS/EMPRESA

|I.i5|3 de acoes adotadas

Nome da medicacdo Evento Adverso Ultima providéncia adotada
| Acdo Adotada | doridrato de bupivacaina INEFICACIA

hiperbarica BUPIVACAINA,

ASSOCIACOES COMTEMDO

Sair
CEP 70770-502 - Tel: {61) 3448-1000 - Disgue Salde: 0 800 61 1997

Agéncia Macional de Vigildnda Sanitéria - SEPM 515, Bl.B, Ed.Omega - Brasilia (DF)

Cadastro de agio adotada |
Apds o aparecimento do INEFICACIA a dltima providéncia ISuspensEn do medicamento |

adotada com o doridrato de bupivacaina hiperbarica foi =

Reintroducdo deste medicamento suspeito™: " =im & Nz s Ignorado

Evolucdo do padente relacionada ao Evento Adverso™®;

Recuperado | Salvar ||Sair |
Em recuperacao isque Satide: 0 800 61 1997
Néo Recuperado ight © 2006 Luxfacts
Recuperado com seqiela - '
Ohbito
Ignorado

Aiéncia Macional de 'v'iiiléncia Sanitaria - SEPM 515, BB, Ed.




PACIENTE OU USUARIO

FORMULARIO PARA NOTIFICACAD DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

{*) Campos Obrigatdrios
{**) Preencha pelo menos um desses campos

I

1. Evento Adwverso

2. Medicamentos/Empre=za 3. Paciente ou U=sudrio 4. Qutras Informacdes 5. Pendéncias

Dados do Paciente
] Mome e inidiais ignorados

Mome: |
Iniciais *: | |
S Feminino Masculino Ignorado
Data de nascimento =*: | ;l ,."l ;l ,."l ;l {dd/mm/faaaa)
Idade no momento do Evento | | . B
Achverog =+ | L |D|a{5}| Més{es) Ano{s) | Calcular |
Grupo de idade == | 00 Seledone . -]
Peso no momento do Evento | |h’.g
Adwverso {Kal:
Altura no momento do Evento |:| cm

Adverso (Cm):

Raca/Cor : Amarela Ignorado Parda
Branca Indigena Preta
|

M do prontuario médico relaconado
a este casofse houver internacio):

Data do abito: I ;I ,."I ;I ,|"| ;l {dd/mm/faaaa)

Citar causa mortis: |

| Consultar CID10




PACIENTE OU USUARIO

Ha conhecimento de historia clinica do paciente?

t"' t"'

o

Mao Sim Ignorado

Ha resultados de exames complementares?

™ |Ngo ™ | 5im " Ignorado
Excluir Sair Salvar Salvar e Sair Enviar
Cadastro de historico do paciente
Histérico médico relevante para o caso IPrucEdimenb: dirdrgico - I
(especifiqus) =
Citar =: | |
Doenga continua? Sim Ignorado

Detalhes pertinentes:

-]

(*) Campo obrigatario

| Salvar ||Sair |

Agéncia Macional de Vigildncia Sanitéria - SEPM 515, BL.E, Ed.Omeqga - Brasilia (OF) CEP 70770-502 - Tel:

51} 3445-1000 - Disque Sadde: 0800 61 1997

Copyright © 2006 Luxfacta




PACIENTE OU USUARIO

Cadastro de resultado de laboratario

Liste SOMENTE os resultados dos exames confirmatdrios relevantes para o EA {induindo resultados de autdpsia, achados de raio-¥, etc.). Se resultados de
exames disponiveis forem considerados relevantes/necessarios, por favor mantenha-os em seu poder.
Exame =

Outras

Citar *: |

Comentario (Informe se os resultados estdo dentro do esperado ou ndo e, se possivel, indua os valores de referénca) ¢

| Salvar | | Sair




OUTRAS INFORMACOES

FORMULARIO PARA NOTIFICACAOD DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

{*) Campos Obrigatadrios
{**) Preencha pelo menos um desses campos

1P

1. Evento Adver=so

2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usuario 4. Qutras Informacdes 5. Pendéncias
Dutras Informacgdes
Forma de orientacdo para aguisicdo || - seledione ., ;l
do medicamento !
Possui nota fiscal da compra do Claim 1€ |nza [ |1anorada
produto? g
Houwve comunicacao & e w165
industria,distribuidor? = = s hgriorsiin
O produto apresenta alteracoes? * (¢~ o [ |jyzs [
(suspeita de desvio da gualidade) S e i =io
Foram adotadas outras providéndas | ¢~ am 1 |ngo [ e
apos a identificacdo do problema?
Existem amostras integras para a [ ol | [Tl [yl e
coleta? -
Existem rétulos do produto para O lam 12 nse 1€ ianorads
coleta? g

Excluir Sair Salvar Salvar e Sair Enviar




OUTRAS INFORMACOES

FORMULARIO PARA NOTIFICACAOD DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

{*) Campos Obrigatadrios
{**) Preencha pelo menos um desses campos

1P

1. Evento Adver=so

2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usuario 4. Qutras Informacdes 5. Pendéncias
Dutras Informacgdes
Forma de orientacdo para aguisicdo || - seledione ., ;l
do medicamento !
Possui nota fiscal da compra do Claim 1€ |nza [ |1anorada
produto? g
Houwve comunicacao & e w165
industria,distribuidor? = = s hgriorsiin
O produto apresenta alteracoes? * (¢~ o [ |jyzs [
(suspeita de desvio da gualidade) S e i =io
Foram adotadas outras providéndas | ¢~ am 1 |ngo [ e
apos a identificacdo do problema?
Existem amostras integras para a [ ol | [Tl [yl e
coleta? -
Existem rétulos do produto para O lam 12 nse 1€ ianorads
coleta? g

Excluir Sair Salvar Salvar e Sair Enviar




OUTRAS INFORMACOES

{*) Campos Obrigatdrios
™) Preencha pelo menos um desses campos

1. Bvento Adwverso

2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou U=suario 4. Outra=s Informagdes 5. Fendéncias
Dwutras Informacbes
Forma de orientacso para aguisicso Ip,:,r prescricio médicafodontoldgica - |
do medicamento :
Possui nota fiscal da compra do |;:‘ |Sim |r‘ |N§n:: |.|:"“ |Ignr_'urad|::
produto?

Manternha-a em =eu poder.
Houwe comunicacdo & |f:' |Sim |r‘ |N§D |.|:"' |Ign-::radcu

industria/distribuidor? =
Por correio
Por e-mail
Por fax
Por representante
For telefone
Cutra forma

O produto apresenta alteracoes? = | e - s =
(suspeita de desvio da gualidade)} | |S|m | |NED | |Ignaradn

Foram adotadas outras providéndas |.|:':' |Sim |.|:"' |N§-:- |.r' |I Frr
apos a identificacdo do problema? g

Citar = folhimento do medicamento e armazenamento em guarentena.
Existemn amostras integras para a |.|:':' |5im |.|:"' |N§D |.r‘ |Ignuradn
coleta?

Quantas?

Mantenha-az em seu poder & somente as entregue & Vigildncia Sanitaria
guando solicitado.

E;:IEET ratulos do produto para |.|:"' |5im |f:' ENED& |r‘ |Ignaradn

Excluir | |5air || Salvar || salvaresair ||  Enviar




AGRADECO A PRESENCA E
PARTICIPACAO DE TODOS (AS)

VERA CRISTINA ZANETTI
FARMACOVIGILANCIA/DVVSP/CEVS/SVS/SESA

farmacovigilancia@sesa.pr.gov.br

Fone: 41- 3330-4595




