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COMUNICADO GGMON 003/2021

Notificacao de eventos adversos a medicamentos
04 de abril de 2021

O cidadao pode colaborar com a Anvisa no monitoramento dos eventos
adversos relacionados a medicamentos

CHAVES

e O uso indiscriminado de medicamentos, sem orientacao profissional, pode
causar riscos (reacodes graves, inclusive 6bitos) a saude das pessoas.

e E fundamental que profissionais e cidaddos notifiguem as suspeitas de
possiveis eventos adversos nos sistemas oficiais! Registros incompletos
dificultam investigar se o evento adverso possui alguma relacdo causal com o
medicamento suspeito.

e Conheca como é realizada a analise de beneficio-risco pela Anvisa.

CONTEXTUALIZACAO

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) estima que os eventos adversos relacionados a
medicamentos custem cerca de 42 bilhdes de ddélares todos os anos [1]. Tais eventos
adversos podem causar danos aos pacientes, incluindo mortes, bem como levar a
internacao ou prolongar hospitalizacao, o que, neste momento de alta demanda por
assisténcia hospitalar pode agravar ainda mais a situacao do sistema de saude.

Nesse contexto de risco, em 2017, a OMS lancou o Terceiro Desafio Global para a
Seguranca do Paciente, com o qual convida os paises signatarios, como o Brasil, a
colaborar para a reducao em 50% dos eventos adversos relacionados a medicamentos
até 2022 [11.



Sabe-se que a pandemia por COVID-19 trouxe barreiras adicionais para o cumprimento
deste desafio global, mas, por outro lado, foi capaz de aumentar o interesse da
populacao pelo assunto “saude”, incluindo o papel da regulacao, como o exercido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

A Agéncia tem acompanhado os possiveis eventos adversos graves ocasionados pelo
uso indiscriminado de medicamentos. No entanto, esses possiveis eventos adversos
muitas vezes ndo sdo adequadamente notificados, limitando, e até impossibilitando,
sua identificacao e a avaliacado dos riscos de exposicado a esses medicamentos.

E importante que a populacdo — profissionais de satde e cidaddos — compreendam as
formas de auxiliar a Agéncia na monitorizacdo da relacdo beneficio-risco de
medicamentos no Brasil. Um dos mecanismos para se promover o monitoramento é a
notificacao, por parte da populacéao, de suspeitas de eventos adversos a medicamentos
e vacinas.

A PRINCIPAL CAUSA DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A
MEDICAMENTOS E O USO IRRACIONAL

De acordo com a OMS, entende-se que ha uso racional de medicamento quando
pacientes recebem medicamentos para suas condicées clinicas em doses adequadas as
suas necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor custo para si e
para a comunidade [2].

A OMS estima que mais de 50% de todos os medicamentos séo prescritos, dispensados
ou vendidos de forma inadequada, e, ainda, que metade de todos os pacientes nao os

utiliza corretamente. O uso irracional ou inadequado de medicamentos é um dos
maiores problemas de saude em nivel mundial [2].

Alguns exemplos de uso irracional de medicamentos incluem [3]:

e uso de muitos medicamentos simultaneamente pelo paciente, também
conhecido como polifarmacia.

e uso incorreto de antibidticos, muitas vezes em dosagem inadequada ou para
tratar infeccdes nao bacterianas.

e excesso de uso de injecdes, quando formulacdes orais seriam mais apropriadas;

o falta de prescricao de acordo com as diretrizes clinicas baseadas em evidéncias
cientificas.

e nao adesao aos regimes de dosagem prescritos.

e automedicacao inapropriada.

Ressalta-se que a pratica da automedicacao tem preocupado as autoridades sanitarias
em todo o mundo e que ainda é preciso avancar na conscientizacdo da populacao
quanto aos reais riscos do consumo de medicamentos fora das indicacdes e posologias
aprovadas no registro.



Todo medicamento apresenta riscos associados ao seu consumo e seu uso deve ser
baseado na relacdo beneficio-risco, ou seja, os beneficios para o paciente devem
superar o0s riscos associados ao uso do produto. Essa avaliacdo deve ser pautada em
critérios técnico-cientificos, de acordo com as caracteristicas do paciente e do
conhecimento que se tem sobre a doenca.

IMPORTANTE: O uso excessivo, indevido ou o subuso de medicamentos resulta em
riscos para a saude

COMO NOTIFICAR EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

A suspeita de evento adverso relacionado ao uso de medicamentos ou de vacinas deve
ser notificada tdo logo seja possivel. Nao é necessario ter certeza da associacao entre o
evento adverso e o uso do medicamento. A simples suspeita da associacao é suficiente
para se realizar uma notificacao.

A participacdo de pacientes e profissionais de saude no processo de monitoramento
ocorre por meio da notificacdo. E por esse processo que se torna possivel identificar
novos riscos e atualizar o perfil de seguranca dos medicamentos por meio da continua
avaliacao da relacao existente entre o beneficio de seu uso, em relacao a doenca que
se pretende tratar e o risco relacionado ao uso.

Na notificacdo é imprescindivel o cuidado na identificacdo do produto. Informe sempre
nuimero do lote e o fabricante.

Garantir a qualidade dos dados inseridos no sistema é fundamental para subsidiar a
analise e resposta rapida por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Profissionais de satide e cidadaos

Eventos adversos a medicamentos deverao ser notificados pelo VigiMed, por meio do
link https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=BR

Queixas técnicas: problemas de qualidade observados antes da utilizacdo dos
medicamentos deverdo ser notificados no Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - Notivisa, disponivel em https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

Detentores de registro de medicamentos ou de autorizacdo de uso emergencial: As
empresas deverao utilizar o VigiMed, conforme determina a RDC N2 406/2020 e a RDC
N2 475/2021.


https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=BR
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

COMO A ANVISA AVALIA A RELAGCAO BENEFICIO-RISCO

A avaliacdo da seguranca de medicamentos e vacinas e a implementacao de medidas
para minimizar o risco é conduzida pela Geréncia de Farmacovigilancia, integrante da
Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigiladncia Sanitaria, da Quinta
Diretoria da Anvisa (GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA).

A GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA sedia o Centro Nacional de Monitorizacdo de
Medicamentos (CNMM), cuja funcdo é a de representar o Brasil no Programa
Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos da Organizacao Mundial da Saude,
sediado no “The Uppsala Monitoring Centre”, Uppsala, Suécia.

Como coordenadora da farmacovigilancia no Brasil, o trabalho vai muito além da
avaliacao das notificacdes de eventos adversos, sendo composto por um conjunto de
atividades que se inicia antes mesmo da comercializacao do medicamento — durante a
etapa de registro, e segue apds a comercializacdo, conforme descrito abaixo:

Analise dos Planos de Gerenciamento de Riscos (PGR): descrevem como o fabricante
promovera a avaliacdo da seguranca do produto autorizado, durante o uso. Este PGR
integra a avaliacao para autorizacao de uso emergencial ou registro dos medicamentos
e vacinas.

Andlise dos eventos adversos notificados pelos profissionais de saude, fabricantes e
cidadaos: diariamente sdo analisadas as notificacdes de eventos adversos recebidas
pelo sistema VigiMed.

Analise dos Relatérios Periddicos de Avaliacdo Beneficio-Risco e sumarios executivos
de eventos adversos, encaminhados pelas empresas por exigéncia da legislacao,
também constituem documentos analisados pela GFARM/GGMON/DIRE5S/ANVISA.

Discussao entre especialistas: os eventos adversos graves registrados por profissionais
de saude, fabricantes e cidadaos sdo discutidos com grupos de especialistas em
farmacovigilancia da Anvisa. Ainda, conta com especialistas que formam a Cémara
Técnica de Farmacovigilancia, que se reune trimestralmente.

Deteccao de sinais de seguranca: os sinais de seguranca sdo considerados “hipdteses
de risco” geradas pelo conjunto de notificacbes recebidas pela Anvisa. A partir do
gerenciamento desses sinais, é realizado o aprofundamento da investigacdo para
confirmar ou descartar a hipdétese gerada. Este trabalho é realizado por meio das
analises das notificacdes registradas no VigiMed, bem como a andlise dos dados da
base da Organizacdo Mundial de Saude e publicacdes de literatura cientifica.

Participacao em discussdes com Agéncias Reguladoras internacionais: esse conjunto
de informacdes relacionadas anteriormente, se somam ao intercambio de dados com
outras Autoridades Reguladoras que, periodicamente, se reunem para discutir os
resultados das andlises em seus respectivos paises e possibilitar a avaliacdo do uso do
produto também em outras partes do mundo.



Todo esse conjunto de fontes de informacdes é subsidio para a avaliacao beneficio-
risco pela Anvisa. Esse trabalho permite a adocdo de medidas sanitéarias, tais como,
alteracao de texto bula, restricao de uso, suspensado da comercializacdo ou suspensao
da autorizacdo, caso seja identificada alguma alteracao no perfil de seguranca do
medicamento.

A Anvisa estd atenta e acompanhando os casos notificados de eventos adversos
supostamente ligados a vacinacao e ao uso de medicamentos no Brasil. No entanto, é
imprescindivel que os possiveis casos sejam comunicados a Agéncia pela populacao
(profissionais de salde e cidadaos).

Toda alteracdo na relacdo beneficio-risco envolvendo medicamentos e vacinas
utilizadas no Brasil € comunicada pela a Anvisa aos profissionais de saude e a
populacao.
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