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Resumo : A importancia da farmacovigilancia deve ser promovida, enfatizando
o fato de que a vida de uma droga realmente comeca apO0s a sua
comercializacdo. O estudo objetivou avaliar a frequéncia de eventos adversos
(EAS) relatados por pacientes, a conduta do profissional farmacéutico frente a
esta situagcdo, o conhecimento do profissional em relacdo a farmacovigilancia e
a sua percepcdo quanto aos Orgdos de satde no Brasil. Foram entrevistados
61 farmacéuticos de farmacias e drogarias, incluidos aleatoriamente, dos
municipios de Campinas-SP, Jaguariina-SP, Monte Sido-MG e regiéo.
Sessenta farmacéuticos concluiram o questionério e um solicitou a interrupgao
da entrevista. A pesquisa foi realizada através da aplicacdo de um questionario
padrdo aos profissionais. Os resultados demonstraram que 73% dos
farmacéuticos receberam relatos de EAs. Contudo, poucos profissionais
notificam esses EAs a ANVISA ou CVS-SP (10% e 5%, respectivamente).
Esses dados sugerem ser necessario politicas e programas de conscientizacao
da importancia do farmacéutico de farmacias e drogarias na vigilancia poés-
comercializacdo, assumindo sua funcdo no recebimento, avaliacédo e, conforme
0 caso, na notificacdo desses eventos junto & ANVISA, ao CVS-SP e/ou ao
fabricante do medicamento. Dessa maneira, o farmacéutico podera contribuir
ativamente com os perfis de eficacia e seguranca dos medicamentos
disponiveis no arsenal terapéutico do Brasil.

Palavras-chave: = Farmacovigilancia; Reacdo Adversa Relacionada a
Medicamento; Farmacia.

Abstract: The importance of pharmacovigilance should be promoted,
emphasizing the fact that the life of a drug really starts after marketing the
pharmacovigilance should be promoted, emphasizing the fact that the life of a
drug really starts after marketing. The study aimed to evaluate the frequency of
adverse events (AEs) reported by patients the conduct of the professional
pharmacist front of this situation , professional knowledge regarding the
pharmacovigilance and their perception of the health agencies in Brazil. They
interviewed 61 pharmacists in pharmacies and included randomly in the
municipalities of Campinas -SP, Jaguariina-SP, Monte Sido-MG and region.
Sixty pharmacists completed the questionnaire and one asked to interrupt the
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research. The survey was conducted by applying a standard questionnaire to
professionals. The results showed that 73% of pharmacists received reports of
AEs. However, few professionals report these AEs to ANVISA or CVS-SP (10%
and 5%, respectively). Data from this study suggest that it is necessary policies
and programs to raise awareness of the importance of the pharmacist in
pharmacies and drugstores in the post- marketing surveillance, assuming their
role in the receipt, evaluation and, as the case, notification of these events with
ANVISA , CVS-SP and / or manufacturer of the medicament. In this way, the
pharmacist can actively contribute to the drug efficacy and safety profiles
available in the therapeutic arsenal of Brazil.

Key-words: Pharmacovigilance; Adverse Drug Reaction; Pharmacy.

Introducéo

A farmacovigilancia € definida pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) como “a ciéncia e atividades relativas a identificagdo, avaliacéo,
compreensao e prevencado de efeitos adversos ou quaisquer problemas
relacionados ao uso de medicamentos” (WHO, 2012).

Sua principal finalidade é a identificacdo e deteccdo de reacfes
adversas a medicamentos (RAMS) previstas e néo previstas na literatura,
visando estimar a sua real incidéncia na populacéo e garantir que os beneficios
relacionados ao uso do medicamento sejam maiores que 0S riscos por eles
causados. (FREITAS e ROMANO-LIEBER, 2007; ANVISA, 2016b).

A importancia da utilizagdo da farmacovigilancia deve ser promovida,
enfatizando o fato de que a vida de uma droga realmente comeca apés a sua
comercializacado (LAFOND, 2016).

A farmacovigilancia também pode fornecer evidéncias de outros tipos
de problemas relacionados com a medicina, incluindo o uso incorreto de
medicamentos, medicamentos de baixa qualidade e/ou falsificados, falha no
tratamento e interacdes entre medicamentos e alimentos. A pratica adequada
da farmacovigilancia pode gerar evidéncias que transmitam confianca no
tratamento ao paciente (WHO, 2006).

Através da investigacdo em farmacoepidemiologia de campo é
possivel esclarecer a ocorréncia de RAMs e, assim, contribuir para a adocao
de medidas sanitarias que reduzam o impacto socioecondmico da
morbimortalidade por esses produtos e a sobrecarga dos servicos de saude
(MOTA, 2011).
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Embora todo cuidado realizado previamente ao lancamento de um
medicamento, a preocupacdo com a seguranca dos mesmos vem aumentando
(BOTELHO e REIS, 2014). O respaldo para esta preocupacgéo se dé devido as
limitacbes dos ensaios clinicos, especialmente no que se refere ao
conhecimento sobre a seguranca do produto. Desta forma, ha a necessidade
da avaliacédo continua e identificacdo de eventos adversos (EAs) mais graves
relacionados aos medicamentos, do surgimento de novas RAMs e/ou a
confirmacdo da frequéncia com que ocorrem as reacfes ja descritas
(BOTELHO e REIS, 2014; ANVISA, 2016b).

Em 1984, foi realizado o primeiro estudo sobre EAs em Havard Medical
PracticeStudy, sendo que dos 30.195 pacientes incluidos, 19,4% apresentaram
EAs e, destes, 17,7% foram considerados preveniveis (WHO, 2014).

A pratica de dispensacédo clinica segura de medicamentos, objetiva
minimizar os erros evitaveis que possam ou possuam o potencial de prejudicar
0S pacientes quando o0s medicamentos S&o prescritos, preparados,
administrados e dispensados (WHO, 2014).

As RAMs podem ter um grande impacto na qualidade de vida do
paciente, ou seja, modificar a percepcéo da saude fisica e mental, interferir nos
cuidados e, por fim, em seu tratamento e nos resultados obtidos (ROLFES,
2016).

Atualmente, os EAs sdo responsaveis por significativa morbidade e
mortalidade de pacientes (KRAHN, 2014). Estima-se que as RAMs estejam
entre a 4% e a 62 maiores causas de mortalidade nos Estados Unidos
(LAZAROU, 1998). Alem disso, acredita-se que os EAs resultem na morte de
dezenas de milhares de pacientes todos os anos, e que muitos outros sofrem
em consequéncia dessas reagfes. O percentual de internacdes hospitalares
devido as RAMs em alguns paises é de cerca de 10% (GRIFFIN, 1998;
MOORE,1998; IMBSET, 1999), o que reforca sua importancia.

Aproximadamente 3 a 6% das admissOes hospitalares acontecem
devido a RAMSs, cerca de 10 a 20% dos pacientes hospitalizados podem sofrer
de algum tipo de RAMs e 1% dos pacientes podem ir a 6bito por consequéncia
das mesmas (LAWSON, 1991; FREITAS e ROMANO-LIEBER, 2007).

De acordo com estudo realizado por LOBO et.al. (2013) em hospital da

regido Norte do Brasil, a maioria das RAMs apresentaram gravidade moderada
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e necessitavam de intervencdo. As reacfes do tipo A, aquelas relacionadas a
dose do farmaco, foram as mais comuns nesse estudo, sendo observada em
82,1% das situacoes.

Mais ainda, Visacri et al. (2014) realizaram estudo que objetivou
determinar a frequéncia e o perfil de RAMs em um hospital do Estado de S&o
Paulo, através da analise de relatos de reacfes e de desvios de qualidade no
ano de 2010. Os resultados demonstraram que as RAMs faziam parte de
39,7% das notificacdes, ocorrendo com maior frequéncia em homens (51,9%) e
adultos (63,0%). A pele foi o 6rgao mais afetado (28,0%), enquanto que 0s
antimicrobianos (40,7%) foram a classe terapéutica que mais esteve
relacionada com a ocorréncia de RAMs. Os tipos de reagdes mais comuns
foram do tipo B (inesperadas - 74,0%), de gravidade moderada (37,0%) e
provaveis (55,6%), de acordo com o Algoritmo de Naranjo (NARANJO et al.,
1981). Os autores concluiram que seriam necessarias a implementacdo de
praticas e politicas publicas mais efetivas, relacionadas a farmacovigilancia, no
sentido de aumentar o numero de relatos espontaneos (VISACRI et al., 2014).

Nesse contexto, as RAMs sdo reconhecidas como uma causa comum
de internagdes hospitalares, e elas consistem em um custo economico
significativo para hospitais. O papel fundamental da farmacovigilancia dentro de
hospitais € coletar e processar dados sobre RAMs para melhorar a qualidade
de vida dos pacientes internados (JUNTTI-PATINEN e NEUVOREN, 2002;
LOBO et al., 2013).

A notificacdo espontanea de toda suspeita de EAs ou mesmo de outros
problemas relacionados a medicamentos como, desvios de qualidade, perda de
eficacia, uso indevido, intoxicacdo ou erros de administracdo por parte dos
profissionais de saude, é a principal ferramenta da farmacovigilancia (WHO,
2005a) e deve se tornar uma preocupacdo para todos profissionais de saude:
médicos, farmacéuticos, enfermeiros, entre outros, se tornando também uma
responsabilidade dos pacientes (LAFOND, 2016). E de extrema importancia os
profissionais de saude de todo o mundo notificarem as RAMSs, pois com esse
ato é possivel salvar vidas (WHO, 2005b). Estima-se que apenas cerca de 5%
de todas as RAMs sejam relatadas através de notificacbes espontaneas
(KRAHN, 2014).
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Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2016a),
todos profissionais de saude devem estar atentos a possibilidade de
manifestagcdo de RAMs, devido ao uso de medicamentos e suas interacgoes e,
qualquer suspeita de eventos adversos decorrente do uso medicamentos deve
ser notificada aos Org&os sanitarios.

Quando h& uma comunicacgédo eficaz, estas informacgdes permitem que
haja uma prescricao inteligente, baseada em evidéncias com o potencial para
prevencdo de muitas RAMs. Tais informacdes visam ajudar o paciente a
receber a terapia ideal a um custo menor para o sistema Unico de saude
(WHO, 2012).

Atualmente o Brasil possui 0 sistema de Farmacias Notificadoras,
instituido pela ANVISA em parceria com o Conselho Regional de Farmacia
(CRF) e Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) de cada Estado, introduzido em
2006, que tem como obijetivo fazer com que a farmécia, publica ou particular,
deixe de ser um estabelecimento meramente comercial e agregue o valor de
utilidade publica (BARRETO e SIMOES, 2008; CVS-SP, 2016c).

Considerando a importancia da notificacdo de suspeitas de RAMs aos
Orgéos de satde e/ou laboratdrio fabricante do produto, Castilho et al. (2005)
realizaram um estudo de campo em farmacias e drogarias da cidade de Sédo
Paulo que investigou os casos de EAs relatados por pacientes, aplicando um
questionario padrédo em farmacéuticos de 60 farmacias e 318 drogarias. Foi
concluido que a maior parte das farmacias e drogarias avaliadas néao
notificavam os EAs aos Orgdos Sanitarios e/ou fabricantes e também n&o
possuiam conhecimento consistente sobre o sistema de farmacovigilancia.

De acordo com o exposto, o objetivo do presente trabalho foi avaliar a
frequéncia de EAs relatados por pacientes, a conduta do profissional
farmacéutico frente a esta situacéo, o conhecimento do profissional em relacao
a farmacovigilancia e a sua percepcdo quanto aos Orgéos de satde no Brasil

responsaveis por receber os relatos de suspeitas de RAMSs.

Metodologia
Trata-se de um estudo de campo, analitico e observacional, realizado
no periodo de Abril a Maio de 2016. O estudo foi aprovado pelo Comité de

Etica em Pesquisa da Faculdade de Jaguaritina (Parecer n°1.470.516).
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Os 61 sujeitos da pesquisa foram farmacéuticos de farmacias e
drogarias, incluidos aleatoriamente, dos municipios de Campinas-SP,
Jaguaritna-SP, Monte Sido-MG e regido. A pesquisa foi realizada através da
aplicacdo de um questionario padrdo aos profissionais que responderam
conforme sua realidade vivenciada diariamente em cada estabelecimento. O
questionario enfatizou aspectos relacionados a farmacovigilancia, a frequéncia
de relatos de EAs recebidos no estabelecimento, a conduta farmacéutica
adotada, ao conhecimento do profissional sobre o assunto farmacovigilancia e
a percepcao dos profissionais sobre a importancia do relato de RAMs e de sua

notificag&o junto aos Orgdos Sanitarios competentes.

A entrevista com aplicagdo do questionario foi realizada somente com
os farmacéuticos que concordaram e assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido em Pesquisas em Seres Humanos (TCLE). Os sujeitos
também poderiam solicitar interrupcdo da pesquisa a qualquer momento, sem
nenhum tipo de prejuizo a eles. Além disso, a identidade de todos os
participantes da pesquisa foi mantida confidencial.

Critérios de Inclusdo: idade entre 21 e 70 anos; profissionais
graduados em farmécia; atuar em farméacias ou drogarias; farmacéutico
responsavel ou substituto pelo estabelecimento; ter lido, concordado e

assinado o TLCE assinado.

Critério de Exclusdo: menores de 21 anos; maiores de 70 anos;
pessoas que ndo queiram fornecer informacdes/ responder o questionario;

fatores que na opinido dos investigadores possam interferir no estudo.

Os dados obtidos foram tabulados em Microsoft Office Excel e
analisados conforme a percepcdo, o conhecimento e a experiéncia dos

pesquisadores.

Resultados e Discussdes
Dentre os 63 estabelecimentos visitados aleatoriamente, 56 contavam
com a presenca do farmacéutico, consistindo em 23 farmacias e 33 drogarias.
Nessa etapa, foi possivel constatar que 7 estabelecimentos ndo contavam com
a presenca de um farmacéutico no momento da entrevista. De acordo com a
Lei 13.021/2014, no Artigo 6°, inciso | “é obrigatério para o funcionamento de
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farmacias e drogarias ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento”. Apesar do objetivo do estudo ndo ser esse, foi possivel
observar que tais estabelecimentos estavam desacordo com a legislagéo
vigente.

Dentre os 61 farmacéuticos visitados e que concordaram em participar
da pesquisa, 60 concluiram a entrevista (n = 60) e 1 solicitou a sua interrupcgao,
sem alegar o motivo. A média de idade dos sujeitos foi de 35 anos. Dentre eles,
40 (67%) eram do sexo feminino e 20 (33%) do sexo masculino, o que era
esperado de acordo com o perfil do curso de farmacia, que é composto em sua
maioria por mulheres.

Os municipios dos estabelecimentos visitados estdo apresentados na
Tabela 1.

Tabela 1. Namero de estabelecimentos visitados em fungdo do municipio.

Municipio (UF) N° de Estabelecimentos Visitados
Aguas de Lindoia (SP) 03
Americana (SP) 02
Amparo (SP) 01
Campinas (SP) 17
Congonha (MG) 01
Guaxupé (MG) 01
Ibitura de Minas (MG) 01
Itatiba (SP) 03
Jacutinga (MG) 01
Jaguariuna (SP) 06
Mogi Guacu (SP) 01
Monte Sido (MG) 06
Ouro Fino (MG) 04
Pedreira (SP) 07
Pouso Alegre (MG) 02
Valinhos (SP) 04
Vinhedo (SP) 03
Total: 63
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Quanto a formacdo dos farmacéuticos, 100% dos entrevistados eram
graduados em instituicbes de ensino superior privadas. Esse dado sugere que
apesar do investimento continuo das universidades publicas em construir uma
formacdo de farmacéuticos generalistas com foco na atencédo farmacéutica, o
profissional graduado em tais instituicbes, estdo em sua maioria, optando por
outras areas do setor farmacéutico, enquanto que os alunos graduados em
universidades particulares estdo mais presentes nas farmacias de
dispensacdo. Nesse contexto, ressalta-se a importancia das instituicoes de
ensino superiores privadas desenvolverem grades e matrizes curriculares dos
cursos com maior presenca de contetdos praticos sobre atencdo farmacéutica,
farmacologia clinica, atendimento ao paciente, farmacoterapia e farmacias
comunitarias.

Também foi possivel observar que as redes de farmacias e drogarias,
que participaram do presente trabalho, contavam com a presenca de mais de
um farmacéutico, em um mesmo turno (farmacéuticos responsavel, substituto e
folguista). Esse tipo de conduta pode contribuir com a melhora da atencéo
farmacéutica realizada nesses locais, diminuindo os riscos de dispensacao
incorreta de medicamentos, melhorando a orientagdo ao paciente e,
consequentemente, aumentando a credibilidade do estabelecimento diante do
paciente.

Além disso, esses achados contribuem com o Sistema de Farmacias
Notificadoras, instituido pela ANVISA em 2006, em que o principal objetivo é
que a farmacia, publica ou particular, deixe de ser um estabelecimento
meramente comercial e agregue o valor de utilidade publica (BARRETO, 2008).

Em relacdo a participagdo dos estabelecimentos no Sistema de
Farmacias Notificadoras, 54% deles eram cadastrados no programa de
notificacdo da ANVISA, 38% ndo eram cadastrados e em 8% deles o

farmacéutico ndo sabia informar (Figura 1).
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Figura 1. Porcentagem de estabelecimentos cadastrados no Sistema de Farmécias
Notificadoras.

Durante a entrevista, foi verificado que 73% dos famacéuticos recebiam
relatos de RAMs por parte dos pacientes, 25% afirmaram néo receber e 2%
nao souberam responder (Figura 2).

A frequéncia de farmacéuticos que informaram receber de 1 a 10
relatos, por més, de casos de RAMs nos estabelecimentos foi de 63%. Quinze
por cento afirmaram receber de 11 a 20 relatos/més e outros 12% receberam
de 21 a 30 relatos/més (Figura 3).
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Figura 2. Porcentagem de farmacéuticos que recebem relatos de suspeitas de RAMs

por parte dos pacientes.
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Figura 3. Frequéncia de relatos de suspeitas de RAMs recebidos, por més, pelos
farmacéuticos dos estabelecimentos pesquisados.

Considerando os 60 farmacéuticos entrevistados, em casos de
recebimento de relatos de EAs relacionados ao uso de medicamento, 82% dos
profissionais recomendariam ao paciente consultar um médico, 27%
recomendariam o paciente entrar em contato com o laboratério fabricante do
medicamento, 10% notificariam o caso a ANVISA e 5% relatariam o ocorrido ao
CVS-SP (Figura 4). Mais ainda, foi possivel identificar que 33% desses
profissionais realizariam duas ou mais acdes caso O paciente relatasse o
aparecimento de EAs durante o tratamento.

100% -
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20% 10%
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0% - : || : — .
Consultar o Notifica¢do ao Notifica¢do a Notificagdoao  Nao souberam
médico laboratério ANVISA CVS-SP responder

fabricante

Figura 4. Condutas e recomendacdes feitas pelos farmacéuticos aos pacientes que

relatasse RAMSs.

55



Revista Intellectus N°37 Vol 1 2017

Em relacdo a esses resultados, gostariamos de enfatizar que as RDC
4/2009 e Portaria CVS-SP 5/2010 estabeleceram que todos profissionais de
saude de nivel superior, dentre eles o farmacéutico, sdo considerados
notificadores de suspeitas de RAMS (BRASIL, 2009; SAO PAULO, 2010),
sendo seu relato de extrema importancia para o acompanhamento do perfil de
seguranca do medicamento durante a sua comercializagédo. Verificamos que no
dia-a-dia, o farmacéutico ainda ndo tem como pratica frequente a notificacédo
desses relatos aos Orgédos Sanitarios ou ao detentor do registro do produto.
Esses dados sugerem um processo de subnotificagdo de EAs por parte dos
farmacéuticos e que o baixo indice de notificagdo ao laboratério fabricante, a
ANVISA e/ou ao CVS néo esta relacionado a falta de relato de RAMs do
usuario ao profissional, ja que 73% dos farmacéuticos recebem relatos de
RAMs (Figura 2). Isso pode estar relacionado a falta de execucéo, de forma
integral, das atividades envolvidas na atencdo farmacéutica na populacdo
estudada.

Além disso, podemos destacar que as RAMs representam um
problema de saude publica, pois ainda que, em geral, possam ser de carater
leve ou moderado, também podem levar & morte ou ser responsaveis por
lesbes irreversiveis (LAPORTE, TOGNONI, ROZENFELD, 1989; FREITAS e
ROMANO-LIEBER, 2007), merecendo maior atencdo por parte dos
farmacéuticos de farmacias e drogarias.

Outros resultados relevantes obtidos nesse trabalho foram que a
maioria dos farmacéuticos atribuiu como “Muito importante” (75%) e
“Importante” (20%) o relato de RAMs feito pelo paciente (Figura 5). Enquanto
que 65% e 23% informaram ser “Muito importante” e “Importante”,
respectivamente, relatar essas suspeitas de RAMs a ANVISA, ao CVS-SP e ao
fabricante (Figura 6).
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Figura 5. Importancia atribuida pelo farmacéutico em relacdo ao relato de RAMs feito

pelos pacientes.
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Figura 6. Importancia atribuida pelo farmacéutico ao ato de notificar uma suspeita de
RAM a ANVISA, ao CVS-SP e/ou ao fabricante do medicamento.

Por outro lado, também foi possivel investigar o retorno, por parte das
instituicbes (ANVISA, CVS-SP e fabricante do medicamento), fornecido ao
farmacéutico quando este realiza a notificacdo de uma suspeita de RAM.
Nessa avaliacdo, de acordo com a opinido dos entrevistados, o retorno da
ANVISA foi classificado como “péssimo” por 28% dos entrevistados e “ruim” por
17%, totalizando 45% de avaliacéo insatisfatoria. Em relacdo ao CVS-SP, os
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resultados demonstraram que 25% e 10% avaliaram o retorno desse o6rgao
como “péssimo” e “ruim”, respectivamente. No caso do laboratério fabricante do
medicamento, os resultados das avaliagbes apresentaram menores indices de
“péssimo” e “ruim” (15% e 5%, respectivamente) em comparacado aos 0rgaos
publicos. Além disso, neste caso, ressalta-se que 18% e 12% consideraram

“excelente” e “bom”, respectivamente, o retorno do fabricante (Figuras 7).
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Figura 7. Nota atribuida pelo farmacéutico ao retorno dado pela ANVISA, CVS-SP e

fabricante do medicamento apés a sua notificagdo de suspeita de RAM.

Esses dados indicaram que o atendimento de laboratérios fabricantes
do medicamento, quando avaliamos o procedimento de recebimento e de
retorno referente as notificacdes de suspeitas de RAMs, demonstrou ser mais
eficiente e satisfatorio para os farmacéuticos avaliados. Isso sugere que 0s
Orgdos Sanitarios poderiam melhorar esse parametro de resposta junto aos
profissionais dessa regiao.

Consideracoes Finais
Verificamos o elevado numero de relatos de suspeitas de RAMs aos
farmacéuticos de farmacias e drogarias, reforcando a importancia desses

profissionais e dos estabelecimentos para os programas de farmacovigilancia
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no Brasil. Contudo, foi observado um baixo indice de notificacdo de suspeitas
de RAMs junto a ANVISA, ao CVS-SP e/ou ao fabricante do medicamento.

O farmacéutico da regido estudada possui pouco conhecimento e
informacdes sobre a conduta ideal diante do recebimento do relato de uma
RAM. O profissional ndo se identifica como responsavel por receber e notificar
as suspeitas de RAMs diretamente as instituicbes competentes e, quando a
faz, os Orgéos Sanitarios proporcionam retorno ndo satisfatorio em relagéo as
notificacoes.

Os dados do presente artigo sugerem ser necessario politicas e
programas de conscientizagcdo sobre a importancia do farmacéutico de
farmécias e drogarias na vigilancia pés-comercializagédo, assumindo sua funcao
no recebimento, avaliacdo e, se julgar necessario, notificacdo desses EASs junto
a ANVISA, ao CVS el/ou ao fabricante do medicamento. Dessa maneira, 0
farmacéutico poderd contribuir ativamente com os perfis de eficacia e
seguranca dos medicamentos disponiveis no arsenal terapéutico do Brasil.

Estudos semelhantes a este poderiam ser conduzidos em outras

regides, com maior nimero de sujeitos, para confirmar 0s nossos resultados.
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