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Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
disponibiliza dados sobre notificacdes de suspeitas
de reacdes adversas aos medicamentos na internet

r

Farmacovigilancia compreende a ciéncia e as
atividades relativas a identificacdo, avaliacao,
compreensao e prevencao de efeitos adversos
ou qualguer problema relacionado com far-
macos.! A Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA - European Medicines Agency) lancou
portal na Internet com dados oriundos das
notificacdes de suspeitas de reacdes adver-
sas aos medicamentos. As notificacdes sdo
inicialmente submetidas, por meio eletrénico,
a base de dados europeia em farmacovigilan-
cia, a EudraVigilance. A pagina na Internet foi
criada a partir de diretrizes contidas em docu-
mentos sobre a politica de acesso a EudraVi-
gilance, e alteracdo da politica de farmacovi-
gildncia na Comunidade Europeia.?

A base de dados em farmacovigilancia foi
criada para melhorar a saude publica, apoiar
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Ha algum tempo que se conhece a associacdo
entre o uso dos antibacterianos macrolideos
eritromicina e claritromicina e aumento do ris-
co de arritmias ventriculares graves e de mor-
te cardiaca subita. Porém, é recente a pubili-
cacao de relatos que sugerem o0 mesmo risco
com o uso de azitromicina, que também é um
macrolideo. Em 2011, a Food and Drug Admi-
nistration (FDA/EUA) revisou as informacdes
de bula dos macrolideos, com inclusao de da-
dos sobre risco de prolongamento do interva-
lo QT e torsades des pointes.

Em um estudo de coorte recentemente pu-

a monitorizacdo da seguranca dos medica-
mentos e aumentar a transparéncia do 6rgao
junto a populacdo. O objetivo geral é que os
pacientes europeus tenham mais informacdes
sobre os possiveis efeitos adversos aos medi-
camentos.?

A base de dados europeia com os dados das
notificacdes de suspeita de reacdes adversas
aos medicamentos estad disponivel para aces-
so gratuito em http://www.adrreports.eu/PT/
index.html.
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Risco cardiovascular associado

a0 uso de azitromicina

blicado,? foram examinados os dados de pa-
cientes cadastrados no programa MEDICAID,
do Tennessee, EUA, no periodo de 1992 a
2006. O estudo incluiu pacientes que usaram
azitromicina (347.795 prescricdes), amoxici-
lina (1.348.672 prescricdes), ciprofloxacino
(264.626 prescricdes), levofloxacino (193.906
prescricdes), e nenhum antibacteriano (con-
troles, 1.391180). A maioria dos pacientes in-
cluidos era do género feminino (77%), com
idade média de 49 anos (30-74). O escore
de risco cardiovascular foi definido conside-
rando-se fatores como: histéria de infarto do
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miocardio, insuficiéncia cardiaca, diabetes,
idade e género. As doencas que mais justifica-
ram as prescricdes eram de baixa gravidade,
tais como sinusite crénica e bronquite aguda.
Com base nos resultados deste estudo, esti-
mou-se que o uso de azitromicina por cinco
dias acrescenta 47 mortes por causa cardio-
vascular por milhdo de cursos de tratamento,
em comparacao a amoxicilina.

Durante cinco dias de terapia, pacientes re-
cebendo azitromicina, em comparacdo com
aqueles que nao foram tratados com antibio-
ticos, tiveram aumento do risco de morte por
causa cardiovascular [RR 2,88 e IC de 95%;
(1,79 a 4,63); P<0,001]. Em subgrupo de pa-
cientes com maior risco cardiovascular, o mes-

mo indice foi estimado em 245. Pacientes que
utilizaram amoxicilina ndo tiveram aumento
do risco de morte durante este periodo. Refe-
rente a amoxicilina, azitromicina foi associada
com aumento do risco de morte por evento
cardiovascular [RR 2,49; IC de 95%; (1,38 a
4,50); P=0,002]. 2
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Boceprevir: interacao farmacoldgica com medicamentos
inibidores de protease do virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) potencializados com ritonavir

A agéncia americana Food and Drug Admi-
nistration (FDA) notificou aos profissionais da
saude e pacientes sobre interacdo farmacolo-
gica entre boceprevir, um inibidor de protease
do virus da hepatite C (VHC), e inibidores de
protease do virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), potencializados com ritonavir. Esta in-
teracdo pode reduzir a efetividade desses me-
dicamentos, quando sdo utilizados em asso-
ciacdo. A FDA atualizara a bula de boceprevir
para incluir informacdo sobre esta interacdo
farmacoldgica medicamento-medicamento.
Ritonavir € um inibidor de protease do virus
da imunodeficiéncia humana (HIV) e é admi-
nistrado em baixas doses, juntamente com
outros inibidores de protease do HIV, para
aumentar as concentracdes destes no sangue
e torna-los mais efetivos (atazanavir, lopinavir
e darunavir)!

Estudo farmacocinético avaliou interacdes
farmacolodgicas entre boceprevir e inibidores
de protease do HIV potencializados com rito-
navir, em voluntarios sadios (n=39). Bocepre-
vir reduziu significativamente concentracdes
de ritonavir como potencializador de atazana-
vir, lopinavir e darunavir em, respectivamente,
49%, 43% e 59%. A coadministracdo de boce-
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previr com atazanavir, potencializado por rito-
navir, ndo alterou a exposicdo de boceprevir.
Porém, a coadministracdo de boceprevir com
lopinavir/ritonavir ou darunavir, potencializa-
dos por ritonavir, reduziu a exposi¢cao de bo-
ceprevir em 45% e 32%, respectivamente!

Em carta aos profissionais da saude no Brasil
e publicada na pagina da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) pelo fabrican-
te do boceprevir (Victrelis®), a Merck Sharp &
Dohme ndo recomenda a coadministracao de
Victrelis® e inibidores da protease do HIV po-
tencializados com ritonavir.?

Referéncias

1. Food and Drug Administration. FDA Drug Safety Com-
munication: Updated information on drug interactions
between Victrelis (boceprevir) and certain boosted HIV
protease inhibitor drugs. USA; 2012. [citado em 25 Jun
2012]. Disponivel em: http:/www.fda.gov/Drugs/Drug-
Safety/ucm301616.htm.

2. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Carta da em-
presa: comunicacdo aos profissionais de saude sobre in-
teragdes medicamentosas entre Victrelis® (boceprevir) e
medicamentos utilizados no tratamento do virus da imu-
nodeficiéncia humana (HIV). Brasil; 2012. [citado em 11
Jul 2012]. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/wps/
wcm/connect/928a88004a7d37c8beb4fe4600696f00/
Carta_VICTRELIS.pdf?MOD=AJPERES.



