Universidade Federal da Grande Dourados

\4 D@ Revista E&D &
UFG

tecno[ogias digitais na educagéo

Analise Descritiva dos Principais Produtos
Notificados no Sistema Nacional de
NotificagOes para a Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA)

Cleber Massato Toda, UNIGRAN
clebertodamestrado@gmail.com
Jessica Natalia Andre. UNIGRAN
jessicanataliaandre@gmail.com

Resumo. O uso Racional do Medicamento (URM) deve ser estimulado como
forma de garantir a eficdcia e sequranca. Apesar de todo o cuidado e o URM,
denota-se a eminéncia de Reag¢ées Adversas a Medicamentos (RAM). A Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria como forma de amenizar o aparecimento das
RAM criou o Sistema Nacional de Notificacgdo em Vigildncia Sanitdria
(NOTIVISA). O presente artigo teve por objetivo identificar os principais
produtos que foram notificados no NOTIVISA relacionados aos eventos
adversos (EA), queixas-técnicas (QT) e intoxicagcles. Trata-se de um estudo
descritivo e retrospectivo realizado por meio da andlise dos relatorios
disponibilizados pelo NOTIVISA, referente ao periodo de 2007 a 2012. Quanto
aos resultados, verificou-se elevado aumento de notificacbes de EA e de QT
principalmente por parte dos medicamentos. Sendo assim, é de suma
importdncia que sejam adotadas medidas urgentes de forma a reverter esse
quadro.
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Abstract. The Rational Use of Medicines (RDU) should be encouraged as a way
to ensure efficacy and safety. Despite all the care and the RDU, denote the emi-
nence of Adverse Drug Reactions (ADR). The National Health Surveillance Agen-
cy as a way to soften the appearance of the ADR created the National Report-
ing System for Sanitary Surveillance (NOTIVISA). This article aims to identify the
main products were reported in NOTIVISA related adverse events (AE), com-
plaints-techniques (QT) and poisonings. It is a descriptive and retrospective
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study conducted by analyzing the reports provided by NOTIVISA, for the period
2007 to 2012 In the results, there was a high increase in notifications of EA and
QT primarily by the drugs. Therefore, it is critical that urgent measures in order
to reverse this situation.

Keywords: RAM, NOTIVISA, ANVISA.

1. Introdugao

O medicamento é produzido com a intengao de proporcionar algum efeito tera-
péutico, mas durante seu uso ha a possibilidade de ocorrer Eventos Adversos (EA), os
quais podem ser definidos como efeitos indesejados, danos organicos ou sintomatologia
desagradavel apds o uso de um determinado medicamento (PINHEIRO; PEPE, 2011).

Conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 4/2009, os EA s3o classifi-
cados como: (1) suspeitas de ReacOes Adversas a Medicamentos (RAM); (2) EA por des-
vios de qualidades de medicamentos; (3) EA decorrente do uso ndo aprovado de medi-
camento; (4) interacdes medicamentosas; (5) auséncia total ou parcial de efetividade
terapéutica; (6) intoxicacOes relacionadas a medicamentos; (7) uso abusivo de medica-
mento e; (8) erros de medicacdo, potenciais e reais (BRASIL, 2009a).

A Farmacovigilancia faz a identificacao, avaliacdo, compreensdo e prevencao de
EA ou qualquer problema relacionado aos farmacos/medicamentos, incluindo alguns
tipos de iatrogenias medicamentosas. Esse campo de atividades inclui diferentes ele-
mentos de observacdo e estudo como: plantas medicinais, medicina tradicional, produ-
tos bioldgicos e derivados do sangue, produtos médicos-farmacéuticos e vacinas (OMS,
2002 ; TODA; RESTINI, 2014).

Dos diferentes tipos de EA a Farmacovigilancia da énfase as RAM, por estarem re-
lacionadas a grandes tragédias ao uso de medicamentos e, pelo por fato de que metade
dos farmacos induzem as reacOes adversas que sao detectadas, em sua grande parte, na
fase de pds-comercializagdo (DIAS; VELLOSO; SANTQOS, 2010), uma vez que, sdo estudos
gue permitem detectar as RAM mais graves, principalmente em grupos especiais como
gestantes, criancas e idosos.

As RAM sdo definidas como efeitos prejudiciais ou indesejados apresentados
apos a administracdo de doses dos medicamentos normalmente utilizada no homem
para profilaxia, diagndstico ou tratamento de enfermidade (WHO, 2002). Um exemplo
cldssico de RAM foram verificadas no uso da talidomida. Ela foi introduzida no mercado
mundial em 1957 e comercializada em mais de 46 paises para o tratamento do enjoo em
gestantes (FRIES; PEREIRA; BATTISTI, 2012; TODA; RESTINI, 2014).

A partir de 1959, inicialmente na Alemanha, foram confirmados os primeiros re-
latos dos facomelia (nascimento de criangas com bragos e pernas em forma de nadadei-
ras). Um total de 10.000 a 15.000 criancas em todo mundo foram afetadas pelos efeitos
teratogénicos da talidomida (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999). Outro exemplo de
RAM remete a ocorréncia de 25% de casos de hepatoxicidade na Suica e Alemanha por o
Kava-Kava (Piper methysticum L), um dos fitoterapicos amplamente prescritos para alivio
da ansiedade e ins6nia (DALLY, 1998).

As RAM sdo classificadas de acordo com a sua gravidade. De leve a moderada,
geralmente, é encontrada durante a realizagao dos ensaios clinicos. Por outro lado, as
graves, requerem maior atengao, pois apresentam incidéncias, principalmente no pds-
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registro de medicamentos e causam prejuizos irreparaveis aos pacientes afetados
(GANDHI; SEGER; BATES, 2000).

As RAM sdo responsaveis ainda, por cerca de 3% a 6% das admissGes hospitala-
res. Além disso, aproximadamente 4% dos novos farmacos sdo retirados de circulagdo
devido aos problemas ocasionados por estas reacdes (ALFARO; FERNANDEZ; GROSS,
2012). As RAM estdo associadas as dez principais causas de mortes nos Estados Unidos e
sdo gastos anualmente em torno de USS 1,5 a 4 bilhdes de ddlares para tratar as conse-
guéncias das RAM (ABJAUDE et al, 2013).

O Brasil assume a 52 posicao mundial de consumo de medicamentos, estando em
12 lugar em relagdo ao consumo destes na América Latina (SOUZA; SILVA; NETO, 2008).
O gasto com medicamentos no Sistema Unico de Saude (SUS) é estimado em RS 2 bi-
IhGes anuais (MELO; RIBEIRO; STORPIRTIS, 2006).

De acordo com o relatério do Sistema Nacional Informagdes Toxico-
farmacoldgicas (SINITOX), em 2009 ocorreram 71 casos de morte relacionados a medi-
camentos e 26.753 casos de intoxicagao por medicamento no Brasil. J4 em 2011, os me-
dicamentos foram as principais causas de intoxicagdo com 29.105 casos de intoxicagao,
ocupando a 12 posicdo de acordo com o relatério do SINITOX (MINISTERIO DA SAUDE,
2014).

No Brasil, as discussdes para instalagao de um Sistema Nacional de Farmacovigi-
lancia (SINFAV) iniciaram-se em 1999 com a criagdao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA), por meio da Lei n? 9.782. Em 2001, foi criado o Centro Nacional de
Monitoracdo de Medicamentos (CNMM), tendo como atribuicdo a geréncia dos medi-
camentos. Este drgdo passou a ser responsavel por implantacdo e coordenagdo do SIN-
FAV (DIAS; VELLOSO; SANTOS, 2010).

Desde 2002, a Rede Sentinela é uma rede de parceiros que subsidia o SINFAV por
meio da notificacdo de EA e Queixas Técnicas (QT) ligadas ao uso de produtos para sau-
de, medicamentos, sangue e hemoderivados. De acordo com a base de dados da ANVISA
entre os anos de 2003 a 2007, a Rede Sentinela teve 24.391 notificacbes de EA e QT
(BRASIL, 2012a).

Em 2005, foram criadas as farmacias notificadoras com o principal objetivo de
ampliar as fontes de notificacdo de casos suspeitos de EA e de QT de medicamentos
(desvios de qualidade, perda da eficacia, uso de medicamentos para indicagdes que ndo
foram aprovadas, intoxicagbes por medicamentos, interagées medicamentosas com
substancias quimicas) em parceria com farmacias e drogarias (BRASIL, 2012b).

Em julho de 2009, por meio da portaria n? 1.660, o Ministério da Saude criou o
sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS/NOTIVISA) como
parte integrante do SUS, com o objetivo de fortalecer ainda mais a atuagao da rede sen-
tinela e incentivar a notificagdao espontanea dos EA e das QT advindas de medicamentos
e produtos da saude por parte dos profissionais da area da saude (BRASIL, 2012c).

O NOTIVISA é um software desenvolvido na plataforma web onde os profissionais
de saude utilizam-na para notificar caso encontre alguma problema de EA e QT nos se-
guintes produtos: (1) medicamentos, (2) vacinas e imunoglobulinas, (3) artigos e equi-
pamentos médico-hospitalares, (4) produtos para diagndstico de uso in vitro, (5) uso de
sangue ou componentes, (6) cosméticos, (7) produtos de higiene pessoal ou perfume,
(8) saneantes e (9) agrotéxicos (BRASIL, 2009b).

Com o NOTIVISA foi é possivel identificar os EA e as QT associado a um determi-
nado produto (TORRES et al., 2010). De acordo com essa analise, varias acdes podem ser
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adotadas pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), tais como abertura de
processo de investigacdo, realizacdo de inspecbes nos estabelecimentos envolvidos, co-
leta de amostras para analise fiscal, elaboracdo e divulgacdo de alertas e informes, alte-
racdo nas bulas/rotulos dos produtos, restricdo de uso ou comercializacdo, interdicdo de
lotes ou cancelamento de registro (BRASIL, 2012a).

De modo complementar, SNVS atua na disponibilizacdo de informacdes, que po-
dem interferir com o processo de consumo dos medicamentos, com a demanda das con-
sultas e com a melhoria do nivel da consciéncia sanitaria social, promovendo assim o
Uso Racional de Medicamentos (URM) (LAGE; FREITAS; ACURCIO, 2005).

A notificagdo, por meio do NOTIVISA, pode ser realizada: (1) pelos profissionais
de servico de saude (hospitais, clinicas, hemocentros, laboratérios, dentre outros), AN-
VISA, Vigilancias Sanitarias Estaduais Municipais, Secretdrias Estaduais e Municipais de
Saude, Laboratoérios de Saude Publica, Universidades/Centros de pesquisa; (2) pelos pro-
fissionais que atuam em drogarias e farmacias e em empresas detentoras de registro de
produtos sob vigilancia sanitaria (fabricantes, importadores e distribuidores) e (3) pelos
profissionais de saude liberais (BRASIL, 2012a).

Os profissionais cadastrados podem notificar casos confirmados ou suspeitos de
EA e QT. Ao receber a notificagdao, o ente competente do SNVS analisa a notificagao de
acordo com a gravidade, previsibilidade (se o evento era esperado ou ndo), relacdo cau-
sal entre o evento descrito e o produto e, por fim, o risco associado ao EA/QT (BRASIL,
2012a).

Quanto a responsabilidade de encaminhamento da notificagao voluntaria, a AN-
VISA aceita de todos os profissionais de salde, assim como por pacientes. No entanto,
as notificacbes advindas de pacientes, devem ter vistas do profissional de saude, para
analise prévia da notificacdo e incentivo e orientacdo a comunidade a também realizar a
notificacdo (COELHO; ARRAIS; GOMES, 2003).

A OMS (2004) preconiza a importancia e necessidade do monitoramento e a utili-
zacdao de medicamentos, no sentido de garantir seguranca e confiabilidade para seus
usuarios, por exemplo, por meio de melhoria das informagdes das bulas dos medica-
mentos, o que conscientiza o URM.

Dessa forma, considerando as consequéncias das RAM e que todos os profissio-
nais de saude deveriam notifica-las vislumbrando salvar a vida de muitas pessoas (OMS,
2005), este trabalho tem por objetivo identificar os principais produtos que foram notifi-
cados na base de dados do NOTIVISA relacionados a EA, QT e intoxica¢cGes no periodo de
2007 a 2012, portanto que apresenta os dados mais atuais, uma vez que, os dados de
2013 ainda ndo estdo disponiveis.

2. Metodologia

Trata-se de um estudo com carater descritivo e retrospectivo, com base nos da-
dos contidos nos relatérios de nimeros de notificacdes de eventos adversos, queixas-
técnicas e intoxicagdes por produto e motivo, publicados e disponibilizados em sitio ele-
trénico (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/relatorios/index.htm) desde a im-
plantagao do NOTIVISA. Portanto, trata-se de um estudo realizado exclusivamente com
dados secundarios e de dominio publico.

Além disso, este estudo vincula-se a dissertagao intitulada “Analise da utilizagao
do NOTIVISA por consumidores de farmacos e por profissionais da drea da saude da ci-
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dade de Dourados-MS”, para obtencdo do Titulo do programa de Pds-graduacdo do
Mestrado em Educacdo em Saude do primeiro autor deste.

A amostra foi composta pelos quatro primeiros produtos mais notificados no
NOTIVISA em relacdo aos eventos adversos, queixas técnicas e intoxicacdes no periodo
de 2007 a 2012. Os dados coletados foram tabulados e apresentados, através de graficos
e tabelas elaborados utilizando-se o software Prisma versao 5.0.

3. Resultados e Discussoes
O Grafico 1 apresenta o total de notificagdes de EA, QT e intoxicagdes no periodo
de 2007 a 2012.
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Grafico 1: Total de Notificag6es de Eventos Adversos, Queixas-técnicas e Intoxi-
cacoes no periodo de 2007 a 2012. Amostragem retirada da base de dados do NOTIVISA
do periodo de 2007 a 2012. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/relatorios/index.htm> (BRASIL, 2014).

De acordo com os resultados apresentados no Grafico 1, verifica-se um elevado
aumento dos casos de notificagdes relacionados a EA, QT e intoxicagdes. O total de noti-
ficagdes em 2007 que tinha sido de 9.733, saltou em 2012 para 37.741 casos, um au-
mento de 287,76%.

Segundo Mendes et al. (2008), a partir da implantagao do NOTIVISA, observou-se
aumento do percentual das notificagdes principalmente por parte de técnicos de farma-
cia como de enfermagem, além de outras categorias de profissionais da drea de saude.
Desta forma, o NOTIVISA contribui para o desenvolvimento da farmacovigilancia, princi-
palmente devido a facilidade de acesso que representa e estimula tanto a notificagao
guanto os dados de um determinado produto a ser estudado.

O Gréfico 2 apresenta os principais produtos relacionados aos EA, QT e intoxica-
¢Oes no periodo de 2007 a 2012, de acordo a base de dados no Sistema de Notificacdo
em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA).

> - 9733

88 Revista: EaD & Tecnologias Digitais na Educagdo, Dourados, MS, 2016 —n° 5, Vol. 4
ISSN 2318-4051



Universidade Federal da Grande Dourados

Principais Produtos Notificados relacionados a Eventos Adversos
Queixas Técnicas e Intoxicacdes no periodo de 2007 a 2012
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Grafico 2: Principais produtos notificados relacionados a eventos adversos,
queixas-técnicas e intoxicagcdoes no periodo de 2007 a 2012. Amostragem retirada da
base de dados do NOTIVISA do periodo de 2007 a 2012. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/relatorios/index.htm> (BRASIL, 2014).

De acordo com a Grafico 2, pode-se verificar que, o medicamento, foi o principal
produto mais notificado em comparagao com o artigo médico hospitalar, sangue e casos
de intoxicagdes. Segundo Mota et al. (2010), uma das causas do aumento de notifica-
¢des em medicamentos pode estar relacionado ao fato de que a aquisi¢cao dos medica-
mentos no Brasil, mesmo aqueles sujeitos a prescricdo médica, sao de aquisigdo facil,
fato que contribui para o seu uso excessivo e inconsequente pela maioria da populagao.

Além disso, a presenca de doencgas cronicas, imunodeficiéncia e doencas malig-
nas ou virais sao fatores de risco para o desenvolvimento de RAM. Segundo um estudo
realizado por Kidon (2004), os pacientes que apresentavam co-morbidades com o uso de
antiinflamatérios ndo esteroidais apresentaram 37% de RAM, quando comparado ao
grupo controle que apresentou 15% de RAM.

Outro fator a ser considerado é que, o aumento do uso de medicamentos tem si-
do frequente em algumas populagdes especiais, por exemplo, idosos, gestantes e crian-
¢as. Os idosos sdo os mais acometidos de doencas cronicas, de acordo com Carvalho et
al. (2012), estima-se que o risco de apresentar Interacdo Medicamentosa (IM) seja de
13% para idosos que usam dois medicamentos, e de 58% para aqueles que recebem
cinco. Nos casos em que o uso desses agentes é igual ou superior a sete, a incidéncia
eleva-se para 82% (DELAFUENTE, 2003).

O uso de medicamento para os quais existe informacdo de restricio ao uso du-
rante a gravidez deve ser considerado um problema de saude publica e merece cuidado
e atencdo especial, pois a maioria dos farmacos administrados ultrapassa a barreira pla-
centaria atingindo o feto. Porém o feto ndo tem a capacidade de metabolizar substan-
cias como a da mae, estando assim, mais sujeitos as RAM (CARMO; NITRINE, 2004).

De acordo com Menon et al. (2005), o uso de medicamentos inapropriados para
criancas, representou 12% das internagdes em um hospital no México. Esse fato aconte-
ceu devido as criancas biotransformarem os farmacos de maneira diferente do adulto,
pois como seu figado e seus rins ainda estdo em desenvolvimento consequentemente
nao conseguirao metabolizar e nem eliminara corretamente o farmaco do seu organis-
mo ocasionando assim as RAM.

89 Revista: EaD & Tecnologias Digitais na Educagdo, Dourados, MS, 2016 —n° 5, Vol. 4
ISSN 2318-4051



Universidade Federal da Grande Dourados

4. Consideragoes Finais

Os resultados obtidos alertam para o fato do grande aumento nos nimeros das
notificacGes de eventos adversos e das queixas-técnicas principalmente por parte dos
medicamentos. Logo, é de suma importancia que sejam adotadas medidas urgentes de
forma a reverter esse quadro, tais como a aplicagao de atitudes de intervengdes educa-
tivas em saude (elaboracdo de cartilhas, workshop, palestras) informando a populacido
acerca das consequéncias e cuidados do uso excessivo e inconsequente de medicamen-
tos.

Deve-se também ter uma maior cobranga por parte dos orgaos fiscalizadores nas
industrias farmacéuticas, fazendo com que invistam mais nos setores de controle de
gualidade evitando assim que produzam produtos com menos efeitos colaterais ou in-
desejados proporcionando mais beneficios ao paciente do que RAM. Em relagdo aos
profissionais da drea de saude, especialmente os médicos, devem adotar a prescrigdao
eletrénica com intuito de amenizar os erros durante a dispensagao dos medicamentos.
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