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A Importancia da Farmacovigilancia:
Monitorizacdo da Seguranca

dos Medicamentos

Adriana Mitsue lvama e Nair Ramos de Souza

Antecedentes reto e custo-efetivo dos medicamentdsém graves problemas de acesso re-
No ambito internacional, além dose|os profissionais de satide e usuarigslar e uso racional dos medicamen-
problemas relacionados ao aCGSSO,?@MS, 2004). Considera-se que o irtos. No Brasil, temos vivenciado mu-
uma grande variedade em relac&o @ntivo & notificacio de reagdes advedancas significativas na area de medi-
qualidade e seguranca dos medicameshs a medicamentos seja um elemergamentos e assisténcia farmacéutica,
tos, especialmente nos paises em dgrave para o fortalecimento dos sisteom a aprovacio da Politica Nacional
senvolvimento. Constituem objetivos dﬁnas de monitorizagéo da segurancade Medicamentos. Tivemos entre ou-
estratégia de medicamentos da OMS Hg uma grande disponibilidade deros processos, o fortalecimento da
2004-2007, fortalecer os padréegedicamentos no mercado e, constaregulagio de medicamentos no Brasil,
regulatdrios e de garantia de qualidadgsmente, outros novos séo introduzidampulsionado com a criagdo da
coloca-los em pratica para que todogem que nao necessariamente prop@iVISA (Agéncia Nacional de Vigi-
os medicamentos tenham qualidadgjonem nem representem melhorias déincia Sanitaria), a reorientacdo da as-
seguranca e eficacia garantida, contiganhos substanciais sob o ponto de visisténcia farmacéutica e promog&o da
buir para o uso terapeuticamente Cofa terapéutico. Por outro lado, ha tanatencdo farmacéutica, além da
implementacdo das diretrizes
curriculares dos cursos da area da sau-
de. Neste cenario, a farmacovigilancia
tem também se fortalecido e se conso-
lidado no pais. A farmacovigilancia é
uma interface importante entre a prati-
ca clinica e a regulagdo de medicamen-
tos, e pode contribuir para a melhoria
da qualidade do arsenal terapéutico dis-
ponivel e seu uso racional, uma vez que
permite, entre outras coisas, a deteccao
precoce de problemas de seguranca
desconhecidos, identificac&o de fatores
de riscos, a quantificacdo dos riscos e
previne que 0s usuérios sejam afetados
desnecessariamente por tais problemas.
No intuito de divulgar esta area de
conhecimento e sensibilizar os diversos
segmentos envolvidos para que aincor-
porem na sua pratica, foi recentemente
editada a versao do documento “A Im-
portancia da Farma-covigilancia’, no
ambito da cooperacdo técnica da
OPAS/OMS (Organizacdo Pan-ame-
ricana da Saude/Organizacdo Mundial
da Saude) e ANVISA (Agéncia Naci-
onal de Vigilancia Sanitéria). O docu-
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mento é bastante abrangente e um desnas atuais de farmacovigilancia, de intoxicagéo e centros de informa-
pontos principais é o conceito ampliadfim de aumentar seu impacto, ao megées sobre medicamentos; adminis-
de farmacovigilancia. Constitui-se enmo tempo em que ressalta a impotradores da saude; grupos de consu-
uma importante referéncia. Seguetidncia de colaboragéo e comunicacgaoidores e grupos de apoio a pacien-
uma visao geral e alguns destagues dos ambitos local, regional e internates; advogados da &rea da saude; fa-

documento. cional, para assegurar que auldades de ciéncias de saude; e lei-
farmacovigilancia proporcione o méago interessado.
A publicacao ximo possivel de beneficios.

A publicacdo “Importancia da A publicacio destina-se a profisHistéria do envolvimento
Farmacovigilancia — Monitorizacdo desionais responséaveis pelo desenvolvila OMS com a
seguranga dos medicamentos” tem porento de politicas em todas as esfeaonitorizacdo da

objetivos: ras da salde, particularmente os qeeguranca de
justificar porque a farmaco-vigilan-se ocupam das politicas de medicanedicamentos
cia é importante; mentos; equipes e consultores das Ao longo dos Ultimos trinta anos, sob

"1 registrar seu crescimento e poterautoridades regulatérias nacionais deégide da OMS (Organizacao Mundi-

cial como disciplina significativa nasmedicamentos; profissionais da sa@ da Saude), a farmacovigilancia teve

ciéncias médicas; de, incluindo-se médicos, enfermeirosm avango crescente como ciéncia cri-

"1 descrever seu impacto no bem-es- farmacéuticos; executivos e ciertica da préatica clinica efetiva e da cién-
tar dos pacientes e na salde publidéstas de industrias farmacéuticassia da saide publica.

equipe profissional dos centros naci- Em 2002, havia mais de 65 paises

Introducéo onais de farmacovigilancia; editoregom centros de farmacovigilancia par-

A publicacdo em apreco realca de periédicos médicos e cientificosjcipando do Programa Internacional de

necessidade de analise critica depidemiologistas; economistas da sal4onitorizacdo de Medicamentos da

pontos positivos e negativos dos sisle; equipes profissionais dos centrd@MS, coordenado pelo Centro Colabo-
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rador da OMS para Monitorizagdo Inseguranca. A globalizacdo, o © produtos fitoterapicos;

ternacional de Medicamentos, conhaonsumismo, a explosao do livre comér- 1 medicamentos tradicionais e

cido mundialmente como UMQGhg cio, a comunicacgédo entre fronteiras e ocomplementares;

Uppsala Monitoring Centde uso crescente da internet resultaram: hemoterapicos;
Aimportancia dos centros nacionaisuma mudanca do acesso a todos os' produtos biolégicos;

de farmacovigilancia era marcada pelaedicamentos e as informacdes sobre ' produtos para a saude;

influéncia significativa perante as autoeles. Frente a tantas mudancas, fez-se vacinas.

ridades regulatérias de medicamentagcessario, reconsiderar a pratica da

num periodo em que as preocupac¢dEsmacovigilancia, observada a faltade Muitas outras questdes também

com seguranga de medicamentos tatefinicdo clara das fronteiras entre: s&o de relevancia para a ciéncia:

naram-se cada vez mais importante na: alimentos; medicamentos de baixa quali-

salide publica e prética clinica. Agora, 1 medicamentos (incluem-se medi- dade;

firmemente apoiada em principios ci- camentos tradicionais, medicamentos: erros de medicacao;

entificos, a farmacovigilancia é parte in- fitoterapicos e “produtos naturais”); notificacdes de perda de efi-
tegrante da pratica clinica efetiva, em- 11 produtos para a saude; cacia;

bora precise se desenvolver ainda mais: cosméticos. uso de medicamentos para in-
para atender as expectativas publicas dicagbes ndo aprovadas e para
e as demandas da saude publica mo- A farmacovigilancia como ciéncia, as quais ndo ha base cientifica
derna. estuda as atividades relativas a deteccdcdequadacff label usg

Na ultima década, houve umavaliacdo, compreensao e prevencdo del notificagbes de casos de into-
conscientizagdo crescente de que o efeitos adversos ou quaisquer outros posxicagdo aguda e cronica;
copo da farmacovigilancia deveria sesiveis problemas relacionados a medica-1 avaliacdo da mortalidade re-
estendido além dos limites rigidos dmentos. Recentemente, seu campo ddacionada a medicamentos;
identificacdo de novos sinais relativos atuagéo foi ampliadmara incluir: abuso e uso indevido de medi-
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camentos; tratados com um medicamento novo, ségulatoério e € indispensavel para a iden-
interagdes medicamentosas adveé-provavel que seja identificada depoificacdo de sinais, a necessidade de
sas com substancias quimicas, outrgsie 15.000 pacientes tenham sido traima vigilancia mais ativa também tem
medicamentos e alimentos. tados e observados, contanto que a ise tornado cada vez mais clara. Sem
cidéncia prévia de tal reacéo seja zeinformagéo sobre 0 uso e a extensao
ou que haja uma associagao causal clata consumo, as notificacdes esponta-
com o medicamento. neas nédo possibilitam determinar a fre-
Para o enfrentamento dos desafios Portanto, ha um consenso que pagiiéncia de uma RAM atribuivel a um
futuros sdo necessarios a colaboracé® do processo de avaliagdo da segproduto ou sua seguranca em relacao a
continua e o comprometimento de umaanga dos medicamentos precisa ocasm produto comparavel.
ampla gama de parceiros na pratica dar na fase pds-comercializacdo Sao necessarios métodos epidemio-
monitorizacéo da seguranca de medfaprovacéo).Quanto mais forte for ddgicos mais sistematicos e consisten-
camentos. Esses parceiros devem, esistema nacional de farmacovigilanciges para que essas questdes importan-
conjunto, antecipar-se as demandasde notificacbes de RAM (Reacdetes da seguranca sejam trabalhadas. Ha
continuamente crescentes e as expeddversas a Medicamentos), mais prosutros aspectos da seguranca de medi-
tativas do publico, dos administradoresavel serd que decisfes regulatériaamentos que deveriam ser incluidos na
da saude, profissionais responsaveggjuilibradas sejam tomadas para unmaonitorizacdo dos efeitos latentes e de
pelo desenvolvimento de politicas, polipronta libera¢éo de novos medicamenengo prazo dos medicamentos, como:
ticos e profissionais da satude, comprées, com a promessa de avancadentificacdo das interagbes do medi-
ende-las e a elas responder. Ha limitéerapéuticos. camento; medi¢cdo do impacto ambiental
¢bes que podem inviabilizar essa rela- Porém, lembramos que a monitoridos medicamentos utilizados em gran-
¢ao como: capacitagao, recursos, aparacao cuidadosa da seguranga nao ed&s populacdes; avaliacdo da contribui-
politico e, especialmente, infra-estrutuimitada aos novos medicamentos ou agsio dos “componentes inativos”
ra cientifica. Entender e trabalhar taiavancos terapéuticos significativos. Eléexcipientes) para o perfil de seguran-
guestdes tém enorme importancia nem papel importante a desempenhgg; sistemas de comparacao de perfis
preparacdo do cenario para o desena introducdo de medicamentos genéle seguranca de medicamentos da
volvimento futuro da ciéncia e da pratiricos e na revisao do perfil de seguramnesma classe terapéutica; vigilancia
ca da farmacovigilancia. ¢a de medicamentos mais antigos ja dides efeitos adversos a saude humana
poniveis no mercado farmacéutico. Erde residuos de medicamentos em ani-
um pais em desenvolvimento, estas Utais, e.g., antibioticos e hormonios.
timas considerac¢des sdo, provavelmen- Uma questdo mais dificil é se a
te, mais importantes. farmacovigilancia tem resultado na remo-
Para obtencdo de aprovagdo pela Enquanto a notificacdo espontanegéo imprépria donercado de medica-
autoridade regulatéria nacional, unpermanece como pedra fundamental adlaentos potencialnme Uteis, baseada
novo medicamento deve atender a tréarmacovigilancia no ambienteem temores infundados olsias shais.
exigéncias: a demonstracao de evidép.
cias suficientes de que o hovo medic
mento seja de boa qualidade; ser e
caz; ser seguro para o objetivo ou obj
tivos para os quais € proposto.
Enquanto os dois primeiros critérios
devem ser atendidos antes de qualqgu
consideracdo, quanto a aprovagéo,
guestao da seguranca € menos exe
Ha possibilidade de que eventos adve
S0s raros, porém graves (como os q
ocorrem com a freqiiéncia de, digamo
um em cinco mil), ndo sejam identifica-
dos nos estudos do medicamento rea
zados anteriormente ao registro. Pc
exemplo, discrasia sanguinea fatal, qt
ocorre em um de cada 5.000 pacient
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A farmacovigildncia na Conclusdo e como reflete esta publicacdo, tem de
pratica clinica considerag¢oes para o ser compartilhada se desejar atingir a
A monitorizacdo da seguranca déuturo prética ideal. Os cientistas, clinicos ge-

medicamentos exercida pelos progra- Para os medicamentos, existe a reais, empresas farmacéuticas, pesqui-
mas nacionais de farmacovigilancidacao beneficio x risco. A fim desadores de medicamentos, reguladores,
somando-se a educacdo e minimizar 0s riscos ou danos, é necessponsaveis por politicas pablicas, pa-
capacitacao dos profissionais da saudério que o medicamento seja de bagentes e o publico em geral, todos tém
com respeito a seguranca de medicgualidade, seguro e eficaz, e que sejaus proprios papéis complementares
mentos, a troca de informacdes entresado de forma racional. Contudo, o ri desempenhar no alcance do que se
centros nacionais, a coordenacéo de tais de danos é menor quando os megretenda. Entre as questées importan-
trocas e a conexao de experiéncias atamentos séo usados por profissiondss estdo a informag&do, o compar-
nicas sobre seguran¢a de medicameta saude informados e por pacientéthamento da informagéo e a comuni-
tos com pesquisas e politicas de saudle, por si mesmos, entendem e coroagao mais ampla
auxiliam para uma melhor compreerpartilham a responsabilidade por seus
séo e tratamento de doencas induzidasedicamentos. Quando efeitos advesdriana Mitsue Ivama é farmacautica
por medicamentos. Sos e toxicidade aparecem - em partioquimica e especialista em metodologia

Para se ter uma assisténcia médicalar quando previamente desconhece asdo docente pela UEL (Universidade
de alta qualidade, a monitorizacdo d#gos em associagdo com o medicam tadual de Londrina). Doutora em

- . ) - . - farmdcia pela Universidad de Alcald de

medicamentos se torna vital, sendm - € essencial que eles sejam analisg ~ (Espanha) e especialista em
capaz de inspirar seguranca e confiandas e comunicados efetivamente @, jqcao e vigilancia sanitéria da ANVISA
em pacientes e profissionais da saideem detém o conhecimento para ifagancia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
com relagdo aos medimentos e terpretar a informag&o. Esse € 0 Pangkir Ramos de Souza ¢ farmacéutica -
contribuir para elevar os padres dda farmacovigilancia. Muito ja foi al- bioquimica pela UFC (Universidade Federal

pratica médica. cangado. Todavia, muito mais é necese Ceard), com especializacdo em sistema
sario para a integracéo da disciplina coimtegral de medicamentos pela Escola de

A farmacovigil@ncia na a préatica clinica e a politicas pablicagadde Poblica do Estado do Ceard

saude internacional Eis alguns dos graves desafios a serdffisido em sadde péblica drea de

- A e concentracdo epidemiologia pela Faculda-
A atividade de farmacovigilancia éenfrentados pelos programas dg . \iedicina da Universidade Federal do

reconhecida internacionalmente. Atéarmacovigilancia nos proximos dez eqé. £ consultora técnica da UFARM/
bem pouco tempo, a farmacovigilancianos: GGMED/ANVISA (Unidade de
limitava-se, principalmente, & identifica- 1 Globalizag&o; Farmacovigilancia da Geréncia Geral de
¢ao de eventos adversos a medicamen- Vendas e informacdes pela interneiedicamentos da Agéncia Nacional de
tos, que eram previamente desconhe<' Ampliacdo do interesse com g&'9iléncia Sanitéria).

cidos ou insuficientemente compreen- seguranca,;

didos. Nessa publicacado, propde-se que) Saude puUblica versus cres
afarmacovigilancia tenha potencial paracimento econémico da industri
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ce um arsenal de valores e praticas para A conscientizacao publica crescenihi=ssiie e AT E QRS e E Ol
coleta, andlise e comunicacao subst sobre a seguranca de medicamentos
glente de questdes de seguranca ela atencao publica estdo cada vez mais
medicamentos. E um processo que renfocadas no desempenho das profis- : e
guer comprometimento efetivo de tosdes, industrias e reguladores ligados a
dos os envolvidos - reguladores, profisaude. Isto viabiliza um ndmero maior
sionais da area de desenvolvimento die pesquisas sobre a efetividade da
politicas, profissionais da saude, jorndarmacovigilancia e seu papel no apri
listas e (nada menos que) as empmoramento da percepc¢éao publica. . .
sas farmaceéuticas. E necessaria cau- Cabe lembrar que a responsabilida- _ Leia Mais .

tela na pratica da farmacovigilanciale pela abordagem holistica da segi/ verséo integral deste artigo
em assuntos relativos a confidenciaanca de medicamentos adotada na ¢gsté@ disponivel no Portal
lidade do paciente. éncia e pratica da farmacovigilancia,Racine em www.racine.com.br.

88 Revista Racine





