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Farmacovigilancia

“Farmacovigilancia é a ciéncia e as atividades relativas a deteccao, avaliacao,
compreensao e prevencao dos efeitos adversos e quaisquer outros
problemas associados a medicamentos

FARMACOVIGILANCIA

(OMS, 2002; ANVISA)




Pergunta1

« Vocé € farmaceéutico de um hospital e quer implantar um servico de
farmacovigilancia. Explique para seu gestor quatro objetivos da
farmacovigilancia.




Farmacovigilancia: Objetivos

 Seguranca dos usuarios dos medicamentos - pretende nao s6 monitorar
eventos adversos

 Prevenir Eventos Adversos

 Promover o URM

- Identificar as RAMs nao descritas, graves e interacoes
 Detectar o aumento da frequéncia das RAMs conhecidas

- Identificar e quantificar fatores de riscos e possiveis mecanismos de
desenvolvimento das RAMs

- Estimar aspectos quantitativos analise risco-beneficio

 Disseminar informacodes
(Capucho, Carvalho, Cassiani, 2011)




Pergunta 2

» Por que a pesquisa clinica nao é suficiente para elucidar a seguranca de
um medicamento?




Limitacoes da pesquisa clinica
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Limitacoes da pesquisa
clinica

e N2 limitado de doentes alocados — Raras??

» Excluidos doentes polimedicados - Interacoes??

Q
| i « Tempo limitado de monitorizacao — Cronicas??
« Excluidos doentes com comorbidades - Condicoes
ﬁ susceptiveis??
 Excluidas criancas e idosos — Grupos vulneraveis??
» Excluidas gravidas - Seguranca na gravidez??

« Excluidas situacoes de erro, abuso, uso indevido, etc
- Seguranca nestes contextos??

(Arrais et al., 2016)




Pergunta 3

 Quais sao as iniciativas realizadas no Brasil para promover a seguranca
no uso de medicamentos?




Farmacovigilancia no Brasil
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Pergunta 4

» Quem pode notificar eventos adversos?




Quem pode notificar?

Profissional da Usuario de Industria
saude medicamentos Farmaceutica




Pergunta 5

« O que devemos notificar?




Notificacao

Suspeita de reacoes

Outros problemas
adversas

e Medicamentos novos e Reacdes associadas a  Mudangas organolépticas
(todas as reagdes suspeitas, interagcodes (com outro (mudancga de coloracgao,
incluindo as nao graves) medicamento, alimento ou odor ou sabor, turbidez)

e Medicamentos fitoterapico) o Alteracoes fisico-quimicas
estabelecidos (graves e e Reacdes associadas a (precipitacao, dificuldade
inesperadas) retirada de homogeneizacgao, etc)

e Aumento da frequéncia da  Inefetividade terapéutica e Alteragoes gerais
(particulas estranhas, troca

reacao e Superdosagem .
de rotulo, etc)

e Grupos especiais: criancas, « Erro de medicaciio

gravidas, idosos, etc . Uso off-label e Produto falsificado

(OMS, 2004; Dias, 2008)




Referéncias

- ARRAIS, P.S.D,; et al. Farmacovigilancia nos Servigcos de Saude. In: SOARES et al. Atuacao Clinica do

Farmacéutico. Floriandpolis: EQUFSC, 2016. 353p.
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Disponivel em: www.anvisa.gov.br

DIAS, M. F. Introduc¢do a Farmacovigilancia. In: STORPIRTIS et al. Farmacia Clinica e Atencao
Farmacéutica. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan. Cap. 5, p. 46-63, 2008.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Seguranca dos medicamentos: um guia para detectar e notificar
reacoes adversas a medicamentos. Organizacao Mundial da Saude. Brasilia: OPAS/OMS, 2004.

VARALLO, F.R. Farmacovigilancia: da teoria a pratica In: VARALLO, F.R.,, MASTROIANNI, P. Sao Paulo:
Editora Unesp, 2013.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. The importance of pharmacovigilance - safety monitoring of
medicinal products. Uppsala: Uppsala Monitoring Centre; 2002.




