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Veterinaria

Sessao 2: Farmacovigilancia Veterindria na Pratica: Perspetiva e desafios da Industria

Gestao de Sinal — ponto de vista da industria

v O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde 28 Jan 2022)
v Experiéncia da industria e desafios

v Perspetivas para o futuro
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde Jan 2022)?

Qual o propdsito? reducao da carga administrativa para a industria e para as Autoridades,
mantendo o foco cientifico das actividades de monitorizacao da seguranca.

V" Titulares de AIM n3o submetem PSUR (Relatdrios Periddicos de seguranca)

V" Titulares de AIM s3o responsaveis pela monitorizacao continua da relagao beneficio-risco
do medicamento veterinario, através do processo de gestio de sinais

Mudanc¢as muito significativa para os titulares de AIM e para as Autoridades!
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Gestao de Sinal - ponto de vista da indus

Breve introducdo a Detecgdo e Gestao de Sinal

e Métodos de detecao de

e Informacao proveniente de
uma ou varias fontes, que
sugere uma potencial nova
associacao causal, ou um
novo aspeto de uma
associacao causal conhecida,
entre uma intervencao e um
evento adverso ou um
conjunto de eventos
adversos relacionados, que é
considerada suscetivel de
justificar uma investigacao
mais aprofundada de
possiveis nexos de
causalidade.

sinal: qualitativos e
guantitativos (analise
estatistica)

e Geralmente uma

combinacdo de analise
estatistica e avaliacao clinica
dos relatos de eventos
adversos

e Analise de

desproporcionalidade

Gestao de sinal

e Tipo de monitorizagao e
frequéncia baseadas no risc

e Como determinar o risco?
e Tipo de medicamento
e Tempo no mercado

e Estabilidade do perfil de
seguranca
¢ Riscos identificados

0

APIFV=T

Associacdo Portuguesa da Inddstria
Farmacéutica de Medicamentos Veterindrios



Gestao de Sinal - ponto de vista da industria

Breve introducdo a Deteccdo e Gestao de Sinais
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde Jan 2022)?

1) Deteccao de sinal na base de dados de farmacovigilancia da Uniao:

¢ EVVET-DWH: mdédulo na base de dados da unido (UPD) — detecao de sinal e avaliacdao de dados

Pelo menos anualmente (produtos mesmo/similar)
Dados globais

Andlise estatistica (analise de desprorcionalidade — compara a proporcao de eventos
adversos nos animais expostos a um determinado farmaco com a propor¢cao do mesmo
evento nos restantes farmacos na base de dados, para avaliar o quanto divergem e se se
verifica uma frequéncia mais aumentada).

O método estatistico usado na EVVET-DWH para analise de desproporcionalidade é o ROR
(Reporting odds Ratio).

Um alerta nao significa que haja uma relagao de causalidade ou significancia clinica
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde Jan 2022)?

BvRIEMEY | ./ v v K@ Locaton
= Folders
& [ My Folders

=R Shared Folders
[ [} Answers Community

& |__) Administrative reports
* I_D Adverse event overview
& |_J Adverse events comparison between 2 periods
@ [ Basic queries - AER & product data overview
& [ Data stratification
& [_J EMA internal reports
[* D Line listing
@ [ st of products
@ | signal detection
@ [ signal evaluation
& |_)signaling for reactions linked to a product or ingredient
- @ () Trends analysis
# |_J EVWET3 DWH Answers Community
(@ ) EVET3 DWH NCA
# ) MAH Pharmacovigilance Query Library
= _Jore
[+ :l Procedure Management
® ) Siamed2
# ) xEVvMPD Validation

Diferentes “dashboards” disponiveis para
a detecao de sinal e avaliagao dos dados

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

13 November 2025
EMA/371192/2021 Rev.13
Veterinary Medicines Division

Veterinary Union Pharmacovigilance Database - Best
Practice Guide
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde Jan 2022)?

2) Implementac¢ao e documentagao do processo de gestao de sinal (etapas slide anterior)

3) Resultados do Processo de gestao de sinais e agoes aplicaveis:

~> ldentificacdo de alteracdo na relacdo beneficio-risco ou novo risco: notificagdo as
autoridades competentes ou a Agéncia no prazo maximo de 30 dias + implementacao
medidas necessarias, em conformidade

—> ldentificacdo sinais emergentes: notificacio em 3 dias

~> Sinais em monitorizacdo/ sinais validados mas refutados (sem impacto na relagdo
beneficio-risco): notificacao até a data da declaracao anual de beneficio-risco.

4) Registo anual da conclusao sobre a relacao beneficio-risco de cada um dos medicamentos na

base de dados de farmacovigilancia da Unido e confirmacdo que o processo de gestao de sinais

foi realizado (datas de submissao com base no cddigo ATCvet - publicadas pela Agéncia Europeia (
do Medicamento)
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
Experiéncia da Industria e desafios

® Clareza dos conceitos e definicoes: fundamental para evitar discrepancias na interpretacdo do
gue constitui um ,,sinal” e, consequentemente, se os sinais sao adequadamente reportados
pelos titulares de AIM

® Clareza dos processos - fundamental para a sua correta interpretacdo e implementacao
*  Critérios claros para consisténcia e transparéncia na avaliacao de sinais, evitando
divergéncia na interpretacao dos dados

*  Abordagem dos titulares de AIM - adaptada ao portfolio

* Necessaria flexibilidade na detecdo de sinal - analise estatistica ndo € adequada em
todas as circunstancias.

® Auséncia de uma abordagem harmonizada, entre as autoridades europeias, na detecdo de
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
Experiéncia da Industria e desafios

® Limitag¢Ges na deteg¢ao de sinal na base de dados da Unido (EVVET — DWH) — pelo menos uma
vez por ano

* Impossibilidade de excluir eventos adversos nao espontaneos

* A base de dados apenas contém a totalidade dos eventos adversos (graves e nao graves)
desde 2022

* Dados disponiveis ndao representativos para uma analise cumulativa
*  Processo complexo e de utilidade limitada

* Deteccao de sinal na base de dados dos titulares de AIM — adequada e suficiente

Anteriormente também um requisito na legislacao dos medicamentos de Medicina )
Humana mas abandonado devido ao valor limitado!
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
Experiencia da Industria e desafios

® Template para notificacdo de sinais (Veterinary Signal Assessment Report- VSAR) — nova versio
publicada a 04. 12.2025 - passou a ser mandatorio também para:

* Sinais em monitorizacao
* Sinais validados mas refutados (sem alteracao na relacao beneficio-risco)!

(Anteriormente ja aplicavel para sinais confirmados — alteracao na relacdao beneficio-risco ou novo
risco, com recomedacao para a¢ao).

Valor adicionado é minimo - informacao requerida é extensa, o template repetitivo...
Exige sempre a anadlise na base de dados da Uniao — nem sempre relevante para os sinais
em causa!

® Submissao da declaracdo anual de beneficio-risco na UPD : Exercicio puramente administrativo

0

APIFV=T

Associacdo Portuguesa da Inddstria
Farmacéutica de Medicamentos Veterindrios



Questoes a abordar:

Gestao de Sinal - ponto de vista da industria

i) Quais as melhores abordagens em contexto de preparac¢do de reunido de gestdo de sinal? Estas deveriam
ser alinhadas com a submissao dos annual statements?
Fatores a considerar:

* Datas da detecao de sinal na EVVET-DWH

* Datas de detecao de sinal na base de dados do Titular de AIM; planos de monitorizacao

ii) Tendo em conta que os reports obtidos da DWH sao sempre muito sucintos em informagao, que topicos
serao relevantes abordar em contexto de preparacao do relatdrio de annual statement e que podem
culminar no surgimento de sinais validados?
Fatores a considerar:
* Aplicar os métodos adequados a dete¢ao de sinal, dependendo do tipo de produtos, nimeros de
casos, etc.
* Critérios para validacao de sinais: Veterinary Union Pharmacovigilance Database — Best Practice
Guide
*  Todos os sinais validados — alvo de notificacao na base de dados da Unido (portal IRIS)

lii) Um relatorio com reporte de uma rea¢ao em 4 animais tem mais peso que reporte de uma reagao num

sO animal? Como agilizar esta avaliagao?
Fatores a considerar: (
* Tipo de evento (MIT?, on-label/ off label?)

* Tipo de produto —
* Numero de animais afetados importante para o calculo da incidéncia APIFVET
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
Experiencia da Industria e desafios

BREXIT — Desafios adicionais para a industria

* 17 Maio 2024 — Nova legislagao dos Medicamentos Veterinarios no Reino Unido

* Legislacao semelhante a europeia — baseada na monitorizagao continua da relacao beneficio-
risco do medicamento veterinario, através do processo de gestao de sinais, mas....com
diferencas importantes:

o Submissao anual de conclusao sobre a relacao beneficio-risco - template em formato
Excel

o Submissao de dados venda - template em formato Excel

o Submissao de sinais - template em formato Excel

Falhas na validacdao das submissdes sao frequente e as convengdes adotadas para o nome dos
documentos complexa! (
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Gestao de Sinal - ponto de vista da industria
Experiencia da Industria e desafios

BREXIT — Desafios adicionais para a industria

Acréscimo muito significativo no trabalho administrativo para os titulares de AIM!

Submissdes por grupo de produtos (mesmo/ similar)

Grupos de produtos tém de ser submetidos ao VMD para aprovacao prévia

Titulares de AIM devem manter a informacdo dos grupos de produtos atualizada — novo
formulario para notificacdes de alteracdes, medicamentos autorizados no Reino Unido e EEA,
com prazos especificos.

Os grupos de produtos serdao, também, utilizados na futura submissao de eventos adversos
de paises terceiros, a partir de Janeiro 2027.
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Gestao de Sinal - ponto de vista da indus
Perspectivas para o futuro

° Importante continuar discussdes construtivas com as Autoridades, com foco na melhoria
continua, incorporando a experiéncia e os aprendizados resultantes da implementacao do
novo regulamento.

0

APIFV=T

Associacdo Portuguesa da Inddstria
Farmacéutica de Medicamentos Veterindrios



Q

APIFVET

Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica de Medicamentos Veterinarios

Lagoas Parque, Edificio 7 — 12 Piso Sul
2740-244 Porto Salvo

board@apifvet.pt

+351 917 288 331



	Default Section
	Diapositivo 1
	Diapositivo 2: Boas Práticas DGAV & APIFVET Sessão de Esclarecimento – Farmacovigilância Veterinária 
	Diapositivo 3: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde Jan 2022)?
	Diapositivo 4: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Breve introdução à Detecção e Gestão de Sinal
	Diapositivo 5: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Breve introdução à Detecção e Gestão de Sinais
	Diapositivo 6: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde Jan 2022)?
	Diapositivo 7: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde Jan 2022)?
	Diapositivo 8: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria O que mudou com o novo Regulamento (EU) 2019/6 (em vigor desde Jan 2022)?
	Diapositivo 9: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Experiência da Indústria e desafios
	Diapositivo 10: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Experiência da Indústria e desafios
	Diapositivo 11: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Experiencia da Indústria e desafios
	Diapositivo 12: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Questões a abordar:
	Diapositivo 13: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Experiencia da Indústria e desafios
	Diapositivo 14: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Experiencia da Indústria e desafios
	Diapositivo 15: Gestão de Sinal – ponto de vista da indústria Perspectivas para o futuro 

	Untitled Section
	Diapositivo 16


