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APRESENTACAO DO CURSO

Ola, Corujas!!

Nosso curso serd de Farmacovigiléncia, assunto nem sempre bem explorado, na pratica, mas que
apresenta uma importancia gigantesca para a evolugao e qualidade dos medicamentos.

E importante frisar que os livros digitais e as videoaulas sdo ferramentas complementares. O
livro digital (PDF) tem um conteldo mais extenso e aprofundado, baseado nas principais
bibliografias, enquanto as videoaulas contém os pontos principais dos assuntos e sdo um apoio ao
PDF. E ainda mais importante que vocé esteja ciente de que AS VIDEOAULAS NAO ABORDAM
TODOS OS ASSUNTOS QUE FORAM APROFUNDADOS NOS NOSSOS LIVROS
ELETRONICOS.

Lembrando que nesse curso estamos direcionando o seu estudo ao que realmente importa e ao
que tem maior probabilidade de ser cobrado na sua prova.

Quando chegarmos a algum ponto que requeira aprofundamento, faremos da melhor forma para
garantir seu aprendizado: utilizando esquemas, associagdes, dicas de memorizagdo, imagens e
tudo o mais que for necessario para facilitar seu estudo!

A fim de garantir a absorcdo do conteldo, teremos questdes de provas anteriores com
comentarios que vao auxiliar vocé a compreender e memorizar o assunto. Caso nao existam
questdes desse assunto em provas anteriores, serdo criadas questdes inéditas, visando sempre a
sua melhor preparacéo!

A metodologia de estudo proposta funciona muito bem, mas é fundamental que vocé aplique tudo
o que é proposto e que, além de estudar ativamente, também fique SEM duvidas sobre o assunto
estudado.

Eu costumo dizer para meus alunos que “duvidas viram dividas, que sdo cobradas na hora da
prova”, entdo, nada de chegar “endividado(a)’na hora da prova, combinado?! Para isso, vocé
conta com contato direto e pessoal comigo através do nosso forum de dividas, estamos
disponiveis por e-mail. Aluno nosso ndo vai para a prova com dividal Assim que possivel
respondemos a todas as duvidas. E notavel a evolugdo dos alunos que levam a sério a metodologial

Assim, cada aula sera estruturada do seguinte modo:
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Prontos para comegar? Entdo, vamos EY

APRESENTACAO PESSOAL

Muito prazer, eu sou a Prof® Sénia Dourado! Sou Farmacéutica generalista formada pela FAPI
(Faculdade de Pindamonhangaba) e pés-graduada em Ciéncias do Laboratério Clinico pela UFRJ
(Universidade Federal do Rio de Janeiro). Além dessa formacdo, também estou cursando
especializagdo em Farméacia Clinica e Hospitalar.

Meu inicio no mundo dos concursos comegou em 2003 quando fui aprovada em 2° lugar do Brasil
no Estdgio de Adaptagdo a Graduagdo de Sargentos (EAGS) da Aerondutica e em 3° lugar do Brasil
no Corpo Auxiliar de Pragas (CAP) da Marinha, ambos cargos para nivel médio com técnico. Optei
pela Aerondutica e, enquanto atuava como Sargento, conclui a faculdade de Farmécia e a
especializagdo com foco na aprovagao no Concurso para ser Oficial Farmacéutica de carreira da
FAB, o Curso de Adaptagado de Farmacéuticos da Aerondutica (CAFAR). Conclui a graduagao no
final de 2011 e em 2012 j4 prestei o CAFAR, tendo sido aprovada em 2° lugar geral do Brasil. Neste
periodo, também atuei como banca de prova de alguns concursos da Forga Aérea Brasileira.

Como professora na drea de concursos, tenho a honra de ter alunos ja aprovados em diversos
concursos e mal posso esperar para ver o seu nome na lista dos aprovados também!

Deixo meus contatos e fico a disposi¢do. Lembre-se de que duvidas viram dividas! Caso tenha
qualquer duvida ou sugestdo, ficarei feliz em te ajudar!

E-mail: suporte@profsoniadourado.com.br

Instagram: @profsoniadourado

(]
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FARMACOVIGILANCIA

Consideracgodes Iniciais

Ol4, corujas! Hoje vamos explorar um tema que nao sé é fundamental para quem estd na area
farmacéutica, mas também é um assunto cobrado em concursos publicos: a Farmacovigilancia.

Esta drea é a sentinela que zela pela seguranga dos medicamentos que circulam no mercado,
avaliando seu perfil de risco e beneficio continuamente. Se vocé estd se preparando para um
concurso na darea de salde ou especificamente em farmacia, entender os principios da
Farmacovigilancia é ndo apenas um diferencial, mas muitas vezes um requisito para ir bem nas
provas.

Portanto, atencéo total! A aula de hoje promete ser intensa e muito esclarecedora. Bora I&!

Introducao

Abordaremos um tema de grande relevancia: a seguranca dos medicamentos em um mundo em
constante evolugdo tecnolégica. Vamos entender como a Farmacovigilancia tem um papel vital
nesse cenario.

E verdade que o atual processo de desenvolvimento e regulamentacdo de medicamentos é cada
vez mais rigoroso, visando a seguranga do produto. No entanto, mesmo com todos esses controles,
novas Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM) podem surgir apés o produto estar disponivel
no mercado. Isso torna imprescindivel a continua monitorizagdo desses medicamentos.

O desenvolvimento de novas classes de medicamentos, especialmente aqueles moldados pelo
entendimento profundo do genoma humano, apresenta possibilidades animadoras para o
tratamento de doengas. No entanto, este avango também vem acompanhado de riscos.
Consequéncias nocivas ndo previstas podem ocorrer, e se nao identificadas a tempo, tém o
potencial de se tornar uma ameaca significativa a satide publica.

Essa nova era de desenvolvimento de medicamentos é substancialmente diferente da abordagem
tradicional predominante até o século XIX, que se baseava principalmente na identificagdo de
produtos naturais ou seus derivados, como o acido acetilsalicilico, sulfonamidas e penicilinas.
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Portanto, todo este cenario enfatiza a urgéncia em aperfeicoar as técnicas de monitorizagdo de
medicamentos j& disponiveis ao publico. Esse é o papel da Farmacovigilancia, que busca
promover o uso seguro e racional dos medicamentos.

Essa area tem como objetivo garantir a seguranca do paciente, aumentar a qualidade da
assisténcia e reduzir os custos com eventos adversos preveniveis. Vamos explorar os conceitos
e os principais aspectos relacionados a essa pratica, para que vocé esteja bem-preparado para o
concurso.

Corujas, Storpirtis cita que a primeira definicdo de Farmacovigilancia, dada por Laporte, Tognoni

&)

e Rozenfeld, era a seguinte:

TOME

NOTA!

: Farmacovigiléncia era definida como a arte e a ciéncia de monitorar e avaliar os :
i efeitos de tratamentos farmacolégicos em populacdes especificas. Era i
Ebasicamente sobre entender como os medicamentos estavam afetando asg
! pessoas na vida real. :

" m 8 e E R E A R R E R R E R R E A R R A R R E A EEEAEEEEEEAEEEEEEA N EEEEA N EEEEAEEEEEAAEESEEAAEESEEAAESEEEAESEEAAEESEEEAEESEEEEEESEEEEEESEEEEEESEEEEEEEEE -

Avangando um pouco mais, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) traz uma definigdo mais

abrangente.
o
ATEN AO

DECORE'

: Para a OMS, Farmacovigilancia como sendo a ciéncia e as atividades relativas a :
i detecgdo, determinacdo, compreensdo e prevencdo de efeitos adversos ou i
qualquer outro possivel problema relacionado a medicamentos. Ressalta, ainda,
que a abrangéncia da Farmacovigilancia deve ser ampliada para incluir a
i seguranca de toda tecnologia relativa a satde, incluindo medicamentos, vacinas, :
produtos do sangue (hemoterapicos), biotecnologia, fitoterapicos e a medicina
: tradicional e complementar. :

a Prefeitura de Barra Mansa-RJ (Fiscal Sanitario - Farmacia) Conhecimentos Especificos - 2024 (P4s-Edital)
www.estrategiaconcursos.com.br




Rafaela Gomes, So6nia Mota Dourado
Aula 00 - Prof. Sonia Dourado (Somente em PDF)

i (FUNDATEC - Prefeitura de Casca - Farmacéutico - 2023) A farmacovigilancia consiste na i
ciéncia e nas atividades relativas a deteccao, avaliagdo, compreensao e ou :
i quaisquer outros possiveis problemas :

A) prevencao de produtos fitoteradpicos — relacionados a medicamentos

B) prevencao de efeitos adversos — relacionados a vacinas

C) prevencéo de efeitos adversos — relacionados a medicamentos

D) produgédo de vacinas - relacionados a medicamentos

L E) produgdo de medicamentos de baixa qualidade — de abuso e uso indevido de medicamentos
Comentarios:

{ A alternativa A esté incorreta, pois foca em "prevencdo de produtos fitoterapicos", o que néo |
: corresponde ao objetivo principal da farmacovigilancia. A atividade da farmacovigilancia esta mais :
! direcionada para a identificagdo, avaliagdo e prevencdo de efeitos adversos causados por
{ medicamentos, independentemente de serem fitoterapicos ou ndo. A imprecisao terminolégica |
 torna esta opgao incorreta. '

: A alternativa B est4 incorreta, pois a primeira lacuna é preenchida com "prevencdo de efeitos :
{ adversos”, que, embora seja um aspecto da farmacovigilancia, limita-se a "relacionados a vacinas" |
{ na segunda lacuna. A farmacovigilancia engloba mais do que apenas vacinas, incluindo todos os |
: tipos de medicamentos em seu escopo de monitoramento.

{ A alternativa C esta correta, pois encaixa-se perfeitamente nas definicdes e objetivos da
farmacovigiladncia. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a farmacovigilancia é
: a ciéncia e as atividades relacionadas a detecgéo, avaliagdo, compreens3o e prevencio de efeitos
: adversos ou quaisquer outros possiveis problemas relacionados a medicamentos. Portanto, esta !
alternativa estd alinhada com a descricdo oficial. :

: A alternativa D estd incorreta, pois a mengdo a "produgdo de vacinas" é inadequada. A':
: farmacovigilancia foca na fase pés-comercializacéo, ou seja, ap6s o medicamento ou vacina ja estar :
: no mercado, visando identificar e avaliar os riscos associados ao seu uso. :
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: A alternativa E esta incorreta, pois foca em "producido de medicamentos de baixa qualidade", o :
que é uma questdo mais relacionada com controle de qualidade e regulamentagdo do que com
farmacovigilancia per se. A farmacovigilancia foca no monitoramento de medicamentos ja no
{ mercado para identificar efeitos adversos ndo previstos e outros riscos & saide. '

: Gabarito: A resposta correta ¢ a alternativa C. Além de estar alinhada com a definicdo de :
: farmacovigilancia pela OMS, a alternativa C abrange o escopo completo de medicamentos, o que
i torna a sua abordagem mais completa e precisa.

i (FUNDATEC - Prefeitura de Magambara - Farmacéutico - 2023) A Farmacovigilancia é definida
i como "a ciéncia e atividades relativas a de efeitos adversos
i ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”.

A) avaliagdo, revisdo, confirmagéao e supressdo

B) prevencéo, validagdo, correcdo e mensuragao

C) identificagdo, avaliagdo, compreenséo e prevengdo
D) compreensao, confirmagéo, validagdo e extingdo

: E) pesquisa, avaliagdo, mensuragéo e busca ativa

: Comentérios:

A alternativa A estd incorreta, pois embora inclua a "avaliagdo", que é uma parte dag
farmacovigilancia, as demais palavras como "revisdo, confirmagao e supressdo" ndo completam as
: atividades que definem a farmacovigilancia de acordo com a Organizagdo Mundial da Saude
{ (OMS).

: A alternativa B estd incorreta, pois apesar de conter a palavra "prevencdo”, que é uma parte da :
: farmacovigilancia, as outras palavras como "validagdo, corregdo e mensuragao" também nao :
: representam plenamente as atividades associadas a farmacovigilancia conforme definido pela :
: OMS.

i Aalternativa C estd correta, pois é a que mais se alinha com a definigdo oficial de farmacovigilancia :
: fornecida pela OMS. A farmacovigilancia envolve "identificagdo, avaliagdo, compreensio e :
: prevencao” de efeitos adversos ou qualquer outro problema relacionado ao uso de medicamentos. :

i A alternativa D estd incorreta, pois ainda que inclua "compreensdo”, que é uma parte das :
: atividades de farmacovigilancia, as outras palavras como "confirmagéo, validagdo e extingdo" nao :
: se alinham com as atividades centrais que definem a farmacovigilancia. :

a Prefeitura de Barra Mansa-RJ (Fiscal Sanitario - Farmacia) Conhecimentos Especificos - 2024 (P4s-Edital)
www.estrategiaconcursos.com.br




Rafaela Gomes, So6nia Mota Dourado
Aula 00 - Prof. Sonia Dourado (Somente em PDF)

i A alternativa E esta incorreta, pois embora inclua "avaliagdo", que faz parte da farmacovigilancia,
: palavras como "pesquisa, mensuragdo e busca ativa" também ndo capturam a totalidade das :
i atividades de farmacovigilancia conforme a definicido da OMS.

! Gabarito: A resposta correta é a alternativa C, que se alinha plenamente com a defini¢do oficial

Ede farmacovigilancia fornecida pela Organizacdo Mundial da Saude. Esta definicdo destaca a !

importancia de "identificar, avaliar, compreender e prevenir" efeitos adversos ou qualquer outro

problema relacionado ao uso de medicamentos.
Além disso, a Farmacovigilancia também se preocupa com os erros de medicacdao, que sao
situagdes em que ocorre o uso inadequado dos medicamentos.

O escopo da Farmacovigilancia nao é limitado; abrange varias subareas dedicadas a monitorizagéo
de medicamentos em contextos especificos. Alguns exemplos incluem Dermatovigilancia, que lida
com reagdes adversas afetando a pele e membranas mucosas, e Oncovigilancia, centrada em
reagdes adversas de antineoplasicos citotdxicos, entre outros.

Mas a Farmacovigilancia vai além das reacdes adversas. Ela também trata de questdes como
desvios na qualidade de medicamentos, erros de medicacao, interagoes medicamentosas e até
notificacdes relacionadas a perda de eficacia do medicamento.

De acordo com “A importancia da Farmacovigiléncia / Organizagdo Mundial da Satde - Brasilia:
Organizacdo Pan-Americana da Saude, 2005. (Monitorizacdo da seguranga dos medicamentos)”, a
farmacovigilédncia ndo para por ai. Ela também se preocupa com diversas outras questdes, como:

e Qualidade duvidosa de medicamentos

e Erros de medicacéo

e Relatos sobre a perda da eficacia de medicamentos

e Uso de medicamentos para fins ndo aprovados e sem fundamentagéo cientifica adequada
(conhecido como "off-label use")

e Casos de intoxicagdo, tanto aguda quanto crénica

e Mortalidade associada ao uso de medicamentos

e Abuso e uso inadequado de medicamentos

Interagcbes perigosas entre medicamentos e substancias quimicas, outros medicamentos ou
alimentos
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()

FIQUE

ATENTO!

A Farmacovigilancia, também conhecida como a "Fase IV" dos ensaios clinicos, foca na deteccao
precoce de reacdes adversas, especialmente aquelas que sdo desconhecidas. Vale lembrar que
os ensaios clinicos tradicionais tém suas limitacdes e muitas vezes ndo capturam todas as possiveis
reacOes adversas.

Vocé sabia que os estudos realizados antes da comercializagdo de um medicamento fornecem
informagdes sobre sua seguranca? No entanto, alguns efeitos adversos raros ou que ocorrem em
grupos especificos de pessoas tém pouca probabilidade de serem identificados nessa fase. Isso se
deve a diversos fatores, como o tamanho da amostra estudada, a duracdo limitada dos estudos e
a exclusdo de pacientes com caracteristicas especiais. Somente apds o amplo uso é que essas
reacOes adversas raras sdo detectadas. Por isso, é essencial monitorar a seguranca dos
medicamentos em todas as fases de pesquisa e utilizagao.
Segundo Gomes, os estudos fase IV, de Farmacovigilancia ou vigilancia pés- :
Ecomercializagéo, sdo sindbnimos referentes ao mesmo processo de detecgéo,
: acompanhamento e controle de problemas decorrentes do uso ja legalmente :
. { autorizado e generalizado de medicamentos. Estes estudos sdo vistos como |
essenciais em relagdo aos medicamentos novos, pois proporcionam a avaliagdo do
: seu uso em grandes populacdes sem o controle experimental dos ensaios clinicos.
E devem ser desenvolvidos de forma a evitar o dominios de interesses outros que
: ndo o publico e assegurar, assim, a isengao do processo. :

PRESTE MAIS

ATENCAO!

Agora, uma coisa interessante é que a Farmacovigilancia ndo estd focada apenas em novos
medicamentos. Ela também desempenha um papel crucial na monitorizagdo da seguranca de
medicamentos genéricos e até de medicamentos antigos que estdo no mercado ha algum
tempo.

Em termos praticos, se um problema é identificado com um medicamento, varias agdes podem ser
tomadas. Isso pode incluir desde a atualizagdo das informagdes na bula até medidas mais sérias
como retirar o produto do mercado.
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A farmacovigilancia estuda os riscos e beneficios dos medicamentos, considerando o uso agudo
ou crénico das terapias medicamentosas. Além disso, a farmacovigilancia também se preocupa
com todo o processo de utilizagdo de medicamentos no ambiente hospitalar.

Os principais eventos adversos monitorados pela farmacovigilancia estdo no esquema a seguir.

e 'cacdes adversas,

mmmm nefetividade terapéutica,

s desvios de qualidade que afetam a salde dos pacientes,

e crros de medicacéo,

mmm  interacdes medicamentosas e

mmm  Problemas decorrentes do uso off-label

E importante ressaltar que, além dos medicamentos, o farmacéutico deve estar atento a outros
incidentes que podem ocorrer nos hospitais, como quedas, flebites e infeccdes hospitalares.
Em parceria com os nicleos de seguranga do paciente, o farmacéutico tem o papel de identificar
os riscos e incidentes relacionados ao uso de medicamentos, propondo acdes para evita-los
no futuro.

Para oferecer uma assisténcia segura, as instituicdes de saide devem priorizar a gestdao de riscos
do processo de medicacdo. E fundamental conhecer a estrutura e o sistema de medicacdo do
estabelecimento de salde, obter o apoio da alta administracdo e estabelecer a infraestrutura
necessaria para iniciar as atividades de farmacovigilancia.

a A atividade de farmacovigilancia deve ser estruturada de acordo
¢ com os recursos disponiveis. Para isso, é necessario avaliar o perfil
FIQUE epidemiolégico dos pacientes atendidos, as unidades que
ATE NTO! compdem a instituicdo, o tipo de assisténcia farmacéutica
prestada e outras caracteristicas especificas. E essencial delinear
um plano bem estruturado, considerando objetivos, plblico-alvo e metodologia definidos, além
dos resultados esperados. Conhecer outras instituigdes que realizam essa atividade também pode
ser Util para evitar esfor¢os desnecessérios.
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Quanto aos recursos necessarios, € importante contar com uma sala climatizada de, no minimo, 6
m?2 para uso exclusivo da equipe de farmacovigilancia. Além disso, é necessario ter materiais de
escritério, computadores com acesso a internet, telefone com linha interurbana, fontes de
informacao confiaveis (livros e periédicos) e armarios para arquivos e amostras.

De acordo com os Padrées Minimos para a Farmacia Hospitalar e Servigos de Salude, é necessario
ter pelo menos um farmacéutico dedicado em tempo integral para a atividade de
farmacovigilancia. O dimensionamento da equipe dependerd da complexidade do servigo, do
sistema de vigilancia utilizado e da legislagdo vigente.

A farmacovigilancia pode ser aplicada em toda a instituicdo de salide ou em uma unidade
especifica, como uma UTI. Pode-se monitorar todos os medicamentos utilizados pela instituigdo
ou focar em um grupo especifico de medicamentos. O publico-alvo da farmacovigilancia deve ser
determinado de acordo com a necessidade da instituicao, perfil epidemiolédgico e capacidade de
monitoramento.

Existem trés fases principais na farmacovigilancia: obtencdao da informacdo, anélise e
investigacao do caso, e tomada de agbes preventivas e corretivas. Para obter informacdes sobre
incidentes, podem ser utilizados métodos como a notificagdo voluntéria, a monitoragdo intensiva
retrospectiva ou prospectiva, e a vigilancia baseada em sistemas de informacao hospitalar. Que
serdo comparadas na tabela a seguir:

Vigilancia Baseada
em Sistemas de

Notificagdo Voluntéria Monitoragéo Intensiva ~
Informacgao
Hospitalar
Descrigéao Forma mais utilizada para obter | Pode ser retrospectiva | Método mais
informagdes sobre incidentes | (andlise de prontudrios | complexo e oneroso
nas instituicdes de saude. antigos) ou prospectiva | que envolve o uso de
(monitoramento de | sistemas

prescricdes médicas e | informatizados para
resultados de exames | coletar e analisar

laboratoriais). dados sobre
incidentes.

Processo Comunicagdo espontédnea feita | Andlise de prontudrios | Uso de  sistemas
pelos profissionais que | antigos ou | informatizados para
prestam assisténcia direta aos | monitoramento de | coletar e analisar
pacientes. prescricdes médicas e | dados sobre

resultados de exames | incidentes.
laboratoriais.
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Requisitos Elaboracdo de um instrumento | - -
de notificacdo,
estabelecimento de um
fluxograma de notificagdo e
divulgacédo/educagado dos
colaboradores.
Exemplos Formuldrios de notificagdo | Andlise de prontuérios | Utilizagdo de
preenchidos pelos profissionais | antigos em busca de | sistemas
de salde. incidentes ou | informatizados  que
monitoramento  ativo | registram e analisam
de  prescrigdes e | dados sobre
resultados de exames. | incidentes.
Utilizacado Amplamente  utilizada nas | Realizada em casos | Adotada por muitas
instituigdes de salide em todo | especificos ou  em | instituicdes e
o mundo. projetos de pesquisa. | agéncias regulatérias
para coleta de dados
sobre incidentes.

Independentemente do método utilizado, é fundamental avaliar a qualidade das informacgdes
fornecidas e investigar os casos notificados. A qualidade da descri¢gdo dos eventos adversos nas
notificagdes é crucial para uma andlise precisa. A identificacdo de oportunidades de melhoria é o
objetivo principal do processo de investigagdo, e todas as acdes realizadas devem ser
devidamente documentadas.

Por fim, é importante monitorar os resultados das agdes tomadas, a fim de avaliar sua efetividade.
Caso as acdes nao sejam efetivas, uma nova estratégia de gerenciamento de riscos deve ser
desenvolvida.

A farmacovigilancia desempenha um papel fundamental na melhoria da qualidade do processo
de utilizacdo de medicamentos e na seguranca dos pacientes. Além de tratar os riscos e
incidentes relacionados ao uso de medicamentos, ela promove o uso seguro dessas tecnologias
de saude, o que é benéfico tanto para as instituicGes quanto para os sistemas de salide como um
todo.

Historia

Desde os primérdios da medicina, a necessidade de "Primeiro ndo causar o mal" foi enfatizada por
figuras como Hipdcrates e Galeno. O conceito de pharmakon, usado pelos antigos gregos, ja
destacava a dualidade do medicamento como remédio e veneno.

13

(]

Prefeitura de Barra Mansa-RJ (Fiscal Sanitario - Farmacia) Conhecimentos Especificos - 2024 (P4s-Edital)
www.estrategiaconcursos.com.br




Rafaela Gomes, So6nia Mota Dourado
Aula 00 - Prof. Sonia Dourado (Somente em PDF)

No entanto, foi no século XX que a Farmacovigilancia realmente comegou a tomar forma
institucional. Nos Estados Unidos, o caso de envenenamento por elixir de sulfanilamida em 1937
levou a introducdo de rigorosos testes de toxicidade pré-clinica em 1938. Apesar disso, foi o
desastre da talidomida em 1961 que realmente acelerou o desenvolvimento de sistemas formais
de Farmacovigilancia.

O impacto devastador da talidomida desencadeou ag¢bes globais. A Organizagdo Mundial da
Saude langou o Projeto Internacional de Pesquisa Piloto para a Monitorizagdo de Medicamentos
em 1968.

Outros eventos, como o aparecimento de adenocarcinoma de vagina em filhas de mulheres que
usaram dietiletilbestrol, um anticoncepcional, destacaram a necessidade de monitorar os efeitos
intergeracionais dos medicamentos.

&)

TOME

NOTA!

No Brasil, a Lei n® 6.360 de 1976 foi um marco na area de vigilancia sanitéria, estabelecendo a
obrigatoriedade da notificacdo de eventos adversos. Em 2001, o Centro Nacional de
Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM) foi criado, possibilitando a entrada do Brasil no
Programa Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos da OMS.

A histéria da Farmacovigilancia é um lembrete continuo da importancia critica deste campo em
evolucdo. A medida que novos medicamentos continuam sendo desenvolvidos, usando
tecnologias cada vez mais complexas e abordando uma gama crescente de condi¢des médicas, a
necessidade de sistemas eficazes de Farmacovigilancia nunca foi tdo urgente.

Pesquisa Clinica e Evolug¢ao de Medicamentos

Para que um medicamento chegue ao mercado, ele passa por vérias etapas de testes. Inicialmente,
os testes sdo conduzidos em animais, que fazem parte da chamada fase pré-clinica. Essa etapa
busca responder a algumas questdes importantes relacionadas a seguranca do medicamento,
como toxicidade em érgaos especificos, toxicidade a longo prazo, potencial para causar céncer,
inducdo de mutagdes genéticas e possibilidade de causar defeitos fisicos em embrides.

Depois, passamos para a fase clinica, também conhecida como "pesquisa clinica pré-
comercializagdo" ou "pré-registro". Aqui, geralmente temos estudos divididos em trés fases:
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e Fase l:

* Padblico-alvo: Seres humanos saudaveis
* Objetivo: Avaliar a seguranga da molécula ja testada em animais
* Meta Especifica: Determinar a dose méxima tolerada

Fase ll:

* Pablico-alvo: Substéncias aprovadas na Fase | e em testes pré-clinicos
* Objetivo: Estabelecer a eficacia do medicamento
* Meta Especifica: Determinar a dose eficaz minima

Fase lll:

* Pablico-alvo: Medicamentos com perfis de seguranga e eficacia aceitaveis

* Objetivo: Comparagdo do medicamento com um placebo ou com um
medicamento de referéncia

* Meta Especifica: Acumular dados suficientes de eficacia e seguranga
* Escopo: Estudos maiores em nimero de participantes e duragao

Se vocé preferir, os mesmos conceitos estdo na forma de fluxograma.

Avaliacdo da seguranca em animais

Avaliacdo da seguranca em seres humanos

saudaveis

Objetivo: encontrar a dose maxima tolerada

Fases de Teste Determinacdo da dose eficaz minima

de Fase |l : —
Medicamentos Realizada em substancias que passaram pela

Fase | e testes pré-clinicos

Reservada para medicamentos com perfil de
seguranca e eficacia aceitaveis

Fase llI Comparagao Estudos mais
com placebo ou amplos em termos
medicamento de participantes e
de referéncia duracdo
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&%
#ACORDE!

Mas é claro, a pesquisa clinica tem suas limitagdes. Por exemplo, as populagdes estudadas podem
ndo representar a diversidade da populagdo em geral. Outros aspectos a considerar incluem
duracdo do tratamento e adesdo ao tratamento. Adicionalmente, eventos adversos que ocorrem
a longo prazo podem nao ser detectados durante os testes iniciais.

As principais limitagdes clinicas estao listadas a seguir:

e Aspectos Qualitativos:

+ Diversidade da Populagdo: A populagdo estudada nos ensaios clinicos muitas
vezes nao reflete a diversidade da populacao geral.

* Representagdo de Género: As mulheres sdo geralmente sub-representadas nos
ensaios clinicos, exceto em pesquisas relacionadas a reprodugdo, menopausa e
cancer ginecoldgico.

* Escopo do Estudo: Os ensaios clinicos muitas vezes focam em condig¢bes
médicas muito especificas, que podem néo refletir a utilizagao real do
medicamento.

+ Faixas Etérias: Os estudos geralmente excluem grupos como recém-nascidos,
criangas, adolescentes e idosos.

+ Condigdes Médicas Concomitantes: Se vocé tem outra doenga além daquela
que esta sendo estudada, isso pode exclui-lo do estudo.

* Estados Fisiolégicos: Certas condi¢cdes, como gravidez ou lactagdo, também
sdo critérios de exclusdo comuns.

mmmm  A\spectos Quantitativos:

* Duragao: A duragdo do tratamento em ensaios clinicos é geralmente curta,
variando de semanas a meses.

* Dosagem e Administragao: A forma como o medicamento é administrado nos
ensaios pode diferir significativamente de como ele serd usado na pratica.

* Adesdo ao Tratamento: A conformidade com o tratamento entre os
participantes do estudo é frequentemente maior do que na populagdo em
geral.
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Eventos Adversos:

* Periodo de Laténcia: "Se uma RAM ocorre muitos meses ou muitos anos apés
o final do tratamento, é dificil, se ndo impossivel, detectar estas reagdes
durante os testes pré-registro.”

S EEE R E A R E A E R E R E G E RN EEEEEEEEEE A EEEE A EEE A EEEA S EEAA A EEEEAEEEEEEAEESEEEAEESEEEAEESEEEAEESEEEAEESEERAEESEEEEEESEEEEEESEEEEEEEEEEE -

i Ao serem lancados no mercado, medicamentos sdo usados em cenérios de "vida

real" e podem interagir com outros medicamentos e tratamentos. Por isso, o

! monitoramento continuo da seguranca e eficicia do medicamento é

necessario, mesmo apoés sua comercializagao.
Essa necessidade continua de monitoramento abre espaco para o que chamamos de estudos
Fase IV. Realizados apds o registro do medicamento, esses estudos podem comparar um
medicamento com seus concorrentes ou explorar seus efeitos em subgrupos especificos da
populacao.

&)

TOME

NOTA!

Ainda que um medicamento seja aprovado e comercializado, a responsabilidade de monitorar seus
efeitos e riscos continua. Essa é a fungado da Farmacovigilancia, que tem como missdao monitorar
a relacdo beneficio/risco dos medicamentos ja no mercado.

Ufal Parece um processo longo, ndo é mesmo? Mas cada etapa é vital para garantir que os
medicamentos sejam tdo seguros e eficazes quanto possivel.

Objetivos

Vamos comegar entendendo os objetivos principais da farmacovigilancia. Essa drea tem como
meta detectar reagdes adversas a medicamentos (RAMs) e buscar meios de prevengado. Mas
ndo para por ai, meus queridos! A farmacovigilancia também desempenha outras funcdes
importantes, como:
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PRESTE MAIS

ATENCAO!

Objetivos da Farmacovigilancia
Identificacdao de efeitos indesejaveis
desconhecidos

Buscamos identificar efeitos indesejaveis desconhecidos
associados ao uso de medicamentos. Queremos garantir
a seguranga e a eficacia desses produtos, fornecendo
informacgdes valiosas para aprimorar sua utilizagdo.

Quantificacao do risco de efeitos
adversos associados a uso de
medicamentos especificos

E essencial quantificar o risco de efeitos adversos
relacionados ao uso de medicamentos especificos.
Dessa forma, podemos ter uma visdo clara dos riscos
envolvidos e tomar medidas adequadas para minimiza-
los.

Identificacdo de fatores de risco e
mecanismos subjacentes a efeitos
indesejaveis

Ao estudar os efeitos indesejaveis, buscamos identificar
os fatores de risco e os mecanismos subjacentes a esses
efeitos. Isso nos permite compreender melhor as causas
e desenvolver estratégias de prevencao mais eficazes.

Informacdo e educacdo de
profissionais da area de saiude e
informacao e subsidio a autoridades
sanitarias na regulamentacdao de
medicamentos

A farmacovigiléncia tem um papel fundamental na
informacdo e educagdo dos profissionais de salde.
Queremos compartilhar conhecimentos atualizados
sobre os medicamentos, permitindo uma utilizagdo mais
segura e consciente desses recursos terapéuticos.

Deteccdo de queixas técnicas de
produtos para a saude e/ou
medicamentos

Além das reacdes adversas, também estamos atentos as
queixas técnicas relacionadas a produtos para a saide e
medicamentos. Queremos garantir a qualidade e
eficacia desses produtos, agindo de forma proativa para
solucionar possiveis problemas.

Os resultados concretos da farmacovigilancia sdo alcancados por meio de medidas
administrativas, como a retirada de medicamentos do mercado, a modificacdo de bulas e
rétulos, e a restricio do uso de produtos. E importante ressaltar que a vigilancia pés-
comercializacdgo é uma responsabilidade compartilhada entre diversos atores, como
consumidores, profissionais de salde, autoridades sanitarias, pesquisadores, academia,
imprensa e indUstria farmacéutica. Todos devemos trabalhar em conjunto para garantir a
seguranca dos medicamentos.

Tem-se observado um aumento significativo na consciéncia dos riscos por parte da populagdo. Os
fabricantes também estdo mais atentos as questdes de seguranga de seus produtos, temendo
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possiveis questdes de litigio. Além disso, os érgaos reguladores tém elevado suas exigéncias. Esses
fatores tém contribuido para uma mudanca de atitude da industria farmacéutica em relagéo a
seguranca dos medicamentos.

Quando falamos dos objetivos especificos da Farmacovigilancia, estamos basicamente olhando
para a melhoria do cuidado e seguranga do paciente, promocao da salde publica, e avaliacdo
precisa do beneficio e riscos associados ao uso de medicamentos. Além disso, ela também tem
um papel vital na promog¢ao da educagao e treinamento clinico, bem como na comunicagao
efetiva com o publico.

Entdo, a questdo-chave aqui é que a Farmacovigilancia busca aprimorar a pratica
da terapéutica racional através da deteccdo precoce de novas reacdes
adversas.

De acordo com “A importancia da Farmacovigiléncia / Organizagdo Mundial da Satde - Brasilia:
Organizacdo Pan-Americana da Saude, 2005. (Monitorizacdo da seguranca dos medicamentos)”,
os objetivos especificos sao:

Os objetivos especificos da farmacovigildncia sdo muito claros:

- Aprimorar o cuidado e a seguranga dos pacientes no uso de medicamentos e em
todas as interven¢des médicas e paramédicas

- Elevar o padréo de saltde publica em relagdo ao uso de medicamentos

- Auxiliar na avaliacdo dos beneficios, danos, eficacia e riscos dos medicamentos,
incentivando seu uso de forma segura e racional

- Promover a educacdo e o treinamento em farmacovigilancia e assegurar uma
comunicagao eficaz com o publico

Por fim, a farmacovigilancia é uma area em constante desenvolvimento, impulsionada pelas
necessidades especificas e pelos pontos fortes dos membros do Programa da OMS e até mesmo
indo além deles.

Para isso, é fundamental que profissionais de salde participem ativamente do processo de
vigilancia. Isso é feito principalmente por meio da notificacdo voluntéria de suspeitas de reagcdes
adversas, um elemento chave para a protegdo e promogéo da satde publica.
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Métodos em Farmacovigilancia

Sinal em Farmacovigilancia
A ideia aqui é focar em algo chamado "sinal".

Em Farmacovigilancia, um sinal ndo é apenas uma notificagao isolada, mas sim um conjunto delas

que indicam uma possivel ligagdo entre um evento adverso e um medicamento.

&)

ESCLARECENDO!

: Um sinal, em Farmacovigilancia, pode ser definido como o conjunto de

: notificagdes sobre uma possivel relagdo causal entre um evento adverso e um

{ medicamento, até entdo desconhecida ou documentada de modo incompleto,

i sendo frequentemente necessaria mais de uma notificagio, dependendo da i

: gravidade do evento e da qualidade da informacéo. E necessario estabelecer a :

Eforga de associacdo, importancia clinica (gravidade, severidade e impacto na

saude publica) e o potencial para a adogdo de medidas preventivas. :
Essa relagdo pode ser nova ou apenas parcialmente documentada em literaturas anteriores. E bem
provavel que se precise de mais de uma notificagdo para estabelecer a relagdo, especialmente se
o evento for grave ou se as informagdes forem complexas.

~ ~ . . r . Identificag@o de um Sinal
Entdo, ndo estamos falando apenas de identificar um sinal, mas | ; o
s o A o . . 190 | Avaliagao do Sinal
também de avaliar sua forca e relevancia. Isso inclui fatores como Ly

3

gravidade do evento, seu impacto na salde publica e a
possibilidade de medidas preventivas serem tomadas. O
processo de identificagdo de um sinal foi ilustrado por Meyboom - —
et al. em 1997 como uma curva em forma de S, conforme vocé R -

8

s

Conhecimento do efeito adverso

i

Fig. 5.1 Processo de descobri de um efeito adverso a medi (Fonte:

pode ver aqui na imagem ao lado. Sim, existe até uma e
representagdo grafica para isso!l Além disso, varios métodos tém sielt: de&hnve Aciss trara detectsr
e avaliar esses sinais, cada um com suas préprias vantagens e desvantagens.
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HORA DE

PRATICAR!

i (Fundagdo para o Vestibular da Universidade Estadual Paulista - VUNESP - Prefeitura de Mog| :
das Cruzes - Farmacéutico - 2021) Em farmacovigilancia, o conjunto de notificagdes sobre uma :
possivel relacdao causal entre um evento adverso e um medicamento, até entao desconhemda
ou documentada de modo incompleto, pode ser definida como:

: A) Vigilancia passiva.

: B) Sinal.

C) Notificacado voluntaria.
D) Séries de casos.

: E) Vigilancia ativa.
Comentarios:

{ A alternativa A esta incorreta, pois vigilancia passiva refere-se ao método de coleta de dados |
{ sobre eventos adversos em que os profissionais de salde e pacientes informam voluntariamente |
i sobre os efeitos adversos encontrados. Ela ndo se refere especificamente ao conjunto de
notificagbes sobre uma relagdo causal previamente desconhecida ou documentada de modog
{ incompleto. :

i A alternativa B esta correta, pois em farmacovigilancia, o termo "sinal" é utilizado para descrever
i um conjunto de notificagdes que sugere uma relagdo causal entre um evento adverso e um i
i medicamento que ndo era previamente reconhecida ou estava incompletamente documentada.

{ A alternativa C estd incorreta, pois notificagdo voluntaria é um método através do qual eventos |
i adversos sdo relatados de forma esponténea pelos profissionais de saide ou pacientes. Ndo é o
termo usado para descrever o conjunto de notificagdes sobre uma relagdo causal ndo reconhecida
t ou documentada de forma incompleta. :

: A alternativa D estd incorreta, pois séries de casos referem-se a descri¢des detalhadas de vérios !
casos individuais que apresentam uma caracteristica em comum (por exemplo, o mesmo evento
t adverso). Elas ndo sdo o termo usado para o conjunto de notificagdes que indicam uma nova |
i relacdo causal possivel.

: A alternativa E estd incorreta, pois vigilancia ativa envolve métodos proativos de coleta de dados, :
i como estudos epidemioldgicos ou programas de monitoramento especificos. Nao é o termo usado
i para o conjunto de notificagdes que indicam uma nova relagdo causal possivel.
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! Gabarito: A resposta correta é a alternativa B, "Sinal", que é o termo utilizado em
: farmacovigiléncia para descrever um conjunto de notificagdes que sugere uma nova relagdo causal :
i entre um evento adverso e um medicamento.
Entender os sinais em Farmacovigilancia é essencial para a seguranca dos medicamentos e, por
consequéncia, para a salde publica.

Existem alguns métodos para detectar e avaliar esses sinais, vamos aprender sobre eles? Vem
comigol!

Vigilancia passiva
Notificagdo voluntaria

Imagine que vocé observa que um paciente estd tendo uma reagéo inusitada a um medicamento.
O que vocé faz? Vocé envia essa informagdo espontaneamente a centros especializados ou
mesmo as empresas que produzem o medicamento. Esse é o nlcleo do que chamamos de
"Notificagdo Voluntaria" na Farmacovigilancia.

A notificagdo voluntaria serve como um sistema abrangente, que pode capturar dados de
diversas fontes: de pacientes em hospitais a pessoas que tomam o medicamento em casa. Essas
informagdes coletadas sdo valiosas para entendermos os riscos associados a certos grupos de
pessoas e questdes clinicas. Essa é uma ferramenta inicial muito eficaz quando se estd montando
um sistema de Farmacovigilancia, seja em escala local, regional ou nacional.

No entanto, essa ferramenta tem suas limitagdes. A andlise dos dados recolhidos pode ser
complicada, especialmente quando vocé tenta comparar a seguranga de diferentes medicamentos.
Uma das maiores barreiras é a subnotificacdo, que ocorre porque nem todos os casos de
reacdes adversas sdo relatados. Outros desafios incluem a dificuldade de detectar reagdes que
demoram para aparecer, a falta de dados sobre o nimero total de pacientes expostos ao
medicamento e a impossibilidade de testar relagdes causais entre o medicamento e as reagdes
adversas.

Para enfrentar essas limitagdes, existem técnicas que ajudam a analisar os dados coletados.
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Uma dessas técnicas € o método de identificacdo quantitativa interproduto. Esse método,
frequentemente usado pela Divisdo de Pds-registro da Agéncia Regulatdria

para Medicamentos e Produtos Médicos do Reino Unido, emprega algo
a chamado "Taxa Proporcional de Notificacdo" ou PRR. O PRR ¢é util para
* avaliar a proporcdo de notificacdes de um determinado par de
Medicamento-Reacdo Adversa em relagdo a outras informacdes
disponiveis no banco de dados.

CURIOSIDADE

No entanto, é importante saber que o PRR nado estabelece uma relacédo causal,
mas sim uma relagdo de proporgéo.

Existem critérios que devem ser seguidos ao usar o PRR para garantir que os resultados sejam
aceitaveis. Vocé deve ter, pelo menos, dois pares de Medicamento-Reacdo Adversa suspeitos
identificados, um valor de PRR maior que 2 e um valor de chi-quadrado maior ou igual a 4.

O PRR também pode ser sensivel ao "ruido de fundo", o que significa que valores préximos de 1
podem nao ser indicativos de um sinal real e podem levar a esforcos de investigagao
desnecessarios. Além disso, o PRR é mais eficaz quando se tem um grande volume de dados
de diferentes pontos geograficos.

Mas a técnica do PRR ndo estd sozinha. Também ha outros métodos, como a abordagem
bayesiana, que sdo usados por outras grandes organizagdes, como a FDA nos Estados Unidos. A
anélise Bayesiana, sob o rétulo de Técnicas de Mineracdo de Dados (DMT), oferece outra
abordagem para avaliar notificagdes voluntarias. A abordagem bayesiana pode ser particularmente
util para detectar sinais em potencial, mas também tem suas préprias limitagdes, incluindo a
incapacidade de remover fatores de confusdo e limitagdes ao avaliar a magnitude do risco ou
comparar riscos entre diferentes medicamentos.

| Essas abordagens usam métodos estatisticos para analisar os dados coletados |

Epelas notificacdes voluntédrias. No entanto, essas técnicas também tém suasg

 limitacdes, incluindo o fato de que ndo removem os fatores de confuséo :

: relacionados as notificacdes. :
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Série de casos

Embora uma série de casos possa fornecer evidéncias preliminares de uma associagao entre um
medicamento e uma reagdo adversa suspeita, sua principal utilidade reside na geracao de
hipoteses, mais do que na confirmagao dessas associacdes.

&

EXEMPLIFICANDO

! Certas reacbes adversas, como anafilaxia, anemia apléstica, necrdlise epidérmica
téxica e sindrome de Stevens-Johnson, sdo notoriamente associadas ao uso de
medicamentos.
Quando relatos de reacbes adversas
suspeitas chegam a um centro de
farmacovigilancia, uma revisao
abrangente dos casos ja registrados no
21%‘; Zglliltl:dtose banco de dados é imperativa. Essa
Anafilaxia revisdo deve focar nas caracteristicas
Anemia aplistica mais comuns entre os casos e envolver

QuabRro 5.1 Exemplo de reacdes adversas a medicamentos de
particular interesse da Farmacovigilancia

Reacgdes adversas a medicamentos

Cegueira
Fibrilagio atrial monitoramento continuo para
Fibrose pulmonar
. . acompanhar seus desfechos.
ocomelia

Hipertermia maligna
Insuficiéncia hepatica
Lipus eritematoso sistémico
Miocardite

Necrélise epidérmica téxica
Necrose hepatica

Nefrite intersticial
Rabdomidlise

Para organizar a série de casos de forma
eficiente, os seguintes subconjuntos-
chave devem ser considerados: origem
da notificagdo (Instituicdo/Estado),
indicagdo do uso do medicamento

Sindrome de Reye
Sindrome maligna neuroléptica

(CID-10), tipo de reacao adversa,

Sindrome 6culo-mucocutinea fabricante e apresentacoes
Sindrome de Stevens-Johnson A e . ~
Torsade de pointes farmacéuticas, lotes de fabricacao,

(um tipo de arritmia fatal) doses administradas (baixa, média,

alta), duragao do tratamento, periodo
de ocorréncia da reacdo (semanas epidemiolégicas ou meses), faixa etaria dos pacientes e
outras caracteristicas relevantes.

FONTE: STORPIRTIS, Silvia. Farmacia clinica e atengdo farmacéutica

Apods a organizagdo inicial dos dados, uma estratificacdo adicional pode ser realizada usando
graficos de Pareto, que ajudam a identificar semelhancgas ou diferencas significativas entre os
casos.
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Ao realizar a série de casos, é essencial:

* Eliminar notificagdes duplicadas, ou seja, relatos multiplos da mesma reacao
adversa envolvendo o mesmo paciente e medicamento durante o mesmo
periodo.

e Excluir casos onde a causalidade da reacdo ndo esta claramente associada ao
medicamento em questdo.

e Ordenar os casos conforme os subconjuntos-chave mencionados anteriormente.

* Consultar a literatura existente para informagdes sobre a frequéncia, marca
especifica, dose e faixa etaria associadas a reagdo adversa.

e Avaliar a necessidade de coletar mais dados e consultar fabricantes,
especialmente se o par Medicamento-Reagao Adversa foi notificado no ultimo
ano.

* Examinar possiveis variagdes temporais nos casos relatados.

Método de Identificacdo de Agrupamento (Cluster)
Abordagem Tempo-Lugar

Os critérios aplicados na série de casos também podem ser utilizados para identificar
agrupamentos baseados em tempo e local. Tais agrupamentos costumam estar ligados a lotes
especificos de medicamentos, problemas pontuais em produtos, padrées de uso ou outras
caracteristicas distintas. O foco aqui é rastrear notificacbes que apresentem um par
Medicamento-Reacdo Adversa (RAM) com esses determinantes comuns, para avaliar possiveis
fatores de risco compartilhados.

Notificagao Intensificada

Existem diversas abordagens para estimular a notificacdo por parte dos profissionais de satide
em contextos especificos, e novas estratégias estdo em desenvolvimento constante. Alguns
desses métodos podem envolver o uso de notificagdes online em sistemas especializados.
Embora tais estratégias tenham demonstrado um aumento nas taxas de notificagdo, elas nao estao
isentas das limitagbes associadas aos métodos passivos de vigilancia, incluindo vieses de
selecdo e afericdo.
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CURIOSIDADE

()

Caso Brasileiro: Projeto Farmacias Notificadoras

No Brasil, o Projeto Farmacias Notificadoras é um exemplo notéavel. Coordenado
pela Unidade de Farmacovigilancia da Geréncia Geral de Medicamentos da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), o projeto visa incentivar
farmacéuticos comunitérios a notificar, principalmente, reagdes adversas
relacionadas a medicamentos de venda livre e fitoterapicos. Este modelo serve
como uma ferramenta Gtil para mitigar o problema da subnotificagdo em cuidados
primarios. Além disso, ele pode ser aplicado especificamente para novos
medicamentos ou ser restrito a determinados periodos.

Vigilancia ativa

A vigilancia ativa é um método sistematico e continuo que visa obter uma contagem completa
de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos. Um exemplo dessa abordagem ¢ a
monitorizacdo de pacientes que estdo sendo tratados com um medicamento especifico,
geralmente inseridos em um programa de gerenciamento de riscos. Os pacientes, ao receberem
a prescricdo médica, podem preencher um formulério simples e consentir em serem contatados
para acompanhamento futuro.

Essa estratégia é geralmente mais eficaz quando executada através de um sistema de vigilancia
ativa, em comparagdo com métodos passivos. Além de permitir o monitoramento de um
medicamento especifico, a vigilancia ativa também possibilita o foco em reagbes adversas
especificas ou subgrupos populacionais de interesse. Isso inclui mulheres gravidas, neonatos,
idosos, e pacientes com condicbes especiais como insuficiéncia renal ou hepéatica. Estes
subgrupos podem ser integrados em programas de monitorizagdo dedicados para uma avaliagdo
mais aprofundada.

Dessa forma, a vigilancia ativa fornece um mecanismo mais robusto e detalhado para identificar e
gerir potenciais riscos associados ao uso de medicamentos.
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Instituicdes Sentinela

O conceito de Instituicdes Sentinela eleva a vigilancia ativa a outro nivel. Aqui, a coleta de dados
ndo é feita apenas com prontuarios médicos ou entrevistas, mas também por meio de uma
rede cuidadosamente selecionada de instituicdes. Essas instituigdes podem fornecer
informacg&es valiosas que ndo sdo normalmente acessiveis por meio da vigilancia passiva, como
dados de subgrupos especificos de pacientes.

O mais interessante é que essas instituigdes também podem focar em aspectos especificos do
uso de medicamentos, como o seu potencial de abuso. Claro, existem desafios, como os custos
elevados e a logistica da coleta de dados. No entanto, para medicamentos frequentemente
utilizados em ambientes como hospitais e centros de hemodiélise, esse método é bastante eficaz.

No Brasil, temos o exemplo da Rede de Hospitais Sentinela, uma iniciativa da ANVISA, que vai
além dos medicamentos para monitorar uma variedade de produtos de salide e condigdes,
incluindo infeccbes hospitalares. E ndo para por ail Hd também um projeto planejado chamado
"Farmacias Sentinela”, que busca expandir ainda mais esse tipo de vigilancia.

: E possivel utilizar a detecgdo automatica de valores anormais de laboratério :
clinico de instituicoes selecionadas, fornecendo um eficiente sistema de vigilancia
ativa. A monitorizagao intensiva, por instituigdes sentinela, pode ser, também, util
para identificacdo de risco entre os pacientes que recebem medicamentosg
: orfaos. :

a8 m R E A R RN A R R E R A E A R A E A R R A E A EEEAEEEEEEAEEEEEEA N EEEEA N EEEEA N EEEAAEENEEEAEESEEAAESEEEAEEEEEAAEESEEEAEESEEEEEESEEEEEESEEEEEESEEEEEEEEE -

Monitorizacio de Eventos Relacionados com a Prescrigio de Medicamentos

Corujas, esse é um tipo de farmacovigilancia ativa em que os pacientes sao identificados usando

informacgbes de prescricoes eletronicas ou bases de dados de seguros de

a ; saude. A partir dai, questionarios sdo enviados regularmente tanto para os

" - médicos prescritores quanto para os pacientes. Esses questionarios buscam

coletar uma variedade de informacdes, como caracteristicas demograficas do

SE LIGA! paciente, razdao do tratamento, duracdo da terapia e quaisquer eventos
clinicos que possam ocorrer.

Claro que ha desafios aqui. Por exemplo, muitas vezes os questionarios ndo sdo devolvidos, o
que diminui o volume de dados coletados. Além disso, a ampla gama de informag&es pode tornar
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dificil identificar sinais especificos e importantes. E sim, a confidencialidade do paciente é sempre
uma questao delicada.

No entanto, a grande vantagem deste método é o potencial para reunir um volume significativo
de dados diretamente de fontes confidveis como médicos e pacientes. Paises como Reino
Unido, Nova Zelandia e Japdo tém utilizado esse método, conhecido também como PEM
("Prescription Event Monitoring").

O PEM também é conhecido por outro nome: "supervisdo de acontecimentos ligados a
prescricao”. Isso sé destaca como diferentes regides estdo adotando essa abordagem para
melhorar a seguranca dos medicamentos.

Registros

Entdo, Coruja, o que sdo esses registros? Basicamente, sdo listas de pacientes que compartilham
uma caracteristica comum, seja uma doencga especifica ou uma exposicdo a um medicamento
particular. Esses registros podem ser elaborados através do uso de questionérios padronizados
e seguem um modelo prospectivo, conhecido também como "Record-Linkage".

Por que isso é Util? Bem, esses registros podem ser uma mina de ouro de dados para coisas como
discrasias sanguineas, reacdes adversas graves e até malformacdes congénitas.

A ideia é coletar informagdes sobre como a exposi¢do a certos medicamentos
pode estar relacionada a condigéo clinica dos pacientes.

E ndo é sé isso, esses registros sdo perfeitos para realizar estudos de caso-controle, coorte e
outros métodos epidemiolégicos. E uma excelente maneira de amplificar sinais, especialmente

quando estamos falando de resultados raros.

)

FIQUE

ATENTO!

Agora, nem tudo sdo flores. Um dos desafios dessa abordagem ¢é a possibilidade de dados
perdidos ou incorretos. Mas, geralmente, é uma técnica rédpida e muitas vezes econémica.
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Estudos Observacionais Comparativos

Os Estudos Observacionais Comparativos sdo uma pega fundamental no quebra-cabecga da
epidemiologia e sdo essenciais para avaliar suspeitas de reagdes adversas a medicamentos.
Esses estudos podem ser classificados em diferentes tipos, e hoje, vamos fazer uma visdo geral

sobre eles. Vem comigo!

Estudos Transversais:

* Este tipo de estudo é uma "fotografia" de um momento no tempo, capturando
a relagdo entre causas (como o uso de um medicamento) e efeitos (como
sintomas de uma doenga) simultaneamente. Eles sdo bons para medir
prevaléncia, mas ndo podem estabelecer relagdes de causa e efeito.

Estudos de Caso-Controle:

* Aqui, pacientes com uma condigdo especifica (os "casos") sdo comparados com
aqueles que ndo tém a condigdo (os "controles"). Este método é
particularmente Util para investigar associagdes entre medicamentos e reagdes
adversas raras.

Estudos de Coorte:

* Nesses estudos, um grupo de pessoas é acompanhado ao longo do tempo para
observar quem desenvolve uma doenga ou reagdo adversa. Isso é
especialmente Util para entender taxas de incidéncia e pode ser aplicado a
populagdes especiais (como gravidas ou idosos).

Investigagado Clinica-Alvo:

e Quando riscos significativos sdo identificados, estudos adicionais focados
podem ser necessérios para entender melhor o mecanismo de agdo de reagdes
adversas, incluindo estudos de Farmacodindmica e Farmacocinética.

e Estudos Descritivos:

* S3o principalmente usados para estabelecer a prevaléncia do uso de
medicamentos em uma populagdo especifica ou para obter taxas de base de
um desfecho. No entanto, eles ndo sdo adequados para verificar associagdes de
causa e efeito.

Histéria Natural da Doenga:

* Estes estudos focam na progressao de uma doenca ao longo do tempo, as
caracteristicas dos pacientes e fatores de risco associados.

Estudos de Utilizagao de Medicamentos:

* Estes investigam como um medicamento é usado na pratica real e podem
fornecer dados Uteis para calcular taxas de reagdes adversas.
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Vamos melhorar isso?! Vou colocar na forma de tabela comparativa, tenho certeza de que vai ficar

mais facil para vocé estudar!!!

Tipo de Estudo

Vantagens

Limitacoes

Aplicabilidade

Principal

Estudos Répidos, baixo custo, | Ndo podem estabelecer | Medicao de

Transversais bons para medir | relagdes de causa e efeito | prevaléncia e
prevaléncia tendéncias

Estudos de Caso- | Uteis para reagdes | Representatividade  da | Investigacdo de

Controle adversas raras, pode | amostra pode ser um | associagdes entre
identificar problema medicamentos e
associacoes reacoes raras

Estudos de Coorte | Permitem  calcular | Dificeis e caros de manter, | Conhecimento de

de base

causa e efeito

taxas de incidéncia, | especialmente para | taxas de incidéncia e
acompanha desfechos raros riscos ao longo do
pacientes ao longo tempo
do tempo
Investigacgéo Foco em | Pode ser muito | Compreensao
Clinica-Alvo mecanismos simplificado ou demandar | aprofundada de
especificos,  pode | recursos intensivos mecanismos de agdo e
abordar populagbes riscos
especiais
Estudos Fornece dados | Ndo adequados para | Estabelecimento  de
Descritivos bésicos, como taxas | verificar associagdes de | prevaléncia e uso de

medicamentos

Histéria Natural da
Doenca

Fornece informacdes
sobre a progressdo e
fatores de risco da
doenca

Pode limitado
identificacdo de relacdes

de causa e efeito

ser na

Compreensao da
progressao e
epidemiologia de uma
doenca

Estudos de
Utilizacao de
Medicamentos

Descreve o
pratico
medicamentos,

uso

de

fornece dados para
analises,
avalia efeito de
medidas regulatorias

outras

e atencdo da midia

Geralmente ndo focam
em desfechos
perda de dados sobre a
indicacao de uso

clinicos,

Monitoramento do uso
de medicamentos,
avaliacdo de abuso e
impacto de medidas
regulatorias

(]
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Métodos de monitoragao - De acordo com Santos

Existem diferentes formas de monitorar e identificar possiveis problemas relacionados aos
medicamentos. Vou apresentar trés métodos que sdo amplamente utilizados nessa area: os
sistemas de monitoracao intensiva em ambiente hospitalar, os sistemas de monitoracao
intensiva na comunidade e o sistema de notificacdo espontanea.

&)

‘ATENC}AO
DECORE!

Métodos de Monitoragcao na Farmacovigilancia

Sistemas de monitoragao intensiva em ambiente hospitalar

- Visitas didrias por profissionais especificos

- Alertas disparados pela equipe no sistema informatizado da instituigdo

- Revisdo de exames laboratoriais

- Monitoragao de medicamentos pelo servigo de farméacia
- Selegdo de pacientes por especialidade, tipo de medicamento e patologias diagnosticadas
Sistemas de monitoracgao intensiva na comunidade

- Prescription-Event Monitoring (PEM)

- Supervisdo de cédpias de prescrigdes de medicamentos selecionados

- Envio de formuldrio ao médico prescritor para relatar eventos relacionados ao uso do
medicamento

- Monitoragao de eventos como diagnésticos, hospitalizagSes, alteragdes de doengas e reagdes
adversas

- Contribuigbes para o conhecimento sobre o perfil de seguranga de diversos medicamentos

Sistema de notificacdo espontanea
- Registro de suspeitas de reagdes adversas em fichas especificas

- Encaminhamento para centros nacionais ou regionais de farmacovigilancia

- Avaliagdo das suspeitas e estabelecimento da relagdo causal

- Registro em banco de dados e envio periddico para o centro coletor

- Programa coordenado pela OMS, que divulga informagdes periodicamente

A tabela acima resume os principais aspectos desses métodos de monitoragdo na
farmacovigilancia. E importante entender como cada um deles contribui para a deteccdo e
quantificacdo de rea¢des adversas a medicamentos. Lembre-se de estudar essa tabela e aproveite
essas informagdes para se preparar ainda melhor para o concurso!
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No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) é responsavel por centralizar essas
notificacdes.

E importante ressaltar que, embora esses métodos sejam eficazes, eles também apresentam
algumas limitagdes, como a possibilidade de notificacao seletiva e subnotificagdo. No entanto,
eles tém se mostrado valiosos ao longo dos anos, contribuindo para a detecgdo precoce de novas
reagdes adversas e para o controle dos medicamentos no mercado.

Dentro da Monitoragao intensiva em ambiente hospitalar, é interessante destacar a importéncia da
monitoracdo de medicamentos como uma ferramenta de deteccdo de eventos adversos a
partir do servico de farmacia. Essa abordagem utiliza os chamados "ferramentas de gatilho" ou
“medicamentos rastreadores" para alertar sobre possiveis efeitos indesejaveis. Esses
medicamentos, como anti-histaminicos e antidotos, desempenham um papel crucial na deteccao
de eventos adversos.

A metodologia das "ferramentas de gatilho" é considerada altamente confiavel, sensivel e
especifica quando comparada a outras técnicas de deteccdo de eventos adversos. Ela se baseia
na leitura dos prontuarios dos pacientes, permitindo a identificacdo rapida dos eventos
adversos, geralmente em um intervalo de 15 a 20 minutos. Essa agilidade é um fator primordial
para o uso efetivo dessa abordagem.

Cada instituigao hospitalar pode adaptar as "ferramentas de gatilho" de acordo com sua realidade,
considerando os medicamentos e valores laboratoriais relevantes. Além da busca ativa de reacdes
adversas a medicamentos, é fundamental incentivar a notificacdo espontdnea desses eventos
entre a equipe multidisciplinar e outros profissionais da saude. A colaboracdo de todos é
essencial para promover a seguranca dos pacientes.

Portanto, a monitoragdo de medicamentos por meio das "ferramentas de gatilho" é uma estratégia
eficaz no ambiente hospitalar para identificar e prevenir eventos adversos. E importante ressaltar a
necessidade de notificagdo espontanea entre os profissionais de salde para obter informagdes
mais abrangentes sobre a seguranca dos medicamentos utilizados.

Na imagem abaixo, temos exemplos de ferramentas de gatilho.
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FONTE: SANTOS, Medicamentos na Pratica da Farmacia Clinica.

Exemplos de ferramentas de gatilho

Ferramentas de gatilho O que sera identificado
Dexclorfeniramina Reagao adversa a medicamento
Difenidramina Reagao adversa a medicamento
Digoxina > 2 ng/mL Efeitos de toxicidade da digoxina
Flumazenil Sedacao excessiva com uso de benzodiazepinicos
INR> 6 Anticoagulagao excessiva com uso de varfarina
Naloxona Sedagao excessiva com uso de opiaceos
Tempo de protrombina > 100 s Anticoagulacao excessiva com uso de heparina
Vitamina K Anticoagulagao excessiva com uso de varfarina

Fonte: Adaptado de Rozich e colaboradores.
INR = International Normalized Ratio.

Implantando um Sistema de Farmacovigilancia

Coruja, imagine isso como uma grande rede de seguranca para garantir que os medicamentos que
vocé toma sdo tdo seguros quanto eficazes.

Nas Gltimas décadas, pesquisas tém mostrado que reacdes adversas a medicamentos (RAM) sao
um dos principais problemas de salde tanto para quem estd na linha de frente médica quanto
para o publico. Em vérios paises, as internagdes hospitalares causadas por RAM chegam a mais de
10%. Isso é tdo sério que muitos medicamentos acabam sendo removidos do mercado por razdes

&y

PRESTE MAIS

ATENCAO!

de seguranca.

Grupos especificos, como idosos, mulheres e pessoas com multiplos diagndsticos
ou que usam trés ou mais medicamentos, sdo especialmente vulneraveis a esses
efeitos adversos.
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E aqui estd o ponto interessante: esses eventos adversos muitas vezes sdo evitaveis e podem levar
a estadias hospitalares prolongadas. Em termos financeiros, os custos adicionais de um evento
adverso foram estimados em cerca de U$ 2,013, aumentando a permanéncia hospitalar em 1,7
dias. Em outro estudo, esse custo adicional foi de U$ 4,685, com um aumento de 4,6 dias de
internacao.

()

FIQUE

ATENTO!

Conforme Gomes, em todos os sistemas ou programas de Farmacovigilancia, os elementos
metodoldgicos fundamentais sao:

1. afonte ou fontes de informac&o sobre as reacdes adversas (entrada de dados);
2. o procedimento de anélise desta informacao; e
3. acomunicacgdo dos resultados aos interessados.

Segundo a OMS : "Um reporte de casos em Farmacovigiladncia pode ser definido
como: uma notificagao relativa a um paciente com um evento adverso mé- dico (ou
teste de laboratério anormal) suspeito de haver sido induzido por um
medicamento.” As a¢Ses de Farmacovigilancia estdo voltadas para a detecgao
precoce de reagdes adversas desconhecidas ou interagdes medicamentosas e para
a deteccdo de aumentos na frequéncia de ocorréncia de reagdes adversas
conhecidas.

Tal como para a vigilancia epidemiolégica de rotina, a notificagdo em
Farmacovigilancia é quase sempre de suspeita a ser posteriormente confirmada ou
nao.

Problemas Relacionados com Medicamentos no Contexto da
Farmacovigilancia

Vamos nos aprofundar um pouco mais em algo chamado Problemas Relacionados com
Medicamentos, ou PRM.
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()

FIQUE

ATENTO!

Os PRM sdo ocorréncias bastante frequentes em ambientes hospitalares e tém :
i i como consequéncia nao apenas efeitos negativos na saide dos pacientes, mas i
: também o aumento dos custos hospitalares. :

............................................................................................................................................................. -

E importante saber que os PRM sdo um elemento-chave da farmacovigilancia. Entre os exemplos
de PRM, podemos incluir reagdes adversas, erros na administracdo dos medicamentos,
sobredosagem, especialmente em tentativas de suicidio, dependéncia, falta de adesdo ao
tratamento e perda da eficacia do medicamento.

Estes problemas sdo importantes porque impactam direta ou potencialmente o sucesso do
tratamento do paciente. Portanto, qualquer evento adverso que ocorre dentro do ambiente
hospitalar precisa ser identificado, avaliado e, se possivel, prevenido.

&%
#ACORDE!

Aqui temos algo interessante: muitas vezes, o que se notifica como uma suspeita
de reacdo adversa a um medicamento, na verdade, é resultado de um erro na

administracdo do medicamento.

FONTE: STORPIRTIS, Silvia. Farmécia clinica e atengéo farmacéutica

Portanto, essas questdes sdo uma parte integral
da farmacovigilancia e geralmente sdo
gerenciadas por centros especializados. Além
disso, é essencial avaliar a possibilidade de

Passiveis de
notifica¢do como
suspeita de RAM

implementar programas educativos tanto nas
instituigdes que notificam esses eventos quanto

Erro humano ou entre os profissionais de satude.

sistematico

Erro de medicagéo
sem morbidade

Fig. 5.2 Relagdo entre erro de medicagio e reago adversa a medicamento.
(Fonte: Van Den Bemt, 2002.)
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HORA DE

PRATICAR!

i (MS Concursos - Prefeitura de Turvelandia - Farmacéutico - 2023) De acordo com o Il Consenso
de Granada, (2007), os Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM) sao problemas de
Esaﬂde, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados da farmacoterapia que,
i produzidos por diversas causas, conduzem ao ndo alcance dos objetivos terapéuticos, ou ao
surgimento de efeitos ndo desejados. Assinale a alternativa que nao se trata de um PRM. '

A) Necessidade.
B) Objetividade.
C) Efetividade.
D) Seguranca.

: Comentarios:

: A alternativa A esta incorreta, pois "Necessidade" pode ser um aspecto a ser considerado em :
i problemas relacionados a medicamentos (PRM). Por exemplo, o uso desnecessario de um i
i medicamento pode levar a efeitos adversos e ser um PRM.

A alternativa B estd correta, pois "Objetividade" ndo é um termo normalmente associado a
: problemas relacionados a medicamentos (PRM) no contexto do Il Consenso de Granada. Enquanto
! as outras alternativas fazem referéncia a aspectos que podem levar a PRMs, "Objetividade" no se |
encaixa como um tipo ou categoria de PRM. '

: A alternativa C esta incorreta, pois "Efetividade" pode ser um aspecto relacionado a PRMs. Se um
i medicamento n&o é eficaz na obten¢do dos resultados desejados, isso pode ser considerado um
! problema relacionado a medicamentos.

A alternativa D estd incorreta, pois "Seguranga” é também um aspecto de PRM. Medicamentos
: que apresentam efeitos adversos significativos ou interacdes perigosas podem levar a PRMs, o que
: faz da seguranga um aspecto crucial a ser considerado. ;

! Gabarito: A resposta correta ¢ a alternativa B, "Objetividade", que ndo se trata de um Problema |
i Relacionado a Medicamentos (PRM) de acordo com o Il Consenso de Granada de 2007. Este :
Econsenso foca em aspectos como necessidade, efetividade e seguranga, mas ndo abordag
"Objetividade" como uma categoria ou tipo de PRM. .
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Reag¢des Adversas A Medicamentos

E fundamental compreender o significado dessas reacdes, suas definicdes e como diferencia-las
de outros eventos relacionados ao uso de medicamentos.

Vamos comecar entendendo as definicdes. Os termos "reacdo adversa", "efeito adverso",
"efeito indesejavel" e "doenca iatrogénica" sao equivalentes e correspondem a definicdo dada

pela Organizagdao Mundial da Satiide (OMS) para reacao adversa.

&)

TOME

NOTA!

: A OMS define reacdo adversa como “qualquer resposta prejudicial ou
indesejavel, ndo intencional, a um medicamento, a qual se manifesta apés a
i administracdo de doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia, :
diagndstico ou tratamento de doenca ou para modificacago de fungao
fisiolégica”. :
E importante ressaltar que as RAMs ndo incluem efeitos que ocorrem apés o uso acidental ou
intencional de doses maiores que as habituais (toxicidade absoluta), nem as reagdes
indesejaveis decorrentes de falha terapéutica, abuso, erros de administracdo ou ndo adesao
ao tratamento. Para esses casos, utilizamos outros termos especiﬂcos.

E fundamental distinguir uma reagdo adversa de um evento adverso.
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Reacdo adversa Evento adverso

4 )
(um resultado indesejavel que | qualquer ocorréncia desfavoravel que
pode ser atribuido, com || pode aparecer enquanto o paciente esta
algum grau de usando o medicamento, mas que pode
probabilidade, a uma acdo . ou ndo ser atribuida a ele. )
de um medicamento.

(&

( Eventos adversos podem ser causados )
por erros de medicagdo, como

— incorrecdes de dose, via ou intervalo de
administracdo, ou até mesmo a omissao
S de doses. .

Agora que entendemos as definigdes, vamos seguir em frente com o nosso estudo. Uma das formas
de monitorar as reacdes adversas a medicamentos é por meio da farmacovigilancia, que
envolve atividades de relato, registro e anélise dessas reagbes. Existem diversos métodos
utilizados para monitorar as RAMs, como os sistemas de monitoragdo intensiva em ambiente
hospitalar, sistemas de monitoragdo na comunidade e o sistema de notificagdo espontanea.

® .
A -l
SE LIGA!

: Todas as reacdes adversas a medicamentos sdo eventos adversos, mas nem i
: todos os eventos adversos s3o reagoes adversas a medicamentos. :

88 o o o A A A A A A A AR R A A A AR A A A AR R A A A A AR R A A A AR A R A A AR A R A A AR R A A A AR A A A A AR R R A A AR R A R A AN AR A A A NN R AR EEEEEEERREEEEEEEE -

Epidemiologia

A frequéncia das reagbes adversas a medicamentos pode variar bastante de acordo com os
estudos, pois depende das metodologias utilizadas, das definigdes adotadas e dos ambientes
investigados. Acredita-se que essas reacdes ocorram em cerca de 10% a 20% de todos os
pacientes hospitalizados. Isso mesmo, corujas, é uma porcentagem significatival Além disso,

estima-se que em média 5,3% das admissdes hospitalares estejam relacionadas a reagdes adversas.
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CURIOSIDADE E interessante observar que certos tipos de medicamentos estdo mais
frequentemente envolvidos no surgimento de reacdes adversas. Os

a farmacos anti-infecciosos, como os antibidticos, e aqueles que atuam no

' sistema cardiovascular sdao especialmente propensos a causar esses
eventos indesejaveis. J&4 quando falamos de reagdes adversas que ocorrem
na comunidade, ou seja, fora do ambiente hospitalar, a incidéncia relatada
varia de 2,6% a 41% dos pacientes. No entanto, é importante ressaltar que
os estudos nessa area sdo mais desafiadores de serem realizados e sdo

poucos os que possuem um delineamento adequado.

Sabiam que as reacbes adversas a medicamentos também podem estar relacionadas a
mortalidade? Os agentes antitrombéticos, por exemplo, sdo medicamentos mais frequentemente
implicados nessas fatalidades. Além disso, as reacdes adversas também tém um impacto
significativo nos custos com salde, ja que estdo relacionadas ao aumento do tempo de internagéo
e do custo total de hospitalizagao.

E para finalizar, corujas, vou compartilhar com vocés um quadro muito Util que apresenta os
principais fatores predisponentes ao aparecimento das reagdes adversas a medicamentos. D4 uma
olhada nele:

Principais fatores predisponentes ao aparecimento de RAMs:

Fatores predisponentes ao aparecimento de reagoes adversas a medicamentos

Extremos de idade: neonatos e idosos

Mulheres

Variagdes genéticas em padrées de metabolizagcdo enzimética, receptores e transportadores celulares de
compostos quimicos

Presenca de doencas: insuficiéncia renal, insuficiéncia hepética

Condigoes clinicas associadas: gestagao e lactagao

Associacao de medicamentos

Consumo de alcool
FONTE: SANTOS, Medicamentos na Pratica da Farmacia Clinica.

Lembrando que esses fatores ndo sdo uma garantia de que ocorrerdo reagdes adversas, mas
podem aumentar a probabilidade delas acontecerem.
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Classificacao

As RAMs podem ser classificadas em relagdo a sua previsibilidade, ao tempo de aparecimento,
a gravidade e a frequéncia de aparecimento.

e Quanto a previsibilidade, podem ser Tipo A ou previsivel, Tipo B ou imprevisivel e Tempo
independente.

e Quanto ao tempo de aparecimento, pode ser Tempo dependente com seis subtipos: rapida,
primeira dose, precoce, intermediéria, tardia e retardada.

e Quanto a gravidade, podem ser leves, moderadas, graves ou letais.

e Quanto a frequéncia de aparecimento, podem ser muito frequentes, frequentes, pouco
frequentes, raras ou muito raras.

Deteccao

Estabelecer uma relagdo causal entre um medicamento e um efeito adverso ndo é uma tarefa
simples. As doencas induzidas por farmacos geralmente nado sao especificas e muitas vezes
mimetizam doencas que ocorrem naturalmente. O diagndstico de uma reagdo adversa a
medicamento pode ser prejudicado pela impossibilidade de realizar testes definitivos para
estabelecer a relagdo de causa e efeito, pela natureza ambigua da reagdo e pela administragéo
simultdnea de multiplos medicamentos. Devido a variabilidade nas manifestagdes das reagdes
adversas a medicamentos, os profissionais de saide devem sempre considerar a possibilidade
de um medicamento estar relacionado aos sintomas apresentados pelos pacientes. A suspeita
de reagdo adversa a medicamento é reforcada quando os sintomas regridem apés a suspensao
do tratamento, mas em alguns casos isso pode levar tempo, e ocasionalmente a reagao pode
ser irreversivel. Geralmente, a readministracdo do medicamento n&do é clinicamente justificada
para confirmagdo do diagnéstico.

Diversas abordagens foram desenvolvidas para facilitar e racionalizar a avaliagdo da causalidade
das reagbes adversas a medicamentos, mas ndo ha um método universalmente aceito. Algoritmos
ou tabelas de tomada de decisdo sdo amplamente utilizados e ajudam a estabelecer a forga da
relagdo causa-efeito das reagdes adversas a medicamentos. Um exemplo de algoritmo é o
Algoritmo de Naranjo. Devido a sua facilidade de aplicagdo, esse algoritmo pode ser muito Util
no dia a dia profissional, otimizando a avaliagdo da relagdo causal e reduzindo a subjetividade
clinica. J& voltaremos a falar de Naranjo mais para a frente!
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Algoritmo de Nara njo FONTE: SANTOS, Medicamentos na Pratica da Farmacia Clinica.
Perguntas Sim Nao Nao sesabe
1. Existem estudos prévios sobre esta reagao? +1 0 0
2. Areagdo adversa ocorreu apés a administragao do medicamento? +2 -1 0
3. O paciente melhora quando o medicamento é retirado ou quando +1 0 0
se administra um antagonista especifico?
4. Areagao reaparece quando se readministra o medicamento? +2 -1 0
5. Excluindo o uso deste medicamento, existem outras causas -1 +2 0
capazes de determinar o surgimento da reagao?
6. A reacdo reaparece ao se administrar placebo? -1 +1 0
7. O medicamento foi detectado em sangue ou outros liquidos +1 0 0
organicos, em concentragoes consideradas toxicas?
8. A reacao foi mais intensa quando se aumentou a dose +1 0 0
ou menos intensa quando a dose foi reduzida?
9. O paciente ja apresentou alguma reagao semelhante ao +1 0 0
mesmo medicamento ou a outro similar?
10. A reagdo adversa foi confirmada por meio de alguma evidéncia objetiva?  +1 0 0
Tipo de Reagao Pontuacao
Definida (Provada) Maior ou igual a 9
Provével Entre5e8
Possivel Entre 1e4
Duvidosa (Condicional) Menor ouigual a0

Prevencao e Tratamento
Vamos partir para a prevengao e o tratamento das reagdes adversas a medicamentos (RAMs).

Prevencao das RAMs

A prevencado das reagbes adversas comeca pelo uso das menores doses possiveis, respeitando
os intervalos de administragdo recomendados. E essencial considerar o quadro fisiopatolégico
do paciente e as situagdes clinicas associadas. Individualizar as doses é a melhor forma de
prevenir reacdes que dependem da dose. Para isso, podemos usar pardmetros clinicos
especificos ou testes laboratoriais simples, que nos ajudam a avaliar o efeito do medicamento e
fazer ajustes na dosagem.
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Para as reagbes que ndao dependem da dose, uma anamnese cuidadosa é fundamental.
Devemos perguntar ao paciente sobre histérico de hipersensibilidade ou manifestagdes
indesejaveis prévias. Essa informagdo ajuda a reduzir o risco desses eventos indesejados. Além
disso, é importante envolver o paciente no seu préprio tratamento, garantindo que ele tenha
conhecimento suficiente para usar o medicamento corretamente e alertando-o sobre a
possibilidade de ocorréncia de reagdes adversas graves. Estudos mostram que quando o
farmacéutico se envolve diretamente no cuidado ao paciente, é possivel prevenir e detectar
precocemente algumas RAMs.

Tratamento das RAMs

Caso ocorram reacles adversas, é fundamental saber como trata-las adequadamente. O
tratamento varia de acordo com o mecanismo envolvido e a gravidade da reacdo. Vamos ver
algumas condi¢des comuns de tratamento:

&)

ESCLARECENDO!

mmmm  Manejo das manifestagdes provocadas pelo medicamento:

* |[dentificar e tratar os sintomas especificos causados pelo medicamento. Aqui, é
importante ter conhecimento dos sinais e sintomas relacionados a cada RAM
especifica.

e Reducdo de dose:

* Quando a reagdo é dose-dependente, é possivel reduzir a dose do
medicamento para minimizar os efeitos indesejaveis. Sempre consulte as
orientagdes médicas para fazer essa redugdo de forma segura.
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mm  Aumento de intervalo de administragao:

* Em alguns casos, espagar as doses do medicamento pode ajudar a reduzir a
intensidade das RAMs. Isso permite que o organismo tenha mais tempo para
eliminar o medicamento entre as administracdes.

Suspensdo temporéria ou definitiva da administragao:

* Em situagdes mais graves, pode ser necessario suspender temporariamente ou
definitivamente o uso do medicamento que estd causando a reagdo adversa.
Isso deve ser decidido em conjunto com o médico responsavel.

Administragdo de outros medicamentos ou medidas

terapéuticas corretivas:

* Dependendo do caso, pode ser necessério administrar outros medicamentos ou
adotar medidas terapéuticas especificas para combater os efeitos da RAM. Isso
inclui o uso de antagonistas especificos ou antidotos, hemodiélise ou dilise
peritoneal, entre outras opgdes.

e Estabelecimento de medidas gerais de suporte:

* Em situagdes mais criticas, é essencial fornecer suporte ao paciente, mantendo
as vias aéreas desobstruidas e corrigindo disturbios eletroliticos ou
acidobasicos, por exemplo. Essas medidas gerais de suporte auxiliam na
recuperagao e estabilizagdo do paciente.

Queixas Técnicas De Produtos Farmacéuticos

{ A Anvisa define como queixa técnica a notificagdo feita pelo profissional da i
Esaﬂde quando observado um afastamento dos parametros de qualidadeg
! exigidos para a comercializagdo ou aprovagdo no processo de registro de um
produto farmacéutico. :

A queixa técnica ou desvio de qualidade compreende:

o falta de eficacia terapéutica;
e presenga de corpo estranho;
¢ dificuldades de reconstituigdo ou ressuspensao do produto;
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e mudanca nas caracteristicas organolépticas (cor, odor, sabor) do produto;
e problemas com embalagens primarias ou secundarias (informagdes erréneas ou falta delas
e problemas do processo de produgdo da industria).

As notificagdes de queixas técnicas podem surgir por meio da busca ativa, quando ha suspeita
de falha terapéutica ou reacdao adversa significativa, ou por meio de notificagdo espontanea
feita pelos profissionais da instituicao de saude.

Essas notificagbes ocorrem quando os profissionais percebem alteracdes nos produtos
farmacéuticos, principalmente durante os processos de recebimento, dispensacido e preparo
de medicamentos. A notificagdo espontanea é o principal meio de deteccdo de desvios de
qualidade dos produtos em uso nas instituicdes hospitalares.

Para analisar uma queixa técnica de produto farmacéutico, devemos desconsiderar qualquer erro
de medicagdo no processo. No entanto, alguns dados sdo fundamentais para avaliagdo e
encaminhamentos adequados dos casos:

e Nome do produto (comercial e genérico)

e Forma farmacéutica

e Laboratério fabricante

e Numero do lote

e Data de validade e de fabricacdo

e Registro dos dados por escrito (ficha de notificagao) e, se possivel, registro fotogréfico
e Recolhimento de amostras do produto investigado

Em casos de suspeita de desvios de qualidade importantes, como varios lotes do mesmo
medicamento envolvidos, varias unidades do mesmo lote com problemas, medicamento
envolvido em reacao adversa grave ou sequencial, ou falha terapéutica, é necessario acionar as
vigilancias Estaduais e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Os fabricantes
responséaveis também devem ser notificados pelos sistemas de farmacovigilancia da industria ou
por outros meios de contato. Além disso, é importante haver troca de informagdes entre outros
servicos de salide para monitorar a qualidade dos produtos.

Em caso de suspeita de falha terapéutica, a primeira medida a ser adotada é suspender o uso do
medicamento ou lote até que a investigagdo seja concluida. Durante o processo de investigagao,
além de avaliar os processos empregados na instituicdo para verificar possiveis inconformidades,
é importante encaminhar amostras do medicamento em questdo para analise em laboratérios
referenciados, como os credenciados a Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude
(Reblas).
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Para incentivar a notificacdo espontanea de queixas técnicas, é fundamental dar retorno
aqueles que forneceram as notificacdes, informando as agdes adotadas diante do desvio de
qualidade, caso confirmado.

Os profissionais da salde devem encarar a notificagdo de reagdes adversas a medicamentos
(RAMs) e queixas técnicas como parte de sua responsabilidade profissional. Eles devem atuar de
forma conjunta com as agéncias reguladoras, instituicdes de ensino e pacientes, a fim de aprimorar
o conhecimento sobre a seguranga dos medicamentos. Dessa forma, serd possivel detectar eventos
nocivos precocemente ou até mesmo preveni-los.

&
ESTA CAIl NA

PROVA!

i (MAR - Marinha - Farmécia - 2022) Segundo o livro "Ciéncias Farmacéuticas: Farmacia Clinica :
e Atencao Farmacéutica" (2008), como é denominado o método em farmacovigilancia que
apresenta taxas de notificagao variaveis ao longo do tempo devido a gravidade da reacao, ao
i tempo de comercializacdo do medicamento, aos apelos promocionais, ao desenvolvimento e i
promocgao do sistema de notificagdo e a publicidade de uma reacao especifica? '

A) Notificagdo voluntaria.

B) Série de casos.

C) Notificacdo intensificada.

D) Método de identificagdo de agrupamento.
 E) Vigilancia ativa.

Comentarios:

: A alternativa A esta correta. A notificagdo voluntaria é um método em farmacovigilancia em que
profissionais de salde e pacientes podem relatar reagdes adversas de forma voluntéria. Esse :
{ método apresenta taxas de notificagéo varidveis ao longo do tempo devido a vérios fatores, como |
a gravidade da reagdo, o tempo de comercializagdo do medicamento, os apelos promocionais, o
: desenvolvimento e a promocdo do sistema de notificacdo, bem como a publicidade de uma reacéo
{ especifica. Portanto, a alternativa A estd correta porque descreve o método mencionado no |
{ enunciado. '

: A alternativa B estd incorreta. A série de casos ¢ um método em farmacovigilancia que envolve a :
i andlise de relatos de casos individuais de reagdes adversas, mas ndo estd relacionado a '
i variabilidade das taxas de notificagdo ao longo do tempo.
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: A alternativa C estd incorreta. A notificacdo intensificada é um método em farmacovigilancia que
: envolve acdes especificas para aumentar a detecgdo e notificagdo de reagdes adversas, mas néo
: estd associado a variabilidade das taxas de notificagdo ao longo do tempo.

{ A alternativa D estad incorreta. O método de identificagdo de agrupamento ¢ utilizado em |
: farmacovigilancia para identificar a ocorréncia de reacdes adversas em grupos especificos de i
! pacientes ou em determinadas circunstancias, mas néo esté relacionado a variabilidade das taxas |
: de notificagdo ao longo do tempo. '

: A alternativa E esta incorreta. Embora a vigilancia ativa seja um método em farmacovigilancia, nao :
: corresponde a descri¢do apresentada no enunciado sobre a variabilidade das taxas de notificagéo :
i ao longo do tempo.

! Portanto, o gabarito correto é a alternativa A. A notificacdo voluntaria é o método em i
: farmacovigilancia que apresenta taxas de notificagdo varidveis ao longo do tempo devido a i
i diversos fatores.

Centros de Farmacovigilancia

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saide, ou OMS, um Centro de Farmacovigilancia pode
ser estabelecido em varias instituicdes, como servicos de salde, farmacias, universidades,
centros de informacdes sobre medicamentos, centros de controle de intoxicacdes, associacdes
profissionais e até em érgaos governamentais. O legal é que esses centros podem comegar suas
operagdes bem rapidamente.

Em um cendrio hospitalar, esse centro pode estar situado na Farmécia Hospitalar. Mas, na verdade,
ele pode ser alojado em vérias outras partes do hospital, como o Centro de Informagdes de
Medicamentos ou até mesmo na Comissdo de Farmacia e Terapéutica, tudo dependendo das
necessidades locais.

Quando se decide criar um desses centros dentro de uma instituigdo, a ideia é aproveitar as
estruturas administrativas que ja existem. Um profissional, seja ele farmacéutico ou médico, seré
o principal responsavel pela farmacovigilancia na instituicio. O melhor de tudo é que a
farmacovigilancia ndo é "territério exclusivo" de nenhuma profissdo. Para que tudo funcione de
forma otimizada e para evitar duplicagdes ou rivalidades desnecessarias, o trabalho deve ser feito
em colaboragdo. A ideia é promover uma gestdo eficiente, com excelente comunicagédo e
coordenacdo com todos os envolvidos.
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Quem Deve Notificar O Que Deve Ser Notificado Quando Notificar
- Profissionais de salde (nivel | - Reagdes adversas graves |- O mais proximo possivel
auxiliar e técnico incluidos) (RAM) da data da ocorréncia ou

do  conhecimento  da
- Médicos, farmacéuticos, | - Reagdes inesperadas ou ndo reagdo pelo profissional de

enfermeiros e  cirurgides- | descritas salide
dentistas tém papel especial

-  Reagbes comuns com|.  Quanto  maior a
- Centros de Farmacovigilancia | aumento desproporcional de gravidade, mais rapida
(secundarios) frequéncia deve ser a notificagado
- Industria Farmacéutica | - Perda de eficacia - E possivel encaminhar
(secundaria) notificagbes de seguimento

- Intera¢des medicamentosas para adicionar informacées

- Usuéarios de medicamentos
- Tolerancia ou resisténcia

- Dependéncia
- Intoxicagoes

- Desvios de qualidade no
medicamento

Essa tabela é um 6timo resumo e pode ser muito Util para a revisdo. Fique atento a cada coluna,
pois cada uma dessas categorias pode aparecer como questdo ou ser parte de uma questdo mais
ampla.

Subnotificacao

Coruja, vocé ja ouviu falar diversas vezes que existe a questdo da "Subnotificacdo". Imagine que
vocé estd estudando para trabalhar em um setor que lida com medicamentos e reagdes adversas.
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Essa subnotificagdo é um fendmeno global e bastante preocupante. Quer saber o quéo sério é?
Em locais j& consolidados no campo da salde, as notificagdes sobre reagdes graves a
medicamentos frequentemente nao ultrapassam 10%. Isso atrasa as agdes de salide publica e pode
minimizar a percepgdo da gravidade do problema.

Storpirtis cita como principais fatores contribuintes os seguintes:

Fatores Contribuintes

Ingenuidade A crenga de que um medicamento registrado é seguro e suas reagdes
sdo conhecidas e toleradas.

Culpa e Medo Temores sobre a responsabilidade pessoal e possiveis puni¢des.

Interesse Pessoal O desejo de publicar um caso especifico de reagdo adversa antes de
notifica-lo.

Incerteza Duvidas sobre a relacdo de causa e efeito entre o medicamento e a
reacao adversa.

Desconhecimento Nao saber onde encontrar o formulério de notificagdo ou a quem se
dirigir na instituicdo ou estado.

Apatia Falta de tempo ou interesse em preencher o formulério de notificagao.

Consequéncias
Conhecimento Dificulta o reconhecimento precoce de efeitos raros e o
Retardado desenvolvimento de uma cultura eficaz de notificacdo entre

profissionais.

Avaliacao das Notificagdes Recebidas

Quando ha suspeitas de reages adversas aos medicamentos, ¢ vital examina-las cuidadosamente.
Uma equipe diversificada de especialistas, que podem incluir médicos clinicos, farmacéuticos,
toxicologistas e epidemiologistas, torna a anélise mais completa. No ambiente hospitalar, é
comum encontrar um grupo de mlltiplos profissionais que pode ser consultado para estas
avaliagdes. Inicialmente, essa avaliagdo pode ser feita semanalmente, e a frequéncia pode ser
ajustada com base no nimero de notificagdes recebidas.
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Elementos-Chave para a Analise

mm  Documentacéo de Qualidade:

* Verifique se os dados estdo completos e se o diagnéstico é preciso.

e Codificacdo:

* Assegure-se de que o medicamento notificado corresponde ao que esta
disponivel para uso. Utilize sistemas padronizados como a "Classificacdo
Anatémica-Terapéutica-Quimica (ATC - OMS)" para melhor organizagdo e
compreensao dos dados.

e Relevancia:

¢ |[dentifique e priorize reagdes graves ou novas, bem como aquelas com valor
educacional ou cientifico.

Identificagdo de Notificagdes Repetidas:

¢ Use dados como iniciais, sexo, idade, entre outros, para evitar duplicagdes.

m  Avaliagdo da Causalidade:

* Vérias abordagens podem ser utilizadas para estabelecer a probabilidade da
relagdo entre o medicamento e o evento adverso. Algoritmos e métodos
variados ajudam nessa tarefa. Storpirtis cita: Algoritmo de Karch; Lasagna
(1977), Naranjo et al. (1981) e o Método francés de imputabilidade (BEGAUD
et al., 1985) (ndo detalhado no trecho original). O Programa de Monitorizagao
Internacional, coordenado pelo The Uppsala Monitoring Centre, recomenda a
metodologia de classificacdo da causalidade da Organizagcdo Mundial da
Saude (OMS). Este método tem ganhado popularidade globalmente e esta se
tornando um padrdo de harmonizagdo entre os paises participantes do
Programa.

Vamos explorar juntos esses dois algoritmos de avaliagdo da causalidade em eventos adversos!
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Algoritmo de Karch; Lasagna (1977): Este algoritmo é um dos pioneiros no campo
da farmacovigildncia e tem sido uma referéncia ao longo dos anos. Ele foca em
varios aspectos como o intervalo de tempo entre a administragdo do medicamento
e a ocorréncia do evento adverso, se o evento é conhecido como um efeito
colateral do medicamento, e o que acontece quando o medicamento é
descontinuado, entre outros. O objetivo é fornecer uma estrutura para entender
melhor a probabilidade de um medicamento ser a causa real de um evento adverso
observado.

Naranjo et al. (1981): Este é outro algoritmo amplamente reconhecido e utilizado.
Ele foi desenvolvido por um grupo de pesquisa liderado por C. Naranjo e é
frequentemente referido como "Escala de Naranjo". Esse algoritmo também
analisa diversos fatores, como reagbes apds a administragdo do medicamento,
efeitos apds a retirada, possiveis interagdes medicamentosas, etc. A escala de
Naranjo atribui uma pontuagdo com base nas respostas a uma série de perguntas,
que pode entdo ser usada para classificar a probabilidade de que o medicamento
seja a causa do evento adverso.

Ambos os algoritmos sdo ferramentas estruturadas que ajudam os profissionais de salude a
tomar decisdes mais informadas. Eles sdo especialmente Gteis em ambientes como Centros de
Farmacovigilancia, onde a avaliagdo répida e precisa da causalidade é essencial. O uso dessas
ferramentas pode variar de acordo com a instituicdo e o contexto, mas em geral, elas fornecem
uma base sélida para a analise.

TABELA 5.2 Algoritmo de Karch e Lasagna FONTE: STORPIRTIS, Silvia. Farmécia clinica e atengao farmacéutica
Questionario Selegio

Intervalo de tempo apropriado entre o agente e o evento N S S S S S S S S S
Reacio conhecida provocada pelo agente - N N S S S S S S S
Evento razoavelmente explicado pelo estado clinico do paciente - S N S S N N N N N
Promovida a suspensao do agente - - - - - N S S S S
Reaciao melhorou com a suspensio do agente - - - - - - N S S S
Readministracio do agente realizada - - - - - - - N S S
Reaparecimento da mesma reacao com a readministracao - - - S N - - - N S
Definida X
Provavel X X X
Possivel X X
Condicional X
Nao relacionada (ndo é uma RAM) X X X
Va para a Tabela 5.3 X X X X X X X
Fonte: KARCH; LASAGNA, 1977.
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TABELA 5_3 Algoritmo de Naranjo etal. —1 FONTE: STORPIRTIS, Silvia. Farmécia clinica e atencdo farmac@utica
Questdes Sim Nao Desconhecido Soma Escores
1. Existem notificacdes conclusivas sobre esta reacio? +1 0 0
2. A reacgao apareceu apés a administragao do farmaco? +2 -1 0
3. A rea¢ao melhorou quando o firmaco foi suspenso? +1 0 0
4. A reacio reapareceu quando da sua readministracao? +2 -1 0
5. Existem causas alternativas (até mesmo outro firmaco)? -1 +2 0
6. A reacdo reaparece com a introduc¢do de um placebo? -1 +1 0
7. A concentracao plasmadtica estd em nivel toxico? +1 0
8. A reacio aumentou com dose maior ou reduziu com dose menor? +1 0 0
9. O paciente ji experimentou semelhante reacao anteriormente +1 0
com medicamentos de mesmo firmaco?
10. A reacdo foi confirmada por qualquer evidéncia objetiva? +1 0 0
Total

Fonte: NARANJO et al., 1981.

FONTE: STORPIRTIS, Silvia. Farmécia clinica e atengéo farmacéutica

TABELA 5.4 Algoritmo de Naranjo et al. — II Avaliacao Subjetiva da Causalidade
Somatorio Classes de
dos cscores cavsalidade Embora existam métodos estruturados para avaliar a
9ou + Definida . . .. .
528 Provivel causalidade, muitos  profissionais  recorrem  ao
la4d Possivel . s . ~ .
0o b julgamento clinico nao-estruturado, conhecido como
Fonte: NARANJO et al, 1981, Introspeccao Global. No entanto, este método é mais

varidvel e menos reprodutivel em comparagdo com o uso de algoritmos.

Quabro 5.3 Categorias de Causalidade do Programa Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos da Organizacdo Mundial da Satide

Categorias Descricao

DEFINIDA Evento clinico, podendo incluir anormalidade de exames de laboratério, que ocorra em um espaco de
tempo plausivel em relacio a administracio do medicamento, e que nio pode ser explicado por doengas
concomitantes, por outros medicamentos ou substancias quimicas. A resposta da retirada do medicamento deve
ser clinicamente plausivel. O evento deve ser farmacolégica ou fenomenologicamente definido, utilizando um
procedimento de reintroducio satisfatéria, se necessario.

PROVAVEL Evento clinico, podendo incluir anormalidade de exames de laboratério, com um tempo de seqiiéncia razoavel
da administracio do medicamento, com improbabilidade de ser atribuido a doen¢as concomitantes, outros
medicamentos ou substancias quimicas e que apresenta uma razoavel resposta clinica apés a retirada do
medicamento. A informagao de reintrodugao nao é necessiria para completar esta defini¢ao.

POSSIVEL Evento clinico, podendo incluir anormalidade de exames de laboratério, com um tempo de sequéncia razoivel
da administracao do medicamento, mas que poderia também ser explicado por doenga concomitante, outros
medicamentos ou substancias quimicas. A informag¢do sobre retirada do medicamento pode estar ausente ou
nio ser claramente conhecida.

IMPROVAVEL Evento clinico, podendo incluir anormalidade de exames de laboratério, que apresenta uma rela¢iao temporal
com a administra¢ao de um medicamento que determina uma improvavel relagao causal e no qual outros
medicamentos, substancias quimicas ou doengas subjacentes oferecem explicacoes plausiveis.

CONDICIONAL/

NAO CLASSIFICADO Evento clinico, podendo incluir anormalidade de exames de laboratério, notificado como uma reagio adversa,
sobre o qual mais dados s3ao essenciais para uma avaliacdo apropriada ou os dados adicionais estio sob
avaliacao.

NAO ACESSIVEL/

NAO CLASSIFICAVEL Notificacio sugerindo uma reacio adversa que nio pode ser julgada porque a informacio é insuficiente ou
contraditéria e nao pode ser verificada ou suplementada.

Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002.
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Potencial de Interferéncia Local

Outro fator que deve ser observado é o ambiente em que o medicamento é administrado. Como

principais exemplos temos:

Nao-Conferéncia dos Medicamentos no Recebimento: Isso pode incluir problemas como
acondicionamento inadequado durante o transporte até o hospital ou o recebimento de
medicamentos vencidos.

Problemas de Armazenagem: Fatores ambientais como temperatura e luz podem afetar a
eficacia do medicamento.

Problemas de Indicacdo/Prescricao: Isso pode ocorrer quando h&d um erro no processo de
prescrever o medicamento adequado para a condigdo do paciente.

Problemas de Conservacdo Anterior a Dispensacgédo: Erros aqui podem acontecer antes
mesmo do medicamento chegar ao paciente.

Problemas de Preparo e Dispensagdo do Medicamento: Isso pode envolver erros na
preparacdo da dosagem ou na entrega do medicamento ao paciente.

Medicamento Errado para a Pessoa Errada: Um erro grave, onde o paciente recebe um
medicamento destinado a outra pessoa.

Uso de Medicamentos Vencidos: Isso é autoexplicativo e pode levar a eficacias reduzidas
ou a eventos adversos.

Interagcbes Medicamentosas: Ocorrem quando o paciente j& estd tomando outros
medicamentos que podem interferir na eficacia do novo medicamento.

Problemas de Administracao: Isso inclui erros na dose, via de administragdo, ou tempo de
infusdo do medicamento.

Problemas de Biosseguranca: Situagdes que levam a contaminagdo do produto, como
falhas nos procedimentos de higiene.

Desconhecimento do Notificador: As vezes, quem notifica o problema pode n&o ter todas
as informagdes sobre o "suposto problema".

Informacdes Nao Validadas: Isso pode incluir boatos ou informagdes nao verificadas que
circulam dentro do ambiente médico.

Que Notificagbes Deverao Ser Retransmitidas para o Sistema de
Farmacovigilancia?

(]
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Corujas, prontos para aprofundar um pouco mais no mundo da farmacovigilancia? Vamos falar
sobre quais notificagdes devem ser encaminhadas para os Centros de Farmacovigilancia, algo
muito importante para a seguranga dos pacientes.

%)

EXEMPLIFICANDO

: Entdo, aqui estd o cenario. Algumas instituicGes ndo tém um sistema proprio para

avaliar as notificagdes de suspeitas de reagdes adversas a medicamentos (RAM).

Nesses casos, as notificacdes consideradas sérias ou que ndo estao descritas na

i bula do medicamento devem ser enviadas diretamente para os Centros de :

{ Farmacovigilancia, usando um formulério especifico.
Por outro lado, algumas instituigdes tém um processo de avaliagdo mais robusto. Elas verificam,
analisam a causalidade e, as vezes, até investigam as RAM. Nessas situacdes, apenas as
notificacdes que tém uma causalidade positiva confirmada devem ser enviadas aos Centros de
Farmacovigilancia. Isso quer dizer que se os casos locais, como erros de medicagdo, sao

descartados, essas notificacdes ainda tém de ser encaminhadas.

&)

TOME

NOTA!

Além disso, hd algo mais que é digno de nota: se houver um desvio na qualidade do
medicamento que afeta o paciente de alguma forma, essa informagdo também deve ser
enviada para os Centros de Farmacovigilancia.

Sistemas De Notificacdao Voluntaria De Reacdes Adversas A
Medicamentos

Vamos falar sobre um tema muito importante na drea da Farmacovigilancia: a notificagdo voluntéria
de reacdes adversas a medicamentos, conhecidas como RAM. Entdo, esse sistema funciona assim:
profissionais de saide, quando suspeitam que um medicamento pode ter causado uma reacgéao
adversa, fazem uma notificagao voluntaria. Eles preenchem um formulério com informagdes que
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servem como sinais de alerta para possiveis RAM. Esses dados podem até iniciar estudos mais
aprofundados para estabelecer o risco associado ao uso daquele medicamento.

Essas notificagdes ajudam a identificar reagbes novas e inesperadas, entender quais pacientes
sao mais suscetiveis a reacdes adversas e até comparar a toxicidade entre medicamentos da
mesma classe terapéutica. Importante ressaltar que quando um novo medicamento é langado,
esse sistema também ajuda a monitorar as reacdes adversas.

Mas ndo é sé issol A induUstria farmacéutica também precisa fazer a sua parte e notificar as
autoridades sobre qualquer problema com os medicamentos que produz. Ha ainda o que se chama
de "busca ativa" de RAM. Isso pode ser feito por diversos profissionais da salide e os dados podem
ser coletados diretamente do paciente, do médico ou de prontuarios.

CURIOSIDADE

()

Contudo, um grande desafio desse método é a subnotificacdo. Muitas vezes, isso acontece por
medo de processo legal, falta de tempo ou mesmo desinteresse por parte do profissional de satde.
E essa subnotificagdo é um problema, especialmente em hospitais, porque dificulta o
conhecimento sobre um efeito raro de um medicamento. Outra limitagdo é que, muitas vezes, ndo
é possivel calcular a incidéncia das RAM devido a falta de dados sobre a quantidade de pessoas
expostas ao medicamento em quest&o.

Causalidade em Farmacovigilancia

Determinar uma relacao causal entre o uso de um medicamento e uma reacao adversa é uma
tarefa complexa na farmacovigilancia. Simplesmente observar uma associagdo estatistica nao é
suficiente para confirmar que um medicamento causou um efeito adverso especifico. Existem sete
critérios que auxiliam nesse processo de determinagéo:
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mmme  FOrca da Associacdo:

¢ Considera o valor do risco relativo ou da odds ratio e também o ndmero de
casos relatados em relagdo a exposigdo ao medicamento.

s COnNsisténcia dos Dados:

* Avalia se os dados apresentam um padrdo ou caracteristica semelhante e se ha
pouca ou nenhuma evidéncia contraria.

Relagdo Exposigdo-Resposta:

* Examina mudancas correspondentes no efeito adverso com mudangas na
exposigdo ao medicamento, incluindo consideragdes de relagdo dose-resposta
e relagdo temporal.

mmy  Plausibilidade Bioldgica:

® leva em conta se existem mecanismos farmacolégicos ou patolégicos que
poderiam explicar a ocorréncia da reagdo adversa.

Resultados Experimentais:

* Baseia-se em sinais que comprovem a associagdo, como o reaparecimento de
sintomas apods reexposicdo ao medicamento ou a presenga de anticorpos
especificos.

mmn  Analogia:

* Avalia se uma relagdo causal ja foi estabelecida em experiéncias anteriores com
medicamentos similares ou em eventos adversos frequentemente induzidos por
medicamentos.

e Natureza e Qualidade dos Dados:

* Avalia a precisdo e validade da documentagdo e dados coletados, bem como a
objetividade do evento adverso relatado.

-

SE LIGA!

A avaliacdo da relacao entre a administragdo de um medicamento e a ocorréncia de Reagdes
Adversas a Medicamentos (RAM) apresenta inimeras complexidades. Embora critérios
especificos possam auxiliar nesse processo, diversas barreiras dificultam a analise. Entre essas
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barreiras, estdo a informacdo incompleta, o uso simultdneo de miltiplos medicamentos,
também conhecido como polifarmacia, a falta de critérios diagnésticos bem estabelecidos e a
variabilidade da resposta clinica entre diferentes pacientes.

Para superar essas questdes, algoritmos foram introduzidos como um meio de padronizar a
avaliacao.

Esses algoritmos sdo construidos em forma de questionarios, e cada resposta é
atribuida a um valor numérico que indica a probabilidade da RAM ter sido causada
pelo medicamento em questdo. Assim, a relagdo causal pode ser classificada em
varias categorias, conforme destacado por Edwards e Aronson, que véo de "certa”

a "improvavel", ou mesmo "inclassificavel".

Contudo, vale ressaltar que os algoritmos nao sdo isentos de limitagdes. A principal delas é a
dificuldade na reprodutibilidade do método, visto que os critérios para responder ao questionério
podem variar de acordo com o avaliador. Este é um fator que pode comprometer a confiabilidade
do diagnéstico.

: Um dos problemas do uso dos algoritmos a dificil reprodutibilidade do método,
p0|s os critérios no preenchimento das questdes podem variar para cada aplicador, _

i uma vez que ndo ha garantia de verdade nas respostas dadas para o
preenchlmento do algoritmo.

........................................................................................................................................................... -

VigiMed

O VigiMed é o sistema disponibilizado pela Anvisa para cidaddos, profissionais de salde,
detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos relatarem as suspeita de
eventos adversos aos medicamentos e as vacinas.

Ja vimos nesta aula, mas é bom reforgar, com o que esté no préprio site do VigiMed!
O que pode ser considerado evento adverso?

e Qualquer ocorréncia médica indesejavel devido ao uso de medicamentos ou vacinas, tais
como:

e Reacbes adversas ou nocivas;

e Auséncia ou reducao do efeito esperado (inefetividade terapéutica);
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e Erros de medicagdo (relacionados a prescrigdo, preparagdo, dispensagdo, distribuigdo,
administragdo e monitoramento dos medicamentos) interceptados ou ocorridos;

e Uso abusivo;

e Uso com finalidade diferente do indicado na bula (off label);

e Intoxicagao.

A farmacovigilancia na regulacao de medicamentos

Medicamentos Fitoterapicos e Tradicionais

Muitas pessoas acreditam que sé porque algo é "natural”, é automaticamente seguro. No entanto,
essa ideia é um grande equivoco. Além disso, sé porque um remédio tem uma longa histéria de
uso, ndo significa que ele seja eficaz ou seguro. Ha casos em que medicamentos fitoterdpicos ou
tradicionais foram contaminados com substadncias quimicas como  corticosteroides,
antiinflamatorios nao esteroidais e até metais pesados.

Esse universo de medicamentos ndo estd restrito apenas a uma cultura ou regido; eles sdo
fabricados e distribuidos globalmente. Essa ampla distribuicdo pode levar a sérios riscos,
especialmente quando esses medicamentos sdo combinados com outros tipos de medicamentos.
Sim, estamos falando de interacées medicamentosas potencialmente perigosas.

Quando se trata de regulamentagdo, estamos navegando em aguas complicadas. Menos de 70
paises tém regulamentag¢des para medicamentos fitoterapicos, e o cenério é ainda mais nebuloso
quando falamos de salde tradicional. Portanto, é absolutamente necessario que esses
medicamentos sejam incluidos em programas nacionais de monitoramento de medicamentos,
também conhecidos como "farmacovigilancia”. Aqui, todos, desde profissionais de saide até
consumidores, tém um papel a desempenhar para garantir o uso seguro desses produtos.

Vacinas e Medicamentos Biolégicos

Mudando de foco, vamos falar sobre vacinas e medicamentos bioldgicos. Estes sao
frequentemente dados a pessoas saudaveis, especialmente criangas, e representam um grande
segmento da populagdo. A barra de expectativas para seguranca é bastante alta, e qualquer sinal
de eventos adversos pode causar panico generalizado e afetar a cobertura da vacinagéo.

Mas atencdo: monitorar a seguranga dessas substancias ndo é tarefa facil. Muitas variaveis
entram em jogo, como a idade em que a vacina é administrada e a possibilidade de erros
programaticos. Além disso, os medicamentos biolégicos ndo se limitam apenas as vacinas em
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programas de imunizagdo. Eles também incluem produtos utilizados em populagdes especificas de
pacientes para fins preventivos ou curativos.

Nos Ultimos anos, a seguranca de produtos bioldgicos e derivados de sangue tem sido
rigorosamente escrutinada. Questdes como a contaminagdo por HIV e hepatite B estdo se tornando

cada vez mais importantes.

IMPLANTACAO DA FARMACOVIGILANCIA

Consideracgdes iniciais

Vamos usar a RDC 406/2020 como guia, ela determina as Boas Praticas de Farmacovigilancia para
detentores de registro de medicamento de uso humano.

Responsabilidades

A RDC 406/2020 impde aos Detentores de Registro de Medicamento a responsabilidade total
pelas acdes de Farmacovigilancia relacionadas aos seus produtos, assegurando a seguranca e
eficacia dos medicamentos. Eles devem fornecer todas as informacbes solicitadas pelas
autoridades sanitarias dentro de prazos especificos, e ha possibilidade de pedir prorrogagdes ou

enviar informagdes parciais se necessario.

&)

TOME

NOTA!

! Cada detentor deve nomear um Responsavel pela Farmacovigilancia (RFV), que

deve estar baseado no Brasil e disponivel para contato em qualquer momento.

Este profissional é encarregado de gerenciar o sistema de Farmacovigilancia e

 interagir com as autoridades sanitarias, tendo autoridade suficiente para realizar §

i mudancas no sistema e contribuir para os Planos de Gerenciamento de Risco e :

Relatérios Periddicos de Avaliagdo Beneficio-Risco.
S&o necessarios mecanismos para informar o RFV sobre questdes urgentes relacionadas a
seguranga dos medicamentos e um plano de contingéncia para lidar com imprevistos tecnolégicos.
A terceirizacao das atividades de Farmacovigilancia é permitida, mas a responsabilidade final
permanece com o detentor do registro. Os contratos de terceirizagdo devem ser claros e
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detalhados, e a subcontratacdo é proibida. Estas medidas asseguram que os Detentores de
Registro de Medicamento mantenham sistemas eficazes de Farmacovigilancia para a monitorizagéo
continua da seguranca dos medicamentos e para a resposta adequada a quaisquer questdes
emergenciais.

Sistema de Farmacovigilancia

A RDC 406/2020 estabelece que os Detentores de Registro de Medicamento devem
implementar um Sistema de Farmacovigilancia adequado as suas necessidades. Este sistema
deve estar localizado no Brasil, mas pode ter elementos desenvolvidos em outros paises, desde
que a capacidade operativa de monitoramento e identificacdo de problemas relacionados aos

produtos no territério nacional ndo seja comprometida.

()

FIQUE

ATENTO!

: O Sistema de Farmacovigiladncia deve garantir a coleta e processamento de :

informagdes sobre Eventos Adversos, cumprir os requisitos regulatérios, estar

em constante aperfeicoamento através de autoinspecdes, atender

i prontamente as solicitagbes das autoridades sanitarias, e manter a'

confidencialidade dos relatos recebidos. Além disso, deve considerar todos os

{ aspectos de seguranga dos medicamentos, incluindo aspectos fabris relacionados |

a Garantia da Qualidade e ao Controle de Qualidade.
Cada Detentor de Registro de Medicamento deve ter um documento detalhado descrevendo seu
Sistema de Farmacovigilancia, incluindo estrutura, processos de trabalho, responsabilidades e
atividades relacionadas ao gerenciamento de risco. Este documento deve ser mantido a disposigao
e enviado as autoridades sanitarias quando necessario.

O Responsavel pela Farmacovigilancia (RFV) deve ser qualificado, estar disponivel em tempo
integral e residir no Brasil. E necessario ter um nimero adequado de funcionarios qualificados e
treinados em Farmacovigilancia.

A documentagdo é uma parte essencial do sistema e deve incluir todos os aspectos das atividades
de Farmacovigilancia. Os Detentores de Registro de Medicamento devem ter um banco de
dados para registrar sistematicamente as informacdes relacionadas as Notificacoes de Eventos
Adversos, que devem ser mantidas por pelo menos 20 anos.
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Além disso, é necessario ter um programa de Autoinspecdo em Farmacovigilancia para
assegurar a eficicia e a conformidade do sistema, com autoinspe¢des realizadas
preferencialmente uma vez por ano, mas nao excedendo dois anos entre cada inspegéo.

Operacao do sistema de Farmacovigilancia

Na operagdo do Sistema de Farmacovigilancia, segundo a RDC 406/2020, os Detentores de
Registro de Medicamento tém responsabilidades especificas:

Registro e Submissdo de Notificagbes de Seguranga de

Casos Individuais:

1.Devem registrar informacdes de segurancga de casos individuais em seu banco
de dados de Farmacovigilancia. Isso inclui suspeitas de reagdes adversas,
inefetividade terapéutica, interagdes medicamentosas, superdose, abuso de
medicamentos, erros de medicagdo, uso off label, exposi¢do durante a
gravidez/lactagdo, eventos adversos por desvio de qualidade e outras situagdes
relevantes.

Notificagdes de Eventos Adversos Graves:

1.Devem notificar todos os eventos adversos graves, tanto esperados quanto
inesperados, que ocorram no Brasil, em até 15 dias apds receberem a
informacao. Isso inclui casos de inefetividade terapéutica que representem risco
a vida, relacionados a vacinas e contraceptivos. Devem também buscar
informacdes adicionais sobre esses eventos e enviar relatérios de seguimento
conforme necessério.

Relatérios Peridédicos de Avaliagdo Beneficio-Risco:

1.Devem elaborar esses relatérios para revisar e avaliar o perfil de seguranga de
seus produtos, incluindo todas as notificagdes de eventos adversos recebidas.

Avaliagdo da Relagdo Beneficio-Risco:

1.Devem manter uma rotina de avaliacdo da relacdo beneficio-risco de seus
produtos e informar imediatamente a Anvisa quaisquer alteragdes significativas.

(]
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Plano de Gerenciamento de Risco:

1.Devem elaborar um plano especifico para cada medicamento, que detalhe as
acdes de rotina de farmacovigilancia e as agdes adicionais propostas para
minimizar riscos. Esse plano deve ser atualizado conforme novos dados sobre a
seguranca e o uso do medicamento sejam obtidos.

Plano de Minimizagédo de Risco:

1.Quando houver riscos identificados importantes, riscos potenciais importantes
ou informagdes criticas faltantes, devem elaborar um plano de minimizacdo de
risco, que também deve ser apresentado a Anvisa.

Essas diretrizes sdo fundamentais para garantir a seguranca e eficicia dos medicamentos
disponiveis no mercado e para proteger a satde publica.

Conclusao

A seguir vocé vera as areas que sdo consideradas prioritérias e as agdes recomendadas pela OMS.

Areas de Foco Acdes Recomendadas

Identificacdo de | 1. Melhorar a identificagdo e diagndstico de RAMs por parte dos
RAMs profissionais da salde e pacientes.

2. Incentivar a vigilancia ativa através de métodos epidemioldgicos.

3. Considerar aspectos e conhecimentos especificos para diferentes tipos
de produtos como vacinas e produtos biolégicos.

4. Aprimorar os sistemas de detec¢do de sinais.
5. Rever definicdes dos termos usados em farmacovigilancia.

6. Desenvolver sistemas para beneficiar populagdes com acesso restrito a
saude.

Avaliagdo de RAMs | 7. Desenvolver sistemas automatizados para monitoramento.
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8. Aprimorar a avaliagdo de questdes de seguranca de relevancia
internacional.

9. Incentivar colaboracdes locais e internacionais.

10. Integrar informagdes sobre padrdes locais de uso de medicamentos.

Prevencao 11. Melhorar o acesso a informagdes seguras sobre medicamentos.

12. Aumentar o acesso a medicamentos seguros para doencas
negligenciadas.

13. Fomentar conscientizacdo sobre seguranca e uso racional de
medicamentos.

14. Integrar farmacovigilancia as politicas nacionais de medicamentos.
15. Incorporar principios de farmacovigilancia na pratica clinica.

16. Incentivar a certificagdo de produtos.

17. Aprimorar a regulagdo de medicamentos tradicionais e fitoterapicos.

18. Desenvolver sistemas de avaliagdo de impacto de agbes preventivas.

Comunicacao 19. Melhorar a comunicacdo e colaboracdo em nivel local e internacional.
20. Encorajar boas préaticas de comunicagao em farmacovigilancia.

21. Compreender melhor as expectativas dos pacientes em relacao aos
medicamentos.

22. Desenvolver relacdes continuas com a midia.

23. Incentivar a harmonizagao de atividades regulatérias.

Resultados e | 24. Realizar pesquisas para avaliar a efetividade dos sistemas.

Impacto
25. Considerar a sensibilidade e especificidade dos métodos de

identificacdo e avaliacdo.

: A responsabilidade pela abordagem holistica da seguranca de medicamentos :
i adotada na ciéncia e prética da Farmacovigilancia, como reflete esta publicacéo, :
i tem de ser compartilhada se se quiser alcancar a prética ideal. (OMS, 2005)
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Chegamos a parte final da nossa jornada de aprendizado sobre farmacovigilancia. Mas antes de
fecharmos este capitulo, que tal revisarmos alguns termos importantes? E essencial ter um bom
dominio do vocabulario especifico dessa area para realmente entender o que estamos falando.
Entdo, aqui estd um glossario pratico para vocés:

Termo Definicao

Causalidade Julgamento clinico sobre a probabilidade de uma reagéo
adversa ser resultado do uso de um medicamento, baseado
em diversos critérios.

Efeito Colateral Efeito ndo planejado de um medicamento, ocorrendo em
doses normalmente administradas e relacionado as
caracteristicas farmacoldgicas.

Evento Adverso Desfecho negativo que ocorre durante ou apds o uso clinico
de um medicamento.
Evento  Adverso/Experiéncia | Ocorréncias médicas indesejaveis que podem surgir durante

Adversa um tratamento medicamentoso, sem relacdo causal
necessaria.
Farmacovigilancia Ciéncia e atividades associadas a identificacdo, avaliacéo,

compreensdo e prevencado de efeitos adversos ou outros
problemas com medicamentos.

Perda da Eficacia Falha de um medicamento em produzir os efeitos esperados,
conforme investigacdes cientificas anteriores.

Reacédo Adversa a | Respostas prejudiciais e ndo intencionais a um medicamento,

Medicamentos surgindo em doses normalmente usadas para fins médicos.

Reacdo Adversa Grave Reacdo adversa com consequéncias graves, como morte,

ameaca a vida, defeitos de nascimento, entre outros.

Espero que este glossério seja uma ferramenta Gtil na sua preparagdo para o concurso. Lembre-se,
o conhecimento é uma poderosa ferramenta de empoderamento. Até a préxima, corujas!

Consideracgdes Finais

Chegando ao fim deste PDF, é importante ressaltar que a farmacovigilancia é um tépico
frequentemente abordado em concursos na drea da satde. Portanto, o dominio desse contetido
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ndo sé amplia seu conhecimento na area, mas também é um trunfo valioso para se destacar nas
provas.

Concursos sdo um marco na vida de muitas pessoas e podem ser a porta de entrada para
oportunidades incriveis de carreira. Por isso, cada detalhe conta, e a preparagéo é a chave para o
sucesso. Encarem este material como um parceiro nessa jornada. Continuem firmes nos estudos, e
saibam que cada hora investida é um passo mais préximo da aprovagao. Boa sorte, corujas!

E como é de hébito aqui no Estratégia, depois da teoria, vem a prética! Afinal de contas, nés sé
podemos melhorar aquilo que nés medimos! E como podemos medir o conhecimento e
aprendizado? Através de questdes!! Entdo vamos colocar a mdo na massa e fazer algumas
questdes!

Aguardo vocé numa préxima aula. Até 3!

Prof® Sénia Dourado

E-mail: suporte@profsoniadourado.com.br

Instagram: @profsoniadourado
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QUESTOES COMENTADAS

HORA DE

PRATICAR!

1- (FUNDATEC - Prefeitura de Casca - Farmacéutico - 2023) A farmacovigilancia consiste na
ciéncia e nas atividades relativas a deteccao, avaliagdo, compreensao e ou
quaisquer outros possiveis problemas

A) prevencao de produtos fitoterapicos — relacionados a medicamentos

B) prevencéo de efeitos adversos — relacionados a vacinas
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C) prevengéo de efeitos adversos — relacionados a medicamentos

D) producéao de vacinas — relacionados a medicamentos

E) produgdo de medicamentos de baixa qualidade — de abuso e uso indevido de medicamentos
Comentarios:

A alternativa A estd incorreta, pois foca em "prevengdo de produtos fitoterdpicos”, o que ndo
corresponde ao objetivo principal da farmacovigilancia. A atividade da farmacovigilancia estd mais
direcionada para a identificacdo, avaliagdo e prevencdo de efeitos adversos causados por
medicamentos, independentemente de serem fitoterdpicos ou ndo. A imprecisdo terminolégica
torna esta opgdo incorreta.

A alternativa B estd incorreta, pois a primeira lacuna é preenchida com "prevengao de efeitos
adversos", que, embora seja um aspecto da farmacovigilancia, limita-se a "relacionados a vacinas"
na segunda lacuna. A farmacovigilancia engloba mais do que apenas vacinas, incluindo todos os
tipos de medicamentos em seu escopo de monitoramento.

A alternativa C estd correta, pois encaixa-se perfeitamente nas definicdes e objetivos da
farmacovigilédncia. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a farmacovigilancia é
a ciéncia e as atividades relacionadas a detecgdo, avaliagdo, compreensdo e prevengédo de efeitos
adversos ou quaisquer outros possiveis problemas relacionados a medicamentos. Portanto, esta
alternativa esta alinhada com a descricéo oficial.

A alternativa D estd incorreta, pois a mencdo a "produgdo de vacinas" é inadequada. A
farmacovigilancia foca na fase pés-comercializagdo, ou seja, apds o medicamento ou vacina ja estar
no mercado, visando identificar e avaliar os riscos associados ao seu uso.

A alternativa E estd incorreta, pois foca em "produgdo de medicamentos de baixa qualidade", o
que é uma questdo mais relacionada com controle de qualidade e regulamentagdo do que com
farmacovigilancia per se. A farmacovigilancia foca no monitoramento de medicamentos ja no
mercado para identificar efeitos adversos nao previstos e outros riscos a saude.

Gabarito: A resposta correta é a alternativa C. Além de estar alinhada com a definicdo de
farmacovigilancia pela OMS, a alternativa C abrange o escopo completo de medicamentos, o que
torna a sua abordagem mais completa e precisa.

2- (FUNDATEC - Prefeitura de Macambara - Farmacéutico - 2023) A Farmacovigilancia é
definida como "a ciéncia e atividades relativas a de efeitos
adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”.

A) avaliacdo, revisdo, confirmacao e supressao
B) prevencéo, validagdo, correcdo e mensuragao
C) identificagdo, avaliagdo, compreenséo e prevengdo
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D) compreensao, confirmagéo, validagdo e extingdo

E) pesquisa, avaliagdo, mensuracdo e busca ativa

Comentarios:

A alternativa A estd incorreta, pois embora inclua a "avaliagdo", que é uma parte da
farmacovigilancia, as demais palavras como "revisdo, confirmagdo e supressdo" ndo completam as
atividades que definem a farmacovigildncia de acordo com a Organizagdo Mundial da Salde
(OMS).

A alternativa B estd incorreta, pois apesar de conter a palavra "prevengdo”, que é uma parte da
farmacovigilancia, as outras palavras como "validagdo, corre¢cdo e mensuragdo” também nio
representam plenamente as atividades associadas a farmacovigiléncia conforme definido pela
OMS.

A alternativa C esta correta, pois é a que mais se alinha com a definicao oficial de farmacovigilancia
fornecida pela OMS. A farmacovigilancia envolve "identificagdo, avaliagdo, compreensdo e
prevencao" de efeitos adversos ou qualquer outro problema relacionado ao uso de medicamentos.

A alternativa D estd incorreta, pois ainda que inclua "compreensao"”, que é uma parte das
atividades de farmacovigilancia, as outras palavras como "confirmacgéo, validagdo e extingdo" nao
se alinham com as atividades centrais que definem a farmacovigilancia.

A alternativa E estd incorreta, pois embora inclua "avaliagdo", que faz parte da farmacovigilancia,
palavras como "pesquisa, mensuragdo e busca ativa" também ndo capturam a totalidade das
atividades de farmacovigilancia conforme a definicao da OMS.

Gabarito: A resposta correta ¢ a alternativa C, que se alinha plenamente com a definigdo oficial
de farmacovigilancia fornecida pela Organizagdo Mundial da Saude. Esta definicdo destaca a
importancia de "identificar, avaliar, compreender e prevenir" efeitos adversos ou qualquer outro
problema relacionado ao uso de medicamentos.

3- (Fundacao para o Vestibular da Universidade Estadual Paulista - VUNESP - Prefeitura de
Mogi das Cruzes - Farmacéutico - 2021) Em farmacovigilancia, o conjunto de notificagées sobre
uma possivel relacdo causal entre um evento adverso e um medicamento, até entdo
desconhecida ou documentada de modo incompleto, pode ser definida como:

A) Vigilancia passiva.

B) Sinal.

C) Notificacado voluntaria.
D) Séries de casos.
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E) Vigilancia ativa.
Comentarios:

A alternativa A estd incorreta, pois vigilancia passiva refere-se ao método de coleta de dados
sobre eventos adversos em que os profissionais de saide e pacientes informam voluntariamente
sobre os efeitos adversos encontrados. Ela ndo se refere especificamente ao conjunto de
notificagbes sobre uma relagdo causal previamente desconhecida ou documentada de modo
incompleto.

A alternativa B estd correta, pois em farmacovigilancia, o termo "sinal" é utilizado para descrever
um conjunto de notificagbes que sugere uma relagdo causal entre um evento adverso e um
medicamento que néo era previamente reconhecida ou estava incompletamente documentada.

A alternativa C estd incorreta, pois notificagdo voluntaria € um método através do qual eventos
adversos sdo relatados de forma espontanea pelos profissionais de saide ou pacientes. Ndo é o
termo usado para descrever o conjunto de notificagdes sobre uma relagdo causal ndo reconhecida
ou documentada de forma incompleta.

A alternativa D estd incorreta, pois séries de casos referem-se a descrigdes detalhadas de vérios
casos individuais que apresentam uma caracteristica em comum (por exemplo, o mesmo evento
adverso). Elas ndo sdo o termo usado para o conjunto de notificagdes que indicam uma nova
relagdo causal possivel.

A alternativa E estd incorreta, pois vigilancia ativa envolve métodos proativos de coleta de dados,
como estudos epidemioldgicos ou programas de monitoramento especificos. Ndo é o termo usado
para o conjunto de notificagdes que indicam uma nova relagdo causal possivel.

Gabarito: A resposta correta é a alternativa B, "Sinal", que é o termo utilizado em
farmacovigilancia para descrever um conjunto de notificagdes que sugere uma nova relagdo causal
entre um evento adverso e um medicamento.

4- (MS Concursos - Prefeitura de Turvelandia - Farmacéutico - 2023) De acordo com o lll
Consenso de Granada, (2007), os Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM) sao
problemas de saudde, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados da
farmacoterapia que, produzidos por diversas causas, conduzem ao nao alcance dos objetivos
terapéuticos, ou ao surgimento de efeitos nao desejados. Assinale a alternativa que nao se
trata de um PRM.

A) Necessidade.
B) Objetividade.
C) Efetividade.
D) Seguranca.
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Comentarios:

A alternativa A estd incorreta, pois "Necessidade" pode ser um aspecto a ser considerado em
problemas relacionados a medicamentos (PRM). Por exemplo, o uso desnecessario de um
medicamento pode levar a efeitos adversos e ser um PRM.

A alternativa B estd correta, pois "Objetividade"” ndo é um termo normalmente associado a
problemas relacionados a medicamentos (PRM) no contexto do |l Consenso de Granada. Enquanto
as outras alternativas fazem referéncia a aspectos que podem levar a PRMs, "Objetividade" nao se
encaixa como um tipo ou categoria de PRM.

A alternativa C estd incorreta, pois "Efetividade" pode ser um aspecto relacionado a PRMs. Se um
medicamento nao é eficaz na obtengdo dos resultados desejados, isso pode ser considerado um
problema relacionado a medicamentos.

A alternativa D estd incorreta, pois "Seguranga” é também um aspecto de PRM. Medicamentos
que apresentam efeitos adversos significativos ou interagdes perigosas podem levar a PRMs, o que
faz da seguranca um aspecto crucial a ser considerado.

Gabarito: A resposta correta é a alternativa B, "Objetividade", que nao se trata de um Problema
Relacionado a Medicamentos (PRM) de acordo com o lll Consenso de Granada de 2007. Este
consenso foca em aspectos como necessidade, efetividade e seguranga, mas ndo aborda
"Objetividade" como uma categoria ou tipo de PRM.

5- (MAR - Marinha - Farmacia - 2022) Segundo o livro "Ciéncias Farmacéuticas: Farmacia Clinica
e Atencao Farmacéutica" (2008), como é denominado o método em farmacovigilancia que
apresenta taxas de notificacdo variaveis ao longo do tempo devido a gravidade da reacao, ao
tempo de comercializacao do medicamento, aos apelos promocionais, ao desenvolvimento e
promocao do sistema de notificacdo e a publicidade de uma reacdo especifica?

A) Notificacdo voluntaria.

B) Série de casos.

C) Notificacdo intensificada.

D) Método de identificagdo de agrupamento.
E) Vigilancia ativa.

Comentarios:
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A alternativa A esta correta. A notificagdo voluntaria é um método em farmacovigilancia em que
profissionais de salde e pacientes podem relatar reagdes adversas de forma voluntéria. Esse
método apresenta taxas de notificagdo varidveis ao longo do tempo devido a vérios fatores, como
a gravidade da reagdo, o tempo de comercializagdo do medicamento, os apelos promocionais, o
desenvolvimento e a promogdo do sistema de notificagdo, bem como a publicidade de uma reagéo
especifica. Portanto, a alternativa A estd correta porque descreve o método mencionado no
enunciado.

A alternativa B estd incorreta. A série de casos é um método em farmacovigilancia que envolve a
andlise de relatos de casos individuais de reacdes adversas, mas ndo estd relacionado a
variabilidade das taxas de notificagdo ao longo do tempo.

A alternativa C estd incorreta. A notificagdo intensificada é um método em farmacovigilancia que
envolve agdes especificas para aumentar a detecgdo e notificagdo de reagdes adversas, mas nao
estd associado a variabilidade das taxas de notificagdo ao longo do tempo.

A alternativa D estd incorreta. O método de identificagdo de agrupamento é utilizado em
farmacovigilédncia para identificar a ocorréncia de reagdes adversas em grupos especificos de
pacientes ou em determinadas circunstancias, mas ndo esté relacionado a variabilidade das taxas
de notificagdo ao longo do tempo.

A alternativa E esta incorreta. Embora a vigilancia ativa seja um método em farmacovigilancia, ndo
corresponde a descrigdo apresentada no enunciado sobre a variabilidade das taxas de notificagéo
ao longo do tempo.

Portanto, o gabarito correto é a alternativa A. A notificagdo voluntéria é o método em
farmacovigilancia que apresenta taxas de notificagdo varidveis ao longo do tempo devido a
diversos fatores.

6- (UNESC - Farmaceéutico - 2023) A Farmacovigilancia tem como objetivo de garantir que os
beneficios relacionados ao uso de medicamentos sejam maiores do que os riscos por eles
causados. Considerando conceitos e atividades relativas a Farmacovigilancia e o uso Racional
de Medicamentos é INCORRETO afirmar que:

A) A toxicidade de um medicamento ocorre quando ha superdosagem do mesmo.

B) Cabe a Farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados a medicamentos utilizados na populagao apds o registro do medicamento na ANVISA.
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C) Reagdes adversas sao uma forma de evento adverso prejudicial ou indesejavel ao paciente.
D) Erros de medicagdo também sdo considerados como eventos adversos.
E) Reacbes adversas sdo conceituadas como experiéncias adversas ao uso de medicamentos.
Comentarios:

A alternativa A estd correta, pois a toxicidade de um medicamento ndo ocorre apenas devido a
superdosagem. A toxicidade pode ser decorrente de diversas causas, como reagdes alérgicas,
interacdes medicamentosas ou sensibilidade individual.

A alternativa B estd correta, pois a Farmacovigilancia tem como responsabilidade identificar,
avaliar e monitorar a ocorréncia de eventos adversos relacionados a medicamentos, tanto durante
os estudos clinicos prévios ao registro quanto apds o registro do medicamento na ANVISA.

A alternativa C esté correta, pois as rea¢des adversas sdo um tipo de evento adverso que pode
ser prejudicial ou indesejavel ao paciente. Sdo respostas nocivas e ndo intencionais associadas ao
uso de medicamentos.

A alternativa D estd correta, pois erros de medicagdo, como prescri¢des incorretas, administragdo
inadequada ou confusdes na dispensagao, sdo considerados eventos adversos. Eles representam
falhas no processo de uso de medicamentos e podem causar danos ao paciente.

A alternativa E estd incorreta, pois as reagdes adversas nao se limitam a "experiéncias adversas ao
uso de medicamentos". Elas englobam efeitos indesejaveis que podem ocorrer como resultado
do uso de medicamentos, independentemente da experiéncia subjetiva do paciente.

Portanto, a alternativa correta é a letra E.

7- (FUNDATEC - Farmacéutico - 2023) “Ciéncia e atividades relativas a identificacado, avaliacdo,
compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso
de medicamentos”. Essa definigao refere-se a:

A) Bioética.
B) Farmacoeconomia.

C) Farmacoepidemiologia.
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D) Farmacovigilancia.
E) Farmacologia.
Comentarios:

A alternativa A estd incorreta, pois a bioética refere-se a principios éticos aplicados as ciéncias da
vida, incluindo a farmécia, mas nao abrange especificamente a identificacdo, avaliagéo,
compreensao e prevengao de efeitos adversos de medicamentos.

A alternativa B estd incorreta, pois a farmacoeconomia é uma disciplina que avalia os custos e os
beneficios dos medicamentos e terapias farmacoldgicas, ndo se concentrando na identificagao,
avaliagdo e prevencao de efeitos adversos.

A alternativa C estd incorreta, pois a farmacoepidemiologia é o estudo dos efeitos dos
medicamentos em populagdes humanas, buscando identificar padrées de uso, efetividade e
seguranga, mas ndo engloba necessariamente a prevengao de efeitos adversos.

A alternativa D estd correta, pois a definigdo apresentada corresponde a farmacovigilancia. Essa
area da farmacia tem como objetivo identificar, avaliar, compreender e prevenir os efeitos adversos
e outros problemas relacionados ao uso de medicamentos, garantindo a seguranca e a qualidade
No seu uso.

A alternativa E estd incorreta, pois a farmacologia é a ciéncia que estuda os efeitos dos
medicamentos no organismo, mas ndo se restringe a identificagdo, avaliagdo, compreensao e
prevencao de efeitos adversos ou problemas relacionados ao uso de medicamentos.

Portanto, a alternativa correta é a letra D.

8- (Quadrix - Instituto de Infectologia Emilio Ribas - Farmacéutico - 2023) Segundo a
Organizacao Mundial de Sadde (OMS), a farmacovigilancia compreende a ciéncia e as
atividades relacionadas a detecgao, a avaliacdo, a compreensao e a prevencao dos eventos
adversos ou de qualquer problema relacionado com os farmacos (incluindo erros de
medicacdo, reagdes adversas a medicamentos, queixas técnicas e falhas terapéuticas).
Considerando essas informagdes, assinale a alternativa correta a respeito da farmacovigilancia.

A) As agdes de farmacovigildncia poderdo ser realizadas apenas por meio de notificagdes
voluntérias.
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B) A Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n.® 492/2008 descreve essa atividade profissional
como sendo de atribuicdo exclusiva do farmacéutico.

C) A farmacovigilancia ndo abrange queixas técnicas, erros de medicagdo e notificagdes de perda
de efetividade.

D) As notificagdes de reagdes adversas ao medicamento (RAM) constituem a principal estratégia
de coleta de dados pela Anvisa.

E) A farmacovigilancia tem como objetivo fomentar o uso seguro, racional e mais eficaz dos
medicamentos, porém se excluem as relagdes custo-efetividade.

Comentarios:

A alternativa A estd incorreta, pois as agdes de farmacovigilédncia podem ser realizadas por meio
de diferentes fontes de coleta de dados, como notificacdes voluntérias, estudos clinicos, literatura
cientifica e monitoramento ativo de eventos adversos. Portanto, ndo se limita apenas as
notificacdes voluntarias.

A alternativa B esta incorreta, pois embora a farmacovigilancia seja uma atividade importante para
os farmacéuticos, ndo é descrita como uma atribuigdo exclusiva deles pela Resolugdo do Conselho
Federal de Farmacia n.° 492/2008. A farmacovigilancia envolve a atuacdo de diferentes
profissionais de satude.

A alternativa C estd incorreta, pois a farmacovigilancia abrange queixas técnicas, erros de
medicacdo e notificagdes de perda de efetividade, além das reagdes adversas a medicamentos.
Esses eventos sdo importantes para a detecgao, avaliagdo e prevengdo de problemas relacionados
ao uso de medicamentos.

A alternativa D estd correta, pois as notificagdes de reagdes adversas ao medicamento constituem
uma das principais estratégias de coleta de dados pela Anvisa. Essas notificagdes sdo fundamentais
para o monitoramento e avaliagdo da seguranga dos medicamentos no mercado.

A alternativa E estd incorreta, pois a farmacovigilancia tem como objetivo fomentar o uso seguro,
racional e mais eficaz dos medicamentos, considerando também as relagdes custo-efetividade para
garantir uma utilizagdo adequada dos recursos de saude.

Portanto, a alternativa correta é a letra D.

73

.a-”’fﬂf
a Prefeitura de Barra Mansa-RJ (Fiscal Sanitario - Farmacia) Conhecimentos Especificos - 2024 (P4s-Edital)
www.estrategiaconcursos.com.br




Rafaela Gomes, So6nia Mota Dourado
Aula 00 - Prof. Sonia Dourado (Somente em PDF)

9- (FUNDATEC - Prefeitura de Dom Pedrito - Farmacéutico - 2023) Sobre Farmacovigilancia,
assinale a alternativa INCORRETA.

A) E definida como "a ciéncia e atividade relativa a identificagdo, avaliagdo, compreensao e
prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”.

B) As atividades de farmacovigilancia podem ser realizadas por trés métodos distintos: vigilancia
passiva, monitoramento ativo e desenvolvimento de estudos epidemiolégicos.

C) As atividades da farmacovigilancia tém, unicamente, como foco o monitoramento do uso de
medicamentos tradicionais para a detecgdo e prevencao dos efeitos indesejados relacionados a
farmacoterapia.

D) Tem como atribuicdes identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados a medicamentos utilizados na populagdo apds o registro, com o objetivo de garantir
que os beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores do que os riscos por eles
causados.

E) A Organizagdo Mundial da Satide considera como atividades pertinentes a farmacovigiléncia a
deteccdo de desvios de qualidade de medicamentos e queixas técnicas, a promogdo do uso
correto de medicamentos e da seguranga do paciente.

Comentarios:

A alternativa A estd CORRETA, pois define corretamente a farmacovigildncia como a ciéncia e
atividade relacionada a identificagdo, avaliagdo, compreenséo e prevengéo de efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos.

A alternativa B estd CORRETA, pois descreve corretamente que as atividades de farmacovigilancia
podem ser realizadas por trés métodos distintos: vigilancia passiva, monitoramento ativo e
desenvolvimento de estudos epidemioldgicos.

A alternativa C estd INCORRETA, pois as atividades da farmacovigilancia ndo se limitam apenas
ao monitoramento de medicamentos tradicionais, mas também abrangem a detecgéao e prevengao
de efeitos indesejados relacionados a farmacoterapia como um todo.

A alternativa D estd CORRETA, pois identifica corretamente as atribuigdes da farmacovigilancia,
que incluem identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia de eventos adversos relacionados a
medicamentos apds o registro, visando garantir que os beneficios sejam maiores do que os riscos.

A alternativa E estd CORRETA, pois descreve corretamente as atividades pertinentes a
farmacovigilancia de acordo com a Organizacdo Mundial da Sadde, incluindo a deteccdo de
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desvios de qualidade de medicamentos, queixas técnicas, promogdo do uso correto de
medicamentos e seguranga do paciente.

10- (Instituto ACCESS - CISTRI - Farmacéutico - 2023) Segundo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a Farmacovigilancia é definida como "a ciéncia e atividades
relativas a identificagdo, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer
problemas relacionados ao uso de medicamentos”. A esse respeito, assinale a alternativa
correta.

A) Cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados a medicamentos utilizados na populagédo antes, durante e apds o registro.

B) A Farmacovigilancia tem o objetivo de garantir que os beneficios relacionados ao uso de
medicamentos sejam maiores do que os riscos por eles causados.

C) A Farmacovigilancia trata das questSes relacionadas as reagdes adversas a medicamentos e
eventos adversos causados por desvio da qualidade. Os casos de uso abusivo e intoxicagdes ficam
a cargo da vigilancia toxicoldgica.

D) No Brasil, as agdes de Farmacovigildncia sdo de atribuicdo exclusiva da Anvisa.
Comentarios:

A alternativa A estd INCORRETA, pois a farmacovigildncia se concentra principalmente na
identificagdo, avaliagdo e monitoramento dos eventos adversos relacionados a medicamentos apds
o registro e durante o seu uso na populagdo. A fase pré-registro envolve outros processos
regulatorios.

A alternativa B estd CORRETA, pois a farmacovigilancia tem como objetivo garantir que os
beneficios relacionados ao uso de medicamentos superem os riscos associados, promovendo a
seguranca e a eficacia do uso dos medicamentos.

A alternativa C estd INCORRETA, pois a farmacovigilancia lida ndo apenas com as reagdes
adversas a medicamentos e eventos adversos causados por desvio da qualidade, mas também com
a deteccgdo, avaliagdo e prevencao de qualquer problema relacionado ao uso de medicamentos.

A alternativa D estd INCORRETA, pois embora a Anvisa tenha um papel importante na
regulamentacdo e coordenacdo das agdes de farmacovigilancia no Brasil, outras instituicdes de
saude, profissionais de salide e pacientes também desempenham papéis essenciais nas atividades
de farmacovigilancia.
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Portanto, a alternativa correta é a B, pois descreve corretamente o objetivo da farmacovigilancia
em garantir que os beneficios dos medicamentos superem os riscos associados a eles.

11- (FUNDATEC - Farmacéutico — 2023) Analise as assertivas abaixo sobre Farmacovigilancia
e assinale V, se verdadeiras, ou F, se falsas.

() Tem o objetivo de contribuir para a avaliagdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos dos
medicamentos, incentivando a utilizacdo de forma segura, racional e mais efetiva.

() Os produtos para a saude, produtos biolégicos e hemoterapicos estdo fora do campo de
atuacdo da Farmacovigilancia.

() Os dados utilizados na Farmacovigilancia podem ser obtidos através de notificacoes
espontaneas ou através de busca ativa.

() A Farmacovigilancia de vacinas e outros imunobiolégicos consiste no processo de deteccao,
avaliacdo, compreensao, prevencao e comunicacdo de Eventos Adversos Pds-Vacinagao
(EAPV) ou qualquer outro problema relacionado a vacina ou a imunizacao.

(AV-F-V-V.
B)V-F-V-F.
(C)V-V-F-F.
(D)F-F—F-V.
(E)F-V-V-F.

Comentarios:

A primeira assertiva é verdadeira, pois tem como objetivo contribuir para a avaliagdo dos
beneficios, danos, efetividade e riscos dos medicamentos, incentivando a utilizacdo de forma
segura, racional e mais efetiva.

A segunda assertiva ¢ falsa, pois produtos para a salde, produtos biolégicos e hemoterapicos
também estdo dentro do campo de atuagdo da Farmacovigilancia.
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Aterceira assertiva é verdadeira, pois os dados utilizados na Farmacovigilancia podem ser obtidos
tanto por meio de notificagdes espontaneas quanto através de busca ativa.

A quarta assertiva é verdadeira, pois a Farmacovigilancia de vacinas e outros imunobiolégicos
realmente se concentra no processo de detecgdo, avaliagdo, compreensdo, prevengdo e
comunicagao de Eventos Adversos Pés-Vacinagao (EAPV) ou qualquer outro problema relacionado
a vacina ou a imunizacgao.

Portanto, o gabarito correto é (A)V-F-V-V.

12- (AMEOSC - Farmacéutico — 2023) A Anvisa dispdoe atualmente de um sistema de
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas, para receber notificacbes de eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionados a qualquer produto ou servico sob vigilancia
sanitaria aprimorando o processo de monitoramento e investigacao de eventos/reacdes
adversas causados pelo uso de medicamentos e vacinas, auxiliando em medidas preventivas
ou corretivas quando pertinentes, bem como na devida assisténcia ao consumidor ((BRASIL,
2020). A sociedade pode acompanhar os dados de Farmacovigilancia notificados a Anvisa
através de um painel, de acesso livre, que faz parte do sistema de notificagdo:

(A) Sisvan.

(B) VigiMed.
(C) Notivisa.
(D) Sinir.
Comentarios:

Acredito que vocé possa ter ficado em duvida entre Notivisa e VigiMed, vamos entender de uma
vez por todas?!

Hoje vamos entender um pouco mais sobre dois sistemas muito relevantes na area da saude,
especialmente quando o assunto é farmacovigilancia: o Notivisa e o Vigimed. Esses sistemas
eletrénicos podem parecer semelhantes a primeira vista, mas possuem diferengas importantes que
vale a pena conhecer.

O Notivisa é um sistema mais abrangente, projetado para receber notificages sobre uma
variedade de produtos e servicos sob vigilancia sanitaria. Isso significa que ele ndo se limita apenas
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a medicamentos e vacinas, mas também engloba outros tipos de produtos, como dispositivos
médicos e alimentos, por exemplo.

Ja o Vigimed tem um foco mais especifico. Ele foi desenvolvido para coletar informagdes sobre
eventos adversos relacionados apenas a medicamentos e vacinas. Outra diferenca significativa é
que, no Vigimed, cidaddos e profissionais de saide podem fazer relatos sem a necessidade de um
cadastro prévio. O sistema ajuda na avaliagdo da seguranga desses produtos, coletando
informagdes mesmo quando a causa da reagdo adversa é apenas uma suspeita.

Ambos os sistemas desempenham papéis importantes na manutengdo da seguranca e eficacia dos
produtos sob vigilancia sanitaria.

A alternativa A estd incorreta, pois Sisvan é o Sistema de Vigilancia Alimentar e Nutricional e ndo
esta relacionado a notificacdo de eventos adversos em medicamentos e vacinas.

A alternativa B estd correta, pois VigiMed é o sistema de notificagdo de eventos adversos
relacionados a medicamentos e vacinas da Anvisa. E um sistema onde profissionais de saide e
empresas podem notificar eventos adversos e onde a sociedade pode ter acesso aos dados de
Farmacovigilancia notificados.

A alternativa C estd incorreta, pois Notivisa é o sistema de notificagdes em vigilancia sanitéria da
Anvisa, mas é mais geral e ndo é o sistema onde a sociedade em geral pode acompanhar
especificamente os dados de Farmacovigilancia notificados a Anvisa.

A alternativa D estd incorreta, pois Sinir é o Sistema Nacional de Informag&es sobre Residuos
Sélidos e ndo tem relagdo com o contexto da questéo.

13- (MetroCapital — Farmacéutico — Prefeitura de Nova Odessa - 2023) Sobre o sistema de
farmacovigilancia, assinale a alternativa correta.

A. Sao facultativas as notificagdes dos medicamentos comercializados n&do registrados na Anvisa.
B. A seguranga de um medicamento simboliza a auséncia completa de riscos.

C. Cabe a farmacovigilancia coletar, estudar e identificar os efeitos adversos relacionados ao uso
dos medicamentos.

D. Eventos adversos relacionados ao desvio de qualidade dos medicamentos ndo sdo objetos de
investigacao da farmacovigilancia.
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E. A pratica da farmacovigilancia é exclusiva do Brasil.
Comentarios:

A alternativa A estd INCORRETA. Esté errado afirmar que as notificagdes de medicamentos ndo
registrados na Anvisa sdo facultativas. é importante frisar que medicamentos sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ndo podem ser comercializados no Brasil. O
registro é um procedimento legal obrigatério para que qualquer medicamento possa ser vendido.
A auséncia de registro implica ndo sé na ilegalidade da comercializagdo, mas também traz riscos
significativos a salde publica, visto que ndo foram avaliados os critérios de seguranga, eficacia e
qualidade do produto.

A alternativa B estd INCORRETA. A seguranca de um medicamento ndo simboliza a auséncia
completa de riscos. Todos os medicamentos tém algum nivel de risco associado, que deve ser
avaliado em relacdo aos seus beneficios.

A alternativa C estd CORRETA. Ela esta certa ao afirmar que a farmacovigilancia tem a fungéo de
coletar, estudar e identificar os efeitos adversos relacionados ao uso de medicamentos. Este é o
objetivo primério da farmacovigilancia.

A alternativa D estd INCORRETA. Eventos adversos relacionados ao desvio de qualidade dos
medicamentos também sdo objeto de investigacdo da farmacovigiléncia. Isso faz parte do seu
papel em garantir a seguranca e a eficacia dos produtos farmacéuticos.

A alternativa E estd INCORRETA. A pratica da farmacovigilancia ndo é exclusiva do Brasil; ela é
uma pratica global que envolve vérias agéncias internacionais, incluindo a Organizagdo Mundial da
Saude.

Gabarito: A alternativa correta é a C.

14- (Universidade de Blumenau - FURB — Farmacéutico — 2023) A respeito da farmacovigilancia
e das notificacoes realizadas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), assinale a
alternativa correta:

A - Criancas, gestantes e idosos ndo sao incluidos nos estudos clinicos devido a questdes éticas.
Assim, no setor de farmacovigilancia, o registro de informagdo desses grupos populacionais ndo
deve ser realizado, a fim de respeitar o protocolo definido na fase de pré-registro dos
medicamentos.
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B - A farmacovigilancia é um setor cujo dever é identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos
eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos, com o objetivo de garantir que os
beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores que os riscos por eles causados.

C - Por estar relacionada apenas com atividades de notificagdo, a farmacovigilancia nao é
considerada uma ciéncia.

D - Por ser um setor recente, ainda ndo hd nenhuma legislagdo vigente que auxilie a execugdo das
atividades de farmacovigilancia.

E - A ANVISA se refere a farmacovigilancia como "a ciéncia e atividades relativas a identificacédo e
registro de eventos adversos de medicamentos"”, cuja finalidade é notificar a industria e a
populagdo das reagbes inesperadas observadas com a comercializagdo de produtos recém
registrados.

Comentarios:

A alternativa A estd INCORRETA, pois o fato de criangas, gestantes e idosos nao serem
frequentemente incluidos em estudos clinicos ndo impede a farmacovigiléncia de monitorar
eventos adversos nesses grupos. Na verdade, a farmacovigilancia é ainda mais critica para essas
populagdes, dado que elas ndo foram estudadas extensivamente.

A alternativa B estd CORRETA, pois define acertadamente a funcdo da farmacovigilancia:
identificar, avaliar e monitorar eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos, sempre
com o objetivo de minimizar os riscos e maximizar os beneficios.

A alternativa C estd INCORRETA, pois a farmacovigilancia é considerada uma ciéncia que envolve
muito mais do que apenas notificagdo. Ela também engloba a andlise e interpretagdo dos dados
coletados.

A alternativa D estd INCORRETA, pois ha legislagdo vigente relacionada a farmacovigilancia,
como, por exemplo, resolugdes da ANVISA que tratam do tema.

A alternativa E estd INCORRETA, pois a definicdo dada pela ANVISA a farmacovigilancia nao se
limita apenas a identificacdo e registro de eventos adversos de medicamentos. Ela também inclui
a avaliagdo e monitoramento desses eventos.

Gabarito: A resposta correta ¢ a alternativa B.
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15- (Instituto de Apoio a Gestao e Educacao - IGEDUC - Prefeitura de Triunfo - Farmacéutico
— 2023) Julgue o item subsequente:

A farmacovigilancia esta inserida nas areas estratégicas de atuagao da Anvisa e do Ministério
da Saude, pois seu foco estd no risco sanitdrio com a ocorréncia potencial de incidentes
transfusionais.

c) Certo
e) Errado
Comentarios:

A assertiva € INCORRETA, pois, embora a farmacovigiléncia seja de fato uma area estratégica de
atuacdo tanto da ANVISA quanto do Ministério da Salde, seu foco ndo é nos incidentes
transfusionais. A farmacovigilancia tem como principal objetivo o monitoramento dos efeitos
adversos relacionados ao uso de medicamentos. O foco da farmacovigilancia é garantir a
seguranca dos medicamentos e identificar possiveis reagcdes adversas e eventos adversos que
possam ocorrer com o uso desses produtos. Convém ressaltar que a area responsavel pelo
monitoramento de incidentes transfusionais é a Hemovigilancia, que ¢é distinta da
farmacovigilancia. Enquanto a farmacovigildncia se preocupa com medicamentos, a
Hemovigilancia se foca em todo o ciclo do sangue, desde a doacdo até a transfusao.

Gabarito: A resposta correta é "Errado”.

16- (Instituto Americano de Desenvolvimento - IADES — SEPLAD DF - Auditor Fiscal de
Vigilancia Sanitaria — 2023) Qual é o principal objetivo da farmacovigilancia de medicamentos?

A - Monitorar a venda e o consumo de medicamentos.

B - Prevenir contra a venda inadequada em farméacias e drogarias.
C - Realizar vigilancia quanto ao trafico de medicamentos.

D - Avaliar se as prescrigdes médicas estdo adequadas.

E - Identificar e avaliar os eventos adversos indesejaveis, quando o medicamento ¢ utilizado pelo
paciente.

Comentarios:
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A alternativa A estd INCORRETA. O foco da farmacovigilancia nao é simplesmente monitorar a
venda e o consumo de medicamentos, mas sim garantir a seguranca dos mesmos, por meio da
deteccao, avaliagdo e prevencdo de efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados
a0 seu uso.

A alternativa B estd INCORRETA. Prevenir a venda inadequada em farmécias e drogarias é uma
tarefa que envolve vigilancia sanitéria, mas ndo é o objetivo central da farmacovigilancia, cujo foco
estd mais voltado para a seguranga do uso de medicamentos.

A alternativa C estd INCORRETA. A vigilancia quanto ao tréfico de medicamentos é uma atividade
de seguranca publica e ndo estad diretamente relacionada com a farmacovigilancia, cujo foco é a
seguranga do paciente.

A alternativa D estd INCORRETA. Avaliar prescrigdes médicas adequadas é uma atividade que vai
além do escopo da farmacovigilancia. O foco da farmacovigilancia é monitorar e avaliar eventos
adversos relacionados ao uso de medicamentos.

A alternativa E estd CORRETA. O principal objetivo da farmacovigiléncia é identificar e avaliar os
eventos adversos indesejaveis que podem ocorrer quando um medicamento é utilizado pelo
paciente. Isso é fundamental para garantir que os beneficios do uso do medicamento superem os
riscos associados.

Gabarito: A resposta correta ¢ a alternativa E.

17- (FUNDEP Gestido de Concursos - FUNDEP — Prefeitura de Lavras - Farmacéutico — 2023)
A Farmacovigilancia é a ciéncia e atividades relativas a deteccao, avaliagdo, compreensdo e

prevencao dos efeitos adversos ou de quaisquer problemas relacionados a medicamentos
(OMS, 2011).

Considerando esse contexto, analise as afirmativas a seguir e a relagdo proposta entre elas.

|. Para prevenir ou reduzir os efeitos nocivos sobre o paciente, e assim melhorar a saude
publica, é fundamental que haja mecanismos que permitam avaliar e controlar o grau de
seguranga do uso dos medicamentos apds sua comercializagao.

PORQUE

Il. A informacdo obtida nas varias fases de estudos clinicos até a aprovacao do medicamento
pela autoridade sanitaria ndo é suficiente para prever o que ocorrerd na pratica clinica
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cotidiana no tocante ao surgimento de reagbes adversas pouco frequentes ou naquelas de
desenvolvimento lento.

A - As afirmativas | e Il sdo verdadeiras, e a Il € uma justificativa da .

B - As afirmativas | e Il sdo verdadeiras, mas a Il ndo é uma justificativa da |.
C - A afirmativa | é verdadeira, e a |l é falsa.

D - A afirmativa | é falsa, e a Il é verdadeira.

Comentarios:

A afirmativa | esta correta pois descreve acertadamente a importancia de mecanismos de avaliagdo
e controle para o grau de seguranga no uso de medicamentos, particularmente apds sua
comercializagdo. Essa € uma das principais fungdes da farmacovigilancia.

A afirmativa Il esta correta pois aponta que os estudos clinicos nao sao totalmente suficientes para
prever eventos adversos raros ou de desenvolvimento lento que podem ocorrer no cenario da
pratica clinica real. Esta é uma justificativa para a necessidade da existéncia de sistemas de
farmacovigilancia eficazes.

Convém ressaltar que a segunda afirmativa (ll) serve como uma justificativa l6gica e pertinente
para a primeira (l), estabelecendo uma relacdo causal entre elas. Isso realca a necessidade de
farmacovigilancia para preencher as lacunas de conhecimento que ndo podem ser abordadas
apenas pelos estudos clinicos.

Gabarito: A resposta correta é a alternativa A. As afirmativas | e Il sdo verdadeiras, e a Il é uma
justificativa da I.

18- (AMEOSC - Prefeitura - Farmacéutico - 2023) Além destas etapas cruciais para o
desenvolvimento, aprovagcao e comercializacdo de medicamentos ainda devemos considerar
uma etapa de fundamental importancia para assegurar o uso seguro e eficaz de um
medicamento e que tem o papel de identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos
adversos relacionados a medicamentos utilizados na populacdo apés o registro, com o objetivo
de garantir que os beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores do que os
riscos por eles causados. Esta etapa é a fase denominada como:

A - Estudos clinicos de fase 3.
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B - Estudos de farmacovigilancia.
C - Estudos clinicos de fase 2.

D - Estudos clinicos de fase 1.
Comentarios:

A alternativa A estd incorreta, pois os estudos clinicos de fase 3 sdo realizados antes da aprovagédo
e comercializagdo do medicamento e ndo sdo focados na monitorizagdo dos eventos adversos apds
o lancamento do medicamento no mercado.

A alternativa B estd correta, pois descreve exatamente a fase de farmacovigiléncia, que tem como
objetivo identificar, avaliar e monitorar os eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos
na populacdo apds o seu registro. Essa fase é crucial para garantir que os beneficios de um
medicamento superem os riscos.

A alternativa C estd incorreta, pois os estudos clinicos de fase 2 também sao realizados antes da
aprovagao e comercializagdo do medicamento e ndo se dedicam a monitorizagdo pds-
comercializaco.

A alternativa D estd incorreta, pois os estudos clinicos de fase 1 sdo os primeiros a serem realizados
em humanos, visando principalmente a seguranga e farmacocinética do medicamento, e ndo focam
em monitoramento pds-comercializagdo.

Gabarito: A resposta correta é a alternativa B, que define a fase de farmacovigildncia como a
responsavel pelo monitoramento de eventos adversos apds o registro do medicamento, com o
objetivo de assegurar que os beneficios superem os riscos.

19- (CRS - Policia Militar de Minas Gerais - CRS PMMG - Farmacéutico - 2023) A
Farmacovigilancia segundo a Organizagao Mundial de Satide (OMS) “consiste da ciéncia e das
atividades relativas a deteccdo, avaliacdo, compreensdo, prevencdo de efeitos adversos ou
quaisquer outros possiveis problemas relacionados a medicamentos”.

Considerando os objetivos especificos da farmacovigilancia, segundo a Organizagao Pan
Americana de Saide (OPAS) e descritos pela Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar
(SBRAFH/2017) é CORRETO afirmar:
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A - Fomentar o uso seguro, racional e mais eficaz dos medicamentos (exceto no tocante a relagdo
custo-efetividade).

B - Contribuir para a avaliagdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos dos medicamentos,
permitindo a prevencao de danos e maximizando os beneficios.

C - Promover a compreensao, educagdo e capacitagdo clinica em farmacovigilancia e sua
comunicagao efetiva apenas ao publico de farmacéuticos e técnicos de farméacia.

D - Detectar problemas relacionados ao uso de medicamentos e comunicar somente os problemas
cujo desfecho foi ébito (mortalidade), quando oportuno.

Comentarios:

A alternativa A estd INCORRETA, pois embora a farmacovigilancia fomente o uso seguro, racional
e eficaz dos medicamentos, ela nao exclui a relagao custo-efetividade, que é um fator importante
na escolha e no uso de medicamentos.

A alternativa B estd CORRETA, pois um dos objetivos centrais da farmacovigilancia é contribuir
para a avaliagdo de beneficios, danos, efetividade e riscos dos medicamentos. Essa avaliagao
permite maximizar os beneficios e minimizar os danos associados ao uso desses produtos.

A alternativa C estd INCORRETA, pois a farmacovigilancia nao se direciona apenas ao publico de
farmacéuticos e técnicos de farmacia. Ela tem um escopo mais amplo, que inclui todos os
profissionais de saide, além de reguladores e o publico em geral.

A alternativa D estd INCORRETA, pois a farmacovigilancia ndo se limita a comunicar apenas os
problemas que resultaram em o6bito. Ela abrange uma gama mais ampla de eventos adversos e
problemas relacionados ao uso de medicamentos.

O gabarito ¢ a alternativa B.

20- (Objetiva Concursos - Prefeitura de Lavras do Sul - Agente de Combate a Endemias - 2023)
Sobre a farmacovigilancia, assinalar a alternativa que preenche a lacuna abaixo
CORRETAMENTE:

Farmacovigilancia é dada pela com o objetivo de identificar e de

avaliar os efeitos do uso agudo ou crénico dos tratamentos farmacolégicos no conjunto da
populagdo ou em subgrupos de pacientes expostos a determinados tratamentos.
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A - divulgacao de dados pessoais
B - transmissdo de cuidados farmacolégicos
C - coleta sistematica de informacao
D - divulgacdo de dados farmacolégicos
Comentarios:

A alternativa A estd INCORRETA, pois a farmacovigilancia ndo se da pela divulgacao de dados
pessoais. Na verdade, os dados coletados sdo geralmente anonimizados para proteger a
privacidade dos individuos.

A alternativa B estd INCORRETA, pois a farmacovigilancia ndo é principalmente sobre a
"transmissdo de cuidados farmacoldgicos"”, mas sim sobre a coleta, avaliagdo, monitoramento e
prevencdo de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis problemas relacionados a
medicamentos.

Aalternativa C estd CORRETA, pois a farmacovigilancia envolve a coleta sistematica de informagéo
sobre os efeitos de tratamentos farmacolégicos, especialmente para identificar e avaliar eventos
adversos.

A alternativa D estd INCORRETA, pois embora dados farmacolégicos sejam importantes, o termo
mais apropriado que descreve a atividade principal da farmacovigilancia é "coleta sistematica de
informacao”.

O gabarito ¢ a alternativa C.

21- (CESPE/CEBRASPE - FUB - Farmacéutico - 2022) A farmacovigilancia avalia o perfil
beneficio/risco do medicamento para que ele possa ser utilizado pela populagdo.

C -Certo
E - Errado
Comentarios:

O item esta CERTO, tendo em vista que a farmacovigilancia tem como um de seus principais
objetivos avaliar o perfil de beneficio/risco dos medicamentos. Isso significa que a
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farmacovigilancia procura identificar, avaliar e entender os efeitos adversos e outros possiveis
problemas relacionados a medicamentos para garantir que os beneficios de seu uso sejam maiores
do que os riscos associados. Essa informagdo é vital para que a populagdo possa utilizar os
medicamentos de maneira segura e eficaz.

Convém ressaltar que a farmacovigildncia é uma pratica continua que comeca antes da
comercializagdo do medicamento e continua durante todo o seu ciclo de vida, adaptando-se
conforme novas informagdes sobre seguranca e eficacia sdo coletadas.

O gabarito é "Certo".

22- (CESPE/CEBRASPE - FUB - Farmacéutico - 2022) VIGIMED é um sistema de notificagdo de
eventos adversos no uso de medicamentos.

C -Certo
E - Errado
Comentarios:

O item estd CERTO. O VIGIMED (Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria) € um sistema
utilizado no Brasil para a notificagdo de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos,
dispositivos médicos, sangue e hemoderivados, entre outros produtos. Este sistema é uma
ferramenta importante na area de farmacovigilancia, pois auxilia as autoridades sanitarias no
monitoramento e avaliagdo da seguranga e eficacia de produtos de salide em circulagéo.

Convém ressaltar que o VIGIMED é parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e é
administrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A informagédo coletada é
usada para a tomada de decisdes regulatérias que possam minimizar os riscos associados ao uso
desses produtos.

O gabarito é "Certo".

23- (CESPE/CEBRASPE - FUB - Farmacéutico - 2022) Em atividades de farmacovigilancia, no
registro de informagdes a respeito de reacdes adversas, nao devem ser incluidos os eventos
que envolvam criangas, idosos, gestantes ou lactantes, ja que essas populagdes ndo foram
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estudadas ou s6 foram estudadas em um grau limitado na fase de pré-registro dos
medicamentos.

C -Certo
E - Errado
Comentarios:

O item estd ERRADO. Na verdade, as atividades de farmacovigilancia devem incluir informacdes
sobre reagdes adversas em todas as populagdes, incluindo criangas, idosos, gestantes e lactantes.
E especialmente importante registrar e analisar os eventos adversos em tais grupos, pois eles sio
frequentemente mais vulnerdveis a efeitos adversos de medicamentos. Mesmo que essas
populagdes ndo tenham sido estudadas em detalhe na fase de pré-registro dos medicamentos, a
farmacovigilancia serve exatamente para complementar essas lacunas de informagéo.

Convém ressaltar que a inclusdo de dados desses grupos é crucial para uma melhor compreenséao
do perfil de seguranca de medicamentos e para a tomada de decisdes informadas sobre a sua
utilizacao.

O gabarito é "Errado”.

24- (Faculdades Pequeno Principe - Residéncia em Farmacia - Area: Satide da Familia - 2022)
Organizacao Mundial da Satide (OMS) define a farmacovigilancia como a ciéncia e atividades
relativas a:

A - Detecgdo, avaliagdo, compreensao e prevencgdo de efeitos adversos ou quaisquer outros
possiveis problemas relacionados a medicamentos.

B - Educagao para prevengao dos efeitos adversos ou de quaisquer outros problemas relacionados
a medicamentos.

C - Reabilitagdo dos efeitos adversos ou de quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos.

D - Educagdo e reabilitagdo dos efeitos adversos ou de quaisquer outros problemas relacionados
a medicamentos.

Comentarios:
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A alternativa A estd CORRETA, pois a definicdo de farmacovigilancia segundo a Organizagéo
Mundial da Satude (OMS) realmente engloba a deteccéo, avaliagdo, compreensao e prevengao de
efeitos adversos ou qualquer outro possivel problema relacionado a medicamentos.

A alternativa B estd INCORRETA, pois a OMS define a farmacovigilancia de forma mais
abrangente, ndo se restringindo apenas a educacao para prevencao dos efeitos adversos.

A alternativa C estd INCORRETA, pois a reabilitagdo dos efeitos adversos nao é o foco principal
da farmacovigilancia segundo a definicio da OMS.

A alternativa D estd INCORRETA, pois, assim como nas alternativas B e C, a definigdo da OMS é
mais ampla e engloba detecgdo, avaliagdo, compreensao e prevencao de problemas relacionados
a medicamentos, ndo apenas educacao e reabilitacao.

O gabarito é "A".

25- (Secretaria de Estado de Saude de Goias - SES GO - Residéncia em Farmacia - 2022) As
atividades de farmacovigilancia podem ser realizadas por trés métodos distintos: a vigilancia
passiva, o monitoramento intensivo (ativo) e o desenvolvimento de estudos epidemiolégicos.
A vigilancia passiva é baseada em:

A - Notificagdo espontanea de evento adverso a medicamento.
B - Busca sistematica.

C - Data mining (mineracdo de dados).

D - Rastreadores (trigger tools).

Comentarios:

A alternativa A estd CORRETA, pois a vigilancia passiva é efetivamente baseada na notificacdo
espontanea de eventos adversos relacionados a medicamentos. E um método de coleta de dados
em que os profissionais de salde ou os préprios pacientes informam as autoridades sanitarias sobre
qualquer suspeita de evento adverso.

A alternativa B estd INCORRETA, pois a busca sisteméatica é mais caracteristica de métodos de
vigilancia ativa, em que h4 uma busca proativa de informagdes sobre eventos adversos.
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A alternativa C estd INCORRETA, pois "data mining" ou mineragdo de dados também é um
método mais ativo de farmacovigilancia, onde se analisam grandes volumes de dados para
identificar padrées ou associagdes entre medicamentos e eventos adversos.

A alternativa D estd INCORRETA, pois os rastreadores (trigger tools) sdo instrumentos utilizados
em sistemas mais ativos de vigilancia, e ndo em vigilancia passiva.

O gabarito é "A".

LISTA DE QUESTOES

HORA DE

PRATICAR!

1- (FUNDATEC - Prefeitura de Casca - Farmacéutico - 2023) A farmacovigilancia consiste na
ciéncia e nas atividades relativas a deteccao, avaliagdo, compreensao e ou
quaisquer outros possiveis problemas

A) prevencao de produtos fitoteradpicos — relacionados a medicamentos
B) prevencéo de efeitos adversos — relacionados a vacinas

C) prevencao de efeitos adversos — relacionados a medicamentos

D) producéao de vacinas — relacionados a medicamentos

E) produgdo de medicamentos de baixa qualidade — de abuso e uso indevido de medicamentos

2- (FUNDATEC - Prefeitura de Macambara - Farmacéutico - 2023) A Farmacovigilancia é
definida como "a ciéncia e atividades relativas a de efeitos
adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”.

A) avaliacdo, revisdo, confirmacao e supressao
B) prevencéo, validagdo, correcdo e mensuragao
C) identificagdo, avaliagdo, compreensdo e prevengdo

D) compreensao, confirmagéo, validagdo e extingdo
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E) pesquisa, avaliagdo, mensuracdo e busca ativa

3- (Fundacao para o Vestibular da Universidade Estadual Paulista - VUNESP - Prefeitura de
Mogi das Cruzes - Farmacéutico - 2021) Em farmacovigilancia, o conjunto de notificagées sobre
uma possivel relacdo causal entre um evento adverso e um medicamento, até entdo
desconhecida ou documentada de modo incompleto, pode ser definida como:

A) Vigilancia passiva.

B) Sinal.

C) Notificacado voluntaria.
D) Séries de casos.

E) Vigilancia ativa.

4- (MS Concursos - Prefeitura de Turveldndia - Farmacéutico - 2023) De acordo com o lli
Consenso de Granada, (2007), os Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM) sao
problemas de saudde, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados da
farmacoterapia que, produzidos por diversas causas, conduzem ao nao alcance dos objetivos
terapéuticos, ou ao surgimento de efeitos nao desejados. Assinale a alternativa que nao se
trata de um PRM.

A) Necessidade.
B) Objetividade.
C) Efetividade.
D) Seguranca.

5- (MAR - Marinha - Farmacia - 2022) Segundo o livro "Ciéncias Farmacéuticas: Farmacia Clinica
e Atencao Farmacéutica" (2008), como é denominado o método em farmacovigilancia que
apresenta taxas de notificacdo variaveis ao longo do tempo devido a gravidade da reacao, ao
tempo de comercializacao do medicamento, aos apelos promocionais, ao desenvolvimento e
promocao do sistema de notificacdo e a publicidade de uma reacdo especifica?

A) Notificacdo voluntaria.
B) Série de casos.

C) Notificacdo intensificada.
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D) Método de identificagdo de agrupamento.

E) Vigilancia ativa.

6- (UNESC - Farmacéutico - 2023) A Farmacovigilancia tem como objetivo de garantir que os
beneficios relacionados ao uso de medicamentos sejam maiores do que os riscos por eles
causados. Considerando conceitos e atividades relativas a Farmacovigilancia e o uso Racional
de Medicamentos é INCORRETO afirmar que:

A) A toxicidade de um medicamento ocorre quando ha superdosagem do mesmo.

B) Cabe a Farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados a medicamentos utilizados na populagao apds o registro do medicamento na ANVISA.

C) Reagdes adversas sao uma forma de evento adverso prejudicial ou indesejavel ao paciente.
D) Erros de medicagdo também sdo considerados como eventos adversos.

E) Reacbes adversas sdo conceituadas como experiéncias adversas ao uso de medicamentos.

7- (FUNDATEC - Farmacéutico - 2023) “Ciéncia e atividades relativas a identificacado, avaliacdo,
compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso
de medicamentos”. Essa definicdo refere-se a:

A) Bioética.

B) Farmacoeconomia.

C) Farmacoepidemiologia.
D) Farmacovigilancia.

E) Farmacologia.

8- (Quadrix - Instituto de Infectologia Emilio Ribas - Farmacéutico - 2023) Segundo a
Organizacao Mundial de Saide (OMS), a farmacovigilancia compreende a ciéncia e as
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atividades relacionadas a detecgao, a avaliagdo, a compreensao e a prevencao dos eventos
adversos ou de qualquer problema relacionado com os farmacos (incluindo erros de
medicacdo, reagdes adversas a medicamentos, queixas técnicas e falhas terapéuticas).
Considerando essas informagdes, assinale a alternativa correta a respeito da farmacovigilancia.

A) As agdes de farmacovigildncia poderdo ser realizadas apenas por meio de notificagdes
voluntérias.

B) A Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n.® 492/2008 descreve essa atividade profissional
como sendo de atribuicdo exclusiva do farmacéutico.

C) A farmacovigilancia ndo abrange queixas técnicas, erros de medicagdo e notificagdes de perda
de efetividade.

D) As notificagdes de reagdes adversas ao medicamento (RAM) constituem a principal estratégia
de coleta de dados pela Anvisa.

E) A farmacovigilancia tem como objetivo fomentar o uso seguro, racional e mais eficaz dos
medicamentos, porém se excluem as relagdes custo-efetividade.

9- (FUNDATEC - Prefeitura de Dom Pedrito - Farmacéutico - 2023) Sobre Farmacovigilancia,
assinale a alternativa INCORRETA.

A) E definida como “a ciéncia e atividade relativa a identificagdo, avaliagdo, compreensio e
prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”.

B) As atividades de farmacovigilancia podem ser realizadas por trés métodos distintos: vigilancia
passiva, monitoramento ativo e desenvolvimento de estudos epidemiolégicos.

C) As atividades da farmacovigilancia tém, unicamente, como foco o monitoramento do uso de
medicamentos tradicionais para a detecgdo e prevencao dos efeitos indesejados relacionados a
farmacoterapia.

D) Tem como atribuicdes identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados a medicamentos utilizados na populagdo apds o registro, com o objetivo de garantir
que os beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores do que os riscos por eles
causados.
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E) A Organizagdo Mundial da Satide considera como atividades pertinentes a farmacovigiléncia a
deteccdo de desvios de qualidade de medicamentos e queixas técnicas, a promogdo do uso
correto de medicamentos e da seguranga do paciente.

10- (Instituto ACCESS - CISTRI - Farmacéutico - 2023) Segundo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a Farmacovigilancia é definida como “a ciéncia e atividades
relativas a identificagdo, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer
problemas relacionados ao uso de medicamentos”. A esse respeito, assinale a alternativa
correta.

A) Cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados a medicamentos utilizados na populagéo antes, durante e apds o registro.

B) A Farmacovigilancia tem o objetivo de garantir que os beneficios relacionados ao uso de
medicamentos sejam maiores do que os riscos por eles causados.

C) A Farmacovigilancia trata das questdes relacionadas as reagdes adversas a medicamentos e
eventos adversos causados por desvio da qualidade. Os casos de uso abusivo e intoxicagdes ficam
a cargo da vigilancia toxicoldgica.

D) No Brasil, as agdes de Farmacovigilédncia sdo de atribuicdo exclusiva da Anvisa.

11- (FUNDATEC - Farmacéutico — 2023) Analise as assertivas abaixo sobre Farmacovigilancia
e assinale V, se verdadeiras, ou F, se falsas.

() Tem o objetivo de contribuir para a avaliagdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos dos
medicamentos, incentivando a utilizacdo de forma segura, racional e mais efetiva.

() Os produtos para a saude, produtos biolégicos e hemoterapicos estdo fora do campo de
atuacdo da Farmacovigilancia.

() Os dados utilizados na Farmacovigilancia podem ser obtidos através de notificacoes
espontaneas ou através de busca ativa.
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() A Farmacovigilancia de vacinas e outros imunobiolégicos consiste no processo de deteccao,
avaliacdo, compreensao, prevencao e comunicacdo de Eventos Adversos Pds-Vacinagao
(EAPV) ou qualquer outro problema relacionado a vacina ou a imunizacao.

(AV-F-V-V.
B)V-F-V-F.
(C)V-V-F-F.
(D)F-F—F-V.
(E)F-V-V-F.

12- (AMEOSC - Farmacéutico — 2023) A Anvisa dispdoe atualmente de um sistema de
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas, para receber notificacbes de eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionados a qualquer produto ou servico sob vigilancia
sanitaria aprimorando o processo de monitoramento e investigacao de eventos/reacdes
adversas causados pelo uso de medicamentos e vacinas, auxiliando em medidas preventivas
ou corretivas quando pertinentes, bem como na devida assisténcia ao consumidor ((BRASIL,
2020). A sociedade pode acompanhar os dados de Farmacovigilancia notificados a Anvisa
através de um painel, de acesso livre, que faz parte do sistema de notificagdo:

(A) Sisvan.
(B) VigiMed.
(C) Notivisa.

(D) Sinir.

13- (MetroCapital — Farmacéutico — Prefeitura de Nova Odessa - 2023) Sobre o sistema de
farmacovigilancia, assinale a alternativa correta.

A. S&o facultativas as notificacdes dos medicamentos comercializados nao registrados na Anvisa.

B. A seguranga de um medicamento simboliza a auséncia completa de riscos.
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C. Cabe a farmacovigildncia coletar, estudar e identificar os efeitos adversos relacionados ao uso
dos medicamentos.

D. Eventos adversos relacionados ao desvio de qualidade dos medicamentos ndo sdo objetos de
investigacao da farmacovigilancia.

E. A pratica da farmacovigilancia é exclusiva do Brasil.

14- (Universidade de Blumenau - FURB — Farmacéutico — 2023) A respeito da farmacovigilancia
e das notificacoes realizadas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), assinale a
alternativa correta:

A - Criangas, gestantes e idosos ndo sao incluidos nos estudos clinicos devido a questdes éticas.
Assim, no setor de farmacovigilancia, o registro de informagdo desses grupos populacionais ndo
deve ser realizado, a fim de respeitar o protocolo definido na fase de pré-registro dos
medicamentos.

B - A farmacovigilancia é um setor cujo dever é identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos
eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos, com o objetivo de garantir que os
beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores que os riscos por eles causados.

C - Por estar relacionada apenas com atividades de notificagdo, a farmacovigilancia nao é
considerada uma ciéncia.

D - Por ser um setor recente, ainda ndo hd nenhuma legislagdo vigente que auxilie a execugdo das
atividades de farmacovigilancia.

E - A ANVISA se refere a farmacovigilancia como "a ciéncia e atividades relativas a identificacdo e
registro de eventos adversos de medicamentos"”, cuja finalidade é notificar a industria e a
populagdo das reagbes inesperadas observadas com a comercializagdo de produtos recém
registrados.

15- (Instituto de Apoio a Gestao e Educacao - IGEDUC - Prefeitura de Triunfo - Farmacéutico
— 2023) Julgue o item subsequente:
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A farmacovigilancia esta inserida nas areas estratégicas de atuagao da Anvisa e do Ministério
da Saude, pois seu foco estd no risco sanitdrio com a ocorréncia potencial de incidentes
transfusionais.

c) Certo

e) Errado

16- (Instituto Americano de Desenvolvimento - IADES — SEPLAD DF - Auditor Fiscal de
Vigilancia Sanitaria — 2023) Qual é o principal objetivo da farmacovigilancia de medicamentos?

A - Monitorar a venda e o consumo de medicamentos.

B - Prevenir contra a venda inadequada em farméacias e drogarias.
C - Realizar vigilancia quanto ao trafico de medicamentos.

D - Avaliar se as prescrigdes médicas estdo adequadas.

E - Identificar e avaliar os eventos adversos indesejaveis, quando o medicamento ¢é utilizado pelo
paciente.

17- (FUNDEP Gestao de Concursos - FUNDEP - Prefeitura de Lavras - Farmacéutico — 2023)
A Farmacovigilancia é a ciéncia e atividades relativas a deteccao, avaliagdo, compreensdo e
prevencao dos efeitos adversos ou de quaisquer problemas relacionados a medicamentos
(OMS, 2011).

Considerando esse contexto, analise as afirmativas a seguir e a relagdo proposta entre elas.

|. Para prevenir ou reduzir os efeitos nocivos sobre o paciente, e assim melhorar a saude
publica, é fundamental que haja mecanismos que permitam avaliar e controlar o grau de
seguranga do uso dos medicamentos apds sua comercializagao.

PORQUE

Il. A informacdo obtida nas varias fases de estudos clinicos até a aprovacdo do medicamento
pela autoridade sanitaria ndo é suficiente para prever o que ocorrerd na pratica clinica

97

a Prefeitura de Barra Mansa-RJ (Fiscal Sanitario - Farmacia) Conhecimentos Especificos - 2024 (P4s-Edital)
www.estrategiaconcursos.com.br




Rafaela Gomes, S6nia Mota Dourado
Aula 00 - Prof. Sonia Dourado (Somente em PDF)

cotidiana no tocante ao surgimento de reagbes adversas pouco frequentes ou naquelas de
desenvolvimento lento.

A - As afirmativas | e Il sdo verdadeiras, e a Il € uma justificativa da .
B - As afirmativas | e Il sdo verdadeiras, mas a Il ndo é uma justificativa da |.
C - A afirmativa | é verdadeira, e a |l é falsa.

D - A afirmativa | é falsa, e a Il é verdadeira.

18- (AMEOSC - Prefeitura - Farmacéutico - 2023) Além destas etapas cruciais para o
desenvolvimento, aprovagcao e comercializacdo de medicamentos ainda devemos considerar
uma etapa de fundamental importancia para assegurar o uso seguro e eficaz de um
medicamento e que tem o papel de identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos
adversos relacionados a medicamentos utilizados na populacdo apés o registro, com o objetivo
de garantir que os beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores do que os
riscos por eles causados. Esta etapa é a fase denominada como:

A - Estudos clinicos de fase 3.
B - Estudos de farmacovigilancia.
C - Estudos clinicos de fase 2.

D - Estudos clinicos de fase 1.

19- (CRS - Policia Militar de Minas Gerais - CRS PMMG - Farmacéutico - 2023) A
Farmacovigilancia segundo a Organizagao Mundial de Satide (OMS) “consiste da ciéncia e das
atividades relativas a deteccdo, avaliacdo, compreensdo, prevencdo de efeitos adversos ou
quaisquer outros possiveis problemas relacionados a medicamentos”.

Considerando os objetivos especificos da farmacovigilancia, segundo a Organizagao Pan
Americana de Saude (OPAS) e descritos pela Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar
(SBRAFH/2017) é CORRETO afirmar:
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A - Fomentar o uso seguro, racional e mais eficaz dos medicamentos (exceto no tocante a relacdo
custo-efetividade).

B - Contribuir para a avaliagdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos dos medicamentos,
permitindo a prevencao de danos e maximizando os beneficios.

C - Promover a compreensao, educagdo e capacitagdo clinica em farmacovigilancia e sua
comunicagao efetiva apenas ao publico de farmacéuticos e técnicos de farméacia.

D - Detectar problemas relacionados ao uso de medicamentos e comunicar somente os problemas
cujo desfecho foi ébito (mortalidade), quando oportuno.

20- (Objetiva Concursos - Prefeitura de Lavras do Sul - Agente de Combate a Endemias - 2023)
Sobre a farmacovigilancia, assinalar a alternativa que preenche a lacuna abaixo
CORRETAMENTE:

Farmacovigilancia é dada pela com o objetivo de identificar e de

avaliar os efeitos do uso agudo ou crénico dos tratamentos farmacolégicos no conjunto da
populagdo ou em subgrupos de pacientes expostos a determinados tratamentos.

A - divulgacao de dados pessoais
B - transmissdo de cuidados farmacolégicos
C - coleta sistematica de informacao

D - divulgagdo de dados farmacoldgicos

21- (CESPE/CEBRASPE - FUB - Farmacéutico - 2022) A farmacovigilancia avalia o perfil
beneficio/risco do medicamento para que ele possa ser utilizado pela populagdo.

C - Certo

E - Errado
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22- (CESPE/CEBRASPE - FUB - Farmacéutico - 2022) VIGIMED é um sistema de notificagdo de
eventos adversos no uso de medicamentos.

C -Certo

E - Errado

23- (CESPE/CEBRASPE - FUB - Farmacéutico - 2022) Em atividades de farmacovigilancia, no
registro de informagdes a respeito de reacdes adversas, nao devem ser incluidos os eventos
que envolvam criangas, idosos, gestantes ou lactantes, ja que essas populagdes nido foram
estudadas ou s6 foram estudadas em um grau limitado na fase de pré-registro dos
medicamentos.

C -Certo

E - Errado

24- (Faculdades Pequeno Principe - Residéncia em Farmacia - Area: Satide da Familia - 2022)
Organizacao Mundial da Satide (OMS) define a farmacovigilancia como a ciéncia e atividades
relativas a:

A - Detecgdo, avaliagdo, compreensao e prevencgdo de efeitos adversos ou quaisquer outros
possiveis problemas relacionados a medicamentos.

B - Educacgao para prevengao dos efeitos adversos ou de quaisquer outros problemas relacionados
a medicamentos.

C - Reabilitagdo dos efeitos adversos ou de quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos.

D - Educagdo e reabilitagdo dos efeitos adversos ou de quaisquer outros problemas relacionados
a medicamentos.

25- (Secretaria de Estado de Saude de Goias - SES GO - Residéncia em Farmacia - 2022) As
atividades de farmacovigilancia podem ser realizadas por trés métodos distintos: a vigilancia

100

a Prefeitura de Barra Mansa-RJ (Fiscal Sanitario - Farmacia) Conhecimentos Especificos - 2024 (P4s-Edital)
www.estrategiaconcursos.com.br




Rafaela Gomes, S6nia Mota Dourado
Aula 00 - Prof. Sonia Dourado (Somente em PDF)

passiva, o monitoramento intensivo (ativo) e o desenvolvimento de estudos epidemiolégicos.
A vigilancia passiva é baseada em:

A - Notificagdo espontanea de evento adverso a medicamento.
B - Busca sistematica.

C - Data mining (mineracdo de dados).

D - Rastreadores (trigger tools).

GABARITO

)
o

(]
(]

GABARITO

1- C 10-B 19-B
2- C 11-A 20-C
3- B 12-B 21-C
4- B 13-C 22-C
5- A 14-B 23-E
6- E 15-E 24-A
/- D 16-E 25-A
8- D 17-A

9- C 18-B
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Chegou a hora do Resumo!

Aqui vou colocar apenas o contelido mais importante e que costuma ser cobrado nas provas,
combinado?! Bora |a!

Ciéncia e atividades relacionadas a detecgao,
Definigdo == determinagdo, compreensao e prevencao de efeitos
adversos ou problemas relacionados a medicamentos

Medicamentos
Vacinas
Farmacovigilancia
Produtos do sangue (hemoterapicos)
Abrangéncia === Seguranca de tecnologias relacionadas a satde
Biotecnologia

Fitoterapicos

Medicina tradicional e complementar
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)
‘ATEN cAo
DECORE'

{ Para a OMS, Farmacovigilancia como sendo a ciéncia e as atividades relativas a
deteccdo, determinacdo, compreensdo e prevencdao de efeitos adversos ou
i qualquer outro possivel problema relacionado a medicamentos. Ressalta, ainda, :
que a abrangéncia da Farmacovigilancia deve ser ampliada para incluir a
seguranca de toda tecnologia relativa a saude, incluindo medicamentos, vacinas,
produtos do sangue (hemoterapicos), biotecnologia, fitoterapicos e a medicina
i tradicional e complementar.
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Além disso, a Farmacovigilancia também se preocupa com os erros de medicacdao, que sao
situagdes em que ocorre o uso inadequado dos medicamentos.

Mas a Farmacovigilancia vai além das reacdes adversas. Ela também trata de questdes como
desvios na qualidade de medicamentos, erros de medicacao, interagoes medicamentosas e até
notificagcdes relacionadas a perda de eficicia do medicamento.

De acordo com “A importancia da Farmacovigiléncia / Organizagdo Mundial da Satde - Brasilia:
Organizacdo Pan-Americana da Saude, 2005. (Monitorizacdo da seguranga dos medicamentos)”, a
farmacovigilancia ndo para por ai. Ela também se preocupa com diversas outras questdes, como:

e Qualidade duvidosa de medicamentos

e Erros de medicacéo

e Relatos sobre a perda da eficacia de medicamentos

e Uso de medicamentos para fins ndo aprovados e sem fundamentagéo cientifica adequada
(conhecido como "off-label use")

e Casos de intoxicagdo, tanto aguda quanto crénica

e Mortalidade associada ao uso de medicamentos

e Abuso e uso inadequado de medicamentos
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()

FIQUE

ATENTO!

A Farmacovigilancia, também conhecida como a "Fase IV" dos ensaios clinicos, foca na deteccao
precoce de reacdes adversas, especialmente aquelas que sdo desconhecidas. Vale lembrar que
os ensaios clinicos tradicionais tém suas limitagdes e muitas vezes ndo capturam todas as possiveis
reacOes adversas.

Segundo Gomes, os estudos fase IV, de Farmacovigilancia ou vigilancia poés-

comercializagdo, sdo sinénimos referentes ao mesmo processo de detecgéo,

acompanhamento e controle de problemas decorrentes do uso ja legalmente

i autorizado e generalizado de medicamentos. Estes estudos sdo vistos como i

essenciais em relagdo aos medicamentos novos, pois proporcionam a avaliagdo do

{ seu uso em grandes populagdes sem o controle experimental dos ensaios clinicos.

: E devem ser desenvolvidos de forma a evitar o dominios de interesses outros que :

‘ n3o o publico e assegurar, assim, a isengao do processo. :

oy

PRESTE MAIS

ATENCAO!

Agora, uma coisa interessante é que a Farmacovigilancia ndo estd focada apenas em novos
medicamentos. Ela também desempenha um papel crucial na monitorizagdo da seguranca de
medicamentos genéricos e até de medicamentos antigos que estdo no mercado ha algum
tempo.

Os principais eventos adversos monitorados pela farmacovigilancia estdo no esquema a seguir.
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Existem trés fases principais na farmacovigilancia: obtencdao da informacdo, anélise e
investigacao do caso, e tomada de agbes preventivas e corretivas. Para obter informacdes sobre
incidentes, podem ser utilizados métodos como a notificagdo voluntéria, a monitoragdo intensiva
retrospectiva ou prospectiva, e a vigilancia baseada em sistemas de informagao hospitalar. Que
serdo comparadas na tabela a seguir:

Vigilancia Baseada
em Sistemas de

Notificacdo Voluntéaria Monitoragao Intensiva -
Informacgao
Hospitalar
Descrigéao Forma mais utilizada para obter | Pode ser retrospectiva | Método mais
informagdes sobre incidentes | (andlise de prontudrios | complexo e oneroso
nas instituicdes de saude. antigos) ou prospectiva | que envolve o uso de
(monitoramento de | sistemas

prescricdes médicas e | informatizados para
resultados de exames | coletar e analisar

laboratoriais). dados sobre
incidentes.

Processo Comunicagdo espontéanea feita | Andlise de prontudrios | Uso de  sistemas
pelos profissionais que | antigos ou | informatizados para
prestam assisténcia direta aos | monitoramento de | coletar e analisar
pacientes. prescricdes médicas e | dados sobre

resultados de exames | incidentes.
laboratoriais.
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Requisitos Elaboracdo de um instrumento | - -
de notificacdo,
estabelecimento de um
fluxograma de notificagdo e
divulgacédo/educagado dos
colaboradores.
Exemplos Formuldrios de notificagdo | Andlise de prontuérios | Utilizagdo de
preenchidos pelos profissionais | antigos em busca de | sistemas
de salde. incidentes ou | informatizados  que
monitoramento  ativo | registram e analisam
de  prescrigdes e | dados sobre
resultados de exames. | incidentes.
Utilizacado Amplamente  utilizada nas | Realizada em casos | Adotada por muitas
instituigdes de salide em todo | especificos ou  em | instituicdes e
o mundo. projetos de pesquisa. | agéncias regulatérias
para coleta de dados
sobre incidentes.

Independentemente do método utilizado, é fundamental avaliar a qualidade das informacgdes
fornecidas e investigar os casos notificados. A qualidade da descri¢gdo dos eventos adversos nas
notificagdes é crucial para uma andlise precisa. A identificacdo de oportunidades de melhoria é o
objetivo principal do processo de investigagdo, e todas as acdes realizadas devem ser
devidamente documentadas.

&y

PRESTE MAIS

ATENCAO!

Objetivos da Farmacovigilancia

Identificacdao de efeitos indesejaveis
desconhecidos

Buscamos identificar efeitos indesejaveis desconhecidos
associados ao uso de medicamentos. Queremos garantir
a seguranga e a eficacia desses produtos, fornecendo
informacgdes valiosas para aprimorar sua utilizagdo.

E essencial quantificar o risco de efeitos adversos
relacionados ao uso de medicamentos especificos.

Quantificacdao do risco de efeitos
adversos associados a uso de
medicamentos especificos

Dessa forma, podemos ter uma visdo clara dos riscos

(]
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envolvidos e tomar medidas adequadas para minimiza-
los.

Identificacdo de fatores de risco e
mecanismos subjacentes a efeitos
indesejaveis

Ao estudar os efeitos indesejaveis, buscamos identificar
os fatores de risco e os mecanismos subjacentes a esses
efeitos. Isso nos permite compreender melhor as causas
e desenvolver estratégias de prevencao mais eficazes.

Informacdo e educacdo de
profissionais da area de saiude e
informacao e subsidio a autoridades
sanitarias na regulamentacdao de
medicamentos

A farmacovigilancia tem um papel fundamental na
informacdo e educagdo dos profissionais de salde.
Queremos compartilhar conhecimentos atualizados
sobre os medicamentos, permitindo uma utilizagdo mais
segura e consciente desses recursos terapéuticos.

Deteccdo de queixas técnicas de
produtos para a saude e/ou
medicamentos

Além das reacdes adversas, também estamos atentos as
queixas técnicas relacionadas a produtos para a saide e
medicamentos. Queremos garantir a qualidade e

eficicia desses produtos, agindo de forma proativa para
solucionar possiveis problemas.

Os resultados concretos da farmacovigilancia sdo alcancados por meio de medidas
administrativas, como a retirada de medicamentos do mercado, a modificacdo de bulas e
rétulos, e a restricio do uso de produtos. E importante ressaltar que a vigilancia pés-
comercializacdgo é uma responsabilidade compartilhada entre diversos atores, como
consumidores, profissionais de salde, autoridades sanitarias, pesquisadores, academia,
imprensa e indUstria farmacéutica. Todos devemos trabalhar em conjunto para garantir a
seguranca dos medicamentos.

Quando falamos dos objetivos especificos da Farmacovigilancia, estamos basicamente olhando
para a melhoria do cuidado e segurancga do paciente, promocao da salde publica, e avaliacdo
precisa do beneficio e riscos associados ao uso de medicamentos. Além disso, ela também tem
um papel vital na promog¢ao da educagao e treinamento clinico, bem como na comunicagao
efetiva com o publico.

Os objetivos especificos da farmacovigildncia sdo muito claros:

- Aprimorar o cuidado e a seguranga dos pacientes no uso de medicamentos e em
todas as interven¢des médicas e paramédicas

- Elevar o padréo de saltde publica em relagdo ao uso de medicamentos

- Auxiliar na avaliacdo dos beneficios, danos, eficacia e riscos dos medicamentos,
incentivando seu uso de forma segura e racional

(]
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- Promover a educacdo e o treinamento em farmacovigilancia e assegurar uma
comunicagao eficaz com o publico

Métodos em Farmacovigilancia

Sinal em Farmacovigilancia
A ideia aqui é focar em algo chamado "sinal".

Em Farmacovigilancia, um sinal ndo é apenas uma notificagao isolada, mas sim um conjunto delas
que indicam uma possivel ligagdo entre um evento adverso e um medicamento.

&)

ESCLARECENDO!

: Um sinal, em Farmacovigilancia, pode ser definido como o conjunto de :
| notificagdes sobre uma possivel relagio causal entre um evento adverso e um i
medicamento, até entdo desconhecida ou documentada de modo incompleto,
: sendo frequentemente necessaria mais de uma notificacdo, dependendo da :
gravidade do evento e da qualidade da informaco. E necessério estabelecer a
Eforga de associacdo, importancia clinica (gravidade, severidade e impacto na
: saude publica) e o potencial para a adogdo de medidas preventivas.
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Vigilancia ativa

A vigilancia ativa é um método sistematico e continuo que visa obter uma contagem completa
de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos. Um exemplo dessa abordagem ¢ a
monitorizacdo de pacientes que estdo sendo tratados com um medicamento especifico,
geralmente inseridos em um programa de gerenciamento de riscos. Os pacientes, ao receberem
a prescricdo médica, podem preencher um formulério simples e consentir em serem contatados
para acompanhamento futuro.

Essa estratégia é geralmente mais eficaz quando executada através de um sistema de vigilancia
ativa, em comparagdo com métodos passivos. Além de permitir o monitoramento de um
medicamento especifico, a vigilancia ativa também possibilita o foco em reagbes adversas
especificas ou subgrupos populacionais de interesse. Isso inclui mulheres gravidas, neonatos,
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idosos, e pacientes com condicbes especiais como insuficiéncia renal ou hepéatica. Estes
subgrupos podem ser integrados em programas de monitorizagdo dedicados para uma avaliagéo
mais aprofundada.

Métodos de monitoragao - De acordo com Santos

Existem diferentes formas de monitorar e identificar possiveis problemas relacionados aos
medicamentos. Vou apresentar trés métodos que sdo amplamente utilizados nessa area: os
sistemas de monitoracao intensiva em ambiente hospitalar, os sistemas de monitoracao
intensiva na comunidade e o sistema de notificagdo espontanea.

&)

‘ATENCAO
DECORE!

Métodos de Monitoragcao na Farmacovigilancia

Sistemas de monitoragao intensiva em ambiente hospitalar

- Visitas didrias por profissionais especificos

- Alertas disparados pela equipe no sistema informatizado da instituigdo

- Revisdo de exames laboratoriais

- Monitoragdo de medicamentos pelo servigo de farméacia

- Selecdo de pacientes por especialidade, tipo de medicamento e patologias diagnosticadas
Sistemas de monitoracgao intensiva na comunidade

- Prescription-Event Monitoring (PEM)

- Supervisdo de cépias de prescrigdes de medicamentos selecionados

- Envio de formuldrio ao médico prescritor para relatar eventos relacionados ao uso do
medicamento

- Monitoragao de eventos como diagnésticos, hospitalizagSes, alteragdes de doengas e reagdes
adversas

- Contribuigbes para o conhecimento sobre o perfil de seguranga de diversos medicamentos
Sistema de notificacdo espontanea
- Registro de suspeitas de reagdes adversas em fichas especificas

- Encaminhamento para centros nacionais ou regionais de farmacovigilancia

- Avaliagdo das suspeitas e estabelecimento da relagdo causal

- Registro em banco de dados e envio periédico para o centro coletor
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‘ - Programa coordenado pela OMS, que divulga informagdes periodicamente ‘

Problemas Relacionados com Medicamentos no Contexto da
Farmacovigilancia

Vamos nos aprofundar um pouco mais em algo chamado Problemas Relacionados com

()

Medicamentos, ou PRM.

FIQUE

ATENTO!

: Os PRM s3o ocorréncias bastante frequentes em ambientes hospitalares e tém |
como consequéncia ndo apenas efeitos negativos na saide dos pacientes, mas
: ! também o aumento dos custos hospitalares. i
E importante saber que os PRM sdo um elemento-chave da farmacovigilancia. Entre os exemplos
de PRM, podemos incluir reagdes adversas, erros na administracdo dos medicamentos,
sobredosagem, especialmente em tentativas de suicidio, dependéncia, falta de adesdo ao
tratamento e perda da eficacia do medicamento.

&)

TOME

NOTA!

........................................................................................................................................................... -

A OMS define reacdo adversa como “qualquer resposta prejudicial ou :
mdesejavel, ndo intencional, a um medicamento, a qual se manifesta apés a i
Eadministragéo de doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia,
Ediagn<'>stico ou tratamento de doenca ou para modificacdo de fungéog
f|5|olog|ca :

........................................................................................................................................................... -
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E importante ressaltar que as RAMs ndo incluem efeitos que ocorrem apés o uso acidental ou
intencional de doses maiores que as habituais (toxicidade absoluta), nem as reagdes
indesejaveis decorrentes de falha terapéutica, abuso, erros de administracdo ou ndo adesao
ao tratamento. Para esses casos, utilizamos outros termos especiﬂcos.

E fundamental distinguir uma reagdo adversa de um evento adverso.

Reacdo adversa Evento adverso

4 )

(um resultado indesejavel que | qualquer ocorréncia desfavoravel que
pode ser atribuido, com || pode aparecer enquanto o paciente esta
algum grau de usando o medicamento, mas que pode
probabilidade, a uma acdo . ou ndo ser atribuida a ele. )
de um medicamento.

( Eventos adversos podem ser causados )
por erros de medicagdo, como

— incorrecdes de dose, via ou intervalo de
administracdo, ou até mesmo a omissao
S de doses. .

(]

FIQUE

ATENTO!

Quem Deve Notificar O Que Deve Ser Notificado Quando Notificar

- Profissionais de salde (nivel | - Reagdes adversas graves |- O mais proximo possivel
auxiliar e técnico incluidos) (RAM) da data da ocorréncia ou
do  conhecimento  da
- Médicos, farmacéuticos, | - Reacbes inesperadas ou néo | reaco pelo profissional de
enfermeiros e  cirurgides- | descritas saude

dentistas tém papel especial

- Reagées comuns com | - Quanto maior a
- Centros de Farmacovigilancia | aumento desproporcional de | gravidade, mais rapida
(SecundériOS) frequéncia deve ser a notiﬂcagéo
10
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- Indastria  Farmacéutica | - Perda de eficacia - E possivel encaminhar
(secundaria) notificagbes de seguimento
- Interagbes medicamentosas para adicionar informagdes

- Usuarios de medicamentos
- Tolerancia ou resisténcia

- Dependéncia
- Intoxicagdes

- Desvios de qualidade no
medicamento

11
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Elementos-Chave para a Analise

mm  Documentacéo de Qualidade:

* Verifique se os dados estdo completos e se o diagnéstico é preciso.

e Codificacdo:

* Assegure-se de que o medicamento notificado corresponde ao que esta
disponivel para uso. Utilize sistemas padronizados como a "Classificacdo
Anatémica-Terapéutica-Quimica (ATC - OMS)" para melhor organizagdo e
compreensao dos dados.

e Relevancia:

¢ |[dentifique e priorize reagdes graves ou novas, bem como aquelas com valor
educacional ou cientifico.

Identificagdo de Notificagdes Repetidas:

¢ Use dados como iniciais, sexo, idade, entre outros, para evitar duplicagdes.

m  Avaliagdo da Causalidade:

* Vérias abordagens podem ser utilizadas para estabelecer a probabilidade da
relagdo entre o medicamento e o evento adverso. Algoritmos e métodos
variados ajudam nessa tarefa. Storpirtis cita: Algoritmo de Karch; Lasagna
(1977), Naranjo et al. (1981) e o Método francés de imputabilidade (BEGAUD
et al., 1985) (ndo detalhado no trecho original). O Programa de Monitorizagao
Internacional, coordenado pelo The Uppsala Monitoring Centre, recomenda a
metodologia de classificacdo da causalidade da Organizagcdo Mundial da
Saude (OMS). Este método tem ganhado popularidade globalmente e esta se
tornando um padrdo de harmonizagdo entre os paises participantes do
Programa.

Vamos explorar juntos esses dois algoritmos de avaliagdo da causalidade em eventos adversos!
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Algoritmo de Karch; Lasagna (1977): Este algoritmo é um dos pioneiros no campo
da farmacovigildncia e tem sido uma referéncia ao longo dos anos. Ele foca em
varios aspectos como o intervalo de tempo entre a administragdo do medicamento
e a ocorréncia do evento adverso, se o evento é conhecido como um efeito
colateral do medicamento, e o que acontece quando o medicamento é
descontinuado, entre outros. O objetivo é fornecer uma estrutura para entender
melhor a probabilidade de um medicamento ser a causa real de um evento adverso
observado.

Naranjo et al. (1981): Este é outro algoritmo amplamente reconhecido e utilizado.
Ele foi desenvolvido por um grupo de pesquisa liderado por C. Naranjo e é
frequentemente referido como "Escala de Naranjo". Esse algoritmo também
analisa diversos fatores, como reagbes apds a administragdo do medicamento,
efeitos apds a retirada, possiveis interagdes medicamentosas, etc. A escala de
Naranjo atribui uma pontuagdo com base nas respostas a uma série de perguntas,
que pode entdo ser usada para classificar a probabilidade de que o medicamento
seja a causa do evento adverso.

Ambos os algoritmos sdo ferramentas estruturadas que ajudam os profissionais de salude a
tomar decisdes mais informadas. Eles sdo especialmente Gteis em ambientes como Centros de
Farmacovigilancia, onde a avaliagdo répida e precisa da causalidade é essencial. O uso dessas
ferramentas pode variar de acordo com a instituicdo e o contexto, mas em geral, elas fornecem
uma base sélida para a analise.
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TABELA 5.2 Algoritmo de Karch e Lasagna FONTE: STORPIRTIS, Silvia. Farmécia clinica e atengéo farmacautica
Questionario Selecio

Intervalo de tempo apropriado entre o agente e o evento N S S S S S S S S S
Reagio conhecida provocada pelo agente - N N S S S S S S S
Evento razoavelmente explicado pelo estado clinico do paciente - S N S S N N N N N
Promovida a suspensao do agente - - - - - N S S S S
Reacao melhorou com a suspensio do agente - - - - - - N S S S
Readministracio do agente realizada - - - - - - - N S S
Reaparecimento da mesma reacao com a readministracio - - - S N - - - N S
Definida X
Provdvel X X X
Possivel X X
Condicional X
Nado relacionada (ndo é uma RAM) X X X

Va para a Tabela 5.3 X X X X X X X
Fonte: KARCH; LASAGNA, 1977.
TABELA 5.3 Algoritmo de Naran;o etal. -1 FONTE: STORPIRTIS, Silvia. Farmécia clinica e atencdo farmacé@utica

Questoes Sim Nao Desconhecido Soma Escores

1. Existem notificacdes conclusivas sobre esta reacao? +1 0 0

2. A reacgio apareceu apés a administragao do farmaco? +2 -1 0

3. A reaciao melhorou quando o firmaco foi suspenso? +1 0 0

4. A reacio reapareceu quando da sua readministra¢cao? +2 -1 0

5. Existem causas alternativas (até mesmo outro firmaco)? -1 +2 0

6. A reacio reaparece com a introducdo de um placebo? -1 +1 0

7. A concentracao plasmadtica estd em nivel téxico? +1 0

8. A reacio aumentou com dose maior ou reduziu com dose menor? +1 0 0

9. O paciente ja experimentou semelhante reacao anteriormente +1 0

com medicamentos de mesmo firmaco?
10. A reacio foi confirmada por qualquer evidéncia objetiva? +1 0 0
Total

Fonte: NARANJO et al., 1981.
FONTE: STORPIRTIS, Silvia. Farmécia clinica e atengéo farmacéutica

TABELA 5.4 Algoritmo de Naranjo et al. — II

Somatoério Classes de
dos escores causalidade
9 ou + Definida
5a8 Provavel
la4 Possivel
0ou — Duvidosa

Fonte: NARANJO et al., 1981.
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VigiMed

O VigiMed é o sistema disponibilizado pela Anvisa para cidadaos, profissionais de salde,
detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos relatarem as suspeita de
eventos adversos aos medicamentos e as vacinas.

A RDC 406/2020 impde aos Detentores de Registro de Medicamento a responsabilidade total
pelas acdes de Farmacovigilancia relacionadas aos seus produtos, assegurando a seguranca e
eficacia dos medicamentos. Eles devem fornecer todas as informacbes solicitadas pelas
autoridades sanitarias dentro de prazos especificos, e ha possibilidade de pedir prorrogagdes ou
enviar informagdes parciais se necessario.

: Cada detentor deve nomear um Responsavel pela Farmacovigilancia (RFV), que :
deve estar baseado no Brasil e disponivel para contato em qualquer momento. :
Este profissional é encarregado de gerenciar o sistema de Farmacovigilancia e
 interagir com as autoridades sanitarias, tendo autoridade suficiente para realizar |
: mudancas no sistema e contribuir para os Planos de Gerenciamento de Risco e
! Relatérios Periédicos de Avaliacdo Beneficio-Risco. .

Sistema de Farmacovigilancia

A RDC 406/2020 estabelece que os Detentores de Registro de Medicamento devem
implementar um Sistema de Farmacovigilancia adequado as suas necessidades. Este sistema
deve estar localizado no Brasil, mas pode ter elementos desenvolvidos em outros paises, desde
que a capacidade operativa de monitoramento e identificagdo de problemas relacionados aos
produtos no territério nacional ndo seja comprometida.

{ O Sistema de Farmacovigilancia deve garantir a coleta e processamento de |

informagdes sobre Eventos Adversos, cumprir os requisitos regulatérios, estar

i em constante aperfeicoamento através de autoinspecdes, atender :

| prontamente as solicitagdes das autoridades sanitérias, e manter a i

: confidencialidade dos relatos recebidos. Além disso, deve considerar todos os |

: aspectos de seguranca dos medicamentos, incluindo aspectos fabris relacionados :

! 3 Garantia da Qualidade e ao Controle de Qualidade. .
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Operacao do sistema de Farmacovigilancia

Na operagdo do Sistema de Farmacovigilancia, segundo a RDC 406/2020, os Detentores de
Registro de Medicamento tém responsabilidades especificas:
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Registro e Submissdo de Notificagdes de Seguranga de

Casos Individuais:

1.Devem registrar informacdes de segurancga de casos individuais em seu banco
de dados de Farmacovigilancia. Isso inclui suspeitas de reagdes adversas,
inefetividade terapéutica, interagdes medicamentosas, superdose, abuso de
medicamentos, erros de medicagdo, uso off label, exposi¢do durante a
gravidez/lactagdo, eventos adversos por desvio de qualidade e outras situagdes
relevantes.

s fe ~

e Notificagdes de Eventos Adversos Graves

1.Devem notificar todos os eventos adversos graves, tanto esperados quanto
inesperados, que ocorram no Brasil, em até 15 dias apds receberem a
informagao. Isso inclui casos de inefetividade terapéutica que representem risco
a vida, relacionados a vacinas e contraceptivos. Devem também buscar
informacdes adicionais sobre esses eventos e enviar relatérios de seguimento
conforme necessério.

Relatérios Periédicos de Avaliagdo Beneficio-Risco:

1.Devem elaborar esses relatérios para revisar e avaliar o perfil de seguranga de
seus produtos, incluindo todas as notificagdes de eventos adversos recebidas.

ey Avaliagdo da Relagdo Beneficio-Risco:

1.Devem manter uma rotina de avaliacdo da relacdo beneficio-risco de seus
produtos e informar imediatamente a Anvisa quaisquer alteragdes significativas.

e Plano de Gerenciamento de Risco:

1.Devem elaborar um plano especifico para cada medicamento, que detalhe as
agdes de rotina de farmacovigilancia e as agdes adicionais propostas para
minimizar riscos. Esse plano deve ser atualizado conforme novos dados sobre a
seguranca e o uso do medicamento sejam obtidos.

e Plano de Minimizacgao de Risco:

1.Quando houver riscos identificados importantes, riscos potenciais importantes
ou informagdes criticas faltantes, devem elaborar um plano de minimizacéo de
risco, que também deve ser apresentado a Anvisa.
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PIRATARIA £ CRIME.

Mas é sempre bom revisar o porqué e como vocé pode ser prejudicado com essa pratica.

Professor investe seu tempo
para elaborar os cursos e o
site os coloca avenda.

Pirata cria alunos fake
praticando falsidade
ideoldgica, comprando

cursos do site em nome de
pessoas aleatdrias (usando
nome, CPF, endereco e telefone
deterceiros sem autorizacéo).

Pirata fere os Termos de Uso,
adulteraasaulaseretiraa
identificacio dos arquives
PDF (justamente porque a
atividade & ilegal e ele ndo
quer que seus fakes

sejam identificados).

Concurseiro(a) desinformado
participa de rateio, achando

que nada disso esta acontecendo
eesperando se tornar servidor
publico para exigiro
cumprimento das leis.

Pirata divulga ilicitamente
(grupos de rateio), utilizando-se
tlo anonimato, nomes falsos ou
laranjas (geralmente o pirata se
anuncia como formador de
"grupos solidarios” de rateio
fue ndo visam lucro).

Pirata compra, muitas vezes,
clonando cartdes de crédito
(por vezes o sistema anti-fraude
nao consegue identificar

o golpe a tempo).

Pirata revende as aulas
protegidas por direitos autorais,
praticando concorréncia desleal
e em flagrante desrespeito a

Lei de Direitos Autorais

(Lei 9.610/98).

0 professor gue elaborou o
curso nao ganha nada, o site
nio recebe nada, e a pessoa
que praticou todos os ilicitos
anteriores (pirata) fica

com o lucro.

Deixando de lado esse mar de sujeira, aproveitamos para agradecer a todos

que adquirem os cursos honestamente e permitem que o site continue existindo.




