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INTRODUCAO
Em 2002, a OMS definiu

farmacovigilancia como “a
ciéncia e as atividades relativas a
deteccao, avaliagcao, compreensao
e prevencao dos efeitos adversos
ou qualquer outro possivel
problema relacionado com
medicamento”. Como o0s
medicamentos sao substancias
biologicamente ativas, nenhum
deles ¢é totalmente inocuo. A
natureza ambigua da maioria dos
componentes terapéeuticos
associa a eficacia terapéutica a
um risco, em potencial, de
ocorréencia de reagoes adversas
aos medicamentos (RAM).
Possiveis desvios de qualidade
de um lote de medicamento que
se encontra disponivel para
comercializacao tambem sao
alvo de acoes de vigilancia. Por
ambos o0s motivos, os efeitos
adversos ou RAM e as queixas
tecnicas, se faz necessaria a
farmacovigilancia, principalmente
quando se ftrata de pacientes
oncologicos e medicamentos

antineoplasicos.

METODOLOGIA

Farmacia Central =
Setor de
Farmacovigiléncia

. Profissionais de
}  Sadde frente um
Efeito Adverso ou

SUSPEITAS DE RAM

Mecanismodeagio [ Severidade | Cousalideds |

AeB Leve Definida
Moderada Provavel
l Grave Possivel
Letal Condicional
Rawling & Thomas
(1998) ‘ l,
Coélho et al. (1999), Algoritmeo de
modificada a partir de Naranjo et al.
Capella et al. (1988) (1981)

QUEIXAS TECNICAS

‘ Queixas Técnicas
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Figura 1. Tipos de neoplasias em
pacientes afetados por RAM, notificadas no
Setor de Farmacovigilancia do
HC/UNICAMP (n=17) (2010 jul/2011).

Classe de Medicamentos causadores de RAM
em pacientes oncolégicos entre 2010 - jul /2011
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Figura 2. Classe de medicamentos
causadores de RAM em pacientes
oncologicos, notificadas no Setor de
Farmacovigilancia do HC/UNICAMP
(n=17) (2010 jul/2011). Antitrombotico=
varfarina, Antibacteriano = vancomicina,
Antimicotico = anfotericina B, Anestesico
geral =tiopental, Antihistaminico = difeniframina
(ouranitidina).

Medicamentos Antineopldasicos causadores de
RAM entre 2010 - jul /2011
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Figura 3. Antineoplasicos causadores de
RAM, notificadas no Setor de
Farmacovigilancia do HC/UNICAMP
(2010 jul/2011).

Claussificagéio das RAM (mecanismoe de agdio, severidade e

causalidade) ocorridas entre jan/2010 - jul /2011
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Figura 4. Classificacao das RAM, notificadas

no Setor de Farmacovigilancia do
HC/UNICAMP (n=17) (2010 jul/2011).

Porcentagens (%) de Notificacées (por tipo de
Desvio de Qualidade)

A
Prob. Angt. | SSSSEEE 6,6

o m

Aus. Ident. /inf, | SN 13,5

|
Ma qual. Inf, | SR 5,3

|
Aus. Prod./ Vol. Inf. |

Corpo estr./suj. —| 194
Alt. Org. |_' 4
Alt. Fis-quim (sol.) |_' 3,3

Al. Fis-quim (liq.) F' 2,3

Legenda: Prob. Anat. = Problema anatémico na embalagem; Q/T/V = Quebras/
Trincas/ Vazamentos; Aus. Ident./inf. = Auséncia de identificagdo/ informacao;
Ma qual. Inf. = Ma qualidade da informagao; Aus. Prod./ Vol. Inf. = Auséncia de
produto/ Volume inferior; Corpo estr./ suj. = Corpo estranho/ sujidade; Alt. Org. =
Alteracdes Organolépticas; Alt. Fis-quim (sol.) = Alterac6es Fisico-quimicas
(solidos); Alt. Fis-quim (lig.) = Alteracdes Fisico-quimicas (liquidos).

Figura 5. Porcentagens (%) (por tipo de
desvio de qualidade) de queixas técnicas
em medicamentos oncologicos,
adjuvantes ou de suporte, notificadas no

Setor de Farmacovigilancia do
HC/UNICAMP (n=73) (2010 jul/2011).

Porcentagem (%) de Notificacées (por origem
do desvio)
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Legenda: F/D/FM= Fabricante/ Distribuidora/
Farmacia de manipulacao
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T=Transporte
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Figura 6. Porcentagens (%) (por
possibilidade da origem do desvio) de
gqueixas técnicas em medicamentos
oncologicos, adjuvantes ou de suporte,
notificadas no Setor de Farmacovigilancia
do HC/UNICAMP (n=73) (2010 jul/2011).

Porcentagem (%) de Notificacées (por tipo de
medicamento disponivel no mercado)
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Figura 7. Porcentagens (%) (por tipo de
medicamento disponivel no mercado) de
gqueixas téecnicas em medicamentos
oncologicos, adjuvantes ou de suporte,
notificadas no Setor de Farmacovigilancia
do HC/UNICAMP (n=71) (2010 jul/2011).

CONCLUSOES

Conclui-se que a
farmacovigilancia € uma ciéncia cada
vez mais importante no ambiente
hospitalar e, principalmente, na area
deoncologia.

v'Mais importante do que
estudar as queixas tecnicas e
os efeitos adversos/ RAM, e
conscientizar os profissionais
de saude sobre a
necessidade de se notificar,

visto a reduzida quantidade
de RAM notificadas.

vSabe-se que pacientes
oncologicos possuem muitos
efeitos adversos e
imprescindivel que haja um
treinamento dos profissionais
da area de oncologia clinica,
sobre como, quando e o0 que
notificar para reduzir a
subnotificacao.

vE importante notificar as
gueixas tecnicas para que as
autoridades e industrias
possam melhorar a qualidade
dos medicamentos
disponiveis no mercado.
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