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Introducao: Objetivo:
A notificacao de reacoes adversas a medicamentos (RAMs) e essencial para Quantificar e caracterizar as RAMs reportadas na ULS entre 2023 e o primeiro
monitorizar a seguranca dos medicamentos, permitindo identificar efeitos semestre de 2025, quanto a sua frequéncia e gravidade, e avaliar o resultado
desconhecidos, raros ou tardios néo detetados nos ensaios clinicos e, assim, clinico em funcéo da atitude adotada.
reduzir os riscos para os doentes.?!

As RAMs tém um impacto significativo nos sistemas de saude, sendo
responsaveis por cerca de 5% das hospitalizacoes, com uma incidéncia de casos
fatais entre 0,2% e 0,5%, figurando entre as dez principais causas de morte nos
paises desenvolvidos e gerando custos anuais bilionarios a nivel mundial.?3 '

O Sistema de Informacao para Registo e Controlo de RAMs e Dispositivos
Medicos (SIRAM) é um projeto piloto, concebido em 2014 e implementado em
2019 pela Unidade Local de Saude (ULS) em parceria com a Unidade

de Farmacovigilancia do Porto, que visa reforcar o Sistema Nacional

de Farmacovigilancia, promover a literacia e reduzir a subnotificacao
de RAMSs pelos profissionais de saude.

Estudo retrospetivo, observacional e descritivo, baseado nas notificagcoes

de RAMs no SIRAM, de janeiro de 2023 a junho de 2025. Foram analisados o
numero de notificacoes, gravidade e frequéncia das RAMs, primeira utilizacao do
medicamento, atitude tomada e desfecho, bem como a categoria profissional do

notificador. A analise estatistica fol descritiva.

Resultados:
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Grafico3. Frequéncia da reacao tendo em conta o RCM

Graficol. Nomero de Reacdes Adversas a medicamentos reportadas, por
semestre, desde 2023
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Gréfico4. Resposta a questao: “Foi a primeira utilizagéo do Posologia inalterada/manteve-se Reducio Suspensao Desconhecida/ndo aplicdvel Sem resposta valida
medicamento?”
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¥ F Grafico7. Categoria do profissional de salide que reporta a RAM

Conclusoes:

O SIRAM tem permitido monitorizar de forma sistematica as RAMs na ULS, evidenciando a importancia clinica destas reacoes (hospitalizacoes, incapacidade, adesao
comprometida) e a relevancia da formacao e sensibilizacao para a notificacao.

Em 29,2% das RAMSs, a frequéncia e desconhecida no RCM, o que reforca a importancia da notificacao no periodo pos comercializacao. A segunda e terceira situacoes
mais reportadas foram RAMs “Frequentes” e "Muito frequentes” o que esta alinhado com o descrito em RCM.

A suspensao da terapéutica foi a medida mais comum e associou-se aos melhores resultados clinicos.

Observa-se ainda um impacto relevante da primeira utilizacao do medicamento no aparecimento de RAMs (44,8%), bem como o papel central de médicos e farmacéuticos
neste processo.
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