oamentdirnia

“ANALISE RETROSPECTIVA DA TOXICIDADE DE GOTAS OTOLOGICAS, MEDICAMENTOS TOPICOS
NASAIS E OROFARINGEOS REGISTRADA NA GRANDE SAO PAULO"

Quanto a0 artigo em referéncia publicado nesta
edicdo, a pagina 433, em 2004, a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (ANVISA) determinou que todos os
medicamentos de prescri¢ao contenham em suas emba-
lagens dois tipos de informagdes sobre o produto: a bula
para o paciente e a bula para os profissionais de salde.
Isto visa informar e alertar o usuario sobre a utilizagao do
medicamento, reinterando as orientacdes e prescricdo
médicas. Isto tem particular importancia em evitar os
eventos adversos relacionados as intoxicagbes por
superdosagem, interacdes medicamentosas e erro de
utilizacdo. Infelizmente, em nosso pais, os usudrios po-
dem adquirir medicamentos de prescricdo sem a neces-
sidade de apresentar uma receita. Muitas vezes o pro-
prio farmacéutico ou farmacista indicam o medicamento
e sua posologia. Como a ANVISA ainda ndo conseguiu
operacionalizar a fiscalizacdo efetiva das farmacias, todos
os cuidados de informagdo devem ser veiculadas e disse-
minadas no meio médico. Estudos retrospectivos e/ou
prospectivos devem ser realizados a fim de acumular
dados para determinar os riscos de um determinado
medicamento ou de um individuo dentro de uma deter-
minada populacdo. Além disso, o treinamento dos profis-
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sionais de salde deve ser intensificado, pois tal matéria
ndo faz parte dos seus respectivos curriculos. Cabe aqui
discutir o conceito de farmacovigildncia definida pela
Organizacdo Mundial de Salide como “a ciéncia e ativida-
des relacionadas a deteccdo, determinaco e prevencao
de eventos adversos ou qualquer outro problema relaci-
onado a medicamentos”. Portanto, devemos estar aten-
tos para a farmacovigilancia de medicamentos seja ela na
sua fase experimental ou pds-comercializacao, seja ela
passiva ou ativa. “Evento Adverso (EA)" e o desenvolvi-
mento de uma condicdo médica indesejavel ou dete-

riorizacdo de uma condicao médica preexistente apds ou
durante a exposicdo de um produto farmacéutico, seja
ele ou ndo considerado relacionado ao produto. Esta
condi¢do pode ser um sintoma (nausea, dor toracica),

sinais (taquicardia, hepatomegalia) ou exames anormais
(achados laboratoriais, electrocardiograma). Ja um

“Evento Adverso Sério” (EAS) e um EA que ocorre com
qualquer dose de um medicamento e preenche um ou
mais dos seguintes acontecimentos: ?) resulta em mor-
te; 2) perigo de morte iminente; 3) requer hospitalizacio
ou prolongamento de uma hospitalizacdo existente;

4) resulta em incapacidade fisica significativa ou persistente;

5) resulta em anormalidade ou defeito congénito ou

6) seja um evento médico que pode comprometer o

individuo ou que requer intervencao médica para preve-
nir um dos eventos anteriormente listados. A fonte do
relato pode ser um profissional de salide, um consumi-
dor, uma publicacdo, autoridades regulatorias, comités
de seguranca, advogado ou estudos clinicos entre ou-
tros. Cabe também definir que superdosagem e definida
como uma dose administrada a um individuo em excesso
daquela especificada pela informagdo do produto. Nao
significa automaticamente que seja um EAS, a ndo ser que
preencha a definicio anteriormente citada. Suicidio ou
tentativa de suicidio , independente do método, deve ser
considerada como EAS. Tal é a importancia deste assun-
to que o drgdo regulatério Americano FDA (Federal

Drug Association) possui mais de 2 milhdes de EAS sobre
medicamentos e produtos bioldgicos. Tais informacdes
sao extremamente importantes para a avaliagdo de um
medicamento, seu habito prescritivo, como esta sendo
utilizado pelos consumidores e na determinagdo de no-
vas orientacdes de utilizacdo em qualquer fase de seu

desenvolvimento.
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