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EDITORIAL

O papel do Médico Veterinario na vigilancia
dos medicamentos e outros produtos de
uso veterinario

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria(SNFV) foi criado em 1994 no dmbito do ex-
IPPAA e teve um impulso decisivo, ja na vigéncia da
DGV, com a publicagéo da legislac&o actualizada em
Novembro de 2002 (Decreto-Lei n.° 263/2002, de 25 de
Novembro),

Desde essa altura, e em estreita colaboragédoe com a
OMYV, organizagbes de Médicos Veterinarios
(APMVEAC, APB, AMVE, SPCV} e Industria
Farmacéutica {Apifarma), tem sido possivel delinear
um conjunto de acg¢des de cariz formativo
relativamente & notificagéo e ao valor acrescentado
gue essa accido do Médico Veterinario pode
representar para si proprio na melhoria do acto clinice
mas também para a IndQstria, através de uma
permanente avaliacdo da gualidade, seguranca e
eficacia dos esquemas terapéuticos preconizados
pelos clinicos.

Estamos, pois, a compietar o ciclo de aprendizagem e
de adaptagao a novas metodologias e importa, agora,
dar mais um passo em frente. E nesta perspectiva que
se insere a divilgacao deste boletim informativo com o
objectivo de dar a conhecer aos clinicos as actividades
do SNFV e ao mesmo tempo disponibilizar informagao
relevante sobretemas de interesse pratico.

VETERINARIA

O crescente interesse dos médicos veterinarios em
notificarem suspeitas de reacgbes adversas & em
conhecer as eventuais causas dessas ocorréncias sao
para nos uma garantia de que os clinicos estdo
conscientes do seu contributo para o conhecimento do
perfil de seguranca dos medicamentos e outros produtos
de uso veterinario e para a meihoria da qualidade de vida
dos seus pacientes.

A DGV enguanto autoridade competente para os
medicamentos veterinarios reitera 0 seu compromisso na
defesa da Salude Animal e da Saude Pdblica. Estamaos
certos de que poderemos contar com todos os médicos
veterinarios que exercem actividade clinica no sentido de
tornar o Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterindaria no pilar fundamental da vigilancia dos
medicamentos  veterinarios (nfo imunoiogicos ou
imunolégicos), dos produtos de uso

veterinario, bem como dos biocidas de uso veterinario,
constituindo uma das suas fontes de informagao, mais
consistentes.

Carlos Agrela Pinheiro

Director Geral de Veterinaria

NOTAS DO EDITOR

De acordo com o n.® 2 do Art.° 1.° do Decreto-Lei n.? 263/2002,
de 25 de Novembro, as suspeitas de reacgbes adversas
devem ser objecto de notificagdo pelos médicos veterinérios.
Por issc, procura-se chamar a atencdo dos clinicos
veterinarios para este dominio, de modo a comunicarem toda
e qualquer suspeita de ocorréncia de efeitos nocivos e
inveluntarios nos animais e eventualmente no Homem,
gquando expostos a medicamentos e outros produtos utilizados
no dominio da sadde e proteccdo animal. E de notar que o
Codigo de Boas Praticas Veterinarias refere o prazo de 15
dias, em rela¢do a data da ocorréncia da reaccdo adversa,
para os clinicos notificarem a autoridade competente (em
Portugal, o SNFTV, adiante designado por Sistema, sediado
na Direcgao Geral de Veterinaria) e/ou a empresa detentora da
autorizagéoe de introdug&o no mercado.

Sempre que ¢ médico veterindric se depare com indicios
suspeitos de reacgéo adversa, de falhas de eficacia prevista,
de eventuais problemas com a validade dointervalo de

seguranga e de potenciais problemas ambientais, deve
preencher o formuldrio de notificagdo (Mod. 207/DGV -
vulgarmente denominado ficha amarela). A informagéo
solicitada neste medelo inclui o notificador, o animal, o produto
suspeito, outra medicacéo concomitante, a reacgdo adversa e
eventuais reaccdes ocorridas no Homem. © modelo consiste
numa so folha dobravel que n&o necessita de sobrescrito e €
de porte pago. E disponibilizado através das zenas agrarias e
DIVs cu mediante solicitacdo ao Sistema. Apds © seu
preenchimento, deve ser enviado para a morada constante no

© impresso.

O médico veterinario pedera, igualmente, comunicar z
ocorréncia através do telefone - 213 239 711 | devendo,
posteriormente, fazer confirmagao por escrito,

Contamos consigo!
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Notificacoes de Suspeitas de Reacgoes Adversas
Recebidas pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia e
Toxicologia Veterinaria
de 1996 a 2005

Entre 1996 e 2005, foram recebidas pelo Sisterna 246 notificagdes de suspeitas de reacgbes adversas
amedicamentos veterinarios ou outros produtos veterinarios.

Estas notificagbes envolveram medicamentos e produtos de 17 grupos de acgéo, tendo sido 46,12%
relacionadas com vacinas, 4,08% com Anti-inflamatdrios n3o Esterdides, 2,45% com Antibidticos
Orais, 0,82% com Antifingicos Orais, 8,57% com Antibioticos efou Antiprotozoarios Injectaveis, 8,98%
com Desparasitantes Orais, 2,04% com Desparasitantes Injectaveis, 14,69% com Ectoparasiticidas,
1,63% com Endo-ectoparasiticidas, 3,67% com Medicamentos para o Quvido Externo, 2,04% com
Anti-espasmaodgicos Anticolinérgicos Digestivos e 3,27% com Anestésicos ou Tranquilizantes.

Apenas houve uma suspeita de reacgdo em cada um dos seguintes grupos: Antianemicos, Protectores
Hepaticos e Anabolizantes.

Deigual modo, s6 hcuve uma suspeita de reacgéo adversaa um Insecticida para Instalagdes.

Suspeitas de Reacgbes Adversas (1996-2005)
Distribuigao por grupos farmacologicos
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FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

FIBROSARCOMAS NO LOCAL DE
INJECCAO EM GATOS

Sumario

O Comite dos Medicamentos Veterinarios (CMV)
da Agéncia Europeia dos Medicamentos publicou uma
carta de recomendag&o chamando a atencdo dos
meédicos veterinarios sobre o risco possivel de
desenvolvimento de fibrosarcemas no local de injecgéo
de medicamentes veterinarios em gatos. Este aviso
relaciona-se scbretudo, mas ndo exclusivamente, com
as injecgdes subcutédneas de vacinas. Este assunto
envolve unicamente os gatos. Nao deve ser feita
nenhuma extrapolagéo para outras espécies ou para o
Homem. Com o conhecimento actual, ngo € possivel
formular adverténcias especificas sobre o risco de
algum produto, ou de algum tipo de produto. Contudo,
por medida de precaugdo, o CMV considerou
necessario difundir esta informacio aos médicos
veterindrios, a fim de thes permitir informar os
proprietarios scbre as vantagens e 0$ riscos de
intervencdes terapéuticas em gatos, particularmente
emreiagdo a vacinagdo e arevacinagao.

Histériaeincidéncia

Tém sido publicados estudos epidemioclégicos
desde o inicio dos anos 90 demonstrando uma
associagao estatistica entre a administracdo de
medicamentos veterinarios a gatos, em particuiar
vacinas com adjuvante inactivadas, € o subsequente
desenvolvimento de fibrosarcomas no local de
administracao. Estes estudos tém sido largamente
retrospectivos € baseados em levantamentos sobre
amostras de bidpsias enviadas para diagnostico
patoldgico. Na Europa ndo ha estimativas exactas
sobre a incidéncia do desenvolvimento de
fibrosarcomas nha seguéncia de vacinagbes. Uma
recente analise retrospectiva efectuada no quadro da
farmacovigilancia mostrou uma incidéncia de 0,021
fibrosarcomas/10.000 doses de vacinas para gafos
vendidas entre 1995 e 1999. Em contraste, os dados
obtidos nos Estados Unidos, onde as vacinas e as
praticas de vacinacéo diferem das da Eurcpa, mostram
uma incidéncia de 1 a 10 fibrosarcomas/10.000 doses
de vacina FelV (Feline Leukaemia Virus) ou de anti-
rabica utilizada. Estes resultados devem ser
interpretados com prudéncia, devido ao namero de
factores desconhecidos decorrentes de estudos
epidemiolégicos retrospectivos, tais como o numero de
vacinagbes prévias, a natureza do produto
administrado, o intervale entre a administracdc e o
desenvolvimento de um tumor, a natureza exacta do
tumor e a sua classificagdo patologica, etc. Estes
estudos sugerem uma associagao entre a vacinagao e
o desenvolvimente do fibrosarcoma, mas nao

estabelecem uma relacao de causzlidade entre os dois
eventos.

Etiologia

Tém sido conduzidos estudos para averiguar se
certos componentes das vacinas, ou outros factores,
estdo envolvidos na patogenese dos fibrosarcomas em
gatos mas, aié a data, a etiologia continua obscura. Tém
sido obtidos resultados contraditérios em esiudes sobre o
papel de vacinas anti-rabicas. vacinas FelV, adjuvanies 3
base de aluminio, outros adjuvantes, componentes virais
vivos, vacinas monovalentes versus vacinas
muitivalentes e outros medicamentos veterinarios. Os
estudos epidemioldgicos também ndo identificaram
nomes especificos de vacinas.

A hipotese mais aceitavel para explicar a
patogénese dos fibrosarcomas felinos ac nivel dolocal de
vacinagdo seria a2 indugdo duma reacgdce inflamatéria
crénica local. Neste modelo, gualquer material que
induza inflamagdo no local de injeccdo pode ser
associado com o subsequente desenvolvimento de
fibrosarcomas em gatos susceptiveis, incluindo vacinas
vivas e vacinas inactivadas (com ou sem adjuvantes) e
outros medicamentos veterinarios ndo imunoidgicos.
Também podem existir factores genéticos
indeterminados que conduzam a uma susceptibilidade
aumentada ou uma resisiéncia ao desenvolvimento
destes casos. Em relacio a via de administragao, tém
sido relatados tumores na sequéncia da administrac&o
guer por via inframuscular quer por via subcutédnea mas, a
maioria dos estudos publicados referem-se a vacinas
administradas subcutaneamente.

Recomendagdes

O CMV considera que os veterinarios devem terem
conta que qualquer produto administrado a gatos, por via
subcutdnea ou por via intramuscular, que
subsequentemente resulte na indugée de inflamagéo no
local de injecgao, pode ser associado a um aumento do
risco de desenvolvimento de um fibrosarcoma no iocal. O
CMV refere que as vacinas actuais sdo o Unico modao
segurc e efectivo para proteger os gatos contra um certo
numero de doengas infecciosas graves, e que isto deve
ser tido em conta na avaliagao do risco/beneficio pelo
veterinario, juntamente com o praoprietario. Os protocolos
de vacinagdo devem ser adaptados a cada animal, tendo
em consideracdo o potencial zoondticc do agente
infeccioso, o risco de exposicdo do paciente e as
exigéncias legais de vacinagédo (ex. vacinagdo anti-
rabica).

Locais e vias de administragao

Os veterinarios devem considerar cuidadosamente o



iocal de administracédo da vacina, tendo em conta
as vias de administracao aprovadas para o produto
envolvido e o facto de os sarcomas na regido
interescapular serem mais dificeis de tratar que
noutras regides. Alguns peritos acaonselham
administrar vacinas monovalentes distalmente em
membros diferentes, tendo em conta que isto
facilita a amputacdo no caso de desenvolvimento
de um fibrosarcoma. Contudeo, o CMV nao esta em
posicdo de endossar este conselho devido as
dificuldades praticas associadas a este regime e a
falta de dados que o suportem.

Futuro

O CMV considera que sdo necessarias
investigacdes mais aprofundadas, a fim de se poder
formular recomendacdes mais especificas.

Avigilancia continua dos clinicos veterinarios
representa o meio mais adequado de vigilancia
para detectar fibrosarcomas gue possam estar
associados a medicamentos veterindrios. Ele
encoraja os veterinarios a notificarem todos estes
casos de fibrosarcomas as autoridades
responsaveis pela farmacovigilancia. Também os
encoraja a apoiarem as empresas produtoras nas
suas investigagbes sobre a possibilidade de
relagdo entre a administragdc das respectivas
especialidades e o subsequente desenvolvimento
de fibrosarcomas.

Q CMV e as autoridades competentes
nacionais continuarao a monitorizar a situagédo e
fornecerdo aconselhamento adicional logo gue se
torne disponivel.

Ref.:

- Advisory notice to veterinary surgeons regarding
the develecpment of fibrosarcomas at sites of
injection of veterinary medicinal products in cats
"EMEA"/CVMP/205/03-Final.

O texto integral pode ser consultado no seguinte
sitio:

www.emea.eu.int /pdfs/vet/press/pp/020503en.pdf
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Noticia# breves

® Em 15 de Outubro de 2004 entrou em vigor a
Directriz 552/03 do “CVMP”, relativa a
Harmonizagao da Imputagdo (Avaliagdo de
Causalidade) entre os Estados-membros e a
Inddstria. De acordo com a Directriz da
Farmacovigilancia Veterinaria
(EMEA/CVMP/183/96) as Empresas Farmacéuticas
e as Autoridades Competentes devem realizar a
Imputacao, utilizando a classificacao ABON, em que:
"A”: provavel; “B": possivel; “O": ndo classificado;
“N”: nfo relacionado com o produto. A nova Directriz
introduziu uma subdivisdo da categoria © em: O1
inconclusivo (casos em que outros factores néo
permitem gue se obtenha uma concluséo, mas em
gue ndo pode ser descartada uma associagdo ao
produto) & 02 nao classificado {casos em que
informagao insuficiente ou ndo fidedigna nac permite
obter-se nenhuma conclusao).

@ Em 2005 foi aprovado o Modelo de
Formulario Europeu de Notifica¢gido de Reacgoes
Adversas por Veterinarios ou Profissionais de
Sande. Este modele foi desenvolvide tendo em
conta as conclusdes do Encontro de Trabalho
Conjunio EMEA/FEDESA/FVE sobre a
Farmacovigilancia Veterinaria na UE, realizado em
Madrid, a 27 e 28 de Maio de 2002. Foiiniciada a fase
de tradugéo para as diversas linguas nacionais.

® Em 2005 a APIFARMA procedeu ao
langamento em CD da versdo portuguesa do Guia
de BOAS PRATICAS DE FARMACOVIGILANCIA
VETERINARIA para a Industria Europeia de
Sadade Animal, elaborado pela IFAH-Europe
associacdo da Indlstria Europeia de Salde Animal
tambem na sequéncia das conclusdes do Encontro
de Madrid. Esta redigido num formato de perguntas e
respostas, sendo bastante (til acs profissionais da
Industria.
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