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INFORME SOBRE ATUALIZAGOES NO VIGIMED EMPRESAS (e-REPORTING INDUSTRY)

AtualizacGes disponibilizadas em 22/03/2022

Objetivo deste informe: recomendar e orientar sobre o processo de codificagcdo no dicionario
WHODrug, por meio do formuldrio de entrada manual do VigiMed Empresas (eReporting
Industry), e como incluir os valores relacionados ao WHODrug no arquivo XML E2B (R3). Estas
funcionalidades se tornam disponiveis em 22/03/2022 no Brasil, em parceria com Uppsala
Monitoring Centre, Centro Colaborador da Organizacdo Mundial de Saude para a Monitorizagdo
de Medicamentos.

1. Quais os campos para codificagdo pelo diciondrio WHODrug no VigiMed Empresas?

Os campos para codificagdo no dicionario WHODrug podem ser encontrados no formulario
de entrada manual do Vigimed Empresa (eReporting industry) nas abas:

e Paciente > Progenitor > Histérico de medicamento relevante do(a) progenitor(a)
e Medicamento
e Qutro > Historico de medicamento

2. Como realizar a codifica¢do pelo dicionario WHODrug no VigiMed Empresas?
Para incluir a informacao pelo WHODrug:

a. inserir no campo ‘Medicinal Product (WHODrug)’
i. onome comercial, conforme registro do produto, ou
ii. onome do principio ativo
b. clicar na lupa para pesquisar
c. najanela que abrir, selecionar o termo desejado considerando:
i. o parnome comercial (Trade name) e principio ativo (Al — Active ingrediente ou
Al(v) Acive Ingredient variant) adequado ou
ii. nome genérico (Generic name)

Observacgoes:

e Na selecdo dos termos, atentar-se para a descricdo do principio ativo que pode estar
disposto na forma de sal ou base.

e Ao escolher termo para o nome comercial, atentar-se para o principio ativo que esta
relacionado a ele.

e Como o diciondrio WHODrug inclui produtos de varios paises, ha casos do mesmo nome
comercial ser utilizado para ativos diferentes do que é registrado no Brasil.



GERENCIA DE FARMACOVIGILANCIA
QUINTA DIRETORIA

.= ANVISA

Agéncla Nacional de Vigilincla Sanitiria

=
A

Escolher o nome do medicamento com a grafia seguindo o que é registrado na Anvisa;
o que pode ser checado no DOU ou no Bulario Eletrénico da Anvisa

3. Oque deve ser levado em considera¢do para a codificacdo pelo dicionario WHODrug no
VigiMed Empresas?

A codificacdo no WHODrug deve respeitar as informacdes que foram informadas pelo
notificador inicial. Quanto mais especifico for a sele¢do, maior a qualidade do dado para
avaliacao da Farmacovigilancia.

d.

Se o notificador mencionar o medicamento pelo nome comercial:
i. incluir a informacdo como disposta pelo notificador no campo texto ‘Nome do
medicamento, notificado pelo notificador inicial’
ii. procurar por este nome comercial no Medical Product (WHODrug) e seleciona-
lo.

Caso seja mencionado apenas um principio ativo e seja possivel inferir pelos dados da
notificacdo qual produto se trata, a partir da narrativa, forma farmacéutica,
concentragao etc:
i. incluir a informag¢do como disposta pelo notificador no campo texto ‘Nome do
medicamento, notificado pelo notificador inicial’
ii. procurar pelo nome comercial do ‘Medical Product (WHODrug)' que foi
identificado pela empresa e seleciona-lo.

Caso seja mencionado apenas um principio ativo e NAO tenha mais informag&es que
possibilite inferir o nome comercial do medicamento em questdo ou se tratando de um
medicamento genérico:
i. incluir a informacdao como disposta pelo notificador no campo texto ‘Nome do
medicamento, notificado pelo notificador inicial’
ii. procurar pelo principio ativo no ‘Medical Product (WHODrug)' que foi
identificado pela empresa e selecionar o termo ‘Generic name’.

Como codificar medicamentos ainda n3o registrados em notificagGes relacionadas a

estudos clinicos?

Para as notifica¢des relacionadas aos estudos, orienta-se que:

g.

h.

Se for um produto ainda ndo é registrado,
i. incluir designagdo do produto conforme protocolo, no campo texto ‘Nome do
medicamento, notificado pelo notificador inicial’
ii. procurar pelo termo “investigational drug” no campo no ‘Medical Product
(WHODrug)’ e seleciona-lo.

Se for um estudo de um produto ja registrado, seguir as orienta¢des de codificacdo
dispostas neste informe.
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5. O que fazer se ndo for encontrado o medicamento e/ou um principio ativo no WHODrug?

O dicionario WHODrug esta em atualizagdo para incluir todos os medicamentos registrados
no Brasil. Assim, neste primeiro momento, alguns nomes comerciais e principios ativos em
idioma portugués poderdo ndo ser encontrados. Assim, sugere-se que:

i. Se for encontrado apenas o nome comercial do produto (NOME DO MEDICAMENTO
disposto no DOU) e ndo o nome comercial especifico para a apresentacdo
(COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO no DOU):

i. selecionar no nome comercial do produto mais abrangente
ii. incluir o nome comercial especifico da apresentacdo no ‘Nome do medicamento,
notificado pelo notificador inicial’
iii. incluir outras informacgGes que permitam diferenciar a apresentagdo, nos campos
especificos, tais como:
e InformagGes adicionais sobre o medicamento
e Forma farmacéutica (Pharmaceutical dose form)
e Viade administracao
e Narrativa

j.  Se ndo for encontrado o principio ativo buscando pelo termo em idioma portugués,
pesquisar pelo nome do principio ativo em inglés

k. Caso ndo encontrar o nome do medicamento ou do principio ativo, ou mesmo o nome
comercial relacionado ao principio ativo desejado:
i. incluir o nome comercial especifico da apresentacdio no ‘Nome do
medicamento, notificado pelo notificador inicial’
ii. selecionar a op¢do 'Outro' no campo disposto a direita do campo ‘Medical
Product (WHODrug)’
iii. adicionar as informacdes especificas solicitadas, sendo ela 0 nome do principio
ativo (Specified substance name) e a concentragao (Strength)

6. Materiais de suporte de UMC/OMS

a. O WHODrug Insigth, que estd disponivel para as empresas que possuem licenca do
dicionario WHODrug, pode ser utilizado para auxiliar na busca e codificacdo.
InformagGes sobre o nome comercial, nome do principio ativo, cddigo ATC, pais do
registro, detentor do registro do medicamento, concentracdo e forma farmacéutica
podem ser encontradas.

b. Mais informacdes, visite: https://who-umc.org/whodrug/



https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/applications/whodrug-insight/
https://who-umc.org/whodrug/
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7. Exemplos
7.1 Codificagdo no WHODrug do medicamento que o notificador inicial declarou como “Invega®
injetdvel” ou que na narrativa foi informado que “foi administrado o Invega® por via

intramuscular”

a. Incluir “Invega” em ‘Medical product (WHODrug)’

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE)  Foeview Entrada de dados v Carregar 2B Status deenvio & v

Invega

Notificador inicial Relagio do medicamento com o evento

» Paciente Suspeito

Nome do medicamento, notificado pelo notificador inicial
Invega

Medicinal product (WHODrug)

Country where the drug was obtained

Acio adotada com o medicamento

b. Apds clicar na lupa aparecera a janela com os termos disponiveis no diciondrio

WHODrug search results for Invega

Trade name

¢. Checar no Bulario Eletrénico da Anvisa qual a forma do principio ativo que deve ser
selecionada para o caso, pesquisando pelo produto e abrindo as bulas de interesse



https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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ACESSWIUDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Bulario Eletronico

Criterios para Consulta

Medicamenta Humero do Registra
| o
INVEGA -
N+ do Expediente da Bula vigente Categoria Regulatéria
Selecione -
Empresa
Q

{ado de Publicaio

BEY smasit  Servigos Pactcpe  Acusso ainformashe  Leguigie  cansis [

parasconteudo B ¥ pwracmens B i pars st CONTRASTE WakP4 DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

sara o rossoe B ACESSWILIOADE ALY

Consuhas | Bulario Eletromico © Bularo

etronico

Resuftado da Consulta de Buldrio Eletronico

Medicamento Empresa - CNPJ Expediente Data de Publicagio  Bula do Paciente  Bula do Profissional  Histérico de Bulas
INYEGA JANSSEN-CILAG 1241047211 31/03/2021 S b DETALHAR
FARMACEUTICA LTDA - - -
5178046800167
INVEGA JANSSEN-CILAG 1241228217 31/03/2021 DETALHAR
FARMACEUTICA LTDA -
5178046800187
Voitar

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas - Medicamentos - Mes

Detaine do Produto: INVEGA

Nome da Empresa Detentora do JANSSEN.CILAG NPy 51780 468/0001.  Autorizagho 1012361
Registro FARMACEUTICA LTDA 87
Processo Categorla Regulatéria  Novo Data do registro 221102007
Nome Comercial INVEGA Registro 112363368 Vencimento do registro 102027
Principio Ativo potipecidona) Medicamento de
referéncia
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Publico Bulérlo Eletrénico Acesse aqui
Rotulagem
Expandir Todas
N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de validade
Publicagio
1 3.0 MG COM REV LIB PROL T BL AL PLAS INCX 7 1123633880011  COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO GRADUAL  22/10/2007 24 meses
2 6,0 MG COM REVLIB PROL CT BL AL PLAS INC X 7 1123633680020 COMPRIMIDO REVESTIOO DE LIBERAGAO GRADUAL  22/10/2007 24 meses
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INVEGA®
(paliperidona)

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

comprimidos revestidos de liberagio prolongada

3 mg, 6 mg ou 9 mg

& srasc Serviges Porticps | Asswsdinformacie | Lagiologhe | Consis n

[ ] B ]

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Detaine do Produto: INVEGA

Nome da Empresa Detentora do cnpy 50.4 Autorizaio
Registro ToA g
Processo Categoria Regulatéria  No Data do registro o
Nome Comercial INVEGA Registro 1236339 Vencimento do registro
Principlo Ativo Medicamento de
referéncia
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Piblico Bulirio Eletrdnico
Rotulagem
Expan a
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Datade  Validade

Publicagio

1123633980022 Suspensdo Injetdvel de Liberagdo Profongada 52011 24 mese:

= bula_1647008493228.pdf

INVEGA SUSTENNA®™
(palmitato de paliperidona)

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Suspensio injetavel de liberagdo prolongada de

palmitato de paliperidona em seringas preenchidas

50 mg/0,5 mL, 75 mg/0,75 mL, 100 mg/1,0 mL ou 150

mg/1,5 mL
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d. Como pode ser verificado acima, o Invega® para administracdo intramuscular é o
palmitato de paliperidona. Assim, clicar no termo “Invega” com ao principio ativo “Al(v)
— Palperidone palmitate”

WHODrug search results for Invega

Trade name
Invega

V) - Paliperidone palmitate
Invega

e. Checar se os termos selecionados carregaram adequadamente no campo ‘Medical
Product (WHODrug)’ para finalizar a codificacdo deste produto.

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE)  Preview Entrada de dados v Carregar E2B  Status de ervio & v

~ Administrative . . . s
} Invega ( Paliperidone palmitate) i
Notificador inicial Relagio do medicamento com o evento

> Paciente Suspeito

v Medicamentos

Nome do medicamente, notificado pelo notificador inicial
Invega (Paliperidone pa.
Invega injetavel
¥ Reagbes

Medicinal product (WHODrug}

Country where the drug was obtained

& Documentos ad a Agdo adotada com o medicamento
=
& Faze ad da notifica Numero de autorizago/solicitagio

7.2 Codificagdo no WHODrug do principio ativo “diazepam” que nao foi possivel identificar qual
o nome comercial do produto, a partir das demais informacgdes da notificacdo, ou se tratar
de um medicamento genérico
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a. Incluir “diazepam” em Medical product (WHODrug)

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE)  Preview Entrada de dados ~  Caregar E2B  Status de envio & v

. diazepam o
nformagaes da notifica
Notificador inicial Relagéo do medicamento com o evento
3 Pac il
~ Medicamentos
Nome do medicamento, notificado pelo notificador inicial
diazepam
>R

\edicamento Medicinal product (WHODrug)
3 Outro diazepam| n

Country where the drug was obtained

b. Apds clicar na lupa aparecerd a janela com os termos disponiveis no diciondrio e
selecionar o termo “Diazepam” disposto em no nome genérico (Generic name)

WHODrug search results for diazepam

Generic name

Diazepam

Trade name

c. Checar se os termos selecionados carregaram adequadamente o campo Medical
Product (WHODrug) para finalizar a codificacdo deste produto.

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE)  Preview ada d dos Carregar 2B Status de ervio & v

~ Administrativo

! Diazepam ]
nf
Notificador inicial Relagio do medicamento com o evento
» Paciente Concomitante
v Medicamentos
Nome do medicamento, notificada pelo notificador inicial
diazepam
» Reagdes

b P e Medicinal praduct (WHODrug)

Country where the drug was obtained

@ Documentos adicionais Aghio adotada com o medicamento

Nimero de autorizagio/solicitagao

Pais de autorizagao/solicitagao
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7.3 Codificagdo no WHODrug de um produto ainda ndo registrado em notificacdo de estudos:

a. incluir designacdo do produto conforme protocolo, no campo texto ‘Nome do
medicamento, notificado pelo notificador inicial’

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE}  Freview

Entrada de dados ~  Caregar E28 Stalu

designacéo do produto conforme protocolo i

Country where the drug was obtained

Agio adotada com o medicamenta

Pais de autorizagiofsolicitagio

Nome do titular/solicitante

b. procurar pelo termo ‘investigational drug’ no campo no Medical Product (WHODrug) e
seleciond-lo.

WHODrug search results for investigational

Umbrella term
Investigational drug

Investigational antine

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE)
» Administrativo . . _
' Investigational drug i

Relagao do medicamento com o evento

Suspeito e

Nome do med; notificado pelo inicial

esignacia do medicamento dojestuda

Medicinal product (WHODrug)

Country where the drug was obtained

@ Documentos adicionais Agiio adotada com o medicamento

& Er

& fa d a Niimers de autorizagao/solicitagho
Pais de autorizacio/salicitagso
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7.4 Codificacdo no WHODrug do medicamento suspeito Lantus Solostar®

a. Primeiramente, pesquisar pelo nome comercial dejejado: “Lantus solostar”

WHODrug search results for Lantus solostar

b. Como ndo ha o termo disponivel no WHODrug no momento, pesquisar apenas por
“Lantus”, nome comercial do produto e selecionar o termo de interesse

WHODrug search results for Lantus

Trade name

Lantus

c. incluir o nome comercial especifico da apresentacdo no ‘Nome do medicamento,
notificado pelo notificador inicial’.

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE)  Preview

Entrada de dados v Carregar E28  Status deenvio & v

v Administrative T .
Lantus (Insulin glargine)
inf i
Not: ) Relagao do medicamento com o evento
> Paciente
v Medicamento
Nome do medicamento, notificado pelo notificador inicial
Lantus (Insulin glargine)
LANTL Ol TAR
> Reagde:
S Rencho-mpdteamantsy Medicinal product (WHODrug)
> Out | n
> Avaliagoe Country where the drug was obtained
> Re
& Agho adotada com o medicamento
=
& Nimero de autorizagdo/solicitagio

10
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d. Outros campos também podem ser utilizados para especificar a apresentacao

chiepariig - ANVISA - FREVIEW (SE)  érome

Lantus (Insulin glargine)

7.5 Codificagdo no WHODrug de um principio ativo que ndo se encontrou o termo ‘Generic
name’ no dicionario WHODrug

a. Apods a busca pelo ativo “eritropoetina”, por exemplo, ndo aparece nenhum resultado.

WHODrug search results for Eritropoetina

b. Fazer a busca pelo principio ativo em inglés - no caso “erythropoietin”- e selecionar a
opcao deseja em ‘Generic name’

11
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WHODrug search results for erythropoietin

eReporting - ANVISA - PREVIEW (S€) ! Carregar £28  Status de envio & v

v Erythropoietin ]
f Relagso do medi 8
>

. Nome do medicamento, notificado pelo notificador inicial
Erythropoietin

4 Agdo adotada com d t
-
+ N de autoriz ficit
Pais de autorizagic tagh
N do titul tant
Cumulative dose to first reaction .

7.6 Codificagdo no WHoDrug do medicamento suspeito informado pelo notificador inicial
Evolox® (ifosfamida)

a. procurar pelo termo ‘evolox’ no campo no Medical Product (WHODrug)

WHODrug search results for evolox

Trade name

12



GERENCIA DE FARMACOVIGILANCIA
QUINTA DIRETORIA

.= ANVISA

Agéncia Naclonal de Vigilincia Sanitdria

=
1

b. Como ndo ha a opg¢do de nome comercial com o principio ativo ifosfamida, que seria
relacionado a um produto brasileiro, clicar na op¢ao 'Outro' no campo disposto a direita

do campo Medical Product (WHODrug)

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE)  Freves

Evolox® (ifosfamida)

Relagio do medicamento com o evento

Nome do medicamenta, notificado pelo notificador inicial

x® (ifosfamida
>
. Medicinal product (WHODrug)
>
> Avoliagds
> .
Country where the drug was cbtained
&
— Aqdo adotada com o medicamento
& Faz

Mimero de autorizagho/solicitago

Pais de autorizagio/solicitagio

Nome do titular/solicitante

c. adicionar as informag0es especificas solicitadas, sendo ela o nome do principio ativo

(Specified substance name) e a concentragdo (Strength)

eReporting - ANVISA - PREVIEW (SE)  Frmicw

Evolox® (ifosfamida)

Relagio da medicamento com o evento

Neme do medicaments, natificade pelo notifieador inicial

Medicinal product (WHODrug)

Specified substance and strength

IFOSFAMIDA

Specified substance name
IFOSFAMIDA
Strength

gram (g) *

Couniry where the drug was obtained

8. Inclusdo do WHODrug no arquivo XML E2B (R3)

A inclusdo de valores do WHODrug no arquivo XML E2B (R3) deve ser realizada seguindo as
orientacdes da tabela abaixo. A codificacdo deve seguir o mesmo racional apresentado neste

documento, nos itens acima.

13
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Sugerimos que seja enviado um arquivo teste para o e-mail vigimed@anvisa.gov.br antes do
inicio em producao.

Esta codificacdo auxiliard a avaliacdo da Anvisa de forma mais automatizada, e, portanto, é uma
recomendagao.

Tabela de elemento de dados E2B(R3) com valores do WHODrug

Free text fields
and

WHODrug ID

Suspect /Concomitant
/Interacting Products

Patient
Past Drug
Therapy

Parent
Past Drug
Therapy

(Parent Child report)

E2B(R3) elements Max length ICH E2B(R3) xml ICH E2B(R3) guidelines
G.k.2.2 250AN Medicinal Product Name as Proprietary names
Reported by the Primary
Source
G.k.2.1.UMC.1a 10AN WHODrug version MPID version
G.k.2.1.UMC.1b 10N WHODrug Medicinal Product Identifier
Code system OID Medicinal Product ID (MPID)
2.16.840.1.113883.6.294 (MPID)
D.8.r.UMC.2a 10AN WHODrug version MPID version
D.8.r.UMC.2b 10N WHODrug Medicinal Product Identifier
Code system OID Medicinal Product ID (MPID)
2.16.840.1.113883.6.294 (MPID)
D.10.8.r.UMC.2a 10AN WHODrug version MPID version
D.10.8.r.UMC.2b 10N WHODrug Medicinal Product Identifier

Code system OID
2.16.840.1.113883.6.294

Medicinal Product ID

(MPID)

(MPID)

14
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