I farmacovigilancia

Monitoramento da
Seguran¢a de Medicamentos

Ficar atento ao uso correto e dar prioridade a seguranca
pode diminuir de forma expressiva o numero de eventos
adversos e erros com medicacao
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segao Farmacovigilancia emergem durante todo o ciclo de
da Revista Meio de Cultura vida dos produtos, desde as fases de
ja abordou, em edicoes pesquisa clinica até durante a fase de

anteriores, questées relativas ~ comercializacao.
a identificacdo e comunicacao de

um evento adverso, como sao Quando determinado medicamento
levantadas hipoteses na investigagao apresenta algum risco de dano ao
de causalidade, analise e emissao de paciente, o que o fabricante deve
sinais e alertas de seqguranga. fazer?

Agora, chegou o momento de falar Muitas vezes, na fase de registro
um pouco sobre as agdes resultantes de um novo medicamento, agoes
do processo de monitoramento da de prevengao de potenciais danos
seguranca, ou seja, sobre o que é feito a0s usuarios ja sao previstas. Nesses
para gerenciar eventuais danos que casos, Planos de Minimizacao (que
possam estar associados a uma terapia  estabelecem agbes especificas
medicamentosa e evitar que eventos relativas ao produto em questao)
indesejaveis no uso da medicagao devem ser apresentados para a
voltem a ocorrer. agéncia requladora. As entidades que
Em que consiste o monitoramento de  regulam o registro, por sua vez, podem
seguranga? aceitar ou refutar o perfil de seguranga

Envolve acdes continuas de para aquele medicamento.
aprendizagem e interpretagao Em situagdes onde o potencial
relativas aos beneficios e riscos risco daquele produto podera ser
do medicamento, concepgao e facilmente controlado, o registro do
implementagao de intervengoes medicamento é aprovado diante do
que minimizem esses riscos, comprometimento do fabricante em
avaliagao dessas intervencdes e, submeter periodicamente informagoes
quando necessaria, a revisao dessas relativas a seguranga e monitorar se
intervengoes. as agoes preventivas estao sendo

Essas sao informagdes que eficazes.
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Qual o papel do profissional de
saude nesse contexto?

E papel essencial do profissional
de saude, especialmente do médico
que acompanha o paciente, realizar
constante avaliagao da condicao clinica
do paciente frente aos beneficios da
terapia e efetuar o reporte de um
eventual desequilibrio nessa relacao.

Por que ha casos em que o
medicamento é retirado do mercado?

As notificagbes dos eventos
adversos, sejam de manifestacoes
clinicas totalmente desconhecidas,
ou de reagdes adversas ja descritas
em bula aos fabricantes, colaboram
com essa avaliacao pelas empresas
detentoras de registros de
medicamentos.

A partir de evidéncias de que os
riscos associados a um determinado
medicamento passam a superar 0s
beneficios, a empresa pode adotar
medidas de controle, ou, em alguns
casos, podem optar por retirar o
produto do mercado.

Exemplo 1: modificacdes simples
de embalagem ou na bula que
facilitem a interpretacao do usuario em
relagdo a como o medicamento pode
ser administrado podem diminuir as
notificacdes relacionadas a erros com
o0 medicamento.

Exemplo 2: quando dados de
seguranc¢a de um farmaco antigo,
facilmente substituivel por outras
opgcoes terapéuticas mais modernas
e especificas, apontam para um
aumento de incidéncia de reagbes

graves e potencialmente fatais,
este poderia ter sua fabricagao e
comercializacao suspensas.

Para finalizar, quais outros exemplos
de agoes de seguranca que podem
evitar eventos adversos com o uso de
medicamentos?

e Envio de agoes de divulgacao a
profissionais de saude, chamados de
Alertas;

» Materiais educacionais para pacientes
com informagoes sobre os riscos do
medicamento;

* Restricao no uso do medicamento
(faixa etaria, novas contraindicagdes,
mudanca de medicamento isento de
prescricao — MIP para medicamento
tarjado);

» Condugao de novos estudos clinicos;
« Alteragao de tamanhos de
embalagem (quantidade necessaria
para o periodo exato do tratamento);
» Adequagao de layout da embalagem
(evitar fatores que possam confundir
diante da administragao);

e Alteracao da indicagao do
medicamento (quando a
populagao-alvo difere da autorizada
anteriormente; isso inclui, mas nao

se limita, a uma nova area de doenca,
um novo grupo etario, por exemplo,
indicagao pediatrica);

e Alteracao da dose;

« Indicagdes da necessidade de
contracepcao e resultado negativo
prévio ao uso de medicamentos
teratogénicos;

e Interrupcao da comercializagédo e
recall das unidades no mercado. m
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A ocorréncia de eventos
adversos tem um
importante impacto no
Sistema Unico de Satde
(SUS) por acarretar o
aumento na morbidade,
mortalidade, no tempo de
tratamento dos pacientes
e nos custos assistenciais,
além de repercutir em
outros campos da vida
social e econémica do
pais.

Segundo dados da Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), os
eventos adversos a
medicamentos estao
associados ao aumento
nos gastos em cerca de
RS 6.000 a R$ 9.000

por evento?. Cerca de
21.500 internagoes (59
internagdes/dia) causadas
por problemas associados
ao uso de medicamentos
foram registradas no ano
de 2005, totalizando o
custo aproximado de

RS 8.300.000,00 milhdes.
Se a analise de
risco/beneficio dos
medicamentos e a
monitoriza¢do do paciente
para a detecgao dos
fatores de risco fossem
realizadas, esse custo
poderia ser poupado,
uma vez que cerca

de 50% dos eventos
adversos a medicamentos
responsaveis pelas
hospitalizagdes podem ser
prevenidos “.
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