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Webinar com a Geréncia de Farmacovigilancia.
VigiMed para hospitais e Vigilancias Sanitarias
Estaduais- como notificar eventos adversos de

medicamentos?

web lnar Realizacao:
seminarios virtuais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Coordenagio de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informagio — CGTAI Gerencia de Farmacovigilancia - GFARM
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON
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Resumo

v O que é?

v Como acessar?

v' Como notificar?

v' Como gerenciar as notificacoes?
v' Como gerar relatérios?

v" Como solicitar a senha de acesso?




O VigiMed é o novo sistema disponibilizado
pela Anvisa para o monitoramento de eventos
adversos relacionados aos medicamentos®*, tais

como.

* Reagdes adversas (RAMs);
* Erros de medicacao;

* Inefetividade terapéutica.

MLLali:.tsjr!iig AR 5 il WHO Collaborating Centre for
Cantra Yo ® International Drug Manitoring

VigiFlow

VigiFlow is a web-based management system
for national pharmacovigilance centres

O VigiMed é nome dado no Brasil ao sistema Vigiflow, utilizado pela
Organizagdao Mundial de Saude (OMS) para o recebimento de notificagdes
de eventos adversos de varios paises e fornecido por Uppsala Monitoring
Centre (UMC) - centro vinculado a OMS que operacionaliza o Programa
de Monitoramento Internacional de Medicamentos.

* Atencao! Problemas com a qualidade do medicamento, ou seja, queixas
técnicas, e outros produtos continuam a ser notificadas pelo Notivisa.
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Como notificar?

Lista de nofificacbes VigiFlow - ANVISA 2 Fldvia Cruz -

=+ Mova nofificac3o @ Import ICSRs 2 Exportar v

0 ICSRs selecled = | 3Wpotificagdes pesquisadas Paginaide2 « = - I
|_| Identificagdo dnica no muirdo Organisation Iniciais do paciente Data de nascimento Reag3ol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data da dltima atualizagdo +  Status da notificagdo Vigilyze 2]
[ | BR-ANVISA-300001561 DF - Sentinela Hospital Materno Infantil de Brasilia Ma administragdo medicamentosa 06052018 Aberto
+ [[] BR-ANVISA-300001580 ANISA TFM 06052018 Aberto
~ | BR-ANVISA-300001550 ANVISA TAS 06052019 Aberta
+ [ BR-ANVISA-300001553 ANVISA SRFF 06052018 Aberto
+ [| BR-ANVISA-300001557 ANVISA RVF 06052019 Aberto
+ [ BR-ANVISA-300001556 ANVISA MFE 06052018 Aberto
. 7 .
v [ BR-ANVISA-300001555 ANVIZA GLS t t t | 08052010 Aberto
- Ao entrar no sis eéma, aparecera este painel.
08052018 Aberto

+ [ BR-ANVISA-300001554 ANWVISA EEE

+ [ BR-ANVISA-300001553 ANVISA CAAS Cl iq U e e m pa ra a b ri r U m 06052010 Aberto

v Qe » @ formulario e realizar a notificagdo
+ [ BR-ANVISA-300001551 5P - Sentinela Hospital Israglita Albert Einstein HH u g Y 03052019 Anerto
+ [[] BR-ANVISA-300001547 ANVISA JAC. 12051974 02052019 Aberto
+ [ | BR-ANVISA-300001542 ANVISA EMA 02101973 Zedora 03052019 Aberto
+ [ | BR-ANVISA-300001541 ANVISA FASS 05101084 Ontax 02052018 Aberto
+ [[] BR-ANVISA-300001540 ARV FRD 15051850 02052018 Aberto
+ [[] BR-ANVISA-300001530 ANVISA FROD 12051250 02052018 Aberto
+ [ BR-ANVISA-300001533 ANVISA francis 04101024 Hemitartarato de zolpidem 03052019 Aberto
+ || BR-ANVISA-300001536 ANVISA MLHAD 11021882 Bromaoprida 02052018 Aberto
[ | BR-ANVISA-300001535 5P - Sentinela Hospital Israelita Albert Einstein 20 Nauseado Zinforo, Difenidrin, Endobulin Kiovig, Morvase, Slow-k, Revolade, Gabapentina, Epivir, Mytedom, Abacavir, Dolutegravir, Pantozol. Meficorten, Diovan 02052018 Aberto
+ || BR-ANVISA-300001532 ANVISA ERFSES. 08011828 02052018 Aberto

Paginaide2 « <-2 E

y H l MUppsala ® Uppsala Monitoring Centre Vers3o MedDRA: 22.0
lonitoring
Centre Contato | Privacy policy | Cookies | Terms of use



Informacoes do form

ulario

» Informacao da notificacao
> Paciente
» Narrativa da notificacGo e outras informacoes

» Histéria médica e medicamentosa
»Reacdo

» Medicamento

» Testes e procedimentos
»Avaliacdo de causalidade




Volta a lista de
notificacoes

Deleta a notificacao

Entrada de dados VigiFlow - ANVISA A Karen Fleck

2 Exportar ~ m

£ Lista de notificagbes Mova notificacio [RYIEFE

—
Informagdes da notificagdo

Paciente

Titulo da notificagde Tipo de notificagdo Status da notificagic @
Marrativa do caso e outras informagdes v Aberto v
Histéria médica & medicamentosa

Data de inclusio no sistema @ Data do recebimento da notificagio @ Recebido de Qutra identificagio da notificagio @
Reagdo -

? 07 | Junho v |[2019 v v i

Medicamento +
Testes & procedimentos Notificagdo de literatura

Motificagdo Parent-Child
Avaliagdo de causalidade

Identificacdo da notificacdo (0) v @

o = Informagdo do nofificador inicial
Resumo
Notificador Forma de tratamento € Pais de notificagdo
v Erasil v | Primario @
Sobrenome € Nome @
Departamento & Organizagio @
Enderago @ Cidade @ Estado & Cadigo postal €
Telefone @ E-mail @

P R



VigiFlow - ANVISA A Flédvia Cruz -

Entrada de dados

| € Lista de nofificacdes | VigiLyze

2 Exportar = m

Notifcacéo n&o salva

Informagies da notificagso
Informagdes da notificagao

Paciente

Titule da notificagio Tipo de notificagdo Status da notificagio @
Narrativa do caso e cutras informagdes v Aberto L
Histéria médica = medicamentosa

Data de inclusdc no sistema @ Data do recebimento da notificagic @ Recebido de Qutra identificagio da notificagic @
Reagdo =

i 06 | Maio ¥ | 2019 v v &

Medicamento +
Testes e procedimentos Natificagio de literatura

Notificagdo Parent-Child
AvaliagSo de causalidade

|dentificacdo da notificacio (0) v @

== Informagdo do nofificador inicial

Resumo
Notificador Forma de tratamento € Pais de notificagio
v Erasil v | Friméario ©
Sobrenome € Nome @
Departamento € Organizagio @
Enderego & Cidade @ Estado @ Cédigo postal &
Telefone © E-mail ©

V¥ ¥ Motas (D) » v

Vers3o MedDRA: 22.0

MUppsaIa 2 Uppsala Monitoring Cantre
n n M onitoring
Centre Contato | Privacy policy | Cooldes | Terms of use

\ Obrigatérias Importantes \ Orientacdes especificas



Entrada de dados
< Lista de notificactes |G BINERLTET=LN | Vigilyze

Informag6es da notificacéo
Paciente

Titulo da notificagdo
Marrativa do caso e outras informagdes
Historia médica e medicamentosa
Data de incluséo no sistema @
Reacdo
¢ 06 | Maio v | 2019

Medicamanto

Testes e procedimentos Mofificacdo de literatura

Motificacdo Parent-Child
Avaliagio de causalidade

Identificacdo da notificacio (0) v @

\ Obrigatorias

VigiFlow - ANVISA

2 Flavia Cruz ~

i Deletar || & Enviar cépia || 3 Exportar - m

Tipo de notificagdo Status da notificagio @

v Aberto v

Data do recebimento da notificagio @ Outra identificagéo da notificagio @

v QOutro
| Nao disponivel pelo notificador (desconhecido)

+

\ Recebido de Outra identificagéo da notificagio @

Emprasa Farmacéutica
Pr i do Ol

Autoridade Reguladora
Qutro (p.ex. Distribuidora, Financiador de Estudo, Organizaco Representativa para Pesquisa Clinica, ou Organizacio ndo-Comercial)

Importantes \Orientagées especificas
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Status da Notificacao

O Status da notificacdo é um recurso para se diferenciar as etapas no fluxo de trabalho. Ha 3 estados para uma notificagao:

= Abperto

= Em avaliagéo

» FEncerrado

InformagBes da notificagio

Faciente

Narrativa do caso = outras informagdes

Reagio : Pequeno sangramento
Feagdo : Tonturas

Medicamento: Aspirina

Medicamento: Cloridrato de metformina

s & procedimentes

UMC-UMCORG-53

Informagoes da notificagio

Titulo da notificagio ©

Tipa de notificagdo Estado da nofificagio @ Identificagio da notificagdo de
- = = - seguranga
Motificacdo espontanea ¥ | Aberfo v UMC-UMCORG-52

Aberto

Data inicial de recebimento @ Data inicial da notificagio @ Recshido de _ avaliacio Identificagio dnica no Mundo
25 | Movembro ¥ | 2013 v Empresa Farmacéulica v | Encerrado | | wmeuwcore-ss

Datz de recebimente mais recente @

r

Netificagdo de Reratura

Parent Child report

Relacionar notificacdo (0) v 9

= Informagdo do notificader inicial

Notificador

Consumider ou outros profissional ndo relacic ¥

Sobrenome =]

Departamento @

Enderego @

Telefone @

Tituls & Pais de notificagio
Brasil v #| Primary @
Nome @
Crganizagio €
Cidade @ Estado @ Cédigo postal @
E-mail @
v % Notas (0) v W Last edited by Heloisa Conesa 03122018

Os hospitais, servicos de saude e Vigildncias, apds a conclusdo da notificacdo, devem alterar o status para Encerrado para
gue a Anvisa possa iniciar suas agoes de avaliagao e envio das notificagdes para o Vigibase.
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Entrada de dados

< Lista de notificactes | & MNVERNLe=IE | Vigilyze

Notifcacdo ndo salva

Informagdes da nofificacdo
_ —
Iniciais do paciente @
Warrativa do cazo e outras informacdes
\ Data de nascimento @

Ld

Histdria madica & medicamentosa
Reagdo

Informacdes adicionais v
Medicamento -

Testes & procedimentos

Awaliagdo de causalidade

Resumo

Uppsala
Menitoring
Centre

VigiFlow - ANVISA A Flavia Cruz ~

2 Exportar + m

& Envia

Sexo Data da Gltima menstruagdo @ Peso (Kg) Altura cm)

v v

Idade no momento da reagdo Grupo de Idade

2 Upp=sala Monitoring Cantra ersio MadDRA: 22.0

Contato | Privacy policy | Cookies | Terms of use

\ Obrigatérias
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Numeros de registro do paciente e informacdes sobre causa de morte, por serem
relatadas com menos frequéncia, se tornam visiveis ao clicar em Informagoes
Adicionais (nformaces adicionais ¥ )

Entrada de dades VigiFlow - ANVISA 2 Flavia

< Lista de notificacbes |G MUGTERUN TeTe=00 | Vigilyze i Deletar || @ Enviar cépia || 2 Exportar v m

Informacdes da nofificacio Notifcagdo ndo salva
Paciente

Iniciais do paciente @ Sexo Data da altima menstruagéo Q Peso (Kg) Altura {cm)
Marrativa do caso e outras informacdes v o
Histéria médica e medicamentosa Data de nascimento @ Idade no momento da reago Grupo de ldade

v v v

Reacdo

Namero de registro do paciente junto ao Niamero de registro do paciente junto ao Niumero do prontuario do paciente no hospital Nimero de identificagdo do paciente no
Medicamento médico especialista @ médico generalista @ Q estudo @
Testes e procedimentos i ) L

Data do 6hito @ Foi realizada autopsia?
Avaliacio de causalidade v Sim Mao Desconhecido| Limpar

G 4 Causa da morte

Resumo
Causa da morte (MedDRA) ©

QE

Causa da morte relatada pelo notificador inicial @

o /

P
/-m Uppsala @ Uppsala Monitoring Centre Versdo MedDRA:




B2

O objetiv r todas as informa g I 'case relacionadas
relevantes I d t t s do paciente, detalhes d
terapia, histéria médic clin d ( ) ev t ( ) diagndstico
RAM() I ndo d f h d a laboratorial e qualquer
=) outra informacdo que suporte ou refute uma RAM.

vite preencher dados que possibilitem identificar o paciente!

I
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Selecione o termo MedDRA adequado

Informagdes da notificagdo

Paciente

Histéria Médica relevante (MedDRA) €

Reagdo Informagdes médicas relevantes

Medicamento
Testes & procedimentos

Avzlizgdio de causalidade
Historia médica relevants €

Medicamentos anteriores €

PN e .
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2 Flévia Cruz ~

2 Exportar + m

Entrada de dados VigiFlow - ANVISA

< Lista de notificacdes netel | Vigilyze

Notifcacdo néo salva

Informagdes da notificagdo

Paciente Reaga
Reagdo / evento relatado pelo notificador inicial €@ Pais de ocorréncia @

Reagdol evento adverso (MedDRA) @
Brasil

Narrativa do caso e outras informagdes

Histdria médica = medicamentosa

g0
_ Data de inicio © Hora @ Data final @ Hora © Duragio @
: : A Caleular

Medicamento ¥ T
Testes e procedimentos Desfecho Confirmagdo por profissional de saude? @
. v Sim M&o | Limpar
Awzliagio de causalidade
Grave Gravidade @
o Sim Ndo | Limpar
Resultou em dbito Anomalia congénita ou malformagio ao nascar

Resumo

ncapacidade persistente ou significativa Hospitalizagdo/Prolongamento de hospitslizagdo

Ameaga 3 vida Qutro efeito clinicamente significatvo

& Uppsala Monitoring Centre ers3c MedDRA: 22.0

Uppsala
n n M Monitoring
Centre Contato | Privacy policy | Cookies | Terms of use
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Informagdes ds notificacao
Pacientz
Harrativa do csso = outras informagbes

Histdria médics & medicamentosa

Reago : Pequeno sangramento

Feacke : Tonturas
Medicamento: Aspirina
Medicamente: Cloridrato de metformina

Bstes @ procedimentos

Awaliago de causakidads

Resumo

Reagdol evenpdl adverso (MedDRA) @

Pais de ccorréncia @

Reagdc { evento adverso conforme relatado pelo notificader inicial €

Suécia v

----- Mo sangramento (i ]

Data d= inicic @ Tempo @ Data final @ Tempe @ Tempo de duragio @
v : v - v Caleulate
Desfecho Confirmagie médica por profissional de sadde @
v Sim N3o | Limgar
Grave Gravidadz @
Sim Nio| Limpar

Anomalia congénita ou malformacan so
nascar

Resultou em dbito

neapacidade persistents ou significativa Hospitalizagdo/Frolongamentn de

hospitalizagio

fAmeats 3 vids Duwiro feito clinicamente significative

Para cada secao repetida, aparecera um item especifico no menu de sec¢des da notificacao.
Secdes ou campos adicionais podem sem removidos ao clicar no icone da lixeira :

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Incapacidade persistente ou
significativa
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=" HLGT Quadros epidérmicos e dérmicos
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significativa

Ameaca a vida




Gravidade e criterios de gravidade

Reagdol evento adverso (MedDRA) &

Diata de inicio &

Desfecho

rGF-a'l'E'

Mao | Limpar

Sim

Quando uma reacao é identificada como Grave, é obrigatério selecionar pelo menos um critério de gravidade.
IMPORTANTE: Gravidade / critério de gravidade é associado com uma reacgdo especifica.
O critério de gravidade serve como um guia para definir as obrigagoes regulatdrias de notificacdo
Reagdo / evento relatado pelo notificador inicial €
e
Hora & Data final & Hora & Duragao &
: T : v Calcular
Confirmagdo por profissional de saude? &
v Sim Mo | Limpar
\
Anomalia congénita cu ma ":-r"agﬁc 30 NASCEr
Hospitalizagdo/Prolongamento de hospitalizagdo >
J
T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Gravidade @

Rasultou am Sbito
ncapacidade persistente ou significativa

Amesca 3 vida

Qutro efeito clinicamente significativo



2 Exportar v m

< s e notcecos | NIRRT visee Informar se o medicamento é
*  Suspeito
Informagdes da nofificacdo .
' ; «  Concomitante
Feoem= Interacdo

Concentragio =]

Marratva do cazo e outras informacdes

Histdria médica & medicamentosa
Detentor de Registro (WHODrug) @ Dose @ Nimero de doses €@ Frequéncia da dose 9
Reagdo - v v
Drug name € Detentor de Registro @ Posologia
Testes & procedimentos
Principio{s} ativo(s) (WHODrug) € Pais de autorizagido &
Avalizgdo de causalidads - Forma farmacéutica Via de administragio
Nome do medicamento conforme relatado pelo notificador i v
Componente suspeito 2]
Resumo o - Ndmero de lote
Inicio da administragic @ Fim da administragio @
v v
Indi io (MedDRA] -
ndicagdo (Me L] Duragio &
v Caleular
Indicagdo relatada pelo notificador inicial © Informacio de vacina @

Nimero da dose €

Nimera do lote do diluente

Nome do diluente

Problemas adicionais relaci dos ao medic
v =
Agdo adotada @ Houve reexposigio?
v Sim Mo Desconhecido | Limpar
Intervalo entre a ad stragdo do medicamento e o
Informagdo adicional do medicamento
Reagdo/ evento adverso (MedDRA) Primeira dose Ultima dose

ermo MadDRA a ser inserido v

Obrigatéria Importante e\A Orientacao especifica



Problemas adicionais relacionados ao medicamento

Papel do medicamento € Concentragio €

Suspeita r

. . . pe ~ ’ , Detentor de Registro (WHODrug) &
Este campo indica se a notificacao também esta i g .

relacionada a algum dos cenarios listados abaixo.

Drug name & Dentetor de Registro &
Falsificacdo Neosaldna °
Principios ativos (WHODrug) € Fais de autorizagio @
Overdose « Caffeine v
» lIsometheptens
« Metamizole sodium Ingrediente suspeito ©

Medicamento tomado pelo pai

Home do medicamento conforme relatado

Medicamento tomado fora da data de validade pele notifcador inciz! ©
Lotes testados e dentro das especificagcOes

Lotes testados e fora das especificagdes

. Indicagdo {MedDRA)
Erro de Medicacao )

Indicagdo conforme relatado por notificador inicial €

Uso incorreto

(N Iy Ny Ny I Ny Iy Iy Ny

Abuso
Exposicao ocupacional Problemas adicioni relacionados a0 medicamenta _
Uso off-label [ _ i ]
%!. ;E AAg.érﬂchilogléVigiléncia Sanitaria



Entrada de dados VigiFlow - ANVISA A Fldvia Cruz «

< Lista de notificactes | R BEVTERIT=0 | Vigilyze

Deletar || @ Enviar copia || & Exportar - m

Notifcac&o néo salva

Informagdes da nofificagdo

] Escolha o termo MedDRA no SOC
Exames complementares de diagnostico

Paciente Testes e procedimentos

Marrativa do caso e outras informagées Resultados dos testes e procedimentos @

Histaria madica = medicamentosa

Nome do teste (MedDRA} Data do teste @ Resultade do teste Valor de referéncia minimo Valor de referéncia maximao

<
il
-
-
-
-
B

Reagdo

Nome do teste Resultado Comentérios do notificador inicial
Medicamento

Avaliagio de causalidads Testes e procedimentos
+

(1] Resultados dos testes e procedimentos @

Resumo

MWome do teste (MedDRA) LLT Glicemia
m ML‘.I,'D,.?‘S:,[;?.Q I Glicem PT Glicemia Wers3o MedDRA: 22.0
Centre i

HLT  Analise de folerdncia a hidratos de carbono (incl diabetes)

Glicemia normal

HLGT Exames do metabolismo, da nutricdo e de gases do sangue

Glicemia anormal S0C  Exames complementares de diagndstico

Glicemia anormal

1 Glicemia em jejum

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Qoo

Glicemia aumentada



Adicionar Exames

Ao clicar no botao +, é possivel adicionar mais testes tanto para repetir

o mesmo exame em diferentes datas quanto para adicionar outros

testes.

Testes e procedimentos.
Resultados dos testes e procedimentos @
Nome do teste (MedDRA)

Transaminase glutamicopirivica

Nome do teste

Nome do teste (MedDRA)
Biopsia da pele

Nome do teste

Nome do teste (MedDRA}
Transaminase glutamicopirivica

Mome do teste

-
|IIIII

-
|IIIII

o
|IIIII

Data do teste &
02 Fevereiro

Resultado

Data do teste &
02 Fevereiro

Resultado

Linfonodos inguinais com hiperplasia linfoide reacional. Auséncia

v

L

2018

2018

de sinais de malignidade.

Data do teste €

15 Marco

Resultado

v

2018

Resultado do teste

35

Resultado do teste

Resultado do teste

45

U/L

U/L

Valor normal baixo

v

Comentarios do notificadar inicial

Valor normal baixo

v

Comentarios do notificadar inicial

Valor normal baixo

v

Comentarios do notificadar inicial

Walor normal alto

33 UiL

Walor normal alto

Valor normal alto

33 UL

v @
v o
v o

g e we v rged1CIA SANItArA



|
/—'\l— Métodos para avaliacao de causalidade
—I\l—/ = Causalidade OMS (método padrao)
. = Naranjo
= WHO AEFI para vacinas

Entrada de dados VigiFlow - ANVISA A Flavia Cruz ~

< Lista de notificacdes |[& MANERLITE=0N | VigiLyze T Deletar || @ Enviar copia || & Exportar + m

Notifcacéo n&o salva

Informagges da notificagdo

Paciente Avaliagdo de causalidade

Narrativa do caso e outras informagdes + Avaliag3o de causalidade

Histdria médica & medicamentosa Método © Fonte @ \

Causalidade OMS v ANVISA

Relagdo causal entre Medicamento(s) e Reagio(des) @ d .
a causalidade

Dipirona Penicilina

Organizacado que realizou a avaliagao

Reagdo : Edema da glote

Reagdo : Rubor
Medicamente: Dipirona Edema da glote v v
Medicamenio: Penicilina Rubor v v
Testes = procedimentos

Awaliagio de causalidade

@

Resumo
ANVISA Diagnéstico (MedDRA) ©

]

+

ANVISA Comentarios €

MUppsala © Uppsala Monitoring Centre ‘ersdo MedDRA: 22.0
n n M lonitoring
Centre Contato | Privacy policy | Cookies | Terms of use

~\—ObrigatTa ~—Importante = —Orientaca0 especifica




\ M Resultados da avaliacao da causalidade

O sistema permite registrar diferentes avaliacdes, em abas separadas,

indicando as diferentes fontes e métodos.

Avaliagio de causalidade

Método a FDI'“JEQ'
Causalidade OMS ¥ Ceniro Naciona

Conexdo do medicamento com a reagdo @

Lamictal Trileptal

Sindrome de Stevens-Johnson Provavel v mprovavel

= Avaliagio de causalidade i

Método & Fonte &
Naranjo v Hospital universitario - Farmacia

Conexdo do medicamento com a reagdo @

Lamictal Trileptal

Sindrome de Stevens-Johnson Frovavel ¥ Duvidosa ¥

ANVISA

nal de Vigilancia Sanitaria



Notificacao Parent-Child

< Lista de notificactes |G MIBIERGIITETN | Vigilyze

Informagoes da notificacédo

Pacienta
Titulo da notificagio Tipe de notifica
MNarrativa do caso e outras informacées
Histéria medica e medicamentosa
Data de inclusdo no sistema & Data do recebimento da notificagio @ Recebido de
Reacdo
i 06 | Maio v |2019 v
Medicamento
Testes e procedimentos | | Mofificacdode literatura

|#| Motificacdo Parent-Child
Avaliagdo de causalidade

|dentificacdo da notificaciio Y0) v @

o + Informag&o do nofificador inicial
Resumo
Notificador Forma de tratamento €
A
Sobrencme @ Nome @
Departamento @ Organizagio (%)

Esta opcao deve ser usada nos casos de

Endereso © igade @ notificacdes relacionadas ao uso de medicamento

pelo pai/mae, cujo resultado foi a ocorréncia de
um evento adverso apenas no filho/feto.

Telefone © E-mail @

H l MUppula @ Uppsala Mo
onitoring
Centre Contate | Privacy policy



otificacao Parent-Child

< Lista de notificacies VigiLyze

tar || & Enviar copia || & Exportar v

Informacbes da notificacdo Notifcacdo ndo salva
Paciente
Paciente
Iniciais do pacients Q Sexo Data da Gltima menstruagéo Q Peszo (Kg) Altura (cm)
Narrativa do caso e outras informagdes - o
Histéria médica e medicamentosa Data de nascimento @ Idade no momento da reagio Grupo de ldade Idade gestacional no momento da reagdo @
v v v v
Reacdo

Medicamento

Informagdes sobre a mie ou o pai

Testes e procedimentos

Iniciais da méie ou do pai @ Sexo Data da Gltima menstruacio @ Peso (Kg) Altura {cm)

Avaliag3o de causalidade A v

Data de nascimento @ Idade

Resumo o M

Histdria médica da mée ou do pai@

Histdria médica (MedDRA) @ Data de inicio @ Data de término @ Continua @

v v Sim Mao Desconhecido | Limpar

Infor

+

Histdria meédica relevante

Histdria medicamentosa da mae ou do pai @

Medicamentos anteriores @

Indicagdo (MedDRA) @ Reacéo (MedDRA) @ Data de inicio @ Data de término @

or . . igiria




Notificacao de literatura

VigiFlow - ANVISA

| € Lista de notificactes | & S CVERGITEL=M | Vigilyze |

Informaches da nofificacdo

Marrativa do caso e outras informacdes

Histdria médica & medicamentosa

Reacdo
Medicamento
Tesies e procedimentos

Avaliacdo de causalidade

|| MHefificagdo Parent-Child

otifcacdo ndo salva

Informagbes da notificacio

Titule da notificagdo Tipe de notificagde
Data de inclusdo no sistema & Data do recebimento da notificaga'io (2] Recebido de
06 | Maio v 2019

MotificagHo de literatura Referéncia(s) da literatura @

Bb

+

Identificacdo da notificacdo (0) v\ @

=+ Informagéo do notificador inicial

Notificador Forma de tratamento & Pais de notificagdo

v Brasil

Esta opcao deve ser marcada para citar artigos de
literatura que descrevam casos individuais, caso a

Sobrenome @

Departamento @

notificacao seja proveniente de literatura. Nao
deve ser usado para citar a referéncia bibliografica
usada para avaliar a notificacao.

Enderego @

Telefone €

v v Notas (0) v v

de Vigilancia Sanitaria

& Uppsala Menitoring Cenfre

{ ih Uppsala
\\\\\Q Mg:::::"g Contato | Privacy policy | Cookies | Terms of use \\\\N



Historia medica & medicamentosa

Testes e procedimentos Faciente

Avaliagdo de causalidade

mmmmm

» Indicar pelo menos um meadicamento suspeito ou dois medicamentos em
interacao

» Reacdolevento conforme relatado pelo notificador inicial ou _. |_
» Reacdo/evento (MedDRA) A N VI SA gilancia Sanitaria

L




Ao clicar no simbolo ®@ao lado do titulo de uma secao, é possivel ver a lista de informacdes faltantes na secao especifica.

UMC-UMCORG-53

nformagdes da notificagan
+ Medicamento

Facientz
Esza notificagdo possui dados insuficientes para ser incluida na base para analise no

Marrativa do caso = outras informagd Vigilyze.
Hiztaria médica & medicamentosa Az informagoes abaixo devem ser incluidss:
Medicamento

Reagio - Pequeno sangramento
* |ndicar pelo menos umn medicamento suspeito ou dois medicamentio em

M ) interacdo
icamento: * Mome do medicamento (WHCODrug) ouw
* Mome do medicamento conforme relatado pelo notificador inicial

Testes e procedimantos

. Nome do medicamente confiorme relatade pele notificador inicial
Avaliagac de causabdade (]

Resumao
(I} ] i |

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



Textos de ajuda estao disponiveis nos icones @ e fornecem informagdes para dar apoio a entrada de dados, tais como:
* Explicacdes sobre como entrar a informacao em determinado campo
* Esclarecimento sobre quais dados sao confidenciais e nao serao compartilhados com a base de dados global da OMS

Imformaches da notficsc3o UMC-UMCORG-5] ood pode indicar 3 idade de diferentes formas:
— i
Iniciais do pacients € * Idade no inicio da reagdo
Marrativa do case & outras informaghes = Grupo de idade

Histdria médica & medicamentosa Data de nascimento &

v ) ) .
Quanto mais preciso, melhor, mas por favor siga os requermentos de

Reagso - Pequeno sangramento e

Additicnal fields v

Medicamenta: Aspirina Diata de nascimento
Se vocé ndo souber a data completa, pode preencher apenas o ano.

Testes e procedimantos

Ayaliacie de cauzaidads

Resumo

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Como gerenciar as notificacoes?

Lista de nofificacbes VigiFlow - ANVISA 2 Fldvia Cruz -

+ Nova notificacio | @ Import ICSRs VigiLyze 2 Exportar~

0 ICSRs selecled = | 29 notificagdes pesquisadas Piginatde2 « < - I
|_| Identificagdo dnica no mundo Organisation Iniciais do paciente Data de nascimento Reag3ol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data da dltima atualizagdo v/ Status da notificagdo Vigilyze Q@
+ [ BR-ANVISA-300001581 DF - Sentinela Hospital Materno Infantil de Brasilia Ma administragdo medicamentosa 08052018 Aberto
+ [[] BR-ANVISA-300001580 ANVISA TEM 08052018 Aberto
|| BR-ANVISA-300001558 ANVISA TAS 08052019 Aberto
+ [[] BR-ANVISA-300001558 ANVISA SRFF oso52pfe Aberto
+ [ BR-ANVISA-300001557 ARV BIF péos52018 Aberto
+ [[] BR-ANVISA-300001556 ANVISA MFE 08052018 Aberto
|| BR-ANVISA-300001555 ANVISA GLS 08052019 Aberto
. . 7 .
v Dsramassomosn m () A Ao abrir o sistema, aparecera este painel.
+ [ BR-ANVISA-300001553 ARV GaAS) . (= ) . . 08052019 Aberto
v Borraone = @ Clique em ‘Filtrar’ para abrir os filtros de busca.
+ [ BR-ANVISA-300001551 5P - Sentinela Hospital Israglita Albert Einstein HH 03052019 Anerto
+ || BR-ANVISA-300001547 ANVISA JAC. 12051974 02052018 Aberto
+ [ | BR-ANVISA-300001542 ANVISA EMA 02101973 Zedora 03052018 Aberto
+ [ | BR-ANVISA-300001541 ANVISA FASS 05101084 Ontax 02052018 Aberto
+ [[] BR-ANVISA-300001540 EIUE FiZ 15051250 02052018 Aberto
+ [[] BR-ANVISA-300001530 ANVISA FROD 12051250 02052018 Aberto
+ || BR-ANVISA-300001538 ANVISA francis 04101024 Hemitartarato de zolpidem 03052019 Aberto
+ || BR-ANVISA-300001536 ANVISA MLHAD 11021882 Bromaoprida 02052018 Aberto
+ || BR-ANVISA-300001535 5P - Sentinela Hospital Israelita Albert Einstein 20 Nauseado Zinforo, Difenidrin, Endobulin Kiovig, Morvase, Slow-k, Revolade, Gabapentina, Epivir, Mytedom, Abacavir, Dolutegravir, Pantozol. Meficorten, Diovan 02052018 Aberto
+ || BR-ANVISA-300001532 ANVISA ERFSES. 08011828 02052018 Aberto

Paginaide2 « <-2 E
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Lista de nofificacbes

Atencao! O status estara previamente
selecionado em ‘aberto’.

= Nova nofificacio @ Import ICSRs | VigiLyze

Cligue em ‘Limpar’ (ou deixe o ‘Status da notificacao’
vazia) e em seguida clique em ‘Pesquisar’ para

visualizar TODAS as notificacdes da sua instituicao.

VigiFlow - ANVISA

2 Flavia Cruz ~

- 71| 2 Exgortar +

ata inicial nal itulo da notificagdo 5 da notificagdo acebi
Data inicial @ Data final Titulo da notificagio € Status da notificagdo © Recebido de
v v Aberto r
Tipo de notificagio Iniciais do paciente [2] Reagiol evento adverso (MedDRA) [+] Mome do medicamento (WHODrug) e
v
Método de transferéncia Sexo Grave Principio{s) ativo{s) (WHODrug) @
T T
Notificador Data de nascimento & Seriousness criteria Cédigo ATC ©
v v
Report identifier @ Desfecho da reagdo Probl d los ao medicamento
v
[[] Incluir notificagdes delstadas Atribuido para Batch number | Diluent batch number €
|:| ‘Show only ICSRs that can be copied o Vigilyze v
Delegated to organisation
: (oo N
0 ICSRs selected = | 39 notificagdes pesquisadas Paginai1de2 « « - 2=
I:IAIdentiﬂcai;éu Unica no Organisation Iniciais do_ Data de . Reagdol evento adversa Nome do medicamenta (WHODrug) Data da |'Jlti1'nva Status da nofificagdo =  Vigilyze = @
mundo paciente nascimento ™ {MedDRA} atualizagao
~ [] BR-ANVISA-300001581 DF - Sentinela Hospital Materno Infantil de Mz administragdo medicamentosa 06052018 Abarto
Brasilia
+ [ BR-ANVISA-300001560 ANVIZA TFM 08052012 Aberto
+ [ BR-ANVISA-300001559 ELLER B 03052018 Aperto
-~ |:| BR-ANVISA-200001558 ANVISA SRFF 08052018 Aberto
w [ BR-ANVISA-300001557 ANVISA RWF 08052019 Aberto
£ 06052010 Aberto
. l . ’ 7 | h
B Cligue em ‘Pesquisar’ apds escolher ou — .

preencher os filtros desejados.




a de notificac: VigiFlow - ANVISA A Flavia Cruz ~

== Nova nofificacio @ Import ICSRs | Manage accounts | VigiLyze T Filt 2 Exportar =
0 ICSRs selected = | 27 notificagtes pesquisadas Pagina1de2 « ¢ - R
[_] 1dentificagio imica no mundo =  Organisation Iniciais do paciente &~ Data de nascimento &~ Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data da Gltima atualizagdo =  Status da notificago =  Vigilyze = @

~ [| BR-ANVISA-300001582 ARRISE dbt 02081882 Oediva, Yervay 06052018 Aberto
v [] SR-ANVISA-300001581 DF - Sentinela Hospital Matemo Infantil de Brasiia M3 administrago medicamentosa Aberto
w [[] BR-ANVISA-200001560 2 | ArISA TRM Clique no CI,rCUIO pa ra atribUir d nOtiﬁcagéo Abedo
+ [] BR-ANVISA-300001558 @ ANVISA TAS I 7 d . t. t .~ Aperto
SYC Free—— T - para alguem da Instituicao. —
W [[] BR-ANVISA-300001557 o) ANVISA RVF 08052010 Aberto
“ [[] BR-ANVISA-300001556 e ANVISA MFE 05052018 Aberto
v [] BR-ANVISA-300001555 e ANVISA GLS Aberto
w ] BR-ANVISA-300001554 o) | ANVISA EEE . ~ . . Aberta
v s = Clique no balao para incluir algum -
v Borsmn gu @0 S m__—E—— skl COMentario. Esta é uma ferramenta que e
~ [ BR-ANVISA-300001547 e ANVIZA JA.C. 13061974 o . > . Aberta
SYC reme——" T v = pode auxiliar na comunicagao interna e com ot
M = usuarios dos outros niveis (Visa e Anvisa). o
~ [ SR-ANVISA-300001535 SP - Sentinela Hospital Israsita Albert Einstein Nauseado Zinforo, Difenidri Absrto
w [ BR-ANVISA-300001532 e ANVIZA 0s011888 Aberto
W [[] BR-ANVISA-200001491 DF - Sentinglz HosgitsHiTStemo Infantil de Erasiia 30042012 Aberto
v [ BR-ANVISA-300001450 W =ntinela Hospital Materne Infantil de Brasilia 12042010 Dexamatasona 30042012 Aberto
W [[] BR-ANVISA-300001468 SP - Sentinels Hospital Israeiits Albert Einstein o0 Prurido Dimarf, Fentanil, Tramal, Neoeai . Kefazol, Navalgina, Oxiton, Diclofenace sodico, Dramin b-8, Toragesic 28042018 Aberto
v ] SR-ANVISA-300001454 SP - Sentinela Hospital Isragiita Albert Einstein 300 Sonoléncia Rivotril, Danaren, Seroquel, Novalgina, Nexium, Meronem, Clexane, Cipramil, Depakote er, Haldol, Flagy! 25042010 Aberto

Piginaide2 « {-2 y | »
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Como gerar relatorios?

Lista de notificagbes VigiFlow - ANVISA L Flavia Cruz ~

PDF (3)

Data inicial @ Data final Titulo da notificagio @ Status da notificagio @ Recebido de Excel (167)

Tipe de notificagdo Iniciais do paciente @ Reacdol evento adverso (MedDRA) ] Nome do medicamento (WHODrug) @

Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ativo(s) (WHODrug) @

v v A\l
Notificador Data de nascimento €@ Seriousness criteria Cédigo ATC ©@
Consumidor ou outro ndo profissional de saide v v v
Report identifier & Desfecho da reagio Probl adicionais rel ao
A\l v
| Incluir notificacBes deletadas Atribuido para Batch number / Diluént batch number @

| | Show only ICSRs that can be copied to VigiLyze
Delegated to organisation

Realize a pesquisa desejada e clique em ‘Exportar’ para

3 4 B

3 IC5Rs selected = | 167 notificagbes pesquisadas gerar um EXCeI Ou 0 PDF das notificagaeS. Para PDF é Pagina1de9d « <- 2

|_| Identificagdo dnica no mundo Organisation  Iniciais do pac 5 5 00 5 A Data da dltima atualizagdo ~ Status da notificagdo VigiLyze = @

v Omamsnomsy @ W IS preciso selecionar as notificacdes desejadas.
= q @ ANVISA MLHAD 11021982 Inquietacac agravada Digesan 03052019 Encerrado o

¥ BR-ANVISA-300001529 - ANVISA Elisabete 14021970 03052018 Encerrado

[¥) BR-ANVIZA-300001525 ANVISA Ls Hipersensibilidads tipa | Advil 02052018 Encerrado v

¥ BR-ANVISA-300001524 ANVISA Arlene 10121970 Odor do produto anormal, Problema de cor do produto, Dor de cabeca, Nauseas Pantoprazol 02052019 Encerrado <
+ [ | BR-AFVISE300001508 ANVISA ACBLA 06041987 Hipotensio Benzetacil 01052019 Encerrado o
w || BR-ANVISA-300001487 ANVISA MAC Alucinapﬁes Alprazolam 29042019 Encerrado o
v [ BR-ANVISA-300001476 ANVISA L. B. M. 1511201 ilidade emocional, Agi ividade, S bulisme, Farmaco ineficaz Risperidona 26042019 Encerrado o
w [ BR-ANVISA-300001463 o= ANVISA MB Estomatite, Tonturas, Cefaleia, Diarreia, Dor de estdmago Rocefin 26042019 Encerrado <
w [ BR-ANVISA-300001444 @ ANVISA JCCO 17071981 Cefaleia. Congestdo nasal, Dor muscular, Rouquiddo. Febre, Gripe, Dispneia, Otite Influvac 24042019 Encerrado <
w [ BR-ANVISA-300001359 ANVISA GHTS 12061994 Dor de cabeca, Depressio, Problema especifico do lote de produto Wenlift 23042019 Encerrado N

+s [l on swnnes annnnsaec ANVISA ] 14011983 [} do. Taaui ia. Insonia. Alucinacdoe. Fadioa. Deseios de morte Sibutramina 23042018 Encerrado S
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1 |VigiFlow — o
] . o W o st e e pe e o e ey g
2 |Data de impressdo 06052019 11:01:52 T 2546ma . o . g 1015, s
oy I r i s i 0 Ao 9 3 PR, e S e, YO0t oo s
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1 . | v i poeliy a e
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11 |Report identifier: 21022019 12:56:29 1 sz b
12 |Iniciais do paciente:
13 |Sexo:
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. [ —— .
18 |[Nome do medicamento (WHODrug): E— " ) ;
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28 |Incluir notificagdes deletadas: Paide sutorizacio:
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33
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On line O que acontece depois?

v" As notificacdes recebidas sao
analisadas e monitoradas pela
Anvisa e ou Vigilancias Sanitarias
Estaduais e Municipais.

v’ Investigagcdes poderao acontecer
para entender melhor alguns
problemas.

v’ Poderao ser tomadas medidas
para minimizar risco para a
populacao se for identificado um
risco potencial.

I
=, ANVISA
ol |'- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NRRKIHn- nn nn i sjdsdss s __§sS



VigiMed .
2 on e O que acontece depois?

O Brasil, como pais participante no
Programa Internacional de
Farmacovigilancia da OMS, para
possibilitar a Farmacovigilancia em
escala global, compartilha as

notificacoes com a base mundial,

protegendo os dados dos usuarios.



E=3 Brasi Servigos

Ir paras o conteddo [l Ir para o menu B Ir pers & busea r para o mdapes [

ANVISA

Simiplifique! Participe Acesso & informacdo Legislacdo Canais

Buscar no portal Q

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

EA Webmail

WOCE ESTAADUE  PAGIMA INICIAL

Consulte a situacdo
de documentos

Peticionamento
Elefranico

Sistema Eletrénico de
Informacdes (SEI)

SNGPC

NOTIFICACOES
EM VIGILANCIA
SANITARIA

ATUAGAD

Regulamentagdo

Registros &
Autorizagies

Fiscalizacdo e
Monitoramento

Sistema Macicnal de
Vigildncia Sanitaria

Educacdo & Pesquisa

ASSUNTOS

Agrotoxicos
Alimentos
Cosméticos

Laboratarios
Analiticos

Medicamentos

Porfos. Aeroporios
Fronteiras

Dradidac nara 2

Parguntas Frequantes | Legislagdo | Contato | Servigos da Anvisa | Dados Abersos| Area de Imprensa

SERVICOS D ARISA NOTIICACOES EMVIGILANCIA SANITARIA. | MEDICAMENTOS | VMEIMED

ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE  MAPRA DO SITE ENGLISH | &

vigiMed

Acessar

VigiMed

VigiMed

Objetivo

O WigiMed & o novo sistema disponibilizado pels Anvisa pars cidad3os e profissionsis de salde relstarem eventos sdversos 3
madicsmentos & vscinas, contribuindo pars 3 avalisgdo de segurangs dos medicamentos.

Entra a5 principais vaniagens do sistema, estdo:

- MEz hd necessidade de cadastrn pravie:
- Melnoris do processa de envio de notifieacdes peloz usudnios 2 o recebiments dessas informacdes pels Arvisa:
- Dispenibilizagde de funcionalidades mais modemnzas pars avalizpdo das nefificagdes pela farmacovigildneia;

- Geragdo facilitads de informagdes pars tomada de dacisdo 2 para divulgagdo 20 plblico extemo.

0 que pode zer considerado evento adverso?

Qualguer ocorrénca médies indesejdvel davido 3o uso de madicamentos, tais coma:

- Reacdies adversas ou nocivas,

- Erres na administragdo do medicamants;

- Uso abusive;

- Auséncia ou reducio do efeito esperado {inefetvidades terapéuticas);
- U=o com finzlidade diferents do indicado na bula (off Iabel);

- Reagdes causadas por medicamanios utiizados durante 3 gravidez e amamentagdo.

A notificacao espontanea € uma das ferramentas
principais no monitoramento de eventos adversos na
pos-comercializacao de medicamentos e vacinas.

v Voluntaria — pacientes e profissionais liberais

v RDC 36/13 — NSP (72h EA grave)

v RDC 04/09 — Detentor de registro de

medicamento (em revisao)

Acompanhe a pagina do VigiMed no

Sua colaboragao € muito importante!


http://portal.anvisa.gov.br/vigimed

>

Como solicitar acesso ao \/ | of Ved

O Hospital ou instituicdo deve enviar email para vigimed@anvisa.gov.br
informando:

v" Nome da instituicdo
v' Cidade e Estado

v Nome completo, cargo e e-mail das pessoas que terdo acesso ao sistema

Lembramos que as senhas de acesso sao individuais e nao devem ser compartilhadas!


mailto:vigimed@anvisa.gov.br

\/lgll\/led

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782





