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Wediccna Parmacéatica

QUAL 0 PAPEL DO MEDICO NA AVALIAGAO DE
SEGURANGCA DE MEDICAMENTOS?

Muito se discute sobre a seguranga de medicamentos, mas
historicamente a classe médica encontra dificuldades em parti-
cipar do processo necessario para garantir a seguranga deste que
€ 0 armamentério diario da pratica médica. Isto, obviamente, se
deve a varios fatores e um deles é a discussao e entendimento do
papel que o médico deve e precisa ocupar no sistema de identifi-
cacao, avaliagdo, manejo e comunicacdo dos eventos adversos.

Eventos adversos sao definidos como qualquer eventualidade
médica num paciente recebendo um medicamento, que véo
desde sinais e sintomas até condigdes sindromicas. Fala-se de
uma reagao adversa quando existe a suspeita de uma relagéo
do medicamento ao evento, e deve-se também ter em mente
que quando uma reacao nao ¢ descrita na informacao ou bula
do medicamento e dita nao esperada, categoria que deve ser
considerada de alta prioridade, principalmente se for considerada
uma condigéo séria.

Um evento adverso é classificado como sério quando
resulta em morte, ameaga a vida, leva a hospitalizacao ou
torna-se debilitante. Defeitos congénitos também sédo eventos
considerados sérios.

Fica claro que julgamento médico e cientifico tém de ser
exercidos na decisdo e uma reacao adversa deve ser comunicada
imediatamente ao fabricante do medicamento e autoridades sani-
tarias, de forma a permitir o inicio do processo que é chamado
de farmacovigilancia e que em Ultima analise € a identificagao,
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avaliagao e inequivoco estabelecimento da relagdo do evento ao
medicamento em questdo, o que finalmente levard a inclusao
deste nas bulas disponiveis a profissionais de salide e pacientes.

Normalmente é dificil determinar se uma droga é a causa
de um evento. O médico é normalmente a pessoa mais indi-
cada para avaliar esta relagdo, pois estd familiarizado com a
histéria médica do paciente.

Apds a identificacdo, a subsequente analise ¢ feita cuidado-
samente por médicos e cientistas especialistas em Seguranca
de Medicamentos de cada caso reportado. Nem sempre que um
efeito é identificado e comunicado, significa que esta definitiva-
mente relacionada a uma droga. O problema pode ter se originado
no uso de medicacdes concomitantes ou condicoes médicas
preexistentes, aqui novamente o relato criterioso e detalhado do
evento é de suma importancia para a caracterizagdo do mesmo.

A identificagdo de alguns de um dos seguintes fatores
pode sugerir uma possivel causa medicamentosa, quando
por exemplo nenhuma outra medicacao foi usada, ou quando
ocorre uma melhora do evento imediatamente apos a retirada
da droga suspeita ou ainda quando hé recorréncia se a medi-
cacgao é reintroduzida.

Atualmente, em todo o mundo, esta se tornando pratica
comum a utilizagdo de sistemas de Manejo de Riscos, um grupo
de atividades de farmacovigilancia desenhados para identificar,
caracterizar, prevenir e minimizar riscos envolvendo produtos
medicinais. Estes sistemas incluem também processos para
avaliar a eficacia destas intervengdes. Na Europa, Japéo e
EUA existem legislagdes que orientam a indUstria farmacéutica
quanto a necessidade, contetdo e formato destes sistemas
gue sdo necessarios para a aprovagao da comercializacao dos
novos produtos. A Conferéncia Internacional para Harmoni-
zacao (ICH) de requisitos para o registro de produtos farmacéu-
ticos para uso humano e um projeto que reline as autoridades
regulatérias da Europa, Japdo e EUA e experts da indUstria
farmacéutica nas trés regides para discutir e criar guidelines
baseadas nos aspectos técnicos e cientificos para o registro de
medicamentos é considerada em todo o mundo uma referéncia
para estas atividades. Toda a industria farmacéutica trabalha
sob legislacdes baseadas nestes guidelines.

0 manejo de riscos relacionados a um medicamento é um
processo que ocorre desde o desenvolvimento em estudos
pré-clinicos e clinicos e se estende durante toda a fase apés a
licenca de comercializagdo. Normalmente, a licenca é obtida
baseada no balango positivo do risco beneficio do medicamento
no uso em uma indicacao para uma populacao especifica. Isto
significa que alguns problemas que podem nao ter sido iden-
tificados na fase de desenvolvimento, seja devido ao nimero
de pacientes que é restrito nos estudos clinicos, seja por uma
restricdo de uso durante aquele periodo em populagdes pré-
definidas, que nao inclui variagdes, como no caso da excluséo
de populagdes de idosos e criangas nos estudos clinicos, no
entanto estas populagdes poderao se beneficiar e fazer uso do
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medicamento na fase de comercializagao.

O processo de manejo de riscos consiste de quatro passos
descritos na literatura como identificagdo de risco, avaliacao do
risco, minimizagéao do risco e comunicagdo do risco e baseia se
na premissa de que a combinacdo de multiplos riscos que um
medicamento oferece devem ser menores que 0s beneficios,
respeitando uma margem de seguranga maior possivel, tanto
para o individuo como para a populacao em geral.

Recentemente publicado (Janeiro de 2007) o volume 9A das
Regras que Governam Produtos Medicinais na Europa (Guideline
on Risk Management Systems for Medical Products for Human
Use - Volume 9A) sob terceira revisao em 2009, estabelece que
o Sistema de Manejamento de Risco deve conter duas partes: a
primeira destinada a descricao do perfil de seguranca do medica-
mento, particularmente no tempo e desenvolvimento, e um plano
de farmacovigilancia baseado no mesmo perfil de seguranca.

A descricao das atividades quando da identificacao de um
risco passivel de uma estratégia de minimizacgéo de risco devera
ser detalhada na segunda parte do plano, assim como uma
proposta de avaliagdo de efetividade desta estratégia.

Este € um modelo que vem sendo adotado em todo 0 mundo
e o Brasil como outros paises vem implementando um modelo
de farmacovigilancia que visa garantir a seguranca de pacientes.

O médico é peca fundamental deste sistema: é inegéavel que
cada vez mais este papel deve ser exercido com responsabilidade
e consciéncia, este papel é fundamental no aprofundamento do
conhecimento dos medicamentos disponiveis, no desenvolvi-
mento de estratégias para evitar seus eventos indesejados e ainda
no desenvolvimento de novos medicamentos, contribuindo assim
para que os pacientes recebam o melhor tratamento possivel.

Aos médicos cabe assumir a criteriosa identificacdo, avaliagao
e relato as industrias e autoridades competentes destes eventos,
sem o qual se torna impossivel iniciar o processo para que 0s
mecanismos subsequentes de avaliagdo, confirmacao da possivel
causalidade sejam estabelecidos e comunicados de forma efetiva
aos interessados, profissionais de salde e pacientes.
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