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Resumo

Introducdo: Em Portugal, qualquer cidaddo pode notificar uma reacdo adversa a
medicamentos (RAM) desde 2012. O contributo dos doentes permite uma compreensao
mais detalhada do impacto das RAM. As AssociacOes de Pessoas que vivem com
Doenca sdo uma oportunidade para promover a farmacovigilancia, uma vez que
assumem uma posicao privilegiada junto dos doentes.

Objetivos: Este estudo tem como objetivo principal avaliar a perce¢éo das Associa¢des
de Pessoas que vivem com Doenca, em Portugal, relativamente ao processo de
notificacdo de RAM por parte dos seus associados.

Métodos: Foi realizado um estudo descritivo, transversal através de um questionario
online para recolher informagfes. O questionario online foi langado em abril e as
respostas foram aceites até junho.

Resultados: Um total de 133 AssociacOes de Pessoas que vivem com Doenca foram
contactadas para participar no estudo. 53 associa¢des responderam ao questionario.
28,30% (n=15) discordaram parcialmente que os associados estdo sensibilizados para a
importancia/impacto da notificacdo RAM na seguranca dos medicamentos. Quando
questionados sobre se a maioria dos associados se sente confortavel em fazer uma
notificacdo por via de meios eletrénicos, 62,26% (n=33) expressaram discordancia. 17
(32,08%) associagdes indicaram que o telefone era o canal mais acessivel para
comunicar uma RAM. Apenas 3 associacdes (5,66%) afirmaram que 0s seus associados
conheciam o Portal RAM. A maioria das associac¢des, 73,58% (n=39), concordou que
seria relevante envolvé-las em uma possivel reformulacéo do formulario de notificacao.
Apenas 3 Associacoes (5,66%) tém uma hiperligacdo para aceder ao Portal RAM no
seu site. Todas as associacdes concordaram, total ou parcialmente, que parcerias entre
as associacgdes, 0 Infarmed e as Unidades Regionais de Farmacovigilancia poderiam
aumentar a participacdo/conhecimento dos cidaddos nas atividades de
farmacovigilancia.

Conclusdo: Os nossos resultados sugerem a necessidade de sensibilizar os doentes para
a importancia da notificacdo de RAM e para os canais disponiveis para o fazer. E
particularmente importante envolver as Associa¢fes de Pessoas que vivem com Doenca
neste esforco, dado o seu papel fundamental para sensibilizacdo dos doentes. Através
de uma parceria com estas associacGes, podera ser desenvolvido um sistema de
notificacdo que capacite os doentes, promovendo uma cultura de notificacéo.

Palavras-chave: AssociacBes de Pessoas que vivem com Doenca; Farmacovigilancia;
Notificacdo Espontanea; Literacia em Saude;



Abstract

Introduction: In Portugal, any citizen can report an adverse drug reaction (ADR) since
2012. Patient input provides a deeper understanding of ADR impact. Patient
Associations (PA) are an opportunity to boost pharmacovigilance, since they assume a
privileged position with patients.

Objectives: The aim of our study was to assess the perception of PA about the process
of reporting ADRs by their members.

Methods: A descriptive cross-sectional study was conducted through an online
questionnaire to gather information. The online questionnaire was released in April and
was accepting answers until June.

Results: A total of 133 PA were contacted to participate in the study. Out of those, 53
associations responded to the questionnaire. 28.30% (n=15) disagreed that their
members were aware of the importance/impact of ADRs for medication safety. When
asked if PA members felt comfortable making a reporting electronically, 62.26%
(n=33) expressed their disagreement. 17 (32.08%) associations identified phone as the
most accessible channel for reporting ADRs. Only 3 associations (5.66%) confirmed
that their members were aware of the Portal RAM. The majority (73.58%; n=39)
strongly agree that their involvement it the future reformulation of the reporting form
of the Portal would be important. Only 3 associations (5.66%) have a link to the Portal
RAM on their website. All associations agreed that partnerships between associations,
Infarmed, and Regional Pharmacovigilance Units could enhance citizen participation
and awareness in pharmacovigilance activities.

Conclusion: Our findings suggest the need to increase awareness among patients about
the importance of reporting ADRs and the available channels for doing so. Engaging
Patient Associations in this effort is particularly important, given their pivotal role for
increasing awareness among patients. By partnering with PA, a reporting system that
empowers patients could be developed fostering a reporting culture.

Keywords: Patient Associations; Pharmacovigilance; Spontaneous reporting; Health
Literacy;
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1. Introducéao

1.1.  Importancia da Farmacovigilancia para a Saude Publica

A Farmacovigilancia é definida pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
como a “ciéncia e atividades relacionadas com a detecdo, avaliagdo, compreenséo e
prevencdo de efeitos adversos ou qualquer outro problema de seguranca relacionado
com medicamentos”. E, portanto, um conjunto de atividades que contribui para a
protecdo dos cidadaos e da satde publica (1).

Nos Gltimos 10 anos temos vindo a assistir a uma mudanga gradual no que diz
respeito a farmacovigilancia, sendo que atualmente esta atividade é integrada no ciclo
de vida de um medicamento, com o planeamento de atividades de farmacovigilancia a
ter lugar antes deste obter autorizagdo de introducéo no mercado (2).

As reacOes adversas a medicamentos (RAM) apresentam-se como um desafio
global a nivel de satde publica, sendo reconhecidas como uma das principais causas de
morbilidade e mortalidade (3). Em virtude de uma revisdo de estudos epidemioldgicos
que quantificaram as RAM em contexto Europeu entre 2000 e 2014, estima-se que 3,5%
de todas as admissdes hospitalares sdo devidas a RAM, enquanto que 10,1% dos
doentes hospitalizados sofrem uma RAM durante a hospitalizacao (4).

Determinadas reacdes adversas s6 sdo passiveis de ser detetadas depois de um
medicamento ter sido introduzido no mercado. Desta forma, o perfil de seguranca dos
medicamentos ndo € totalmente conhecido durante a fase de pré-autorizacdo de
introducdo no mercado, sendo de extrema importancia a sua monitorizagao no contexto
de mundo real (5).

A nivel Europeu a monitorizacdo das reacdes adversas dos medicamentos
autorizados é efetuada através do Sistema de Farmacovigilancia da Unido Europeia. Em
Portugal, é assegurada pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) que esta
integrado no Sistema Europeu de Farmacovigilancia (SEF).

1.1.1. Sistema Europeu de Farmacovigilancia

O SEF assegura a promoc¢do e protecdo da saude publica através de uma
abordagem proativa, transparente, proporcional ao risco e centrada no doente (2).

E formado por uma rede regulamentar composta pelas Autoridades Nacionais
Competentes (ANC) da Unido Europeia (UE), a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), a Comissdo Europeia (CE) e um quadro legal que estabelece funcdes e
responsabilidades, principios e procedimentos. No seu nucleo, tem o Comité de



Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA (2).

Este sistema opera nas fases pré- Autorizacao de Introducdo no Mercado (AIM)
e p6s-AlIM. No presente trabalho vamos focar-nos na fase pos-AlM, onde se insere a
recolha de informacédo sobre medicamentos em utilizag&o na prética clinica.

A seguranca dos medicamentos no mercado € objeto de analise permanente, e
esta é assegurado pelo SEF, tendo sempre em linha de conta a protecdo dos doentes.

Qualquer cidaddo no Espaco Econdmico Europeu (EEE), seja profissional de
salde ou ndo, pode comunicar suspeitas de RAM a ANC. Estas suspeitas de RAM,
depois de analisadas, processadas e avaliadas, séo transmitidas para o EudraVigilance
(EV), uma base de dados centralizada de apoio a monitorizagdo da seguranca e a
utilizacdo segura e eficaz dos medicamentos na Unido Europeia. O EV € assegurado
pela EMA em nome da rede da UE (2).

As ANC tém um papel fundamental no incentivo e facilitagdo da submissao de
notificacBes de RAM a nivel nacional, enquanto a rede da UE fornece apoio através da
prestacdo, orientacdo, ferramentas e partilha de boas praticas.

1.1.2. Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia foi criado em 1992 e
opera entre (6):
e INFARMED, I.P., entidade nacional responsavel pelo Sistema Nacional de
Farmacovigilancia;
Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF);
EMA.

O estabelecimento das URF iniciou-se em 2000, tendo sido inicialmente criadas
quatro, sendo que a data sdo dez as URF que fazem parte do SNF abrangendo todas as
areas geogréficas do pais (6).

Em 2010, foi adotada na UE uma nova legislacio em matéria de
farmacovigilancia que se tornou operacional em julho de 2012 (7). Como consequéncia
da nova legislacdo, foi imposto a todas as autoridades nacionais competentes e titulares
de autorizacGes de introducdo no mercado (TAIM) a obrigacdo de registar e comunicar
0s casos de suspeitas de RAM recebidos por parte de doentes ou cuidadores (8).

Para cumprir a nova legislacdo o Infarmed desenvolveu nesse mesmo ano uma
plataforma, apelidada de Portal RAM, permitindo a notificacdo eletrénica e online de
suspeitas de RAM (6).



De acordo com as recomendacBes da OMS, os formulérios de notificacdo de
RAM devem ser facilmente acessiveis no site da Internet das ANC. O método de
apresentacdo do formulario de notificacdo deve ser simples e facil de compreender.

De acordo com o estudo de Margraff, F. et al., ap6s uma analise dos sistemas de
notificacdo de RAM em 50 paises foi possivel perceber que existem caracteristicas
diferentes relativamente aos sistemas utilizados (9). Cada pais tem vindo a utilizar o
seu proprio formulario de notificacdo de doentes (10).

1.2. Importancia da Notificacdo Espontanea como uma das atividades da
Farmacovigilancia
E crucial olhar para a farmacovigilancia como uma forma de protecdo dos
cidad&os, e desta forma conseguirmos transmitir a importancia da notificacdo de RAM.
O ato de notificar uma RAM deve tornar-se uma preocupacdo de todos, para 0s que
prescrevem, 0s que dispensam, 0s que administram e tambeém para os utilizadores
(doentes) dos medicamentos ou os seus cuidadores (11).

A Notificacdo Espontanea (NE), assume-se como uma peca fundamental do
sistema de farmacovigilancia, complementando o conhecimento sobre a seguranca do
medicamento com informacdo relativa ao contexto da utilizacdo na prética clinica.

Assume assim um papel de extrema relevancia na monitorizagdo de segurancga
dos medicamentos na fase pos-AlM, concretamente no que diz respeito a RAM graves
e raras que ndo poderiam ter sido detetadas durante a fase pré-AlM, devido a baixa e/ou
curta duracdo de exposicao dos doentes aos medicamentos durante os ensaios clinicos

().

Define-se NE como “uma comunicagdo ndo solicitada, proveniente de um
profissional de saide ou de um utente (utilizador) a uma autoridade competente, titular
de autorizacdo de introducdo no mercado ou outra organizacao (e.g. centros regionais
de farmacovigilancia, centro de controlo de venenos), que descreve uma ou mais
reacOes adversas suspeitas, sofridas por um doente a quem foi administrado um ou mais
medicamentos, e que ndo deriva da realizacdo de um estudo ou de um sistema de recolha
organizada de dados” (6), (12).

A definicdo supracitada engloba os quatro critérios minimos para que a
notificacdo de uma RAM seja considerada valida: um notificador, um doente, uma
RAM e um medicamento suspeito. Quanto mais detalhada for a informacéo relacionada
com cada um destes critérios, mais completa seré a notificacdo, levando a que a mesma,
expectavelmente, possua uma maior qualidade (12).
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As principais vantagens da NE prendem-se pelo facto de abranger toda a
populacgéo, todo o ciclo de vida do medicamento, permitir a obtencdo de uma grande
quantidade de informacdo, ter poucos custos e ser de facil implementacédo
comparativamente a outros métodos da farmacovigilancia.

A natureza espontanea deste método contribui, porém, para a subnotificacéo,
sendo a desvantagem de maior relevo deste processo, visto ser um método que depende
da proatividade do notificador (13).

Além da subnotificacdo, a NE apresenta desafios e limitacGes adicionais tais
como informagao incompleta e de pouca qualidade, que pode comprometer a avaliagéo
da causalidade; a seletividade, visto poder ser influenciada pela aten¢do/novidade que
estd a ser dada a um determinado medicamento, bem como a impossibilidade de
determinar a incidéncia de uma RAM, uma vez que ndo existem dados concretos
relativos a exposicdo ao medicamento de interesse (6).

Dos estudos ja publicados, um dos motivos que leva os doentes a notificar
espontaneamente uma RAM ¢ o de evitar que 0 mesmo aconteca a outras pessoas (14).
Desta forma, podemos assumir que notificar um RAM € um ato altruista, sendo por isso
de extrema importancia facilitar o processo de notificacéo, trabalhando ativamente para
eliminar as barreiras/dificuldades que possam existir.

A NE assume-se como uma fonte essencial para a detecao de sinal, sendo que as
notificacBes de doentes tém sido fundamentais para este processo. De uma forma
detalhada, e segundo a Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module
IX — Signal management , define-se sinal como “informacdo com origem numa ou em
multiplas fontes, incluindo observagdes e experiéncias, que sugere uma nova potencial
associacdo causal ou um novo aspeto de uma associacdo conhecida entre uma
intervencdo e um evento ou conjunto de eventos relacionados, quer adversos, quer
benéficos, cujo grau de probabilidade é considerado suficiente para justificar uma acao
de verificacdo” (15).

1.2.1. Como comunicar uma RAM ao SNF?

O SNF pode receber notificacdes de RAM de duas formas, por via direta ou por
via indireta. Independentemente da via pela qual sdo recebidas, todas as notificacbes
sdo armazenadas na base de dados nacional de RAM de uso humano — Portal RAM. Os
profissionais de saude e os cidaddos podem comunicar suspeitas de RAM diretamente
ao Infarmed ou as URF (via direta) ou entdo aos TAIM. Os TAIM transmitem essas
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notificagdes para o EudraVigilance que depois as retransmite para o Portal RAM (via
indireta) (6).

O canal mais recente disponibilizado pelo Infarmed para notificar uma RAM ao
SNF é o Portal RAM, um canal online disponibilizado no site do Infarmed (para aceder
basta clicar na caixa “Portal RAM” no fundo da pagina principal, figura 1).

' Servicos online

||I||IIII\I| infoDM
- nformagac sobve Dispositivas =

Meclicos Inc

L)
&
'3

3

o
— Pesquisa Medicamento © Infomed

“ou >
Figura 1. Sitio da Internet para aceder ao Portal RAM

O formulério de notificacao e o respetivo “layout” da pagina do site da Internet
é diferente consoante seja um utente ou um profissional de satde a notificar uma
suspeita de RAM. De forma geral, o formulério encontra-se dividido por 6 temas:
reacOes adversas, medicamentos, doente, notificador, outras informacées, resumo.

Além da plataforma online, existem outros meios para comunicar RAM, por
telefone, e-mail ou até mesmo carta. Apesar de estarmos na era da tecnologia é
importante explorar cada um destes meios, porque consoante a faixa etaria da populacéo
as necessidades e dificuldades véo ser diferentes.

1.2.2. Importancia do cidaddo como notificador

A informagdo descrita pelo doente possibilita uma compreensdo mais
abrangente das experiéncias que este teve com a RAM. Os doentes sdo capazes de
explicar melhor a natureza, significado pessoal e consequéncias das RAM em
comparacdo com os profissionais de salde, fornecendo informacdes mais detalhadas
sobre o impacto na qualidade de vida, incluindo efeitos psicolégicos e efeitos nas tarefas
do dia a dia (16).

E inegavel o valor acrescentado que as notificagdes dos doentes conseguem
trazer para a farmacovigilancia. E importante avaliar e perceber se atualmente estamos
a fazer o melhor uso possivel da informacdo que chega dos doentes. De modo a
compreender se é necessario criar novos métodos ou melhorar os ja existentes para
conseguir recolher e utilizar a informacéo dada por estes (16).
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O SEF tem como objetivos, aléem do aumento da capacidade da UE para utilizar
dados do mundo real, o desenvolvimento de novos métodos cientificos e a simplificagdo
dos processos e o reforgo do envolvimento dos doentes (2).

1.2.3. Participagdo do cidad&do na Notificagdo Espontanea

Ao longo dos anos o nimero de NE de suspeitas de RAM tem aumentado, sendo
que em 2021 existiu um aumento significativo que foi devido ao processo de vacinacao
associado a pandemia de COVID-19 (17).

As tabelas seguintes (tabela 1 e tabela 2) descrevem a participacdo do cidadao
na NE, a nivel Europeu e Nacional.

Tabela 1. Participacéo do cidadao na NE a nivel Europeu (Eudra Vigilance)
(Dados retirado de 2012, 2018,2020,2021, 2022 do Annual Report on
EudraVigilance)

) o Proporcéo em relagéo ao
Numero de notificacdes de L .
Ano ] total de notificacOes recebidas
RAM realizadas por doentes

de RAM (%)

2012 20115 2,0%
2018 172 762 8,6%
2020 143 958 7,9%
2021 781 632* 22,1%
2022 647 393** 22,3%

*680 272 (87%), ** 551 716 (85%) sdo respetivas a vacinas COVID-19

Entre 2021 e 2022, registou-se uma diminuicdo do numero de notificacdes de
RAM realizadas por doentes de 17%. No entanto, 0 nimero de notificacdes de RAM
recebidas em 2022 foi ainda substancialmente superior a média anual em termos de
notificacGes de RAM de doentes (18).

Em contexto nacional também se registou um aumento no numero de
notificacBes de suspeitas de RAM submetidas ao Infarmed, sendo que em 2021 63,4%
eram respetivas a vacinas contra a COVID-19. No entanto, as notificacdes de suspeitas
de RAM relacionadas com outros medicamentos e vacinas também acabaram por
crescer em relacdo ao ano de 2020 (19).
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Tabela 2. Participacédo do cidaddo na NE a nivel nacional (Portal RAM) (Dados
retirados de 2012, 2018, 2020, 2021 do Relatdrio de Atividades do SNF)

; o Proporgéo em relagéo ao
Numero de notificagdes de o .
Ano ) total de notificagOes recebidas
RAM realizadas por doentes
de RAM (%)
2012 16 1%
2018 458 4%
2020 307 4%
2021 4980 13%

No que diz respeito ao nimero de notificacfes de doentes, verifica-se um
aumento gradual da participacdo destes, no entanto ainda muito residual ao que seria
desejavel.

De forma a aumentar o numero de notificacbes por parte dos doentes, e
subsequentemente o seu impacto, existem 2 aspetos principais que devem ser tomados
em consideracgéo:

e Promover a consciencializagdo/sensibilizacdo do publico em geral, de forma a
que este tenha conhecimento da possibilidade de notificar uma RAM, bem como
dos canais para o fazer;

e Investir na disponibilizacdo de um formulario de notificacdo de facil utilizacéo,
compreensdo e acesso (20);

Em Portugal, foram implementadas diversas estratégias com o objetivo de
sensibilizar a populacdo acerca da relevancia da notificacdo de RAM. Em 2016 e 2019
decorreram ac6es/campanhas de sensibilizacdo com o objetivo de aumentar a qualidade
e quantidade de notificacGes de RAM e de fornecer mais conhecimento sobre o ato de
notificar (21), (22). Recentemente, devido a situacdo de pandemia da COVID-19 que
vivemos surgiu uma campanha de sensibilizacdo para apelar a notificacdo de efeitos
indesejaveis relacionado com a toma de vacinas para a COVID-109.

1.3. Envolvimento dos cidadaos/contributo dos doentes

Desde a sua fundagdo em 1995 que a EMA tem estabelecido uma interacdo com
0s doentes, comprometendo-se a envolvé-los nos seus processos regulamentares, visto
considerar a sua voz essencial. Estes oferecem uma perspetiva Unica de alguém que
vive com uma doenca, seja como doente ou cuidador. Esta visdo de colocar o doente no

14



centro de tomada de decisdo é também partilhada pela Food and Drug Administration
(FDA) (23).

A parceria entre estas duas agéncias comecou em 2003 quando assinaram um
acordo de entendimento e de confidencialidade. Desde entdo, os peritos da EMA e da
FDA partilham perspetivas e experiéncias sobre temas cientificos e regulamentares.
Essas reunides, agora conhecidas como "clusters”, proporcionam um espaco de
colaboragédo e troca de conhecimentos (24). Contudo, foi apenas em 2016, que se
estabeleceu a colaboragéo sobre o envolvimento e o impacto dos doentes nos diferentes
processos do desenvolvimento dos medicamentos (23).

O empoderamento dos doentes é um conceito importante nos cuidados de sadde.
Diz respeito, a diferentes aspetos da gestdo da doenca, incluindo o dominio da
seguranca do doente. E fundamental capacitar o doente para tomar uma decisio,
envolvendo-o em todo o processo (25), (26).

Atualmente, os doentes, consumidores e prestadores de cuidados estdo
envolvidos numa vasta gama de atividades da EMA. Assim sendo, podem envolver-se
em todos as etapas do ciclo de vida regulamentar de um medicamento, desde a fase pré-
AIM até a fase pos-AlIM.

1.3.1. Representacdo dos doentes na Agéncia Europeia do Medicamento

Existem diferentes formas de representacdo de doentes na EMA:

e aqueles que representam todos os doentes da comunidade europeia como
membros do Conselho de Administracdo da EMA e dos comiteés cientificos;

e aqueles que representam a sua organizacdo através da adesdo ao Grupo de
Trabalho de Doentes e Consumidores (PCWP) da EMA ou da participacdo em
workshops e da resposta a consultas publicas;

e 0s doentes que se representam a si proprios como peritos individuais para
atividades relacionadas com medicamentos, tais como aconselhamento
cientifico e revisdo de documentos destinados ao publico (resumos das
caracteristicas de medicamentos, comunicacdes de seguranca e folhetos
informativos) (27).

Os doentes podem ser identificados e contactados através de uma organizacao
de doentes elegiveis para a EMA ou através de uma base de dados de individuos,
estabelecida em 2016, que desejem participar nas atividades da EMA. Atualmente, mais
de 180 organizacgdes e 500 individuos estdo registados na base de dados da EMA (28).
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1.3.2. Em que atividades da Agéncia Europeu do Medicamentos os doentes ja
estédo envolvidos?

O cidadéo j4 e envolvido em diferentes atividades, mencionadas de seguida:

Membros do Conselho de Administragéo;
Membros dos Comités Cientificos (ate a data, Comité dos Medicamentos
Orfaos, Comité Pediatrico, Comité para as Terapias Avancadas e Comité de
Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia);

e Participagdo em reunibes sobre o desenvolvimento e autorizagdo de
medicamentos;
Andlise de informacdo escrita sobre medicamentos preparada pela agéncia;
Participacdo na elaboracgéo de diretrizes;
Participacdo em conferéncias e seminarios da agéncia. (29)

De forma a dar énfase a participacdo dos doentes nas diversas atividades,
existem 2 atividades que merecem ser destacadas: o aconselhamento cientifico e as
audices publicas.

O aconselhamento cientifico &€ uma das primeiras atividades em que a EMA
comecou a envolver os doentes. E um instrumento importante no ciclo de vida
regulamentar de um medicamento (30).

Durante o desenvolvimento de um medicamento, o responsavel pelo seu
desenvolvimento pode solicitar aconselhamento cientifico, ou seja, requisitar
orientacdo e apoio a EMA sobre os melhores métodos e desenhos de estudo para gerar
informacao robusta sobre a eficacia e a seguranca do medicamento (31).

Na pratica, a EMA presta aconselhamento cientifico para apoiar o
desenvolvimento atempado e solido de medicamentos de alta qualidade, eficazes e
seguros, para beneficio dos doentes (31).

Os doentes estdo envolvidos neste processo, sendo convidados a partilhar as
suas perspetivas e experiéncias da vida real em relacdo a um dado medicamento. A
vantagem clara desta interacdo, é poder ajudar os responsaveis pelo desenvolvimento
de medicamentos e as entidades reguladoras a compreender melhor o que funcionara
para esse grupo de doentes e o que consideram importante (31).

Outro exemplo do envolvimento dos doentes é a sua participacdo em audicdes
publicas no PRAC. O processo inicia-se com a decisdo do PRAC de organizar uma
audicdo publica, consoante o caso e em funcdo da urgéncia do assunto. Estas audigdes
podem assumir-se como um férum no qual qualquer cidaddo da UE é convidado a
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expressar 0s seus pontos de vista sobre questdes relacionadas com a seguranca de
determinado medicamento, substancia ou grupo farmacoterapéutico (32).

Mais uma iniciativa que tem como objetivo major dar voz aos doentes, ao real
utilizador do medicamento, na avaliagdo da seguranca dos medicamentos.

Desta forma, as audi¢Ges publicas permitem ao PRAC ouvir as opiniées dos
cidaddos e leva-las em consideracdo no momento de formar uma opinido. Esta
cooperacao permite aumentar a transparéncia do processo, abrir portas para o publico
participar, aumentar o conhecimento do publico em relagdo aos processos
regulamentares e cientificos, e além disso acrescentar valor ao processo de avaliacdo
de seguranca de um medicamento (33).

Todas as audi¢des sdo transmitidas em direto no sitio da Internet da EMA. Até
a data, a ultima audicdo publica ocorreu em junho de 2018, abordando o tema dos
antibioticos pertencentes ao grupo das quinolonas e fluoroquinolonas. Surgiu na
sequéncia de relatos de efeitos indesejaveis graves e prolongados que afetam sobretudo
0s musculos, os tenddes, as articulages e o sistema nervoso onde participaram 69
participantes, dos quais 40 eram doentes e representantes de doentes (34).

O envolvimento dos doentes tem evoluido ao longo dos anos em paralelo com a
expansdo e crescimento da EMA.

1.4.  Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca

As AssociacOes de Pessoas que vivem com Doenca podem ser definidas como
organizacgdes, centradas no doente, e em gque 0s doentes e/ou prestadores de cuidados
(estes altimos quando os doentes ndo se podem representar a si proprios) representam
a maioria dos membros nos érgéos diretivos (30).

Estas associa¢fes assumem uma posicdo privilegiada de proximidade com o0s
doentes. Desta forma, podem tornar-se agentes ativos na promocdo da
farmacovigilancia, sensibilizando os doentes para assuntos relativos as atividades desta
ciéncia, encorajando, por exemplo os doentes a reportarem RAM, acdo de crucial
importancia para uma efetiva monitorizacéo do perfil de seguranca dos medicamentos
(35).

Adicionalmente, podem desempenhar um papel crucial ao auxiliar as ANC a
alcancarem os doentes, os seus prestadores de cuidados e o publico em geral, bem como
promover o envolvimento dos doentes nos aspetos importantes da gestdo da doenca,
onde se inclui a gestdo de RAM (25).
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Esta interacdo permite as ANC conhecer e compreender os obstaculos ao
sucesso do tratamento, e pode ajudar a identificar os melhores métodos para envolver
os doentes (25).

Uma das chaves para a defesa dos direitos e para a representacdo dos doentes é
o trabalho em rede. A nova realidade exige que os doentes e 0S Seus representantes
sejam capazes de participar nos processos de decisdo e na investigacao cientifica ao
longo do ciclo de vida do medicamento. De forma a isto ser possivel, devem procurar
a constante capacitacdo através das iniciativas existentes nacionais e internacionais
(36).

Seguem-se alguns exemplos de iniciativas e movimentos para a capacitagdo das
Associagdes de Pessoas que vivem com Doenga, (36):
e Mais Participagédo, Melhor Saude
e Plataforma Saude em Dialogo
e Projeto Incluir do Infarmed
e Ativos pela Saude — Academia para a Capacitacdo das Associacdes de
Doentes da Escola Nacional de Saude Publica

A Ordem dos Farmacéuticos ja iniciou um programa de aproximacdo as
Associacdes de Pessoas que vivem com Doenga, seguindo-se sempre 0 mesmo objetivo
do envolvimento e capacitacdo dos doentes. O contributo do farmacéutico, em qualquer
uma das suas areas de atividade, é referenciar os doentes para estas associacoes e para
isso precisa de as conhecer (37).

1.4.1. Qual o contributo das Associacdes de Pessoas que vivem com Doenga na
Notificacdo Espontanea?

Promover a NE no publico em geral em comparacdo com os profissionais de
saude é um grande desafio, uma vez que se trata de uma populacdo bastante
diversificada. De forma a chegar a todos, pode ser uma tarefa complexa e exigente em
termos de tempo e recursos. Neste sentido, uma solugdo podera ser estabelecer parcerias
com outras organizacgdes (16).

Um dos possiveis parceiros para promover a farmacovigilancia, nomeadamente
a notificacdo de RAM, sdo as Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca. Estas
associagdes assumem um papel chave de aproximacao aos doentes, ou seja, estdo muito
proximas do publico alvo dos medicamentos (16).
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De acordo com o estudo de Worakunphanich, W. et al., os paises que
apresentam taxas de notificacbes de doentes mais elevadas partilham as seguintes
caracteristicas:

e fornecimento de feedback ao notificador;
e envolvimento com organizagdes de doentes;
e implementacdo de varias atividades para aumentar a sensibilizacdo do publico

em geral para a importancia da farmacovigilancia (10).

Alguns paises ja possuem parcerias com determinadas AssociacGes de Pessoas
que vivem com Doenga com o objetivo de envolver mais 0s doentes neste processo. No
Reino Unido, a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude trabalhou
com associacdes de doentes para construir guidelines de notificagdo de RAM para
grupos especificos de doentes. Outro exemplo é a Holanda, onde o Centro de
Farmacovigilancia Lareb trabalha com organizacGes de consumidores para aumentar a
consciéncia e a aceitagdo da farmacovigilancia (10).

De forma a colaborar/participar neste processo, as Associa¢des de Pessoas que
vivem com a Doenca podem ajudar a identificar e a promover métodos viaveis para a
notificacdo por parte dos doentes, de diferentes formas:

e Empenhar-se no desenvolvimento de formularios de notificacdo para os
doentes;

e Partilhar a ligacao para o formulario eletronico de notificacdo de RAM nos
seus sites da Internet;

e Educar os doentes sobre como preencher e enviar a notificacdo de uma
RAM;

e Ajudar os doentes a compreender a importancia e as consequéncias da
notificacdo de RAM (25).

Os estudos existentes, a nivel nacional, possibilitam a analise do processo de
notificacdo por parte de doentes, nomeadamente informacdo que diz respeito a atitudes
e opinibes de Farmacéuticos Comunitarios e de cidaddos (14), (38). No entanto a
percecdo das Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca no que respeita ao
processo de notificacdo é um tema que carece de uma maior atividade exploratoria.
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2. Objetivos

Este estudo tem como objetivo principal avaliar a percecdo das Associacdes de
Pessoas que vivem com Doenca, em Portugal, relativamente ao processo de notificagcao
RAM por parte dos seus associados.

Pretende-se explorar potenciais barreiras e facilitadores que existam no circuito
que envolve o processo de notificar uma RAM, com vista ao aumento do conhecimento
nesta area e proposta de a¢des futuras.
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3. Métodos

Foi realizado um estudo descritivo, transversal para recolher informagao sobre a
percecédo dos associados das diferentes Associagdes de Pessoas que vivem com Doenca
em Portugal no que diz respeito ao processo de notificacdo de RAM.

3.1. Populagéo em estudo

A populagédo alvo deste estudo sdo as Associacdes de Pessoas que vivem com
Doenca, em Portugal.

Para o efeito deste estudo, foi criada uma base de dados de Associacfes de
Pessoas que vivem com Doenga existentes em Portugal.

Para construir esta base de dados recorreu-se a seis fontes distintas: 1) Plataforma
Saude em Dialogo, 2) Mais Participacdo, Melhor Saude, 3) Associacdo Portuguesa da
Industria Farmacéutica (Apifarma), 4) Agéncia de investigacdo clinica e inovacédo
biomédica, 5) Direcdo Geral de Saude (DGS) e 6) Listagem do livro “Advocacia da
cidadania de saude - Manual para associacdes de doentes e outros advocates”.

Da selecéo da populacao alvo deste estudo, incluiram-se todas as Associacoes de
Pessoas que vivem com Doenca nacionais € ativas e excluiram-se associagcfes regionais
e organizacdes de consumidores.

3.2. Instrumento de recolha de dados

Como instrumento de recolha de dados, foi desenvolvido um questionario tendo
por base a revisdo da literatura, com o objetivo de analisar questionarios ja elaborados
em outros estudos semelhantes (39), (40), (41), (42), (43).

O questionario, constituido por questdes abertas e fechadas, encontra-se dividido
em 3 partes:

e A primeira parte esta direcionada ao ato de notificar (onde, como, porqué);

e A segunda parte é referente a experiéncia de notificar uma RAM no Portal
RAM;

e A terceira parte visa a fase pos-notificacdo bem como o envolvimento das
Associacdes com o Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Nas questdes fechadas, utilizou-se a escala de Likert, sendo as respostas
codificadas com uma escala de 1, 2, 3, 4 e 5 (representando discordo totalmente,
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discordo parcialmente, neutro, concordo parcialmente e concordo totalmente,
respetivamente).

O instrumento de recolha de dados foi pré-testado por uma Associacao de Pessoas
que vivem com Doenca e por especialistas na area da farmacovigilancia. Esta validacéo
foi solicitada com vista a avaliar a clareza e legibilidade do instrumento de trabalho.

3.3.  Recolha de dados

O questionario foi enviado no dia 27 de abril para todas as Associa¢Ges de Pessoas
que vivem com Doenga incluidas na base de dados, criada para o presente estudo. Foi
enviado um link de acesso ao questionario, via Google Forms, através de convites via
e-mail. Durante o periodo de recolha de dados foi feito um novo convite por e-mail e
por telefone, com o objetivo de maximizar a maior proporcdo de respondentes neste
estudo. A recolha de dados terminou no dia 8 de junho.

A plataforma Google Forms foi selecionada devido a facilidade de utilizagéo,
capacidade de armazenar e aceder aos dados online e ndo exigir conhecimentos de
programacéo para a recolha dos dados.

3.4. Analise de dados

O tratamento dos dados foi realizado com recurso a estatistica descritiva utilizando
o software Excel Microsoft365®. Os dados foram tratados de forma andnima e
confidencial, sendo os resultados apresentados de forma agregada.

3.5. Etica

O estudo foi submetido e recebeu a aprovacio da Comisséo de Etica da Faculdade
de Farmacia da Universidade de Lisboa (Anexo A.2).
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4, Resultados

De um total de 133 Associagdes de Pessoas que vivem com Doenca convidadas
a participar neste estudo, 53 Associacdes responderam ao questionario (39,85%).

A maioria das Associacdes que responderam ao questionario tem mais de 100
membros: 41,51% (n=22) tém entre 500 a 3000 membros, enquanto outros 41,51%
(n=22) tém entre 100 e 499 membros. Sete AssociacOes (13,21%) tém menos de 100
membros e 3,77% (n=2) selecionaram a opgdo “Nao sabe/Nao responde”.

4.1.  Ato de notificar (onde, como, porqué)

A primeira seccdo do questionario pretende investigar a percecdo que as
associagdes tém do conhecimento dos seus associados relativamente ao ato de notificar,
concretamente nas dimensdes do ‘porqué, como e onde notificar’ (tabela 3).

Apenas 5,66% (n=3) concordou totalmente que os associados conhecem a
importancia/impacto que a notificacdo de uma RAM pode ter na seguranca dos
medicamentos e 20,75% (n=11) concordou parcialmente com esta afirmacéo. 11,32%
(n=6) discordou totalmente desta afirmacéo e 28,30% (n=15) discordou parcialmente.
Os restantes 33,96% (n=18) manifestaram uma opinido neutra.

N&o mais do que 1,89% (n=1) dos respondentes concordou totalmente que os
associados tém a percecdo que podem notificar uma RAM de forma auténoma, sem a
ajuda de outras pessoas (por exemplo, profissionais de saude) e apenas 7,55% (n=4)
concordou parcialmente. 22,64% (n=12) ndo tém uma opinido definida sobre o tema.
No entanto, 30,19% (n=16) discordou totalmente desta afirmacdo e 37,74% (n=20)
discordou parcialmente.

Relativamente a afirmacdo "no caso de experienciarem uma RAM, o0s associados
sabem onde a podem comunicar", 30,19% (n=16) discordou totalmente desta afirmacao
e 37,74% (n=20) discordou parcialmente. Por outro lado, apenas 1,89% (n=2)
concordou parcialmente e 3,77% (n=2), concordou totalmente. Os restantes 26,42%
(n=14) tém uma opinido neutra.

Quando questionados sobre se a maioria dos associados se sente confortavel em
fazer uma notificacdo por via de meios eletronicos, 62,26% (n=33) dos respondentes
expressaram discordancia e apenas 20,75% (n=11) expressaram concordancia.

23



Tabela 3. Ato de notificar

Frase

Os associados estao sensibilizados
para a importancia/impacto que a
notificagdo de uma RAM pode ter
na seguran¢a dos medicamentos
Os associados tém a percecdo de
que podem notificar uma RAM
autonomamente, sem 0O recurso a
terceiros (por exemplo,
profissionais de satude).

No caso de experienciarem uma
RAM, os associados sabem onde a
podem notificar.

A maioria dos associados sente-se
confortavel para fazer uma
notificacio por via de meios
eletronicos.

Discordo
Totalmente

n %

6 11,32
16 30,19
16 30,19
15 28,30

Discordo
Parcialmente
n %

15 28,30
20 37,72
20 37,74
18 33,96

Neutro

n %

18 33,96

12 22,64

14 2642

9 16,98

Concordo
Parcialmente
n %
11 20,75
4 7,55
1 1,89
9 16,98

Concordo
Totalmente

n %
3 5,66
1 1,89
2 3,77
2 3,77

De forma a identificar que canais/meios sdo conhecidos e mais utilizados pelos
associados para comunicar diretamente uma RAM ao SNF, colocaram-se as seguintes

questdes:

e Na sua opinido, que canais/meios conhecem 0s v0ssos associados para

comunicar diretamente, sem intermédio de terceiros, uma RAM ao SNF?

e Nasua opinido, dos canais/meios referidos qual o mais frequentemente utilizado

pelos vossos associados?

As respostas foram codificadas em palavras chaves, estando apresentados na tabela

4 0s canais/meios mencionados pelas associagdes.

A resposta “ndo conhecem” foi mencionada 16 vezes (27,59%). Os profissionais de
salde foram mencionados 9 vezes (15,52%), sendo que as respostas incluidas neste
grupo dizem respeito a médicos, enfermeiros e farmacéuticos. Logo a seguir,
“Infarmed” foi referido 8 vezes (13,79%), sem especificar o canal que utilizavam. O e-
mail, as redes sociais, e o Portal RAM foram mencionados 4 vezes (6,90%). O telefone
e 0 recurso a Associacdo foram mencionados 3 vezes (5,17%). A via “online” foi
mencionada 2 vezes (3,45%), tendo sido considerado que estas respostas ndo pertencem
ao grupo do Portal RAM, pois as Associacdes poderiam estar a referir-se a outro meio,
como o envio de e-mail ao INFARMED ou as URF. Os TAIM e a Satde 24 foram
mencionados 1 vez (1,72%).
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Tabela 4. Canais/meios para comunicar uma suspeita de RAM

Na sua opinido, que canais/meios conhecem o0s vossos associados para comunicar diretamente, sem
intermédio de terceiros, uma RAM ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia?

Categorizacio das respostas n %

Néo conhecem 16 27,59
Profissional de Saude* 9 15,52
Infarmed 8 13,79

E-mail 4 6,90

Redes Sociais* 4 6,90
Portal RAM 4 6,90
Telefone 3 5,17
Associagdo* 3 5,17

Nao Sabe/Nao responde 3 5,17
Online 2 3,45

TAIM* 1 1,72

Saude 24* 1 1,72

*N&o séo canais/meios passiveis de ser utilizados para comunicar diretamente uma
RAM ao SNF

Quanto a pergunta seguinte, foram apenas analisadas as respostas que diziam
respeito a canais/meios passiveis de ser utilizados para notificar uma suspeita de RAM
de forma direta (Portal RAM, e-mail, telefone, carta). Das 15 respostas validas (tabela
5), o Portal RAM e o E-mail foram ambos referidos 4 vezes (26,67%).

Tabela 5. Canais/meios mais utilizados para comunicar uma suspeita de RAM

Na sua opinido, dos canais/meios referidos qual o mais frequentemente utilizado pelos vossos
associados?

Categorizacio das respostas Frequéncia %
Portal RAM 4 26,67
E-mail 4 26,67
Infarmed 3 20,00
Online 2 13,33
Telefone 2 13,33

Ainda no que respeita aos canais para notificar um RAM, questionou-se sobre
qual seria o canal mais acessivel (tabela 6). O telefone (n=17; 32,08%) foi a resposta
mais frequente, seguida do site na internet (n= 15; 28,30%) e do email (n=13; 24,53%).
Seis associacoes (11,32%) optaram pelo uso do Whatsapp e as opc¢des de respostas
menos selecionadas foram a aplicacdo para smartphone e a carta (apenas 1 associacdo
(1,89%) para cada opcao de resposta). Nenhum dos respondentes escolheu a opcdo de
notificar uma RAM presencialmente.
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Tabela 6. Canal mais acessivel para notificar uma RAM

Qual o canal que consideraria ser mais acessivel para os vossos associados notificarem uma RAM?

Opcoes n %
Chamada Telefonica 17 32,08
Site na Internet 15 28,30
Email 13 24,53
WhatsApp ou equivalente 6 11,32
Aplicagdo Especifica para 1 1.89
Smartphone ’

Carta 1 1,89
Presencialmente 0 0,00

4.2.  Experiéncia de notificar uma RAM no Portal RAM

Na segunda sec¢do do questiondrio, pretendeu-se avaliar o grau de
conhecimento sobre a existéncia do Portal RAM, concretamente no que respeita a

identificacdo de caracteristicas sobre o seu uso e por Gltimo explorar a opinido que
existe em relagdo ao mesmo.

Ao serem questionadas sobre se consideravam que 0S Seus associados
conheciam o Portal RAM, 50 (94,34%) das associacOes respondeu negativamente e 3
associagoes (5,66%) responderam afirmativamente (tabela 7).

Tabela 7. Conhecimento do Portal RAM

Sim Nao
n % n %
Considera que os associados conhecem o Portal RAM? 3 5,66 50 94,34

As 3 associacOes que responderam afirmativamente foram questionadas sobre

alguns aspetos relacionados com a utilizacéo e opinido a respeito do Portal RAM (tabela
8).
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Tabela 8. Opinido sobre a utilizagéo do Portal RAM

Notificar uma RAM
através do Portal RAM ¢
simples.

Notificar uma RAM
através do Portal RAM ¢
rapido.

A linguagem utilizada no
Portal RAM ¢ clara,

sendo facilmente
compreensivel qual a
informagao que é
solicitada.

O Portal RAM permite
inserir toda a

informacgdo  disponivel
por parte do associado
relativamente 8 RAM que
esta a ser notificada.

A navegacido no Portal
RAM ¢ simples e
intuitiva.

A divulga¢io do Portal
RAM junto dos cidadaos ¢
suficiente.

n

0

1

Discordo
Totalmente
%

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

33,33

Discordo
Parcialmente

n %
0 0,00
0 0,00
1 33,33
0 0,00
0 0,00
1 33,33

Neutro
n %
1 33,33
2 66,67
0 0,00
1 0,00
0 0,00
0 0,00

n

2

1

Concordo
Parcialmente
%

66,67

33,33

66,67

66,67

100,00

33,33

Concordo
Totalmente

n %
0 0,00
0 0,00
0 0,00
0 0,00
0 0,00
0 0,00

Nenhuma destas 3 associacdes relatou ter conhecimento de casos em que 0S seus
associados tenham desistido de efetuar uma notificagdo no Portal RAM, pelo que
nenhuma associacao respondeu a questdo subsequente sobre as possiveis razdes que
levaram a desisténcia de efetuar a notificacao.

Estas 3 AssociacOes foram ainda questionadas sobre a sua opinido sobre o Portal
RAM (respostas abertas), apresentando-se de seguida alguns excertos das respostas

recebidas:

e “apesar de ser uma plataforma intuitiva e de facil navegacao, a maioria das
pessoas desconhece a sua existéncia e funcionamento”
e “deveria ser algo mais simples, que permitisse a pessoa reportar a sua reacao
autonomamente, sem recorrer a terceiros (como se verifica ha maioria dos

casos).”

e “€ necessaria mais informacéao sobre o funcionamento do portal - através de

um video explicativo”

e “0s doentes deveriam também ser informados da existéncia do portal no

contexto de consulta médica/tratamento”

e “distribuicdo de materiais informativos, como um folheto com o passo a passo,

podera ser uma boa medida a implementar”

e ‘site esta bastante intuitivo”
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e “pesquisando Portal RAM, deveria logo de aparecer o portal e ndo esta pagina
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/portalram” “acredito que uma pessoa
com mais dificuldade com as novas tecnologias ndo vai encontrar”

e “estar mais preparado para ecras smartphones”

4.3. Fase poés-notificacdo e envolvimento das Associacbes com o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia
A Ultima seccdo do questionario teve como objetivo analisar a fase pds-
notificacdo e recolher opinides de possiveis atividades reportadas pelas respetivas
Associacdes e as entidades envolvidas.

Relativamente a forma como a notificacdo de um RAM é tratada, onde se inclui
a transmissdo para a EMA, a maioria das associa¢des 86,80% (n=46) admite que 0s
seus associados ndo conhecem este processo. Apenas uma minoria (n=3; 5,66%)
assume que este procedimento é do conhecimento dos seus associados (tabela 9).

Tabela 9. Tratamento da notificacdo de uma RAM

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
n % n % n % n % n %

Apos reportar uma RAM, os

vossos associados conhecem a

forma como a mesma sera

tratada, onde se inclui a 26 49,06 20 37,74 4 17,55 2 3,77 1
transmissio para a Agéncia

Europeia de Medicamentos

(EMA).

Para obter informacdes sobre as expetativas dos associados apds a notificacao
de uma suspeita de RAM, foi necessario recorrer a uma pergunta aberta para recolher
dados relevantes sobre este dominio (tabela 10).

Tabela 10. Expetativas dos associados apds uma notificacdo de uma suspeita de
uma RAM

O que esperam os vossos associados que aconteca depois de fazerem uma notificagao de
uma suspeita de uma RAM

Categorizacio das respostas Frequéncia %
Aconselhamento Clinico 20 30,77
Obtencao de resposta a notificagdo 18 27,69
Nao Sabe/Nao Responde 7 10,77
Outros 6 9,23
Investigacdo/Avaliacdo da situagao 5 7,69
Mais 1nfor.mag:ao sobre o 4 6.15

medicamento

Acdo regulamentar 3 4,62
Alertas 2 3,08
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As respostas incluidas no grupo Aconselhamento Clinico inclui transmitir
informacdo de como lidar/ultrapassar a situacdo, e caso seja necessario agdes como
substituicdo/suspensdo do medicamento. No que diz respeito ao grupo Obtencéo de
resposta a notificacdo, ndo inclui apenas uma mensagem de feedback mas também um
acompanhamento da situacao.

No grupo “Outros” incluiram-se as seguintes respostas “se ndo conhecem nao
podem esperar”, “que alguém nas redes sociais confirme a sintomatologia e Ihe
transmita conselhos”, “acho que 80% n&o sabe o que é RAM”, “sinalizar no sistema de
saude individual esta informacdo de RAM”, “que facam testes de sensibilidade
medicamentosa antes de Ihes passarem as recitas”, “como a maioria nem reporta, 0s
mais bem informados que reportam acham que néo serve para nada”.

As respostas incluidas no grupo Investigacdo/Avaliacdo da situacdo foram
mencionadas 5 vezes, Mais informagdo sobre o medicamento 4 vezes e Acdo
Regulamentar 3 vezes.

E por ultimo no grupo “alertas”, foram incluidas as seguintes respostas: “alertar
para potenciais futuras reacfes experimentadas por outros” e¢ “gue a mesma seja
notificada a outras pessoas que tomem o mesmo farmaco”.

A tabela 11 apresenta o nivel de concordancia das associacdes com diferentes
cenarios que poderiam contribuir para a satisfacdo e o envolvimento dos seus
associados no processo de notificacdo. O cenario com maior adesao foi “Receber uma
mensagem informativa quando a notificacdo contribuiu para uma alteracéo no perfil
de seguranga de um medicamento”, com 30 associagdes (56,60%) a concordarem
totalmente com esta afirmagéo”. J4 0 segundo cenario com maior adesdo foi “Receber
uma mensagem personalizada ap6s a avaliacéo de uma notificacéo independentemente
do critério de gravidade atribuido”, com 24 associacdes (45,38%), a concordarem
parcialmente com o cenario.
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Tabela 11. Cenérios que podem contribuir para a satisfacédo e envolvimentos dos
associados no processo de notificacao

Receber uma mensagem
automatica a  validar a
submissdo da notificagdo no
sistema

Receber uma mensagem
personalizada apos a avaliagdo
de uma notifica¢do, apenas nos
casos em que a RAM seja
considerada grave

Receber uma mensagem
personalizada apos a avaliagdo
de uma notificagdo
independentemente do critério
de gravidade atribuido
Receber uma mensagem
informativa quando a
notificagdo contribuiu para uma
alteracdo no  perfil de
seguranca de um medicamento

Discordo
Totalmente
n %

1 1,89

7 13,21

1 1,89

1 1,89

Discordo
Parcialmente

n %

2 3,77

7

13,21

1,89

1,89

Neutro
n %

7 13,21

6 11,32

5 943

4 7,55

Concordo
Parcialmente
n %

21 39,62

13 24,53

24 45,28

17 32,08

Concordo
Totalmente
n %

22 41,51

20 37,74

22 41,51

30 56,60

Além dos cenarios propostos, questionou-se as associagdes sobre outras formas
de aumentar a satisfacdo/envolvimento dos associados no processo de notificacdo
(tabela 12). Mais de metade das associacOes, (n=30) selecionaram a opg¢do “Né&o
sabe/N&o responde”. Entre aquelas que responderam, 10 Associaces descreveram
cenarios que se enguadram no conceito de “Divulgar/Sensibilizar” a populacéo,
enquanto o cenario de uma “Resposta personalizada/Contacto Pessoal” foi mencionado
por 5 associacOes. Trés Associacdes consideram que nao existem outros cenarios que
consigam aumentar a satisfacdo dos associados neste processo. O cenario “Partilhar
estatisticas do niumero de notificagdes” e “Partilhar as consequéncia/impacto nas
notificagdes”, foi mencionado por 2 e 1 associacdo, respetivamente.

Tabela 12. Cenarios propostos pelas Associacfes de Pessoas que vivem com
Doenca para aumentar a satisfacdo e envolvimento dos associados no processo de
notificacéo

Considera que existe(m) outro(s) cendrio(s) que aumentaria(m) a satisfacdo e o envolvimento
dos seus associados no processo de notificacdo? Se sim, qual/quais?

Categorizacio das respostas n %
Nao Sabe/Nio Respondeu 30 55,56
Divulgar/Sensibilizar 10 18,52
Resposta personalizada/Contacto 5 9.26
Pessoal

Nao 3 5,56

Partilhar estatisticas do nimero de
; ~ 2 5,56

notificagdes

Partilhar as consequéncias/impacto

: ~ 1 3,70
das notifica¢des

Outros 3 1,85
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Com o proposito de avaliar o interesse das associagcfes numa possivel
reformulacdo do formulério de notificacdo do Portal RAM, foi perguntado se seria
relevante envolvé-las neste processo. A maioria dos respondentes (n=39; 73,58%)
concordou totalmente enquanto que 15,09% (n=8) concordaram parcialmente (tabela

13).
Tabela 13. Participacdo na reformulacdo do formulario de notificacdo do Portal
RAM
Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
n % n % n % n % n %

Caso se venha a verificar uma
reformulaciio do formulario de
notificagdo do Portal RAM
considera relevante que as 1 1,89 1 1,89 4 17,55 8 15,09 39 73,58

Associagdes de Pessoas que
vivem com doenca sejam
envolvidas em tal processo?

Através da analise da Tabela 14, é possivel verificar que 3 Associacoes (5,66%)
afirmaram ter uma hiperligacéo para aceder ao Portal RAM no seu site, enquanto que
45 (84,91%) afirmam ndo ter este acesso na sua pagina da Internet.

Tabela 14. Hiperligacao no site da Associacdo para aceder ao Portal RAM

Sim Nao Nao sabe/ Nao se aplica
n % n % n %
O site da Associagdo de Pessoas que vivem

com Doenga que representa possui uma = 3 5,66 45 84,91 5 9,43
hiperligaciio para aceder ao Portal RAM?

Na tabela 15, encontram-se listadas as respostas, agrupadas por categoria,
referidas pelas Associaces relativamente as possibilidades de contribuicdo para o
aumento da participacdo/envolvimento dos cidaddos no SNF.

O conceito de que estas associagdes podem desempenhar um papel na promogéo
da literacia foi mencionada por 19 Associacdes. A colaboracdo em acdes de
divulgacdo/sensibilizacdo foi mencionada por 13 Associacdes. A vantagem de
proximidade que estas associacGes tém com os cidaddos, permitindo-lhes ouvir os seus
associados e corresponder as suas necessidades, foi mencionada 12 vezes.

A necessidade de um maior envolvimento com o Infarmed foi mencionada 6
vezes enquanto que a ideia de Capacitacdo/Empoderamento das Associacdes foi
mencionado por 5 Associacoes.
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O grupo de acbes préticas, mencionado 3 vezes, incluiu o dominio de resposta
de que as associagOes estdo dispostas a ajudar no ato de notificar uma RAM, a

desenvolver mecanismos para melhorar a adesdo e também desenvolver outros meios
de recolha de RAM.

A ideia de tornar o processo mais transparente foi mencionada 2 vezes e o
envolvimento de clinicos nas Associa¢des foi mencionado 1 vez.

Tabela 15. Contribuicéo das Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca para
aumentar a participacao/envolvimento dos cidadaos no SNF

Na vossa perspetiva, de que forma as Associagdes de Pessoas que vivem com doenga podem
contribuir para o aumento da participagdo/envolvimento dos cidadaos no Sistema Nacional de

Farmacovigilancia?
Categorizacao das respostas n %

Funcionar como meio de literacia 19 30,16
Colaborar em agoes de divulgacao/sensibilizagdo 13 20,63
Vantagem de proximidade 12 19,05

Maior envolvimento com o Infarmed 6 9,52
Capacitagdo/Empoderamento das Associa¢des 5 7,94

Acgdes praticas 3 4,76

Transparéncia do processo 2 3,17

Nao Sabe/Nio Responde 2 3,17

Envolvimento de clinicos nas Associacdes 1 1,59

As Ultimas 2 questdes do questionario, tiveram como objetivo explorar qual o
grau de interesse das AssociacOes relativamente a uma possivel parceria com o
Infarmed e as Unidades Regionais de Farmacovigilancia com o intuito de aumentar a
participacdo/conhecimento dos cidaddos nas atividades de Farmacovigilancia. Todas as
associagcdes concordaram, de forma total ou parcial, com esta afirmacdo. A grande
maioria dos respondentes (n=39;77,58%) concordou totalmente, enquanto 24,53%
(n=13) concordou parcialmente (tabela 16).

Tabela 16. Parceiras entre Associagdes de Pessoas que vivem com doenca e
Infarmed e Unidades Regionais de Farmacovigilancia

Discordo Discordo Neutro Concordo Concordo
Pergunta Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
n % n % n % n % n %
Concorda que a realizagdo de
parcerias entre Associacdes de
Pessoas que vivem com doenga e
o Infarmed e as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia 0 0,00 0 0,00 1 1,89 13 24,53 39 73,58

poderia aumentar a
participaciio/conhecimento dos
cidaddos nas atividades de
Farmacovigilancia?
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Por ultimo, as Associa¢fes foram questionadas a mencionar que tipo de
atividades gostariam que fossem implementadas no futuro, em colaboragcdo com o
Infarmed e com as URF (tabela 17).

A atividade com maior destaque foi a realizacdo de campanhas de
divulgacéo/sensibilizacdo (n=24), seguido da capacitacdo das associa¢es por meio de
workshops e webinars (n=18). A comunicacdo direta/discussdo entre as partes
envolvidas, de forma a proporcionar um espaco para ouvir as Associacdes e estabelecer
um contacto permanente entre estas associacdes e as entidades responsaveis, foi
mencionada 15 vezes.

Com menor destaque, surgem outras estratégias como o desenvolvimento de
materiais informativos (n=5), como panfletos e videos explicativos. Duas associacfes
mencionaram ainda que a realizagcdo de um video explicativo, ‘de passo a passo’ sobre
como fazer o preenchimento de uma suspeita de RAM, seria uma boa estratégia.

As 3 atividades menos sugeridas foram melhor comunicacdo em saude
relativamente aos riscos dos medicamentos, conjunto de iniciativas para criar uma
cultura de confianca e implementacéo e alargamento do ‘Projeto Incluir’, mencionadas
4 e 2 vezes respetivamente. No grupo outros foram incluidas as seguintes respostas “Um
novo portal RAM direcionado para doentes com linguagem simples”, “acesso mais
simplificado” e “producdo de conhecimento que permita melhorar o conhecimento
sobre as dinamicas de notificacao de forma a informar estratégias futuras”.

Tabela 17. Atividades propostas a implementar no futuro, pelo Infarmed e pelas
URF em colaboracéo com as AssociacGes de Pessoas que vivem com Doenca

Que tipo de atividades gostaria que fossem implementadas no futuro, pelo Infarmed e pelas
Unidades Regionais de Farmacovigilancia em colaboragdo com as Associagdes de Pessoas que
vivem com Doencga?

Categorizacio das respostas n %
Campanhas de divulgacdo/sensibilizacdo 24 32,43
Capacitagio das Associacoes 18 24,32
Comunicagéo dlreta/Dlspussao entre as partes 15 2027
envolvidas
Desenvolvimento de materiais informativos 5 6,76
Melhor comunicagdo em Saude relativamente aos 541
riscos dos medicamentos ’
Conjunto de iniciativas para criar uma cultura de
2 2,70
confianga
Implementagdo e alargamento do Projeto Incluir 2 2,70
Outros 3 4,05
Nao Sabe/Nao Responde 1 1,35
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5. Discussao

Os estudos existentes, a nivel nacional, possibilitam a anélise do processo de
notificagdo por parte de doentes, nomeadamente informag&o que diz respeito a atitudes
e opinides de Farmacéuticos Comunitarios e de cidaddos (14), (38), (13). No entanto a
percecdo das AssociacOes de Pessoas que vivem com Doenga no que respeita ao
processo de notificacdo € um tema que carece de uma maior atividade exploratoria.
Nesse sentido, este estudo teve como objetivo avaliar a percecdo das Associacdes de
Pessoas que vivem com Doenca, relativamente ao processo de notificacdo de RAM por
parte dos seus associados.

E importante comegar por perceber qual o conhecimento dos cidadios e
identificar os pontos chaves que necessitam de intervencdo, de forma a aumentar a
participacdo dos cidaddos no SNF.

Os resultados deste estudo sugerem que existe uma lacuna de conhecimento por
parte dos associados das AssociacOes de Pessoas que vivem com Doenca, no que diz
respeito ndo s6 a importancia da NE mas também relativo as formas como o podem
fazer, uma vez que 39,62% assume que 0s seus associados desconhecem a importancia
sobre o que a notificacdo de uma RAM pode ter na seguranca dos medicamentos e mais
de dois tergos (67,93%) admite que os seus associados ndo sabem que o podem fazer
autonomamente e quais 0s meios a que podem recorrer.

Estes resultados podem explicar a baixa participagdo dos cidaddos na
notificacdo de suspeitas de RAM em Portugal. O estudo de Jankauskiene et al. (44)
comparou o numero de notificacdes de RAM realizadas por doentes, no ano 2012-2013
(implementacdo em resposta a nova legislacdo Europeia) com o ano 2017-2018. Em
Portugal, o nimero de notificacbes de RAM realizadas aumentou de 16 para 458.
Embora os resultados mostrem uma significativa alteragdo no nimero de notificacoes,
¢ importante salientar que o problema da subnotificacdo persiste de forma generalizada
em todos o0s paises, resultando num niimero insatisfatério de notificacdes de doentes.

Desta forma, é de extrema relevancia avaliar se 0s meios atualmente disponiveis
para notificar suspeitas de RAM sdo os mais vidveis e avaliar a utilizacdo dos
canais/meios que estdo disponiveis.

No folheto informativo, que acompanha o medicamento, o sitio da internet
(http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram) €& promovido como o canal
preferencial para notificar suspeitas de RAM, porém os resultados deste estudo nédo
mostram ser esse o canal preferencial para tal agéo.
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Os resultados revelam que a maioria dos associados destas associagdes ndo se
sente confortavel/capacitado para fazer uma notificacdo por via de meios eletrdnicos,
pelo contrério, foi observado que o canal mais acessivel, de acordo com os participantes
deste estudo, foi o telefone. Assim sendo é oportuno empreender esfor¢os para uma
melhoria continua desta forma de contacto.

Estes resultados estdo em consonéancia com o estudo realizado no contexto da
acdo Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
(SCOPE) com AssociacOes de Pessoas que vivem com Doenca. A SCOPE é uma
iniciativa que visa apoiar as atividades de farmacovigilancia na Europa, e surgiu na
sequéncia dos novos requisitos introduzidos nesta matéria pela legislacdo europeia.
(45). As associacdes envolvidas, no estudo citado, salientaram que o preenchimento
destes formulérios online pode ser dificil e complexo, e referem que as pessoas mais
idosas podem néo se sentir confiantes para o fazer, ou mesmo néo ter as ferramentas
necessarias. Por outro lado, é importante ter em consideracdo que os doentes mais
jovens podem considerar atrativas aplicacdes baseadas na Internet ou mesmo aplicacées
para 0s telemdveis, mas estas podem ser bastante complicadas para os doentes mais
velhos (25).

Até a data, os canais/meios utilizados nos diferentes paises Europeus sao
idénticos, dos quais se destacam, e-mail, online, telefone, sendo que alguns paises ja
tém apps para os smartphones (10).

Quando se questionou sobre quais 0s canais/meios conhecidos pelos associados
e qual o mais frequentemente utilizado, as respostas corroboram a ideia de que ha uma
falta de literacia nesta area. A maioria ndo conhece nenhum meio e a referéncia ao
Portal RAM ¢é minoritaria. Além disso, as associagdes referem meios (associaces,
profissionais de saude, redes sociais, saide 24 e TAIM,) que ndo sdo viaveis para
comunicar uma suspeita de RAM diretamente ao SNF.

Apesar do estudo revelar que os associados ndo sabem como comunicar de
forma autdbnoma uma RAM, 5,17% dos respondentes afirmam que os associados
acabam por recorrer a propria associacdo ou aos profissionais de satde (15,52%). Desta
forma, as AssociacOes de Pessoas que vivem com Doenca podem ser mediadores no
ato de reportar, tal como os profissionais de saude, mas para isso estas precisam de ser
capacitadas para conseguirem assumir e desempenhar este papel (39).

E importante destacar que as redes sociais foram referidas como um canal/meio
gue os associados conhecem para comunicar uma RAM ao SNF, mas na realidade ndo
é possivel fazer notificacOes de suspeitas de RAM diretamente através desses canais, 0
que indica mais uma vez a falta de literacia que existe relativamente a este tema.
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No entanto, € possivel olhar para esta referéncia as redes sociais no angulo
diferente, isto €, como um reforco da ideia que j& existe de que as redes podem funcionar
como uma possivel fonte de dados para a Farmacovigilancia. As redes sociais sdo um
espaco onde as pessoas falam, comunicam e acabam por partilhar
informacao/experiéncias (46). Perante a necessidade de acompanhar esta nova
realidade surgiu o projeto WEB-RADAR (Recognizing Adverse Drug Reactions),
financiado pelo Innovative Medicines Initiative (IMI), uma parceria publico-privada
entre a UE e a IndUstria Farmacéutica europeia, que retne investigadores da area da
academia e da industria (45).

Este projeto surgiu também porque as aplica¢cdes para os smartphones e as redes
sociais estdo a tornar-se um local de discussdo e partilha de questdes de sadde. E
necessario perceber se estas novas fontes de dados acrescentam ou nao valor a
farmacovigilancia, bem como desenvolver orientagdes/recomendacdes politicas para a
sua utilizacdo (47). Atraves deste projeto foram desenvolvidas 2 ferramentas, uma
aplicacdo para smartphones, onde é possivel notificar RAM diretamente a ANC, e um
software capaz de identificar, captar e analisar informacoes relacionadas com RAM que
sdo comunicadas em texto livre ndo estruturado nas redes sociais. A elevada quantidade
de informacdo gerada através das redes sociais exige, contudo, uma abordagem
estruturada para ser possivel monitorizar, notificar, analisar e avaliar suspeitas de RAM
(47).

Em Portugal, existe o Portal RAM, o canal online que permite notificar suspeitas
de RAM, desenvolvido em 2012. Mais tarde, em 2017, esta plataforma sofreu uma
reformulacéo, da qual surgiu o Novo Portal RAM.

No entanto, os resultados deste estudo apontam para uma grande necessidade de
promocdo do Portal RAM junto das Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca,
visto que apenas 3 das 53 associacOes respondentes consideram que 0s seus associados
estdo familiarizados com esta plataforma. Este resultado, em simultaneo com a analise
realizada as perguntas da primeira parte do questionario, direcionada para o ato de
notificar, reforcam a necessidade de educar os cidaddos sobre qual o seu papel no SNF
e s6 depois passar ao passo seguinte, que sera a promocao do Portal RAM.

Através da andlise das respostas relativas ao Portal RAM, foram sugeridas
algumas melhorias pelas Associacdes. Por exemplo, acesso simplificado, ou seja,
garantir que é necessario o menor nimero de ‘clicks’ para chegar ao mesmo, e
preparacdo do Portal para os softwares dos telemoveis atraves do desenvolvimento de
uma aplicagdo. Uma sugestdo feita por uma das associa¢@es respondentes é torna-lo
conhecido durante as consultas médicas, para que 0s doentes saibam da sua existéncia

36



e possam utilizar de forma a contribuir para a monitorizacdo de seguranca dos
medicamentos.

O estudo de Salvador et al., avaliou a qualidade de notificagdes de RAM
recebidas na Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior, e mostrou que as
notificacdes recebidas via-email eram mais completas do que aquelas recebidas atraves
do Portal RAM (48). Por isso é necessario avaliar a necessidade de reformulacdo dos
campos do formulério online, de modo a que se consigam notificacbes o mais completas
possiveis, e consequentemente de boa qualidade.

Este estudo também permitiu perceber que as Associacfes estdo dispostas a
ajudarem numa possivel reformulacdo do Portal RAM, sendo desta forma possivel
perceber com maior detalhe quais as dificuldades e barreiras que existem no
preenchimento do formulario. Apesar da grande maioria das Associacdes se interessar
em participar numa possivel reformulacdo do formulario de notificagcdo do Portal RAM,
apenas 3 associacdes tém no seu site uma hiperligacdo para 0 mesmo. Esta possibilidade
consubstancia-se numa oportunidade para um exemplo concreto do papel que as
Associacdes podem assumir na Farmacovigilancia, de uma forma tao simples e préatica
como de partilhar com os seus associados o link de acesso ao Portal RAM e outras
informac0es relativas a Farmacovigilancia.

Considerando que, muitas vezes os sites da OMS, da EMA, da FDA, entre
outros, ndo surgem nas pesquisas dos doentes, podemos constatar que o site das
Associacdes de Pessoas que vivem com Doenga pode ser uma fonte de informacéo
crucial para partilhar informacao. Desta forma, os sites das associagfes tornam-se um
canal de comunicacdo mais direto para chegar aos doentes (49).

Considerando o estudo de Vaz, I. et al, no qual se propds a hospitais que
passassem a incluir uma hiperligacéo para aceder ao formulario de notificacdo de RAM
no registo eletronico dos doentes, tendo esta medida obtido um impacto positivo no
aumento do numero de notificacbes por parte dos profissionais de salde, a mesma
analise, com as devidas adaptacdes, poderia ser realizada ao nivel das Associacfes de
Pessoas que vivem com Doengca (50).

Através do estudo realizado por Harmark, L. et al., que teve como objetivo
explorar a forma como as RAM podem ser comunicadas atraves deste tipo de
associacgdes, € possivel perceber o impacto e alcance que uma informacéo partilhada
por uma Associacdo de Doentes pode representar. A Dutch thyroid organization’s
partilhou através dos seus canais, redes sociais, sitio da Internet e revista um sinal
relativo ao uso de levotiroxina e ataques de panico, e o que podiam fazer os doentes no
caso de experienciarem esta RAM. O impacto positivo desta partilha foi 0 aumento de
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notificacfes que o Centro de Farmacovigilancia da Holanda (Lareb) recebeu apos a
partilha (49).

Ao sensibilizar para a farmacovigilancia, é importante mostrar ao publico em
geral o que é feito com a informacdo que estes partilham e como isso contribui, em
ultima anélise, para uma utilizagdo mais segura dos medicamentos e melhores cuidados
aos doentes. Por exemplo, através da partilha de informacdo de forma pro-ativa sobre
as notificacOes apresentadas e sinais que tenham sido levantados com base nas mesmas
(16). Na pratica, observa-se que, apds a notificacdo de uma RAM, muitas vezes o
problema notificado n&o € resolvido. Por isso, é crucial estabelecer uma relacéo entre
os notificadores e os centros de farmacovigilancia, por meio de um feedback adequado,
a fim de reforcar a importancia da notificacdo e garantir a resolucdo das questdes
reportadas (51), (52).

Os resultados deste estudo revelam isso mesmo, “aconselhamento clinico” e
“obtencdo de resposta a notificacdo”, sdo 0s aspetos mais referidos quando é
questionado o que se espera que aconteca depois de uma notificacdo de uma suspeita
de uma RAM. E preciso sensibilizar o publico em geral para a utilidade do SNF, de
modo a que compreendam que a notificacdo deve ser feita de forma paralela a obtengéo
de apoio médico, porque o SNF ndo tem essa funcao.

Levanta-se assim outra questdo relativa ao processo de notificar uma vez que a
notificacdo ndo tem um retorno imediato. Este facto revela-se um desafio, pois é
necessario tempo para receber o retorno, o que podera ser uma das razdes para a baixa
adesdo a participacdo no SNF (53).

Atualmente em Portugal, apds notificarmos uma suspeita de RAM no portal
RAM recebemos uma mensagem automatica via e-mail a confirmar a nossa notificacdo
e um codigo associado a mesma.

De modo a aumentar a satisfacdo e o envolvimento dos associados no processo
de notificacdo, um dos cendrios com maior adesdo foi “Receber uma mensagem
personalizada apds a avaliacdo de uma notificacdo independentemente do critério de
gravidade atribuido”. Desta forma, cria-se uma oportunidade para transmitir mais
conhecimento ao cidaddo sobre a RAM, estabelecer uma relacdo de confianga com o
mesmo e, em ultima instancia, influencia-lo positivamente a fazer outra notificacdo no
futuro.

Outros fatores mencionados pelas associaces que podem incentivar os cidadaos
no processo de notificacdo, sdo campanhas de divulgacdo e sensibilizacdo. A partir dos
resultados deste estudo percebeu-se que é importante dar a conhecer a possibilidade de
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notificar suspeitas de RAM de forma autonoma e qual a importancia da participagdo no
SNF.

Tal como referido anteriormente, a NE ndo tem um retorno imediato. Outros
cenarios propostos visaram a partilha de estatisticas do numero de notificacGes de
doentes e as consequéncias/impacto que essas mesmas notificagdes podem ter. Estes
dados se partilhados de forma simples e clara, pode contribuir de forma positiva para o
aumento da participacéo do cidaddo na NE.

Atualmente, a nivel Europeu ha varias ANC a colaborar com Associagdes de
Pessoas que vivem com Doenga. E essencial compreender como essas associacdes
podem contribuir para promover a participacéo e o envolvimento dos cidaddos no SNF.
O presente estudo mostra que a maioria das associagdes respondentes (77,58%) estdo
interessadas em estabelecer parcerias com o Infarmed e as URF.

Com base nos resultados do estudo realizado no ambito do projeto SCOPE, 57%
dos Estados Membros da Unido Europeia (n=16) ndo trabalham com nenhuma
organizagdo de doentes para promover ou apoiar a notificacdo de RAM por parte dos
doentes (25). Os restantes 12 Estados Membros (43%) referiram colaborar com
associagdes a fim de promover ou apoiar a notificagio de RAM de doentes,
predominantemente da seguinte forma:

e disponibilizar a possibilidade de notificar RAM através de ligaces em
paginas web de organizacdes de doentes (66%);
ligacGes em foruns de doentes (25%);
ter organizacOes de doentes a recolher as RAM diretamente dos doentes
(33%).

Apresentam-se dois exemplos concretos dessa colaboracdo mutua:

e Em 2013, uma campanha de sensibilizacdo, “Not everybody reacts the
same”, desenvolvida pela Danish Medicines Agency (Agéncia Reguladora da
Dinamarca), foi lancada em farmacias e centros de saude, em colaboracdo com
organizacgdes de doentes com o objetivo de encorajar os mesmos a notificar;

e No formulario de notificacdo da Agéncia Nacional de seguranca do
Medicamento e dos produtos de saide (ANSM — Agéncia Reguladora Francesa), 0s
doentes sdo lembrados de que este pode ser preenchido com a ajuda de uma associa¢do
de doentes (54).

Os resultados deste estudo mostram que € do interesse das Associagfes de
Pessoas que vivem com Doenca em Portugal colaborar com as diferentes entidades
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envolvidas no sentido de divulgar mais a NE e a0 mesmo tempo informarem mais 0s
seus associados. A contribuicdo destas associacbes para 0 aumento da
participagdo/envolvimento dos cidaddos no SNF e as possiveis atividades a serem
implementadas no futuro, pelo Infarmed e pelas Unidades Regionais de
Farmacovigilancia estdo alinhadas com as oportunidades ja mencionadas na literatura
(40).

Investir em capacitar as Associagdes, para estas funcionarem como meio de
literacia, foi a ideia mencionada mais vezes (n=19; 30,16%) como uma forma das
Associacdes conseguirem contribuir para 0 aumento da participacdo dos cidaddos no
SNF, porque muitas vezes sdo 0 primeiro contacto a quem os doentes recorrem. Esta
vantagem da proximidade que as associagdes tém dos doentes confere-lhes um lugar de
destaque.

Além de manifestarem o interesse em colaborar em campanhas de divulgacéo e
sensibilizacdo (n=13; 20,63%), também salientam a importancia de existir uma
comunicagdo mais direta e continua entre as Associacdes e as entidades competentes
envolvidas no processo (n=6; 9,52%). Reconhecem que essa colaboracdo conjunta é
essencial para alcangcar os melhores resultados possiveis, pelo que € necessario
considerar todas as partes envolvidas, por exemplo quando se desenham e implementam
campanhas de divulgacdo/sensibilizacdo, os locais selecionados deverdo abranger os
locais prestadores de cuidados de saude em diferentes niveis de cuidados (Farmacias,
0s Hospitais e os Centros de Saude).

As ideias transmitidas quanto ao que podiam fazer as associa¢Ges para aumentar
a satisfacdo/envolvimento dos cidaddos no SNF sdo muito semelhantes ao tipo de
atividades sugeridas que gostariam que fossem implementadas no futuro pelo Infarmed
e pelas URF em colaboracdo com as mesmas.

E de extrema importancia o envolvimento dos cidaddos no SNF. E amplamente
reconhecido que incorporar as perspetivas e propostas dos doentes pode, ao longo de
todo o processo de desenvolvimento de medicamentos, trazer beneficios significativos
para a salde publica e a seguranca dos medicamentos. Para tornar o envolvimento dos
doentes pratica comum é necessario criar esta cultura para impulsionar as mudancas de
comportamento, criar diretrizes/normas para orientar todas as partes intervenientes e ter
0s recursos humanos e financeiros para sustentar este envolvimento (55), (56).

O Infarmed criou o projeto “Incluir”, que funciona como uma plataforma de
comunicagdo com as Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca. As associacdes
incluidas neste projeto tém sido envolvidas em processos especificos da avaliagdo de
tecnologias em salude (57). Neste estudo, 2 associa¢Oes referiram o alargamento do
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espetro de agBes deste projeto, de forma a capacitar as associacdes na area da
Farmacovigilancia.

Esta proposta de expansdo do projeto “Incluir”, permitiria que as associagdes
envolvidas adquirissem conhecimentos e 0s recursos necessarios para desempenhar um
papel ativo na Farmacovigilancia. Além disso, fortaleceria a colaboracdo entre as
associagdes e o Infarmed, promovendo a troca de informagdes e valiosas experiéncias
na perspetiva dos associados.

5.1. Vantagens e Limitagdes

E importante mencionar que a proporcao de respondentes ao questionario foi
relativamente baixa (39,85%). No entanto, mesmo reconhecendo a limitagdo em relacao
ao numero de respondentes, é valido considerar que as associagdes que participaram
neste estudo sdo aquelas que possivelmente possuem maior sensibilidade em relagdo a
importancia da tematica da Farmacovigilancia. Dessa forma, pode-se inferir que as
respostas das demais associa¢des ndo teriam um impacto significativo nos resultados
obtidos, e tdo pouco alterariam de forma substancial as conclusdes atingidas com o
trabalho.

Uma limitacdo adicional deste estudo € que as respostas recolhidas séo baseadas
na percecdo de um representante da associacdo em relagdo aos seus associados, 0 que
pode introduzir algum erro associado.
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6. Conclusoes

Pode-se dizer que o envolvimento das Associa¢des de Pessoas que vivem com
Doenca € um passo importante para a criacdo de um sistema de notificacdo centrado no
doente e também de uma cultura de notificacdo para os doentes. Cada vez mais 0s
doentes estdo a deixar de ser apenas agentes passivos e a tornarem-se agentes ativos dos
cuidados de salde.

As AssociacOes de Pessoas que vivem com Doencga, com a devida formagéo e
capacitacdo, podem ser muito mais do que um mero canal de promocdao da notificagdo
de suspeitas de RAM. E necessério capacitar as associagdes para depois estas serem
capazes de intervir e ajudar os seus associados.

Assim, mais do que a promocdo do Portal RAM, é de extrema importancia o
encorajamento dos doentes a participarem no SNF, educando e formando toda a
populacdo.

Ha muitas acbes que podem ser levadas a cabo em Portugal para aumentar a
participacdo dos cidaddos no SNF. Apos a analise dos resultados do presente estudo, 0
Projeto Incluir e o Plano de Literacia em Saude da DGS, podem ser 2 pontos de partida
para aumentar o conhecimento do cidaddo sobre a Farmacovigilancia e capacitar as
Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca.
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Anexos

A.1. Questionério

Percecdo das Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca em Portugal sobre o
processo de notificacdo de Reacbes Adversas a Medicamentos(RAM)

O presente questionario tem como objetivo principal auscultar as Associa¢fes de
Pessoas que vivem com Doenga, em Portugal, sobre a sua perce¢do quanto ao processo
de notificacdo de ReagOes Adversas a Medicamentos (RAM) por parte dos seus
associados.

Este Estudo é conduzido pela aluna Maria Regina Pereira, e insere-se na Tese de
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Farmacia da
Universidade de Lisboa (FFUL), sob a orientacdo da Professora Doutora Carla Torre
(FFUL) e do Dr. Jodo Paulo Fernandes (INFARMED, I.P.).

O preenchimento do questionario demorara aproximadamente 15 minutos, sendo que
em caso de ddvida ou qualquer outra questdo podera utilizar o e-
mailmaria.regina@campus.ul.pt.

Muito obrigada pela sua valiosa colaboracéo!

1. Considero-me informado acerca dos objetivos do estudo e autorizo a recolha,
posterior analise, tratamento e divulgacdo da informacéo por parte da equipa de
investigacdo, para os fins inicialmente identificados, sendo os dados tratados de
forma anonima e confidencial e os resultados apresentados de forma agregada.

2. Caso deseje receber um resumo dos resultados deste questionario, apos analise e
tratamento dos mesmos, por favor deixe o seu e-mail ou expresse esse desejo através
do endereco maria.regina@campus.ul.pt.

3. Escolha a opcdo que melhor reflete a percecéo dos vossos associados relativamente
as seguintes afirmacdes:

Os associados estdo sensibilizados para a importancia/impacto que a notificacéo de
uma Reacdo Adversa a Medicamentos (RAM) pode ter na seguranca dos
medicamentos.

Discordo totalmente Concordo totalmente
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Os associados tém a percecdo de quepodem notificar uma RAM
autonomamente, sem o recurso a terceiros (por exemplo, profissionais de satde).

Discordo totalmente Concordo totalmente

No caso de experienciarem uma RAM, os associados sabem onde a podem notificar.

Discordo totalmente Concordo totalmente

A maioria dos associados sente-se confortavel para fazer uma notificacdo por via de
meios eletronicos.

Discordo totalmente Concordo totalmente

4. Nasuaopinido, que canais/meios conhecem 0s v0ssos associados para comunicar
diretamente, sem intermédio de terceiros, uma RAM ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia?

5. Na sua opinido, dos canais/meios referidos qual o mais frequentemente
utilizado pelos vossos associados?

6. Qual o canal que consideraria ser mais acessivel para 0s vossos associados
notificarem uma RAM?

Sote na Internet

Aplicacdo Especifica para Smartphone
WhatsApp ou equivalente

E-mail

Chamada telefénica

Carta

Presencialmente

O O O O 0 O O
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7. O Portal RAM ¢ o Portal de Notificagdo de suspeitas de reagdes adversas a
medicamentos do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. (https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram)
Considera que os associados conhecem o Portal RAM?

o Sim
o Nao (Avancar para a pergunta 11)
8. No que diz respeito a experiéncia de notificar uma RAM no Portal RAM - Portal de

notificacdo de suspeitas de reagdes adversas a medicamentos do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia - a perspetiva dos vossos associados é de que:

Notificar uma RAM através do Portal RAM é simples.

1 2 3 4 5

Discordo totalmente Concordo totalmente

Notificar uma RAM através do Portal RAM é rapido.

Discordo totalmente Concordo totalmente

A linguagem utilizada no Portal RAM é clara, sendo facilmente compreensivel qual a
informacao que € solicitada.

Discordo totalmente Concordo totalmente

O Portal RAM permite inserir toda a informacéao disponivel por parte do associado
relativamente a RAM que esté a ser notificada.

Discordo totalmente Concordo totalmente

A navegacdo no Portal RAM ¢é simples e intuitiva.

Discordo totalmente Concordo totalmente
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A divulgacéo do Portal RAM junto dos cidad&os € suficiente.

Discordo totalmente Concordo totalmente

9. Tém conhecimento de algum caso em que um dos vossos associados tenha desistido
de efetuar uma notificacdo no Portal RAM?
o Sim
o Nao (Avancar para a pergunta 10)

9.1. Explique sucintamente as razdes que levaram a desisténcia de efetuar uma
notificagdo no Portal RAM.

10. De uma forma geral, qual é a opinido sobre o Portal RAM? (Inclua eventuais
alteracbes que considera serem benéficas para uma melhor experiéncia de
notificacdo atraves do Portal RAM por parte dos seus associados)

11. Apos reportar uma RAM, 0s vossos associados conhecem a forma como a mesma
serd tratada, onde se inclui a transmissdo para a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA).

Discordo totalmente Concordo totalmente

12. O que esperam 0s Vo0ssos associados que aconteca depois de fazerem uma
notificacdo de uma suspeita de uma RAM?
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13. Considera que  0sseguintes  cendrios aumentariam asatisfagdo e o
envolvimento dos seus associados no processo de notificagcdo?

Receber uma mensagem automatica a validar a submissdo da notificacdo no sistema.

Discordo totalmente Concordo totalmente

Receber uma mensagem personalizada apds a avaliacdo de uma notificacdo, apenas nos
casos em que a RAM seja considerada grave.

1 2 3 4 5

Discordo totalmente Concordo totalmente

Receber uma mensagem personalizada ap0s a avaliagdo de uma notificacdo
independentemente do critério de gravidade atribuido.

Discordo totalmente Concordo totalmente

Receber uma mensagem informativa quando a notificacdo contribuiu para uma
alteracdo no perfil de seguranca de um medicamento.

1 2 3 4 5

Discordo totalmente Concordo totalmente

14. Considera que existe(m) outro(s) cenario(s) que aumentaria(m) a satisfacéo e o
envolvimento dos seus associados no processo de notificacdo? Se sim, qual/quais?

15. Caso se venha a verificar uma reformulacdo do formulario de notificacdo do
Portal RAM, considera relevante que as Associaces de Pessoas que vivem com
doenca sejam envolvidas em tal processo?

Nada Relevante Extremmamente Relevante
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16. O site da Associacdo de Pessoas que vivem com Doenga que representa possui
uma hiperligacéo para aceder ao Portal RAM?

o Sim
o Néo
o Nao sabe/Nao se aplica

17. Na vossa perspetiva, de que forma as Associacdes de Pessoas que vivem com
doenca podem contribuir para 0 aumento da participacao/envolvimento dos cidaddos
no Sistema Nacional de Farmacovigilancia?

18. Concorda que a realizacdo de parcerias entre Associacdes de Pessoas que vivem
com doenca eo Infarmed e as Unidades Regionais de Farmacovigilancia
poderia aumentar a participacdo/conhecimento dos cidadaos nas atividades de
Farmacovigilancia?

Nada de acordo Totalmente de acordo

19. Que tipo de atividades gostaria que fossem implementadas no futuro, pelo
Infarmed e pelas Unidades Regionais de Farmacovigilancia em colaboragdo com as
Associacdes de Pessoas que vivem com Doenca?

20. Identifique, por favor, qual a Associacdo que representa.

21. Quantos associados tem a sua Associacao?

o Menos de 100

Entre 100 e 499

Entre 500 e 3000

Né&o sabe/Nao responder

o O O
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A.2. Parecer da Comissdo de Etica

Homologo, () A QS Q023
U § %Ld(ﬂz‘l&,‘rﬁch(vas \«_‘_L;(
113804 o
o ARG

CEISH comissio de Etica para a Investigag3o em Seres Humanos

Parecer n2 02/2023

Fol submetido & Comisséa de Etica para a Investigagho em Seres Humanos da Faculdade de
Farmiécia da Universidade de Lishoa {CEISH) o pedido de parecer identificado com o n® 02/2023,
para que a mesma se pronunciasse sobre as questdes de ética suscitadas no protocolo de
investigagdo que envolve seres humanos e serd levado a cabo na Faculdade de Farmacia da
Universidade de Lisboa (FFUL) efou em que a Instituiglo estd envolida enquanto parte
interessada.

O protocolo de investigagaoe insere-se no ambito do projeto “Questiondrio - PercegBo das
AssociogBes de Pessoas que vivem com Doenga em Portugal sobre a processo de notlficaglio de
Reogbes Adversas a Medicamentos (RAM)" sendo investigadores deste projeto Carla de Matos
Torre (Departamento de Farmacia, Farmacologia e Tecnologias em Sadde da FFUL), Maria Regina
Pereira e Joao Paulo Mendes Fernandes.

Os Investigadores comprometem-se a assegurar que durante o estudo serdo respeitadas todas
as disposiclies legals em vigor e as recomendacgdies constantes da Dedaragdio de Helsinguia, da
OMS e demais disposigBes no que se refere 3 investigagio que envolva seres humanos.

A CEISH conchui que os objetivos do estudao s3o relevantes, 0 mesmo & conduzido por uma equipa
de investigagdo competente e a ponderagio ética beneficiofrisco € positiva. De acordo com os
pardmetros avaliados por esta Comissda e a documentagdo entregue pelo Investigador, e em
conformidade com a legislagio em vigor, a CEISH concede parecer favordvel relativamente 3
realizacdo do presente protocolo de Investigagdo, e recomenda ao Diretor da FFUL a sua
apreciacio final favoravel e a respetiva homologac3ae.

Lisboa, 26 de abril de 2023

O Presidente da CEISH,

Assvado por: Bruno Miguel Nogueira Sepodes
Num. de identificagdo: 11023506
Data: 2023.04.26 1700:35 40100

Prof. Doutor Bruno Miguel Nogueira Sepodes

A, Prof. Gama Pinto, 1649-003 Leboa |
L +351 217 46 400] £. +351 217 946 &70 | ekh®Madishoa ot
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A.3. Participacio no evento “Farmacovigilancia, Envolver o cidaddo” promovido
pelo INFARMED, I.P.

1.Péster Cientifico apresentado

SRERNING THE CODE: PATIENT ASSOCIATIONS' PERSPECTIVES
ON RDVERSE DRUG REACTION REPORTING IN I'Illlﬂll INTERIM RESULTS

Maris g Poracs!

- e o S A A ko e o sy s

Methods A descriptive cross-sectional study was

Introduction conducted accordingly to the following
Spontaneous reporting Is crucial in pharmacovigilance, providing real-world dinical

context and enhancing drug safety monktoring In the after-market authorization diagram
stage.
In Portugal, any dtizen can report an adverse drug reaction (ADR) since 2012. Patient o : :
Tnpit providies # Seepr % of ADR kmpact, in elebeirrit) Online questionnaire Wblumﬂmgﬂwd
daily life effects, compared to those made by health professionals. B=
Promoting ADR reporting among the general public is challenging due to the diversity = and pr s
of the powlaﬂonandhtkduvgn Bag! Patient clations (PA) are an g_— the e m:‘n.‘,
PP y to boost p ig since th-y assume a pmlcpd posidan — Federation of PA
nlhpnﬂlmx.maklrgthlmw-d, igi aging
them to report ADRs. -L—L m‘mm
Awareness of ADR reporting importance
Reporting channel
Objective Portal RAM
The aim of our study was to assess the perception of PA
about the process of reporting ADRs by their members.
Results PPN b PPN PN i . POFTP m e
A total of 42 questionnaire responses were collected up to May, 13th. 92 9%

From the respondents, 42.9% (n=18) had more than 500 members.
3 g associations admitted that the members
Regarding their members.... do not knoys the "Portal RAM™

7.1%

strongly agree that thelr Involvement it
the future reformulation of the
reporting form of the Portal would be
Important

\ importance of reporting nDRautonomously w
- R
-~ -~
| reportifthey A making a reporting

\  ADRsfor medicaion ' wnhoutthahebofolh
’ N \
/ \ 7/ h channel they considered to be the
I} 64'3% 69 1 % most accessible for reporting an ADR
\  experienceanADR /| electronically !

7’ N /’ N
l/ 38.1% \‘ l/ 7.1% \‘ have a link to m\:;::'y;al RAM" on thelr
; Cconsidered they donot assumed they knewit | Wha‘t? 7 1 4%
-
\ safety Ty S
\ ’/ N
\¥;
shown that they do v expressed they (o
\ 7 N\ / g
N /’ N 7’
T — \mﬁ 23.8% 1%

understang the A wasposmblemleportan
~ s ~
\
Dot know where to not felt comfortable I 35 7%
-
fariuiiag o — Conclusion "™

Our findings suggest the need to increase awareness among patients about the importance of reporting ADRs and the available channels for doing so.
To improve ADR reporting is crudal to ensure that reporting platforms, such as the "Portal RAM®, are user-friendly and meet the needs of patients.
Engaging Patient Associations in this effort is particularly important, given their pivotal role for increasing awareness among patients.
By partnering with PA, a reporting system that empowers patients could be developed fostering a reporting culture. This approach has
the potential to transform the current landscape of ADR reporting, and ultimately improve patient safe.
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