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Caras Editoras,

A carta de autoria de Renato Ferreira-da-Silva 1, da Unidade de Farmacovigilancia do Porto,
Infarmed (Portugal), remetida aos Cadernos de Satide Piiblica, traz uma oportuna reflexao sobre o artigo
Reacoes Adversas a Medicamentos em Pacientes com COVID-19 no Brasil: Andlise das Notificacoes Esponta-
neas do Sistema de Farmacovigildancia Brasileiro 2.

Esse estudo ressaltou o risco de eventos adversos dos medicamentos utilizados fora das indicacoes
terapéuticas aprovadas pelas agéncias reguladoras (utiliza¢ao off-label) contra a COVID-19, particu-
larmente a cloroquina e hidroxicloroquina. O autor ressalta a concordancia de nossos resultados,
baseado no sistema de farmacovigilancia do Brasil, com resultados de outro estudo com dados do
sistema portugués de farmacovigilancia 3. Outros trabalhos publicados recentemente também confir-
maram os nossos achados 456.

Incentivos macicos, inclusive por parte de autoridades — agentes publicos, profissionais de saide
e operadoras de satde —, promovendo o uso de medicamentos ineficazes para prevencdo ou trata-
mento da COVID-19, particularmente a hidroxicloroquina, em popula¢ido com pratica corrente da
automedicacdo, pode ter contribuido sobremaneira para esse cenario de altas frequéncias de reacdes
adversas a medicamentos (RAM) 7.8. De fato, o Brasil é uma das nacdes com altas taxas de desinforma-
¢do arespeito do tratamento da COVID-19. Analise do Projeto VERO indica que o pais foi o que mais
utilizou informacgoes falsas sobre as drogas cloroquina e ivermectina, e que as ondas de desinforma-
¢do sobre a pandemia duraram muito mais do que nos outros paises, atribuindo a isso, o uso politico
da pandemia 9,10,

Para além dessas evidéncias, a carta de Ferreira-da-Silva abre um importante debate sobre o
notificador de eventos adversos e indica que, no sistema de farmacovigilancia portugués, ha uma
preponderincia do profissional médico como notificador. Esse tema, pouco explorado no Brasil, nos
motivou a contribuir com essa discussdao com base nos dados nacionais. Para tanto, com esse objetivo,
realizamos breve anélise do banco de notificacdes de RAM do sistema brasileiro de farmacovigilancia
(Notivisa — Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitéria), no periodo de 2009 a 2018.

Nesse periodo identificamos 82.566 notificacdes de RAM no sistema Notivisa e, em 89,6%
(n = 74.012) delas, foi possivel identificar a classe profissional do notificador. Assim como no nosso
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estudo sobre RAM em pacientes com COVID-19, no total das notifica¢des analisadas, os farmacéuti-
cos (75,6%) foram os principais notificadores de RAM no Brasil, seguidos dos profissionais da enfer-
magem (14,8%), da medicina (7,9%) e da odontologia (0,34%). Estudo de revisdo sistematica realizado
nos Estados Unidos identificou, também, os farmacéuticos como os principais notificantes de RAM 11.
Com respeito ao local de trabalho do notificante, no Brasil, a maioria (85%) dos profissionais que
notificam RAM trabalham em hospitais. Estudos futuros devem abordar essa tematica, mas é possivel
supor que o sistema de farmacovigildncia do Brasil aparentemente seja mais sensivel 8 RAM de medi-
camentos utilizados em ambiente hospitalar do que de medicamentos ambulatoriais.

Em 2020 publicamos um estudo sobre conhecimentos, atitudes e praticas (CAP) de farmacovigi-
lancia com os profissionais de satide do Brasil que responderam voluntariamente a um questionario
online 11. Nesse estudo, foi identificado que os farmacéuticos e os enfermeiros sdo as duas categorias
de profissionais de saide que mais participavam do sistema de notifica¢do de farmacovigilancia no
Brasil. Eles também foram os que tiveram melhor desempenho em CAP de farmacovigilancia, supe-
rando médicos e dentistas 12.

Ainda com os dados desse questionario online, exploramos uma questido especifica que se tratava
da subnotificacio de RAM e quais eram os fatores que levavam a subnotificacdo e os que poderiam
favorecer o relato desses eventos. Uma parcela importante dos profissionais de saide do Brasil, que
respondeu ao questionério, se considerava subnotificantes (67,5%). O principal motivo alegado para
ndo notificar RAM foi a falta de acesso aos dados vitais para a notificacio (33,8%), e mais da metade
(52,7%) afirmou que, se o sistema de notificacio de RAM fosse mais simples, iria aumentar a sua parti-
cipac¢do no sistema de farmacovigilancia nacional 11. De fato, estudo realizado no Canadé discute que
os sistemas de notificacdo existentes naquele pais também nao sdo adequados para capturar a natureza
complexa de RAM ou nio estdo adaptados para o fluxo de trabalho dos profissionais, tornando com-
plexo e demorado o ato de notificar esses eventos 13.

Em nossa analise foi possivel ainda identificar diferencas quanto aos tipos de RAM notificados por
cada categoria profissional. Os profissionais de enfermagem foram os que apresentaram os maiores
percentuais de notificacdo de erros de medicamentos e inefetividade terapéutica. Os farmacéuticos e
médicos foram os que apresentaram maiores percentuais de notificacdes de intoxicacdes; e os dentis-
tas, praticamente, concentraram as suas notificacdes em RAM. No entanto, os profissionais da medi-
cina e os da odontologia notificaram mais as RAM graves, enquanto os da farmacia e de enfermagem,
as RAM nao graves.

O local de manifestacdo — sistema 6érgao classe (system organ class — SOC; https://www.meddra.
org/About%20MedDRA%20/%20Evolution%20/%2027th-system-organ-class) — dos RAM também
variou segundo a classe profissional do notificante: para os farmacéuticos e os médicos foram os
disturbios da pele (29,8% e 29,6%, respectivamente) e distirbios gastrointestinais (12,5% e 11,8%, res-
pectivamente) os mais frequentemente notificados; para os enfermeiros os distdrbios da pele (30,5%)
e distdrbios respiratérios (13%), para os odontélogos os distirbios hematoldgicos (33,6%) e da pele
(29%). Estudo semelhante desenvolvido com os dados de farmacovigilancia da Franca também identi-
ficou diferencas entre as notificacdes dos profissionais de saude 14. Os autores consideraram que um
dos motivos dessas diferencas poderia estar associado a diferentes acessos as informacdes clinicas dos
pacientes. Essa questdo ainda deve ser mais bem explorada em estudos futuros no contexto brasileiro.

Em conclusio, esses achados podem alertar gestores da area da farmacovigilancia para a impor-
tancia de aprimorar ou desenvolver sistemas de notificagio de RAM mais amigaveis ao modo de
trabalho dos profissionais de satide; ter como alvo profissionais de saide que mais subnotificam e
os seus motivos alegados para essa subnotificacdo; adotar estratégias voltadas para os profissionais
que atuam em ambientes ambulatoriais, especialmente nas unidades de satide na atencédo basica e nas
farmacias e drogarias, estimulando a pratica da notificacio de suspeitas de RAM e queixas técnicas ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Finalmente, reiteramos que a discussdo levantada
por Ferreira-da-Silva foi muito oportuna, nos motivando a descrever aspectos pouco explorados do
sistema de farmacovigilancia brasileira. Esperamos que essas reflexdes possam estimular estudos
futuros e orientar a tomada de decisdo de gestores puiblicos quanto ao planejamento de suas a¢des em
vista ao fortalecimento da farmacovigilancia de RAM no Brasil.
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