' interesse pela farmaco-

epidemiologia somente se

incrementou nas duas iul-
timas décadas. Nesta época foram
organizados os primeiros sistemas
de farmacovigilincia baseados na
notificacdo voluntdria das reacdes
adversas, com o prop6sito de conse-
guir detectar precocemente novas as-
sociacdes entre os fdrmacos e seus
efeitos indesejaveis, assim como evi-
tar que se repetissem casos como a
tragégia da talidomidal.

Para se constatar a ictericia atri-
buida ao uso de inchofeno foram ne-
cessdrios 15 anos e para associar-se
4 amidopirina e sua toxicidade sobre
a medula 6ssea passaram-se 47 anos.
Somente vérios anos apés a comer-
cializacdo do acido acetilsalicilico é
que se verificou seu papel como
agente causal de hemorragias diges-
tivas. Estudos epidemiolégicos sobre
os efeitos indesejadveis dos medica-
mentos eram praticamente desconhe-
cidos até os anos 50.

O primeiro livro totalmente dedi-
cado as reacdes adversas foi Mey-
ler’'s Side Effects of Drugs, publica-
do em 19521,

O uso intensivo de medicamentos
prescritos ou tomados sob a forma
de automedicacdo, associado a escas-
sez de medidas que regulamentem
seu uso, sfio os fatores responsé-
veis pelos danos acarretados por
certos medicamentos. Com a fina-
lidade de diminuir esses riscos, tem-
se criado normas mais rigidas pa-
ra autorizacdo de novos produtos,
criando-se, entfio, o sistema de far-
macovigildncia, que tem como obje-
tivo detectar precocemente reacfes
adversas, medir os riscos e identifi-
car os grupos populacionais mais
suscetiveis as reacdes adversasl.34,

Entre os métodos utilizados para
estudo sistemético dos efeitos in-
desejados dos medicamentos, temos

INFARMA

Profa. Dra. MARIA JACIRA SILVA SIMOES
Fac. Ciéncias Farmacéuticas — UNESP
Campus de Araraquara/SP

os ensaios clinicos, que articulam o
registro do medicamento, porém me-
nos testados devido a fatores como
exigir tratamento prolongado, eleva-
da incidéncia de doentes e ndo ser
generalizado a todos grupos popula-
cionais. Poristo, sdo mais utilizadosos
métodos que sdo aplicados apds a
comercializacdo?. Os mais usados
sdo: estudos de casos e controles; es-
tudos de corte e monitorizagdo inten-
siva de pacientes hospitalizados.

A partir de 1970, o Sistema Inter-
nacional de Farmacovigilncia, coor-
deanado pela OMS, impulsionou o
metodo da ‘‘notificacdo espontdnea
de rea¢des adversas’’ que atualmente
estd integrado por 35 paises. Recebi-
das as notificacdes e classificadas,
segundo a relacdo causal com o far-
maco suspeito, cada Centro Nacional
processa a informacdo e a envia a
cada trés meses para o Centro Inter-
nacional, na Suécia.

Apesar das insuficiéncias do siste-
ma de notificacdo espontdnea, é ine-
gdvel seu poder em mostrar as rea-
¢oes adversas causadas pelos medi-
camentos, principalmente aqueles
que foram introduzidos recentemen-
te. Seu papel é também de relevincia
porque procura sensibilizar os médi-
cos para os aspectos ligados quanto
a farmacologia clinica, como a tera-
péutica, influenciando assim no me-
lhor desempenho desse profissional
durante a prescricdo, favorecendo,
entfio, aqueles que farfo uso dos me-
dicamentos.

Do conjunto das tarefas e objeti-
vos até aqui comentados surge o que
atualmente estd sendo bastante ex-
plorada que é a farmacoepidemiolo-
gia. Segundo alguns estudiosos!-23.4,
é definida como uma aplicacio dos
conhecimentos, métodos e raciocinio
epidemiolégicos ao estudo dos efeitos
e do uso dos medicamentos pelas po-
pula¢des humanas; tendo como pro-
posicies; descrever, explicar, contro-
lar e prever os efeitos e usos dos tra-
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tamentos farmacolégicos em um tem-
po, espacoepopulacdodefinidos.

Vemos, portanto, o quanto é im-
prescindivel adotarmos no Brasil o
sistema de farcovigilincia, bem
como integrd-lo ao Sistema Interna-
cional coordenado pela OMS. La-
mentavelmente é grande a negligén-
cia do Estado nesta area, trazendo,
com isso, uma ampla liberdade de
atuacdo para o farmacéutico.

Em virtude do amplo consumo de
medicamentos, temos, também, como
conseqliéneia, a grande evidéncia
dos efeitos adversos.

A falta de prevencdo desses efei-
tos, mecanismos de registro e detec-
cdo, leva-nos a admitir que a implan-
tacdo de um sistema de farmacovigi-
lancia vird apresentar, paralelamen-
te com outras medidas de controle,
um instrumento bastante significati-
vo na melhoria da oferta, prescricdo
e consumo dos medicamentos.

Referéncias Bibliogréficas

1. BARROS J.A.C. A preocupacio
com os efeitos indesejaveis
dos medicamentos: importén-
cia dos sistemas da farmaco-
vigildncia. Satide em Debate,

36:76-80, 1992.
2. LAPORTE, J.R.; TOGNONI G. &
ROZENFIELD, S.

Epidemiologia do medicamen-
to: principios gerais. S#o
Paulo-Rio de Janeiro. Hudi-
tec/Abrasco, 1989. 264p.

3. LAPORTE, J.R. et al. La notifica-
cién voluntdria de reacciones
adversas a medicamentos.
Med. Clin. (Barc), 79:287-91,
1982,

4. LAPORTE J.R. & TOGNONI, G.
Principios de epidemiologia
des medicamento. Salvat Ed.
Barcelona, 1983.

1993



