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Planos de minimização de riscos em farmacovigilância: uma ação 
de saúde pública para promoção da segurança de medicamentos

Pharmacovigilance risk mitigation plans: 
action in public health to promote the safe use of medication

Resumo  O plano de minimização de risco (PMR) 
é uma estratégia inovadora e importante de mo-
nitoramento  de medicamentos. O estudo visou 
identificar os PMR de medicamentos registrados 
na Food and Drug Administration (FDA), e as 
ações instituídas no Brasil pela Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa) e pelos fabrican-
tes do setor. Estudo descritivo, de natureza quan-
titativa, que incluiu inquérito com indústrias far-
macêuticas, e pesquisa em sites e bases de dados 
destas, da Anvisa e da FDA. Identificaram-se 40 
medicamentos com PMR na FDA e cadastrados 
no site da Anvisa. Apenas quatro (10,0%) labo-
ratórios informaram desenvolver PMR no Brasil. 
No site da Anvisa foram identificadas informações 
de segurança para 15 dos medicamentos (37,5%) 
com PMR no FDA. Em 91,4% das bulas brasilei-
ras constavam informações de segurança equiva-
lentes às ações de promoção do uso seguro descri-
tas nos PMR disponíveis no site da FDA. As ações 
de comunicação sobre segurança e risco sanitário 
de medicamentos precisam ser ampliadas pela 
Anvisa. O PMR é uma estratégia importante em 
saúde pública no gerenciamento de novos riscos, 
no acompanhamento dos conhecidos e para a pro-
moção do uso seguro dos medicamentos.
Palavras-chave  Farmacovigilância, Efeitos ad-
versos, Medicamentos, Vigilância sanitária.

Abstract  Risk mitigation plans (RMP) are an 
innovative and important strategy for monitoring 
the sanitary risks of medication. The scope of the 
study was to identify RMPs for drugs registered 
with the Food and Drug Administration (FDA) 
and the actions to minimize risks established by 
the Brazilian Health Surveillance Agency (Anvi-
sa) and the manufacturers of these drugs. This 
is a quantitative and descriptive study including 
a survey together with the pharmaceutical in-
dustries and research on sites and databases of 
Anvisa, the FDA and pharmaceutical industries. 
Forty drugs with RMPs filed with the FDA were 
also registered with Anvisa. Only 4 laboratories 
(10%) reported RMPs developed in Brazil. Safety 
information for 15 drugs (37.5%) were located on 
the Anvisa site. In 91.4% of Brazilian user pack-
age leaflets there is safety information equivalent 
to actions to promote safe use described in RMPs 
available on the FDA website. The actions of com-
munication on drug safety and sanitary risk of 
drugs needs to be expanded by Anvisa. The RMP 
is an important strategy in public health for man-
aging new risks, monitoring known risks and, es-
pecially, for promoting the safe use of medication.
Key words Pharmacovigilance, Adverse effects, 
Medication, Sanitary vigilance
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Introdução

Os atuais métodos de desenvolvimento de medi-
camentos, que integram a síntese química, a far-
macogenética e a biotecnologia, têm contribuído 
para a incorporação de novas classes terapêuticas 
na prática clínica com destaque para fármacos, 
como os anticorpos monoclonais e outros em-
pregados nas terapias de alvo molecular1,2.

Apesar das modernas medidas regulatórias, 
prévias ao lançamento dos medicamentos, vem 
aumentando a preocupação com a segurança dos 
mesmos. As limitações dos ensaios clínicos res-
paldam essa preocupação e reforçam a necessida-
de de continuar a avaliação e a identificação dos 
efeitos adversos mais graves de um medicamen-
to; o surgimento de novas reações adversas e/ou 
a confirmação da frequência com que ocorrem 
as reações já descritas; o valor terapêutico; e as 
novas indicações ao longo de todo o período de 
comercialização1-3. 

É nesse contexto que se inicia a responsabili-
dade da farmacovigilância, que tem a missão de 
monitorar a relação risco/benefício dos medica-
mentos comercializados1-5. A notificação volun-
tária de reações adversas às indústrias farmacêu-
ticas e centros de farmacovigilância é um método 
não intervencionista gerador de sinais e de baixo 
custo, adotado em vários países e que preserva 
sua importância para a elucidação da segurança 
de medicamentos na fase de pós-comercializa-
ção. Mas, atualmente, principalmente em países 
desenvolvidos, são empregadas estratégias de 
segurança mais modernas para monitorização 
da segurança de novos medicamentos que com-
preendem redes de bases de dados populacionais 
para vigilância, uso de data mining (processos 
computacionais para descobrir padrões em gran-
des bases de dados), integração de diferentes fon-
tes de informação para melhor predizer e identi-
ficar eventos adversos e elaboração de plano de 
minimização de risco (PMR)5,6.

O PMR é uma nova estratégia em farmaco-
vigilância, que consiste na avaliação do risco/
benefício de um medicamento, identificando, 
caracterizando, prevenindo ou minimizando 
riscos, incluindo a avaliação da efetividade des-
tas intervenções, com a meta de contribuir para 
a monitorização da segurança dos medicamen-
tos4-8. A Food and Drug Administration (FDA) é 
referência nas questões de segurança de medica-
mentos e foi pioneira na implantação de PMR, 
seguida pela agência europeia de medicamentos 
e de outros países5,6. O marco regulatório de far-
macovigilância no Brasil prevê o desenvolvimen-

to de PMR pelas indústrias farmacêuticas insta-
ladas no país9.

O processo de um PMR é interativo e con-
siste na avaliação da relação risco/benefício para 
pacientes que irão iniciar um novo tratamento, 
além de monitorizar a segurança dos pacientes 
durante o mesmo, para garantir uso seguro e 
apropriado do medicamento4,7,8.

As atividades de minimização do risco para 
serem eficazes requerem comunicação com pa-
cientes, com profissionais de saúde e interco-
municação desses dois grupos. A comunicação 
de informações em farmacovigilância é bastan-
te complexa, mas é um elemento essencial para 
aprimorar a informação sobre segurança de me-
dicamentos9. 

Diante da crescente preocupação com a segu-
rança de medicamentos novos e da incorporação 
dos PMR como estratégia de gerenciamento de 
riscos pelas principais agências reguladoras, o 
objetivo deste estudo foi identificar aqueles com 
PMR registrados na FDA e as ações de minimi-
zação de riscos instituídas no Brasil pela Anvisa e 
pelos fabricantes. 

Métodos
 
Trata-se de um estudo descritivo, documental, de 
natureza quantitativa, compreendendo pesquisa 
em sites e bases de dados de agências reguladoras 
de medicamentos e inquérito com indústrias far-
macêuticas por meio de correspondência enca-
minhada para endereços eletrônicos dos serviços 
de atenção ao cliente (SAC). 

Acessou-se o site da FDA e na seção sobre se-
gurança de medicamentos identificou-se a rela-
ção daqueles com PMR aprovados até a data de 
acesso, dia 5 de julho de 201210, os quais foram 
pesquisados com relação à disponibilidade no 
mercado farmacêutico brasileiro. 

Para identificar o registro no Brasil consul-
tou-se o banco de dados de medicamentos da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvi-
sa) e foram coletadas as seguintes informações: a 
data do primeiro registro no país, o laboratório 
fabricante e o nome da especialidade farmacêu-
tica classificada como medicamento referência11. 
Para identificar o medicamento referência utili-
zou-se como fonte de pesquisa a lista específica, 
disponível do site da Anvisa, na secção medica-
mentos12.

Os PMR dos medicamentos registrados nos 
Estados Unidos (EUA) e no Brasil foram anali-
sados para identificar as medidas empregadas e 
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as razões da minimização de risco. A existência 
de PMR no Brasil foi verificada por e-mail en-
caminhado ao SAC do laboratório que produz o 
medicamento referência no Brasil. O e-mail so-
licitava que, caso a informação não estivesse dis-
ponível no SAC, a mensagem fosse encaminhada 
ao serviço de farmacovigilância da indústria.

Para a identificação de informações, no site 
da Anvisa, dos medicamentos com PMR na FDA, 
acessou-se a sessão de farmacovigilância e, no 
item comunicação em farmacovigilância, pesqui-
saram-se os alertas, informes e cartas aos profis-
sionais de saúde13. Selecionaram-se para análise 
os documentos que possuíam alguma informa-
ção de segurança sobre os medicamentos com 
PMR na FDA e comercializados do Brasil.

Realizou-se também uma pesquisa no bulá-
rio eletrônico da Anvisa, para os medicamentos 
registrados que possuem PMR na FDA, de modo 
a verificar as informações de segurança e as me-
didas de monitorização nas bulas dos medica-
mentos brasileiros14. Para aqueles cuja bula não 
se encontrava disponível no bulário, pesquisou-
se no dicionário de especialidades farmacêuticas 
2011/201215, no site da própria indústria, ou por 
contato (telefônico ou via e-mail) com o SAC do 
laboratório que comercializa o medicamento no 
Brasil.

Os princípios ativos dos medicamentos fo-
ram classificados segundo o nível 3, subgrupo 
terapêutico farmacológico, da classificação Ana-
tomical Therapeutical Chemical (ATC) da Orga-
nização Mundial de Saúde16. 

Para a organização dos dados elaborou-se um 
instrumento de coleta fundamentado na pesqui-
sa bibliográfica sobre estratégias de minimização 
de riscos. Desenvolveu-se um banco de dados no 
Epidata 3.1 e realizou-se dupla digitação. A análi-
se estatística descritiva foi realizada no SPSS 18.0, 
compreendendo determinação de frequência ab-
soluta e relativa para variáveis categóricas.

Resultados

Identificou-se 40 medicamentos com PMR regis-
trados na FDA e cadastrados na Anvisa. Quanto à 
natureza do fármaco, 29 (72,5%) foram obtidos 
por síntese química e 11 (27,5%) por processos 
biotecnológicos. 

Os medicamentos com PMR registrados na 
FDA pertenciam a 20 classes terapêuticas, segun-
do a classificação ATC nível 3, sendo que os adre-
nérgicos inalantes (7), imunossupressores (6) 
e medicamentos que diminuem a glicemia, ex-

cluindo insulinas (4), foram aqueles com maior 
frequência absoluta (Tabela 1).

A Tabela 1 mostra que para apenas 15 medi-
camentos (37,5%) havia informação disponível 
sobre segurança de utilização no site da Anvi-
sa. Por outro lado, nas bulas dos medicamentos 
brasileiros, foram identificadas informações com 
alertas de interesse para segurança da utilização 
em 32 (91,4%) dos 35 medicamentos com PMR 
na FDA e registrados na Anvisa.

As ações de minimização de riscos foram di-
recionadas aos profissionais de saúde e aos pa-
cientes. Verificou-se que 35 dos 40 PMR tinham 
ações cujo alvo era os profissionais de saúde, 
enquanto que 23 era o paciente ou o usuário 
do medicamento. Vale destacar que ambos po-
deriam ser citados dentro de um mesmo PMR. 
Entre as ações direcionadas aos profissionais de 
saúde, identificaram-se específicas para médicos, 
enfermeiros e farmacêuticos.

As ações para promoção do uso seguro dos 
medicamentos constantes dos PMR registrados 
na FDA são apresentadas na Tabela 2. As infor-
mações sobre riscos associados à utilização e em 
relação às possíveis reações adversas a medica-
mentos (RAM) foram as mais prevalentes.

Identificou-se que entre as estratégias mais 
citadas para disseminar informações sobre a 
segurança dos medicamentos com PMR desta-
cam-se carta ao profissional de saúde, materiais 
educativos, criação de site específico e carta à as-
sociação de profissionais de saúde. 

Após consulta aos laboratórios fabricantes, 
verificou-se que para apenas quatro medicamen-
tos (Tabela 1) as indústrias informaram desen-
volver PMR no Brasil, sendo estes os mesmos 
do EUA e os laboratórios referenciaram o site 
da FDA, em língua inglesa, como mecanismo de 
acesso ao PMR. Informações sobre esses quatro 
medicamentos registrados no Brasil com PMR 
são apresentadas no Quadro 1. Dos 36 (90,0%) 
medicamentos restantes, identificou-se que dois 
(5,0%) não apresentam PMR, metocloprami-
da (Plasil®) e vigabatrin (Sabril®); para nove 
(22,5%), os laboratórios contactados afirmaram 
não ser possível disponibilizar tal informação; 
e para 18 (45,0%), as indústrias não responde-
ram ao e-mail enviado. Cabe evidenciar que sete 
(17,5%) medicamentos não apresentam PMR, 
pois cinco destes não possuem mais registro no 
Brasil (formoterol furamato solução para uso 
inalatório, rosiglitazona, rosiglitazona + metfor-
mina, testosterona gel e vigabatrin solução oral), 
e dois, dronedarona comprimidos (Multaq®) e 
buprenorfina sistema transdérmico (Restiva®), 
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são registrados na Anvisa, mas os fabricantes 
informaram que não estavam sendo comerciali-
zados no Brasil no período de realização da pes-
quisa. 

Dos 40 medicamentos identificados com 
PMR no EUA, 35 (87,5%) estavam registrados no 
Brasil no período de realização da pesquisa. Entre 
os medicamentos identificados com registro no 

Medicamento
Classificação ACT nível 3

R03A – adrenérgicos inalantes
L04A – imunossupressor
A10B – medicamentos que diminuem a glicemia, 
excluindo insulinas
L01X – outros agentes antineoplásicos
B01A – agentes antitrombóticos
C02K – outros anti-hipertensivos
M03A – agentes relaxantes musculares de ação periférica
N03A – antiepilépticos
A03F – propulsivos
B02B – vitamina K e outros hemostáticos
B03X – outras preparações antianêmicas
B05D – diálise peritoneal
C01B – antiarrítmicos, Classe I e III
G03X – outros hormônios sexuais e moduladores do 
sistema genital
H05A – hormônios da paratireoide e análogos
M05B – fármacos que afetam estrutura óssea e a 
mineralização
N02A – opioides
N05A – antipsicóticos
N06A – antidepressivos
N07B – fármacos usados em desordens de adição
Total

Tabela 1. Frequência absoluta de medicamentos com PMR e alertas de segurança na bula e site, estratificada por 
agência reguladora.

* medicamento dessa classe terapêutica era registrado no Brasil, mas com bula indisponível porque não estava sendo 
comercializado no período da investigação.

FDA
N

7
6
4

3
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1

1
1

1
1
1
1

40

ANVISA
N

0
2
0

1
0
0
1
0
0
0
0
0
0
0

0
0

0
0
0
0
4

PMR

FDA
N

7
6
4

3
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1

1
1

1
1
1
1

40

ANVISA
N

6*

6
2*

3
1
2
2

1*

1
1
1
1

0*

0

1
1

0
1
1
1

35

Alerta na bula 

FDA
N

7
6
4

3
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1

1
1

1
1
1
1

40

ANVISA
N

7
1
3

0
0
0
2
0
0
0
0
0
1
0

0
0

0
1
0
0

15

Alerta no site

Ação

Informar riscos
Informação sobre reações adversas a medicamentos
Orientar uso seguro do medicamento
Informar risco de morte
Relação risco/benefício
Alerta sobre risco de erro de medicação
Minimizar riscos de teratogenicidade
Minimizar interações/incompatibilidades medicamentosas
Informe sobre dose em uso concorrente com outro medicamento

Tabela 2. Ações para promoção do uso seguro dos medicamentos constantes dos PMR registrados na FDA.

N

39
36
20

9
5
4
4
3
1

%

97,5
90,0
50,0
22,5
12,5
10,0
10,0

7,5
2,5

Sim

N

1
4

20
31
35
36
36
37
39

%

2,5
10,0
50,0
77,5
87,5
90,0
90,0
92,5
97,5

Não

N

40
40
40
40
40
40
40
40
40

%

100
100
100
100
100
100
100
100
100

Total
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Brasil, 32 (91,4%) possuíam o mesmo fabricante 
nos dois países. 

Em relação ao tempo de registro na Anvisa, 
verificou-se uma média de 5,1 anos (DP = 4,8). 
Dos medicamentos incluídos nos PMR registra-
dos na FDA, 25 (62,5%) eram utilizados tanto no 
contexto ambulatorial quanto no hospitalar e 10 
(25,0%) eram de uso ambulatorial.

Discussão

O desenvolvimento de PMR pelas indústrias far-
macêuticas instaladas no Brasil ainda é incipien-
te, pois apenas quatro laboratórios informaram 

o possuir. Esse cenário demonstra uma realidade 
diferente da dos EUA, que apresenta um número 
maior de PMR. É importante destacar que 22,5% 
dos laboratórios brasileiros afirmaram que não 
era possível disponibilizar informação sobre 
PMR. Tal fato reforça a necessidade de melhoria 
nos meios de comunicação, com a criação de um 
espaço no site da Anvisa, como ocorre na FDA, 
para a publicação dos PMR. Outro problema 
que dificulta a comunicação sobre o risco sani-
tário do medicamento é a divulgação do PMR 
em outra língua que não o português, visto que 
o idioma também é um instrumento importante 
para compreensão da informação divulgada. Vale 
ressaltar esse aspecto do idioma, pois as indús-

Quadro 1. Informações sobre os quatro medicamentos registrados no Brasil com PMR.

Medicamento

Balatacepte 
(Nulojix®)

Ipilimunabe 
(Yervoy®) 

Natalizumabe 
(Tysabri®)

Toxina 
onabotulínica 
(Botox®)

Coincidência 
de laboratório 

fabricante no Brasil 
e Estados Unidos

Sim

Sim

Sim

Sim

Determinante do PMR

Risco aumentado de 
leucoencefalopatia 
multifocal progressiva 
(LMP).

Riscos de reações adversas 
graves: enterocolite 
imunomediada fatal, 
hepatite imunomediada 
fatal, farmacodermia 
imunomediada fatal, 
neurotoxicidade fatal e 
endocrinopatias. Apresenta 
diretrizes de manejo das 
reações. 

Risco de LMP, incluindo 
aumento do risco de LMP 
com maior duração do 
tratamento e uso prévio de 
imunossupressores.

Riscos de erros de medicação 
relacionados à falta de 
permutabilidade com 
toxinas botulínicas de outros 
fabricantes.

Estratégia do PMR

Material educativo. 
Plano de 
comunicação: carta 
ao profissional de 
saúde e criação de 
site do medicamento.

Plano de 
comunicação: carta 
a associações de 
profissionais de 
saúde.

Material educativo. 
Credenciamento 
de prescritores e 
farmácias/hospitais. 
Registro de usuário.

Material educativo. 
Plano de 
comunicação: carta 
aos profissionais de 
saúde. 

Alerta de 
segurança 
na bula do 

medicamento

Sim

Sim

Sim

Sim

Alerta de 
segurança 
no site da 

Anvisa

Não

Não

Não

Sim
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trias com PMR no Brasil informaram o mesmo 
implementado nos EUA, referenciando o site da 
FDA em língua inglesa.

Para que os objetivos da implantação dos 
PMR sejam alcançados, cabe às indústrias os dis-
ponibilizarem e à Anvisa possibilitar o acesso dos 
mesmos aos profissionais de saúde. Consideran-
do que 80,0% das indústrias que possuem PMR 
no EUA têm medicamentos registrados no Brasil, 
percebe-se que é viável aprimorar as estratégias 
de divulgação de informações de risco e das me-
didas constantes nos PMR, pois já apresentam 
familiaridade com essa estratégia de promoção 
da segurança na fase de pós-comercialização. A 
definição de uma área no site da Anvisa para a 
publicação dos PMR seria uma medida adequa-
da, pois contribuiria para o uso seguro dos medi-
camentos e aumentaria a efetividade das ações de 
farmacovigilância.

Para otimizar os resultados em farmacovigi-
lância é essencial a contribuição dos profissionais 
de saúde e dos próprios pacientes, considerados 
os alvos prioritários dos PMR. A escolha dos 
meios de comunicação adequados é essencial 
para alcançar o público alvo e atingir os objetivos 
esperados8. O envolvimento de toda a equipe de 
saúde é importante para alcançar os resultados 
positivos dos PMR, por esse motivo médicos, en-
fermeiros, farmacêuticos e responsáveis técnicos 
de farmácia comunitária/hospitalar são os pro-
fissionais da saúde que também fazem parte de 
alguns PMR registrados na FDA. 

No plano de comunicação nenhuma estra-
tégia deve ser genérica, visto que uma pode não 
apresentar os mesmos resultados quando aplicada 
para públicos diferentes. O ideal é haver mais de 
um tipo de comunicação para cada alvo, além da 
repetição das mensagens para surtir um resultado 
em longo prazo9. Esse fato pode ser evidenciado 
ao se analisar a frequência das estratégias para 
promoção do uso seguro de medicamentos nes-
te estudo. Diante dos resultados, percebe-se que 
há mais de um meio de comunicação disponível 
para atingir os públicos desejados, sendo que al-
guns podem ser utilizados para notificar simulta-
neamente os profissionais de saúde e o paciente. 

O fornecimento de material educativo é uma 
estratégia predominante nos PMR, pois sua dis-
posição pode minimizar riscos com relativa faci-
lidade, ou seja, simples de produzir e de imple-
mentar além de poder abranger vários alvos8. 

No Brasil, as ações de comunicação sobre ris-
co sanitário de medicamentos ainda é incipiente. 
No site da Anvisa é reduzida a disponibilidade de 
alertas sobre segurança de medicamentos, sendo 

identificada para somente cerca de 40% daque-
les com PMR no FDA. Já na bula há um número 
maior de alertas, em 91,4% dos 35 medicamentos 
comercializados no Brasil. Porém, a comunica-
ção de alerta por meio da bula dos medicamentos 
apresenta algumas limitações, tornando necessá-
rios outros meios. 

Um medicamento que chamou a atenção em 
relação à estratégia de comunicação de risco foi 
a Talidomida. A Anvisa criou um blog disponi-
bilizando várias informações sobre esse medica-
mento para o público17. Fica evidente que a Anvi-
sa tem feito um trabalho intensivo para garantir 
o uso seguro desse medicamento e estabelecer 
uma comunicação adequada com os profissio-
nais de saúde e pacientes, porém é essencial que 
a indústria fabricante participe também dessas 
ações, pois o blog não explicita as ações relativas 
ao fabricante. Crianças com defeitos congêni-
tos compatíveis com o fenótipo da embriopatia 
causada pela talidomida nasceram após 1965, 
evidenciando que o controle do uso e da dispen-
sação do medicamento falhou no país18. As ações 
da Anvisa de ampliação da divulgação de infor-
mações sobre a segurança da talidomida contri-
buem para a otimização do controle do uso e da 
dispensação.

Os medicamentos novos necessitam de far-
macovigilância mais ativa, especialmente os fár-
macos biológicos, pois informações limitadas 
sobre a ação terapêutica e as reações adversas 
desses produtos estreitam o perfil de segurança 
dos mesmos em comparação com os de natureza 
química. Alguns dos aspectos que determinam a 
segurança dos medicamentos que contêm agen-
tes biológicos estão relacionados à complexida-
de dos processos produtivos e de purificação e 
ao elevado potencial para a formação de anti-
corpos19. As novas tecnologias constituem um 
desafio para a vigilância sanitária, pois é de sua 
competência monitorar os eventos adversos (e 
riscos) dos recursos tecnológicos, produtos e ser-
viços utilizados pelo sistema de saúde20. O grande 
número de especialidades farmacêuticas no mer-
cado brasileiro, os problemas relativos à seguran-
ça e qualidade das mesmas, o registro de novos 
medicamentos biológicos e nanotecnológicos de-
monstram a dimensão do desafio e a importância 
da ação reguladora sanitária da Anvisa20,21.

Dos medicamentos com PMR registrados na 
FDA, 62,5% são de uso hospitalar e ambulatorial. 
Os profissionais de saúde que trabalham nesses 
níveis assistenciais devem conhecer quais são os 
riscos associados a esses medicamentos, visando 
minimizá-los dentro das instituições, por meio 
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de sistemas de vigilância e gerenciamento de ris-
cos. As ações de vigilância devem ser desenvol-
vidas abrangendo a assistência hospitalar e am-
bulatorial. As notificações de RAM e de outros 
eventos adversos dos medicamentos incluídos 
em PMR devem ser alvo prioritário das ações de 
gerenciamento de risco19.

A maioria dos medicamentos com PMR re-
gistrados na FDA eram formas farmacêuticas 
para administração parenteral. Pelo fato dessa 
via de administração apresentar maior risco de 
complicações, rapidez no aparecimento de even-
tos adversos e demandar maiores cuidados, as 
ações de segurança se tornam relevantes para um 
tratamento seguro, principalmente em ambiente 
hospitalar, onde essa via é amplamente utilizada. 

É de grande importância o profissional far-
macêutico conhecer quais são os medicamen-
tos que estão sob PMR e quais são as principais 
informações para promoção do uso seguro dos 
mesmos. Com essas informações pode-se incor-
porar os pacientes em uso desses medicamentos 
nas ações de monitorização individual da farma-
coterapia de modo a reduzir os riscos de eventos 
adversos. 

A constituição de um comitê multidisciplinar 
de segurança é fundamental para que se articu-
le e coordene programas e atividades que visem 
obter êxito na gestão de riscos. Um comitê de se-
gurança do paciente deve ter como finalidade a 
segurança deste, por meio de planejamento, de-
senvolvimento, controle e avaliação de processos 
assistenciais, a fim de garantir a qualidade dos 
serviços no hospital2. 

A cooperação entre farmacovigilância e co-
mitês de segurança de pacientes também é viável 
na elaboração de medidas para minimizar ris-
cos a estes. E as ações coordenadas, entre insti-
tuições e agência reguladora do país, propiciam 
mais informações para os profissionais de saúde, 
minimizando os problemas de segurança dos 
medicamentos e incentivando-os a realizarem 
notificações voluntárias1,2,22. Nesse sentido, a in-
clusão da monitorização de pacientes em uso de 
medicamentos com PMR nas metas do comitê 
de segurança pode ser uma ação catalisadora da 
promoção do uso seguro dos mesmos e uma con-
tribuição para ampliar o conhecimento da rela-
ção risco/benefício.

As informações para promoção do uso segu-
ro citadas com maior frequência nos PMR regis-
trados na FDA eram relacionadas ao risco, RAM 
e orientação específica sobre a segurança da uti-
lização. Este fato demonstra a importância da 
farmacovigilância para ampliar o conhecimento 

do perfil de segurança dos medicamentos, prin-
cipalmente pelo grande número de PMR com 
objetivo de informar RAM. 

De acordo com os PMR registrados na 
FDA, a classificação ATC nível 3 presente em 
maior quantidade foi a de adrenérgicos inalan-
tes (17,5%), sendo que um único fármaco podia 
apresentar mais de uma forma farmacêutica, 
justificando o grande número de medicamentos 
com essa denominação. Os fármacos imunossu-
pressores (15,0%) com PMR registrados na FDA, 
ao contrário dos adrenérgicos inalantes, eram 
diferentes dentro da classe, demonstrando que 
apresentam maior potencial de causar RAM. Esse 
potencial pode ser justificado pela natureza do 
fármaco e por muitos serem medicamentos no-
vos. No presente estudo, quatro dos seis fárma-
cos imunossupressores são de natureza biológica 
e têm menos de dois anos de registro do Brasil. 
Os antineoplásicos são outra classe com pouco 
tempo de registro na Anvisa e frequentes nos 
PMR registrados na FDA, sendo que dois dos três 
fármacos neste estudo têm menos de um ano de 
registro. Os antineoplásicos, além de serem me-
dicamentos novos, na sua maioria, apresentam 
baixo índice terapêutico, necessitando de maior 
monitorização, pois há maior probabilidade de 
aparecimento de eventos adversos.

Muitos dos fármacos que possuem PMR são 
medicamentos novos lançados nos últimos cinco 
anos, com alertas de segurança e que precisam de 
uma vigilância maior para garantir a segurança 
da utilização, porém isso não é uma regra. A ne-
cessidade de informar risco não está relacionada 
com o tempo de registro de um medicamento e 
sim com a garantia de uso seguro para o paciente 
durante todo o tempo de comercialização. 

O panorama das ações de minimização de 
risco no país descrita nessa investigação apresen-
ta limitações em função da maioria dos laborató-
rios não informar sobre os PMR, ou porque não 
responderam ao e-mail enviado (45,0%) ou por-
que não podiam disponibilizar essa informação 
(22,5%). Todavia, propiciou uma contextualiza-
ção das abordagens sobre PMR na perspectiva da 
indústria nacional e da Anvisa. Uma contribuição 
positiva do estudo foi demonstrar que informa-
ções sobre risco, RAM e uso seguro, apresentados 
no PMR nos EUA, estão presentes nas bulas dos 
medicamentos comercializados no Brasil. Medi-
da importante, mas insuficiente, pois resultados 
mais efetivos demandam medidas proativas, com 
o desenvolvimento de PMR e de ações de comu-
nicação adequadas para pacientes e profissionais 
de saúde.
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Considerações finais 

O número de medicamentos comercializados 
no Brasil com PMR informados pelas indústrias 
farmacêuticas pesquisadas é pequeno, corres-
pondendo a medicamentos com pouco tempo 
de registro no país e produzidos por laboratórios 
transnacionais.

Recomenda-se que a estratégia de desenvolvi-
mento de PMR prevista na legislação vigente seja 
revista pela Anvisa, buscando otimizar ações e as-

segurar um caráter mais proativo e com medidas 
de comunicação mais efetivas. 

Os planos de comunicação sobre segurança 
de medicamentos necessitam de ações mútuas das 
indústrias farmacêuticas e da agência reguladora, 
para alcançar resultados efetivos com o programa 
de farmacovigilância. O PMR é uma estratégia 
importante para o gerenciamento de novos riscos 
no período de pós-comercialização, no acompa-
nhamento dos conhecidos e, principalmente, para 
a promoção do uso seguro dos medicamentos.
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