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Farmacovigilancia

Health Canada’ - linezolida (Zyvoxam®)

e neuropatia“
Debra Willcox, BSP Health Canada

A linezolida (Zyvoxam®), representante de uma nova
classe de antibacterianos, as oxazolidinonas, é
comercializada no Canadd desde 6 de abril de 2001.1 A
linezolida é ativa contra microrganismos gram-positivos
resistentes a meticilina e a vancomicina.?

A seguranca e eficdcia da linezolida nao foram avaliadas
em ensaios clinicos randomizados para uso por mais que
28 dias.* Por isso, os protocolos que tratam da dose e
administracao da linezolida recomendam que nao seja
ultrapassado este perfodo de tratamento.* Contudo, devido
sua atividade contra organismos resistentes que causam
osteomielite e infecgbes de juntas prostéticas, a linezolida
tem sido utilizada na prdtica clinica por periodo superior
ao recomendado.?

O uso da linezolida por longo prazo estd associado com
neuropatias periférica e dptica graves.>* Na maioria dos
casos, a neuropatia éptica regrediu ap6s interrupgao do
tratamento, o que ndo ocorrreu com a neuropatia
periférica.*

A Health Canada recebeu um relato de uma mulher
com 71 anos de idade, que fez uso de linezolida, 600 mg,
duas vezes ao dia, para tratar uma infecgao por Staphylococcus
aureus resistente a meticilina adquirida (MRSA). A paciente
recebeu tratamento inicial com linezolida, por seis semanas,
interrompeu o tratamento por 4 a 5 meses e seguiu-se NOVo
tratamento com o medicamento por 8 meses. A linezolida
foi interrompida quando a paciente foi admitida em hospital
com anemia, aplasia eritrocitica pura e neuropatia periférica
grave. Inicialmente, ela relatou entorpecimento em seus pés
um més antes. No momento da notificacdo, a anemia havia
regredido, mas a neuropatia ndo. O medicamento Novo-
Hydrazide® (hidroclorotiazida) também foi considerado
suspeito.

A neuropatia (periférica ou éptica) tem sido relatada,
raramente, em pacientes tratados com linezolida e ocorre,
principalmente, em pacientes tratados por periodo superior
ao mdximo recomendado de 28 dias.* Mielossupressao,
incluindo anemia, ja é citada na bula do produto
canadense, em adverténcias e experiéncia pds-registro, no
entanto, a aplasia eritrocitica pura nao o era.!

No Brasil, a bula do medicamento Zyvox® faz
referéncia ao risco de neuropatia periférica ou Sptica e
nao o faz para aplasia eritrocitica.’

Os profissionais de satide devem estar alertas para o
potencial de reagoes adversas graves, incluindo neuropatia,
quando a linezolida é usada por perfodo superior ao
recomendado.? A notificagao espontanea de reagoes
adversas é um importante aspecto da vigilancia pés-registro
e contribui para a manutencdo de informagao mais
atualizada sobre seguranca de produtos para a satde.
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Novas publicacoes

Manual para a elaboracao
de boletim sobre medicamentos

International Society of Drug Bulletins. Starting or strengthening a
drug bulletin: A practical manual. International Society of Drug

Bulletins and World Health Organization; 2005, 149 p.

Em 1998, a Sociedade Internacional de Boletins sobre
Medicamentos' (ISDB), em colaboragao com a Organizacao
Mundial da Satide (OMS), iniciou um projeto para a edicao
de um manual destinado a ajudar pessoas interessadas em

iniciar ou fortalecer um boletim sobre medicamentos. A
ISDB e a OMS compartilham um compromisso de
promover o uso racional dos medicamentos e véem os
boletins como importantes ferramentas para este propdsito.
A OMS tem trabalhado junto com a ISDB em diversas dreas
e dd suporte a escolas de treinamento da ISDB e encontros
regionais, especialmente para possibilitar a participagao
de pessoas de pafses em desenvolvimento em suas
atividades. A idealizacao do manual surgiu desta parceria.

O projeto deste Manual aproveitou as habilidades de

! International Society of Drug Bulletins (ISDB) é uma rede mundial de boletins independentes que promovem a prescrigdo racional de medicamentos.
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profissionais com experiéncia cotidiana em produzir
boletins independentes sobre medicamentos. Houve
consenso de que a melhor forma de refletir a diversidade
de boletins sobre medicamentos seria envolver muitas
pessoas que trabalham em diferentes paises com variados
boletins. O processo de elaboragao de minutas e revisao
do Manual contou, portanto, com a participagao ativa de
muitas pessoas, principalmente editores de boletins
membros da ISDB.

O uso seguro e efetivo de medicamentos requer a
disponibilidade de informagoes aos prescritores e outros
profissionais envolvidos com sua utilizagao, bem como aos
pacientes e ao publico em geral. A informagao requerida
dependera do contexto e situagao locais. A provisao de
informacao imparcial, objetiva e acessivel é um desafio.
Uma estratégia efetiva é a producao local de um boletim
sobre medicamentos, e este Manual tem por objetivo
apresentar experiéncias internacionais para o inicio ou
fortalecimento de um boletim.

Os boletins fornecem informagao comparativa e

confidvel, sobre medicamentos e terapéuticas, que estejam
no contexto das necessidades e uso locais.

Nao ha divida de que este Manual ajudarad aqueles
que desejam iniciar a publicagdo de um boletim, e
fortalecera aqueles que ja atuam nesta drea. Os dados e
informagdes imparciais, claros, confidveis e atualizados
sobre tratamentos sao de valor inestimdvel. Eles ttm uma
vantagem adicional quando elaborados por especialistas
locais considerando seu préprio contexto.

Nesse sentido, os boletins independentes podem ser
meios essenciais para melhorar a satde individual e a
coletiva. Espera-se que este manual estimule a tendéncia
de provisao de informagao imparcial para profissionais de
salide e usudrios de medicamentos.

Esta publicagao pode ser acessada, gratuitamente, nos

sitio da Internet: http://66.71.191.169/isdbweb/pag/index.php

e http://www.who.int/medicines/areas/rational_use
startingstrengdrugbulletin.pdf

Dia-a-Dia
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PERGUNTA

Gostaria de obter informacoes sobre a eficdcia e a
seguranca do uso de amoxicilina ou ciprofloxacina no
tratamento de infecgoes geniturindrias simples ou bacteridria
assintomdtica em gestantes.

RESPOSTA

A bacteritria assintomética em mulher nao-gravida nao
deve ser tratada com medicamentos, recomendando-se
acompanhamento da funcao renal. ' J4 nas gravidas, é
necessdrio tratamento devido ao risco de pielonefrite aguda,
que ocorre em 20-30% das nao-tratadas."** Bacteritria
assintomatica também se associa a aumento de riscos de
prematuridade e baixo peso do recém-nascido.’

Em revisdo da Cochrane, envolvendo 14 ensaios
clinicos, os autores concluiram que o uso de antibacteriano
elimina bacteritria, reduz incidéncia de pielonefrite, de
prematuridade e de nascimento com baixo peso mais
eficazmente que placebo e nao-tratamento. Podem ser
usadas amoxicilina ou cefalexina, durante sete dias, por

ifica
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nao provocarem danos ao feto. A associagao sulfametoxazol
+ trimetoprima estd contra-indicada na gestagao durante
o primeiro trimestre (efeito da trimetoprima) e préximo
ao parto (efeito do sulfametoxazol).

A ciproflaxacina é indicada no tratamento de infecgoes
no trato urindrio em adultos, sendo contra-indicada em
criangas. De acordo com o British National Formulary
(BNF), seu uso deve ser evitado em qualquer periodo da
gravidez, por haver risco de artropatias e por existirem
alternativas mais seguras. *
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