REGULAGAO FARMACEUTICA

CRIS BOLETIM DE
ez FARMAGOVIGILANGIA

BOLETIM TRIMESTRAL N.© 01, JAN-ABR | 2026

S
3

FARMACOVIGILANCIA EM 2025

I
NOTIFIQUE! A seguranca dos medicamentos constitui um pilar essencial dos

As reagGes adversas e 0s sistemas de saude, exigindo uma vigilancia continua que transcen-
I s relacionados com de a sua mera autorizacdo e introdugdo no mercado. Nesse con-
medicamentos devem ser f ioilAnci | . .
notificados 3 ERIS, através da tgxto, a. armjd.cow% anC|a.re\ie a-se comoNum msfcrumento e;trate\—
ficha de notificacdo ou pelos gico na identificacdo, avaliacdo e prevencdo de riscos associados a

seguintes contactos: utilizagdo de medicamentos em condi¢des reais, garantindo uma

gestao informada e dinamica do seu perfil de seguranca.

Q 26264 10/57 Com o objetivo de ampliar, sistematizar e monitorizar a seguranca
dos produtos em circulagdo na rede nacional, foi instituido, pelo
Decreto-Lei n.2 17/2017, de 17 de abril, o Sistema Nacional de Far-
= fv@eris.cv macovigilancia (SNF), coordenado pela ERIS, através do Centro Na-
cional de Farmacovigilancia (CNF). A recolha e andlise criteriosa da
informacdo, aliadas a articulagdo com redes internacionais, permi-
tem a detecdo precoce de riscos e a implementacao de respostas
regulatodrias céleres, desde a atualizacdo da informacdo de segu-
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ranca, passando por restricdes de indicacdes, até,
em situacdes criticas, a retirada de produtos do
mercado, sempre com o objetivo primordial de
proteger a salde publica.

Ndo obstante, a subnotificacdo permanece como
um desafio critico, condicionando a sensibilidade e
a eficacia do sistema. Fatores como a limitada sen-
sibilizacdo, percecdes equivocas sobre a importan-
cia de notificar e as exigéncias do dia-a-dia clinico
contribuem para este fendmeno. Torna-se, por-
tanto, imprescindivel consolidar uma cultura de
farmacovigilancia ativa, simplificar os processos de
notificagdo e valorizar o contributo dos profissio-
nais de salude — elementos fundamentais para um
sistema mais vigilante, responsivo e seguro.

A presente edicdo do Boletim de Farmacovigilancia
visa apresentar um balango das atividades desen-
volvidas, bem como dos resultados alcancados ao
longo do ano de 2025.

OIS NoTIFICACOES ESPONTANEAS

@] o

A ERIS, enquanto coordenadora do Centro Nacional
de Farmacovigilancia (CNF), é a entidade responsa-
vel pela gestdo, analise e avaliagdo de suspeitas de
reacOes adversas a medicamentos (RAMs) e proble-
mas relacionados com medicamentos (PRM) repor-
tados pelos profissionais de salde e utentes e a
adocdo de competentes medidas de seguranca.

Em 2025, o CNF recebeu um total de 108 notifica-
¢Oes espontaneas. Destas, 5 ndo cumpriam os cri-
térios minimos de validagdo, 1 foi classificada como
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problema relacionado a medicamentos (PRMs) e
102 corresponderam a suspeitas de reacdes ad-
versas a medicamentos (RAMs).
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Figura 1: Estratifica¢do do numero de notificagdes recebidas pelo

CNF em 2025.

Comparativamente ao ano anterior, observa-se
um aumento aproximado de 61% no numero de
notificacdes recebidas (67 para 108). Contudo,
estes valores permanecem abaixo das recomen-
dacbes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
relativamente ao numero de notificacdes espon-
taneas por meio milhdo de habitantes no caso de
Cabo Verde, sublinhando a necessidade continua

de reforco da forma-
¢do e sensibilizacdo
dos intervenientes do
Sistema Nacional de
Farmacovigilancia,
com vista a notifica-
¢do sistematica de
todas as suspeitas de
RAMs e PRMs.

SABIA QUE...

Segue-se a apresen-
tacdo do perfil das
notificagcdes esponta-
neas reportadas no
ano 2025.

Em 2025 as substancias
ativas mais relatadas
como suspeitas no total
de casos reportados
foram o “Amoxicilina e
Acido Clavulanico” e a
“Benzilpenicilina”.
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. ILHA

Apesar do padrdo observado em anos anteriores,
em que a ilha de Sdo Vicente apresentava maior
expressdo na notificacdo de suspeitas de RAMs e
PRMs, no periodo em analise verifica-se uma in-
versdo dessa tendéncia, com a ilha de Santiago a
assumir a maior representatividade, correspon-
dendo a 59% (n=62) do total de notificacdes. Se-
guem-se Sdo Vicente, com 32% (n=34), Santo An-
tdo, com 7% (n=7), e Fogo, com 2% (n=2).

Constata-se ainda a auséncia de notificacdes pro-
venientes das restantes ilhas do pais, o que evi-
dencia uma participacdo geograficamente limita-
da no processo de notificacdo de suspeitas de
RAMs e PRMs, refletindo uma cobertura ainda
insuficiente a nivel nacional.

Distribuigdo das ilhas

2%

= Fogo
32% —
= Santiago

= Santo Antdo

Sdo Vicente

(em branco)

7% ~

Figura 2: Estratificacdo por ilha do total de notifica¢ées recebidas
pelo CNF em 2025

@g TIPO DE ESTRUTURA

Em contraste com o0s anos anteriores, a maioria
das notificagdes espontaneas reportadas ao CNF
em 2025 teve origem nas Delegacias de Saude/
Centros de Saude, representando 59% (n=62) do
total. Seguem-se os Hospitais, com 35% (n=37),
evidenciando o papel central destas estruturas no
funcionamento do sistema de farmacovigilancia.
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Por outro lado, as farmacias e outras unidades de
salde apresentaram uma contribuicdo residual,
com apenas 3% (n=3) das notificagdes em cada
uma dessas categorias.

M Delegacia de
Saude/Centros
de Saude

W Farmacias

M Hospital

= Outros

Figura 3: Estratificagdo do total de notificagoes por tipo de
estrutura de satide.

Ao detalhar as estruturas de saude, observa-se
uma maior concentracdo das notificacdes de casos
suspeitos de RAMs nos cuidados de saude prima-
rios, com destaque para o Centro de Saude de Tira
Chapéu (n=29) e a Delegacia de Saude de Santa
Cruz (n=13). Estes dados evidenciam o papel rele-
vante destas estruturas na dinamica do sistema de
farmacovigilancia.

No ambito hospitalar, destaca-se o Hospital Cen-
tral Dr. Baptista de Sousa (n=26), contribuindo de
forma significativa para o total de notificacGes,
enquanto as restantes unidades apresentam uma
participacdo mais pontual. Regista-se ainda a exis-
téncia de notificacdes sem identificacdo da unida-
de de origem, o que reforca a necessidade de me-
lhorar a completude e a padronizacdo dos regis-
tos.

Distribuicao por estrutura de Saude
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Figura 4: Estratificagdo do total de notificagoes por Estrutura de
Sauide
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&gia CATEGORIA DO NOTIFICADOR

Relativamente ao perfil do notificador, observa-se
uma predominancia clara dos profissionais de sau-
de, com maior representatividade dos enfermei-
ros (42,0%; n=45), a semelhanca dos anos anterio-
res. A sua proximidade continua ao doente posici-
ona-os como atores-chave na identificacdo de
eventos adversos. Seguem-se os farmacéuticos
(34,0%; n=36) e os médicos (19,0%; n=21).

A participagdo dos utentes foi residual (1,0%;
n=1). No conjunto, estes dados evidenciam uma
contribuicdo maioritariamente multidisciplinar,
embora ainda exista margem para reforgar o en-
volvimento dos utentes na notificacdo direta.

Distribuicdo por tipo de Notificador

- 42%

W Consumidor
m Enfermeiro (a)
m Farmacéutico (a)

Médico (a)

® Outro

34%

(em branco)

Figura 5: Estratificagdo do total de notificacoes por Perfil de
Notificador

= CARACTERIZACAO DOS CASOS
DE RAMS RECEBIDOS
- ®

As notificacBes espontaneas de RAMs sdo
caracterizadas relativamente aos aspetos mais
especificos, nomeadamente a distribuicdo por
género e idade, a gravidade, a predominancia em
termos de “Classe de Sistema de Org3os” — SOC,
sigla em inglés, e a predominancia de grupo ATC
— Classificacdo quimica, anatomo-terapéutica (no
gue respeita aos medicamentos suspeitos).
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41 IDADE E GENERO

A analise da distribuicdo etdria evidencia maior
ocorréncia de reacdes adversas na populacdo em
idade ativa, com destaque para os grupos dos 18—
44 anos (31,0%) e 45-64 anos (19,0%), que
concentram a maior propor¢dao das notificagdes.
Por sua vez, os individuos com idade igual ou
superior a 65 anos representam 24,0% do total,
um valor relativamente inferior ao esperado em
farmacovigilancia, tendo em conta a maior
vulnerabilidade desta populacdo, frequentemente
associada a polimedicacdo e as alteracdes
fisiologicas do envelhecimento. As faixas etarias
adolescentes / pediatricas apresentam menor
expressao relativa com aproximadamente 10,0%
das notificagdes, enquanto 8,0% dos registos
correspondem a idade desconhecida.

Distribuicdo por Idade

28 Dias a 23 Meses
2-11 Anos

12-17 Anos

18- 44 Anos

45 - 64 Anos
65-74 Anos

z 75 Anos

Unknown
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Figura 6: Estratificagdo do total de casos de RAMs por Idade

No que se refere a distribuicdo por sexo, observa-
se uma predominancia do sexo feminino, respon-
savel por 62,0% das notificagdes, seguido do sexo
masculino com 31,0%. Verifica-se ainda 7,0% de
registos com sexo ndo especificado, o que limita
uma caracterizacdo integral da distribuicdo por

género.
Distribuicdo por Género

m Femenino

W Masculino

B Unknown

Figura 7: Estratifica¢do do total de casos de RAMs por género
do paciente.
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W8 Gravidade
=
Dos 108 «casos de reagBes adversas a

medicamentos (RAM) notificados em 2025, 5
(5,0%) foram classificados como graves, por
envolverem desfechos clinicos de particular
relevancia, nomeadamente morte, risco de vida,
incapacidade ou necessidade de hospitalizagcdo/
prolongamento do internamento. Em adicdo, os
restantes casos correspondem a notificagdes nao
graves, evidenciando o predominio de
manifestacbes de menor gravidade no conjunto
analisado com um total de 95,0%.

Gravidade

5%

Sim = Ndo
Figura 8: Classificacdo dos casos de RAM quanto a gravidade.

g REACOES ADVERSAS REPORTADAS
- DISTRIBUICAO POR SOC

A analise da distribuicdo das reagdes adversas por
“Classe de Sistema de Orgdos (SOC)”, segundo a
classificagao MedDRA, evidencia claro predominio
de afecGes gastrointestinais (36,0%), disturbios
do sistema nervoso (34,0%) e afecdes da pele e
do tecido subcutdneo (29,0%), destacando-se
como as mais representativas no conjunto das
notificagdes.

Com expressao intermédia, surgem ainda as
perturbacles gerais e condicdes no local de
administragdo (20,0%) e as afegbes respiratorias,
toracicas e do mediastino (15,0%).
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Reaction (MedDRA)

SOC: Blood and lymphatic system disorders

SOC: Ear and labyrinth disorders |

SOC: Gastrointestinal disorders
SOC: Immune system disorders |
SOC: Investigations

SOC: Nervous system disorders |

SOC: Reproductive system and breast disorders ,

SOC: Skin and subcutaneous tissue disorders
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\

Figura 9: Predomindncia em termos de “Classe de Sistema de
Orgdos” do total de casos de RAMs notificados.

Por sua vez, a andlise por Classe de Sistema de
Org3os, a caracterizacdo das notificacdes ao nivel
dos Preferred Terms (PT), “Terms”, permite deta-
Ilhar mais especificamente as manifestacdes clini-
cas reportadas.

Verifica-se que os termos mais frequentemente
notificados foram tontura (dizziness) (18,0%), pru-
rido (17,0%) e vomitos (12,0%), seguidos de mal-
estar, tosse e diarreia.

Reported preferred terms (MedDRA)

PT: Dizziness

PT: Vomiting

PT: Cough

PT: Nausea

PT: Abdominal pain upper
PT: Vision blurred

PT: Migraine
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g

Figura 10: Termos mais comumente reportados em 2025

PREDOMINANCIA DO GRUPO ATC

Em 2025, a distribuicdo dos medicamentos associ-
ados as notificacbes apresenta um padrdo tera-
péutico heterogéneo ao nivel das classes ATC. Pre-
domina a classe dos anti-infeciosos de uso sistémi-
co (41,0%), seguida pelos farmacos do sistema
cardiovascular (25,0%), do trato alimentar e meta-
bolismo (21,0%) e pelos dermatoldgicos (19,0%).

ré'glg\ MEDICAMENTOS REPORTADOS -
| Q
B°

Observa-se ainda a participagdo de medicamentos
dos o6rgdos dos sentidos (18,0%), do sistema respi-
ratéorio (14,0%) e do sistema genito-urinario
(13,0%), entre outras classes com menor expres-
sao, reforcando a dispersdo do perfil terapéutico.

WWW.eris.cv
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Drug (Whodrug)

ATC: A ALIMENTARY TRACT AND METABOLEEM
ATC: B BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS
ATC: C CARDIOVASCULAR SYSTEM
ATC: D DERMATOLOGICALS
ATC: G GENITO URINARY SYSTEM AND SEX...
ATC: H SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS,...
ATC: J ANTIINFECTIVES FOR SYSTEMIKC USE
ATC: L ANTINEOPLASTIC AND...
ATC: M MUSCULO-SKELETAL SYSTEM

ATC: N NERVOUS SYSTEM

ATC: P ANTIPARASITIC PRODUCTS,...
ATC: R RESPIRATORY SYSTEM
ATC: S SENSORY ORGANS
ATC: V VARIOUS

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%
Figura 11: Classes terapéuticas mais reportadas em 2025.

Ao detalhar a andlise ao nivel da distribuicdo por
substancia ativa (SA), observa-se um perfil farma-
coldgico heterogéneo, destacando-se, no entanto,
a associacdo amoxicilina/acido clavuldnico como a
mais frequentemente reportada (12,0%). Seguem-
se a benzilpenicilina, a ceftriaxona e a dexametaso-
na (5,0% cada), bem como o ibuprofeno e a amlo-
dipina (4,0% cada).

Reported active Ingredients (WHODrug)
Al: Amoxicillin;Clavulanic acid | —

Al: Benzylpenicillin -
Al: Dexamethasone E
Al: Ceftriaxone
Al: Ibuprofen
Al: Metoclopramide :
Al: Amlodipine  EE—
Al: Iron _
Al: Paracetamol _
Al: Nitrofurantoin
Al: Metformin
Al: Captopril
Al: Enalapril
Al: Metronidazole =
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Figura 12: Substancias ativas mais reportadas em 2025

@f MEDIDAS DE SEGURANCA
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Para além da gestdo das notificacdes
espontaneas, o CNF desenvolveu atividades
complementares no ambito da vigilancia da
seguranga do medicamento, incluindo a avaliacdo
de alertas internacionais de qualidade, que
culminaram na emissdao de alertas nacionais de
gualidade e de seguranca. Paralelamente, foram
difundidas  circulares  informativas  sobre
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medicamentos e publicados boletins de
farmacovigilancia, reforcando a comunicacdo de
risco e a disseminacdo de informacdo técnico-
cientifica.

EM RESUMO

Os resultados de 2025 demonstram uma evolugao
positiva do Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
evidenciada pelo aumento de cerca de 61% no
numero de notificacGes recebidas face ao ano
anterior, refletindo um maior envolvimento dos
profissionais de saude e um reforco progressivo
da cultura de notificacdo no pais.

Apesar destes avangos, persistem desafios
importantes, nomeadamente a subnotificacdo, a
participacdo limitada de algumas categorias de
notificadores, a reduzida contribuicio de
determinadas estruturas de salde e a auséncia de
notificacGes provenientes de varias ilhas, fatores
gue condicionam a representatividade e a
sensibilidade do sistema.

Para consolidar os ganhos alcancados, torna-se
essencial intensificar as acdes de formacdo e
sensibilizacdo dos profissionais de salde,
promover uma maior participacdo dos utentes,
reforcar a descentralizacdo das atividades de
farmacovigilancia e melhorar a qualidade e
completude dos dados reportados. Paralelamente,
importa continuar a fortalecer os mecanismos de
comunicacdo de risco e a integracdo da
farmacovigilancia na pratica clinica quotidiana.

CONTACTOS PARA NOTIFICAGAO:

As reacGes adversas devem ser notificadas a ERIS, através
da ficha de notificacdo ou dos seguintes contactos:

Q 2626457 (2622453

1B 2624970

}g fv@eris.cv | reguladoreris@gmail.com

2 Poderd ainda notificar através do sitio
4
‘ eletrénico da ERIS - clique aqui.
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http://eris.cv/index.php/centro-nacional-de-farmacovigilancia/notifique-aqui

