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Conflito de interesse

* Declaro nao apresentar conflitos de interesse que possam ser
relacionados a esta apresentacao.




Agenda

* Introducao.
* Exemplos de iniciativas de cooperacao de sucesso.
* Consideracoes finais.




Introducao

v Inovagdo em todo ciclo de vida do medicamento.

v

v

Farmacovigilancia 4.0.

Abordagens colaborativas.

O

Analises mais céleres.

Farmacovigilancia ativa.

Prevencao de EA.

O

Protecao e seguranca de dados.
Recursos Humanos.
Regulamentacao.

Geracao de evidéncias cientificas de boa

qualidade.

Capacitacao e qualificacao de profissionais.

Engajamento sistematico de pacientes.
Métodos de avaliacao de beneficio- risco.
Deteccao de sinais.

Dentre outros.




Iniciativas de cooperacao

Tabela 1- Atividades colaborativas entre universidades publicas e agéncias reguladoras para promogao da segurancga de
medicamentos e vacinas.

Tipo de Atividade Exemplos

- Estudos multicéntricos com dados reais
1. Estudos de farmacovigilancia ativa e vida real - Avaliagao de eventos adversos pos-
comercializagcao

- Centros designados pela OMS-Uppsala

2. Centros Colaboradores e Catedras Regulatorias Regulatory Science Centers (EUA)

- Cursos de farmacovigilancia regulatéria
- IntercAmbios académico-regulatdérios

3. Educacao, treinamento e capacitacao

- Algoritmos de deteccgéao de sinais

4. Desenvolvimento de ferramentas e indicadores A .
- Dashboards de farmacovigiladncia

- Participacao no ENCePP, ICMRA, MedDRA Training

5. Redes internacionais e projetos multilaterais o .
- Harmonizagéo de metodologias




Estudos de farmacovigilancia
ativa e pesquisa em vida real

Objetivo: Gerar evidéncias pods-comercializacao
sobre seguranca e efetividade.




FDA’s Sentinel Initiative

Sentinel

A

Section 905 of the FDA Amendments Dados de vida-real:
Act 2007 (FDAAA):
Criacao de sistema ativo de vigildncia po6s- Insurance claims.

comercializacao da seguranca de
medicamentos.

Eletronic health records.
o o . . . Patient reports.

O Escritério de Vigilancia e Epidemiologia do

Centro de Avaliacao e Pesquisa de Medica-

mentos (CDER) lancou a iniciativa.



FDA’s Sentinel Initiative

e Centros:

Community
Operations and
ﬁortalecimento de parce/ / \
institucionais nas areas
epidemiologia, medicina clif Desenvolvimento de métodos | Engajamento de  stakeholders e

farmacia, estatistica, informatica | extragdo e estruturagdo de infory ampliagdo da conscientizagao, do
salde, ciéncia de dados e operagde{ provenientes de prontudrios elet acesso e do uso das ferramentas e da
rede, com o objetivo de apoiar| de saude. infraestrutura de dados do Sentinel.

analises de seguranca no periodo |

Qomercializagéo k K /




FDA’s Sentinel Initiative

e Centros:

Community

Sentinel Innovation Building
Operations and
Outreach




FDA’s Sentinel Initiative

e Colaboradores

Sentinel
Operations

AN

Duke University School of Medicine: Department of
Population Health Sciences.

Harvard T.H. Chan School of Public Health.

University of Florida College of Pharmacy: Department of
Pharmaceutical Outcomes & Policy.

University of North Carolina Gillings School of Global Public
Health: Center for Pharmacoepidemiology.

University of Pennsylvania School of Medicine: Center for
Clinical Epidemiology and Biostatistics and Department of
Biostatistics and Epidemiology.



FDA’s Sentinel Initiative

e Centros:

Innovation

NN N N N N NN

AUANENEN

Harvard Medical School.

Harvard T.H. Chan School of Public Health.
Duke University School of Medicine.
University of Washington School of Public Health.
Vanderbilt University Medical Center Department of
Biomedical Informatics.

Medical University of South Carolina.

Penn State University.

Stanford University.

University of Alabama at Birmingham: Center for Outcomes
and Effectiveness Research and Education.

University of California, Berkeley.

University of North Carolina at Chapel Hill.

University of Illinois at Chicago: Department of Pharmacy.



The Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of
Therapeutics by a European ConsorTium (PROTECT)

* Motivacao do projeto:

Podem gerar
Pré-comercializacao Pés-comercializacao (Plano evidéncias de de

baixa qualidade, o que
limita a tomada de
decisao.

Pre-commercialization |
Clinical Reserch




PROTECT

* Vigéncia:
v/ 2009-2016.

* Colaboracao:

v'European Medicines Agency (EMA), induastria farmacéutica e
Universidade (ad hoc assessores).

* Objetivo Geral:

v'Desenvolver e testar métodos de avaliagdo do risco/beneficio de medicamentos na
Unido Europeia.

Reynolds RF, et al. The IMI PROTECT project: purpose, organizational structure, and procedures. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2016;25 Suppl 1:5-10.




PROTECT

* Objetivos especificos:
« Ampliar a coleta de dados diretamente com os usuarios de medicamentos;

* Melhorar a deteccao precoce e proativa de sinais (signal detection — SD) a partir de notificagcoes
espontaneas, prontuarios eletrénicos de saude e ensaios clinicos;

* Desenvolver, testar e disseminar padroes metodologicos para o delineamento, conducéao e analise de
estudos farmacoepidemiolégicos (PE), aplicaveis a diferentes questdes de seguranca e utilizando
diversas fontes de dados;

 Desenvolver métodos para o monitoramento continuo da relacao beneficio-risco (B-R) dos
medicamentos, integrando dados sobre beneficios e riscos provenientes de ensaios clinicos, estudos
observacionais e notificacdes espontaneas;

* Testar e validar os diversos métodos utilizando uma ampla variedade de fontes de dados na Uniao
Europeia (por exemplo, registros clinicos), a fim de identificar e ajudar a resolver dificuldades

operacionais associadas a investigagcdes multicéntricas.
EMA/400012/2016



PROTECT

Work Packages

. Project management and administration

. Framework for pharmacoepidemiological studies

. Methods for signal detection

. New tools for data collection from consumers

. Benefit-risk integration and representation

. Validation studies involving an Extended Audience

. Training and Communication




PROTECT

* Resultados:

A

o

14 teses Recomendacoes e
74 artigos originais 3 dissertacoes guias

EMA/400012/2016




PROTECT

* Implantacao dos resultados:

v'Uso banco de dados Summary of Product Characteristics-ADR para a
elaboracao mensal ou bimestral dos Relatérios Eletronicos de
Monitoramento de Reacdes pela EMA.

vIntegragcdo do inventario de bases de dados de consumo de

medicamentos ao inventario de fontes de dados de evidéncias do mundo
real.

v'Incorporacédo das recomendacdes sobre detecgdo de sinais ao adendo
do Mdédulo IV das Boas Praticas de Farmacovigilancia (GVP) — Gestao de
Sinais .

vRevisdo 5 do Guia ENCePP sobre Padrboes Metodoldogicos em

Farmacoepidemiologia.
EMA/400012/2016



UNICAMP

8565406804253358

TERMO DE OUTORGA

Processo: 445136/2023-5

Vigéncia: inicio: 13/12/2023 fim: 31/12/2026

Titulo: Caracterizacdo dos incidentes de seguranca do paciente relacionados ao uso de
antimicrobianos e psicotrépicos notificados ao Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao
Paulo no periodo de 2005 a 2023

Instituicdo de Execucdo: Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto

CNPJ: 63025530008008

Acao: Chamada N° 21/2023 - Faixa B - Estudos Primdrios e Originais




. s Fomentoa  Pesquisapara  Difusdo do Boas Priticas  Sobrea Converse com a
‘FAPESP Pesquisa Inovagdo Conhecimento e Politicas FAPESP FAPESP

Chamadas de Propostas s 3

CHAMADA PPSUS - PROGRAMA PESQUISA PARA 0 SUS: Gestao Compartilhada em Satide/FAPESP N°
023869/2024 I

Orientagoes especificas para pesquisadores do estado de Sao Paulo interessados em submeter propostas

Modalidade de Apoio:  Auxilio a Pesquisa Regular (APR), com as excepcionalidades apresentadas nesta

Chamada
Elegibilidade: = Conforme normas e condi¢goes da modalidade Auxilio a Pesquisa Regular
(www.fapesp.br/apr), além das orientagdes especificas desta Chamada de

Propostas e das Diretrizes Técnicas do PPSUS

Submissdo:  As propostas devem ser submetidas @ FAPESP e ao Ministério da Saude,

mandatoriamente
Data limite para submiss@o das propostas:  26/05/2025
Anuncio de resultados previsto para: ~ 31/10/2025

Contatos:



Formacao de Centros
Colaboradores ou Centros de

Exceléencia

Objetivos:

v’ Estabelecer unidades académicas como polos de
expertise regulatoéria.

v’ Qualificar profissionais para atuar com seguranca
de medicamentos e vacinas, com foco
translacional entre pesquisa e pratica regulatoria.

B
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Nova geracao de farmacoepidemiologistas

Clinical Trials - Pre-approval £ 2

efficacy risks

\ -
Advanced RWD

Analytics

Stakeholderand
Academic Driven
Questions

Predictive Modeling—
Machine learning

Policy Makers

FIGURE 1 | Pharmacoepidemiology Research Paradigm - from research to policy to bedside.

Efficacy and Adverse event | |

e

BIG DATA

Patients

Fonte: Bérard A (2021) Pharmacoepidemiology ResearchReal-World Evidence for Decision Making. Front. Pharmacol. 12:723427




Centros de exceléncia

JOHNS HOPKINS

BLOOMBERG SCHOOL
of PUBLIC HEALTH

Center for Drug Safety
and Effectiveness

Fonte: https://publichealth.jhu.edu/center-for-drug-safety-and-effectiveness

Jillly

=@l Gerarnovos

conhecimentos e

métodos fundamentais

para analisar a

efetividade, seguranca e
utilizacéo de

medicamentos.

Oa Formar recursos
M humanos com
habilidades para
planejar e conduzir
pesquisas
experimentais e
observacionais.

Assisténcia

@ Implementar

processos para garantir
0 USO mais seguro e
eficaz de
medicamentos em toda
a Johns Hopkins
Medicine.

Servico publico

' Fornecer
rmacgdes baseadas em
evidéncias e promover a
conscientizacdo sobre o
uso seguro e eficaz de
medicamentos para
profissionais de salde,
pacientes, formuladores de
politicas e o publico em

geral.

Tan J, Alexander GC, Segal JB. Academic centers play a vital role in the study of drug safety and effectiveness. Clin Ther. 2013 Apr;35(4):380-4.



Proposta de criacao de Centros de Exceléencia

* Gestao tripartite

* Anvisa (coordenadora do projeto, capacitacdes para
gestores,revisdo das evidéncias e tomada de decisao
regulatadria).

* CVS Estaduais (capacitacdes gestores e profissionais,
auditorias, analise das investigacdes).

« Centros de Exceléncia (treinamento, pesquisa,

assisténcia, e servico publico):
* Projeto piloto:

* Um centro por grande regiao.

e Elaboracao de convénios.

* Capacitacao dos gestores (ciéncia regulatoria).

* Desenvolvimento de projeto.

* Elaboracido de novos métodos.

* Curricularizacao da extenséao.




Proposta de criacao de Centros de Exceléncia

Meios, mecanismos e equipamentos ja instalados
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Desenvolvimento de - e

: DEéléAo i
EATA s SRTEASA TN INovAGOES
. EVIDENCIAS

ferramentas e indicadores T

Objetivo: Produzir solucdes praticas e tecnoldgicas
para avigildncia pés-comercializacao.




Proposta de criacao de Centros de Exceléncia

. i ' 7Y, World Health £ s
» Desenvolvimento de novas andlises: [CAFREREil (<9 ) organization +| §%;

5,

.
Py,
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v’ Institui¢do virtual dedicate no avancgo da seguranca e da efetividade dos medicamentos.
v’ Tem como objetivo educar profissionais da saulde, estudantes, universidades, pacientes,

reguladores e industria farmacéutica no Sistema International Nonproprietary Names
(INN).

v INN versus farmacovigilancia: o

Critérios:

1) Mecanismo de acio, Agrupar medicamentos com
2) Uso clinico, 7 uso terapéutico ou a¢do clinica
3) Estrutura quimica. semelhantes .

Prefixo aleatorio  Sufixo/radical (stem) —

EN [monte[luk[ast]]]

Testar a viabilidade em gerar sinais de seguranga para

Infixos/subradicais medicamentos do mesmo stemes.

Fonte: Bryan R, et al. PLoS One. 2015;10(12):e0145431.




Representatividade em Redes
Internacionais

Objetivo: Fomentar colaboracdo multilateral,
harmonizacao e transferéncia de conhecimento.




Exemplos (lista nao exaustiva)

@) World Health

@
K34 Organization IC H

5’“‘% Organizagdo  ¢7zbiy Organizagao g

| Paﬁ Ame%cana (@) Mindios i saice harmonisation for better health
UPI_JS& a .=' da Saude v s AMETICAS

Monitoring

Centre

I P International Society
SO of Pharmacovigilance

Invrermarional Coaurmion of Mepicives REGULATORY AUTHORITIES

European Network of Centres
for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance




Consideracoes finais

* Cooperacao entre universidade e agéncias reguladoras:

Incentivo a formacgao de recursos humanos qualificados e habilitados.
Fortalecimento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Melhoria do Ensino de Farmacovigilancia, Farmacoepidemiologia e Ciéncias de
Dados.

Diminuicao da subnotificagcao quanti e qualitativa.

Geracao de conhecimento e transferéncia de tecnologias disruptivas.
Analises mais céleres e robustas.

Tomada de decisdo regulatdria baseada em evidéncias.

Seguranca do paciente.




Obrigada pela atencao!

frvarallo@fcfrp.usp.br

Centro de Pesquisa em Assistendio Farmoruticn
& Farmacia Clinico - FCERP - USP




