7. Vocé foi informado da existéncia do
medicamento somente pelo fabrican-
te? Vocé leu alguma informagao inde-
pendente sobre o medicamento?

8. Que conclusdo se obtém ao compa-
rar seu pre¢o com as terapias exis-
tentes? Existe alguma evidéncia de
que seja mais custo-efetivo?

9. Existe algum problema com terapias
conhecidas e disponiveis?

10. O medicamento deve substituir ou-
tro medicamento jd disponivel, ou
preenche uma lacuna do arsenal te-
rapéutico?

Enquanto algumas destas perguntas
sejam de fécil resposta, outras podem ser
dificeis ou mesmo impossiveis de serem
respondidas por quem trabalha na priti-
ca clinica. Depende de uma série de fato-
res, tais como a disponibilidade e acessi-
bilidade & informag@o, a transparéncia,
tanto das autoridades sanitdrias quanto
da inddstria farmacéutica, fontes de in-
formagao reconhecidas, grupos organiza-
dos capazes de fornecer informagao in-
dependente etc. Além, € claro, de tempoe
interesse. Sendo faceis ou dificeis, estas
perguntas devem ser utilizadas como guia.

Com o intuito de ajudar na tomada de
decisdo, pretende-se elaborar avaliagdes
freqiientes sobre medicamentos recente-

mente comercializados, no mercado bra-
sileiro, verificando fatores referentes as
condi¢des de uso quanto a seguranca,
eficécia, aplicabilidade e custo. Este pro-
cesso também serd extensivel a medica-
mentos comercializados, hd mais tempo,
cujas informacdes quanto a seguranga e
mesmo novas aplicagcdes demoram a ficar
provadas, derivados de estudos de far-
maco-epidemiologia.
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N.A.: Embora a énfase deste artigo
seja voltada para medicamentos novos,
jé foram relatados, no boletim Farmaco-
terapéutica, medicamentos, hd muito dis-
poniveis: 1) a falta de eficdcia dos gangli-
osideos (Ano 3 n°3 maio/junho, 1998), no
mercado, por conta de uma liminar da Jus-
tica, embora a Secretaria de Vigilancia
Sanitdria tenha suspendido a sua comer-
cializacdo; e 2) o uso de “antri-gripais”
de uso injetdvel (Ano 3 n° 5 set/out 1998),
injustificdveis cientificamente, sobre os
quais a Conatem (MS) jd tomou decisao
(em julho de 1999) de que deveriam ser
retirados do mercado. Em ambos os ca-
sos, nada foi feito, até o momento.

FARMACOVIGILANCIA
OMS Alerta n° 95 (27 de janeiro de 2000)

Abacavir (Ziagenavir® no Brasil; Ziagen® na Europa)
hipersensibilidade e sintomas respiratorios

EMEA". O abacavir (ZIAGENAVIR®:
Glaxo Wellcome), aprovado na Unido Eu-
ropéia, desde julho de 1999, é comerci-
alizado na Austria, Dinamarca, Finlandia,
Franca, Alemanha, Irlanda, Itdlia, Portu-
gal, Espanha, Suécia e Reino Unido. Ein-
dicado para o tratamento anti-retroviral
combinado de pacientes adultos infecta-
dos com o virus da Sindrome da Imuno-
deficiéncia Adquirida (SIDA/AIDS). Com
base em dados recentes relacionados com
a seguranga do uso do abacavir,a EMEA
disponibilizou novas informagdes sobre
seguranga.

As reacoes de hipersensibilidade sdo
as de maior interesse para este produto.
Estas reacoes potencialmente sérias sdo
caracterizadas pelo aparecimento de sin-

tomas que indicam o envolvimento de
vdrios 6rgdos. Quase todos os pacientes
com reagdes de hipersensibilidade expe-
rimentam febre ou rash. Estas reagdes
normalmente ocorrem, nas primeiras seis
semanas de tratamento.

Sintomas respiratérios foram obser-
vados como parte da reagio de hipersen-
sibilidade em aproximadamente 20% dos
pacientes, e seu inicio pode incluir disp-
néia, faringite ou tosse. Mortes ocorre-
ram entre pacientes que tiveram, inicial-
mente, diagndsticos de doencas respira-
térias agudas (pneumonia, bronquite ou
sindrome gripal) e que apenas posterior-
mente foram diagnosticados como reagao
de hipersensibilidade ao abacavir, o que
inclui sintomas respiratérios. Os sintomas

respiratérios estavam presentes em apro-
ximadamente 80% dos pacientes com evo-
lucdio fatal. Um retardo no diagnéstico da
hipersensibilidade pode resultar na ma-
nutengio ou reinicio do uso do abacavir,
o que pode levar areagdes de hipersensi-
bilidade mais graves ou morte.

Ap6s revisdo da informago acima, o
EMEA alerta:

+  Osprescritores devem se certificar de
que os pacientes estejam completa-
mente informados sobre as reagdes
de hipersensibilidade. Cada paciente
deve ser orientado a ler a bula do pro-
duto, bem como o cartdo de alerta
incluido no cartucho.



Alguns pacientes com reagdes de
hipersensibilidade tiveram inicialmen-
te diagnésticos de doencas respira-
térias agudas (pneumonia, bronqui-
te, faringite) ou sindrome gripal. Por-
tanto, o diagndstico de reacdo de hi-
persensibilidade deve ser sempre
considerado em pacientes que se
apresentem com os sintomas destas
doencas.

O Ziagenavir NUNCA dever4 ser rei-
niciado em pacientes que tenham in-
terrompido o tratamento devido a
reacao de hipersensibilidade.

O reinicio do Ziagenavir® deve ser

evitada em pacientes nos quais o di-

agnostico de reac@o de hipersensibi-

lidade ao abacavir ndo possa ser ex-

cluido.

Os pacientes que experimentarem

DOIS OU MAIS dos seguintes sin-

tomas:

1. febre

2. perda de folego, faringite ou tos-

se

rash cutaneo (rubor e/ou prurido)

4. ndusea ou vomito ou diarréia ou
dor abdominal

DIA-A-DIA

&

5. forte cansacgo ou dor no corpo ou

mal estar geral

DEVEM CONTATAR O MEDICO
IMEDIATAMENTE, para saber se devem
interromper o uso do Ziagenavir®.

Na pédgina a ANVS <_http://
anvs.saude.gov.br/>, em Alerta Sanitd-
rio, também consta de uma adverténcia
semelhante sobre 0 mesmo medicamen-
to.

(*)EMEA — Agéncia Européia para Ava-
liagdo de Produtos Medicinais
<www.eudra.org/emea>

PERGUNTA 1 (solicitante ML, n° 071 /2000)
Solicito informagoes gerais sobre os surfactantes.
RESPOSTA

Os surfactantes pulmonares sao agentes emulsionantes
enddgenos e sdo utilizados na terapéutica, na profilaxia e no
tratamento da Sfndrome do Desconforto Respiratério (SDR) de
recém-nascidos prematuros de baixo peso (inferior a 1500 g).
Estudos comparativos demonstram melhora precoce dos sinto-
mas e evolug¢ao mais favordvel quanto a necessidade de apoio
ventilatério. Podem ser observadas melhoras transitérias na
funcdo respiratéria, diminuigéo da incidéncia de pneumotérax e
da mortalidade. O derivado sintético (colfoscerila), entretanto,
néio apresenta a mesma eficcia.' Nenhum surfactante exégeno
apresenta reducdo na incidéncia de displasia broncopulmonar,
quando avaliado isoladamente como tinica medida.’

' Diversos produtos tém sido estudados, incluindo: sur-
factante natural humano obtido do fluido amni6tico ou material

biossintético; surfactantes naturais derivados de animais - ex-
tratos de pulméao bovino ou suino - que podem ser modificados
pela adi¢do de surfactantes sintéticos (beractanto), ou nao-
modificados (bovactanto e calfactanto); e preparacdes sintéti-
cas ou semi-sintéticas, que geralmente contém palmitato de
colfoscerila - um dos principais constituintes dos surfactantes
pulmonares endégenos - em combinagio com outros surfac-
tantes que ajudam na difusdo e absor¢io.?

O beractanto apresenta maior eficdcia e menor custo de
tratamento, quando comparado ao palmitato de colfoscerila.*>
Contudo, ndo se dispde de ensaios clinicos adequadamente
controlados que comparem os surfactantes ndo-sintéticos en-
tre si, de modo a definir a primeira escolha na pratica clinica.” O
calfactanto e o beractanto apresentam eficdcia similar.® O cal-
factanto apresenta maior eficdcia que o palmitato de colfosceri-
la.” Nao foram encontrados dados comparativos envolvendo o
bovactanto e o poractanto alfa.

A Rename 98 (Relag@o Nacional de Medicamentos Es-
senciais) coloca o beractanto como primeira escolha entre os
surfactantes.'

OPCOES DE SURFACTANTES:"

PRODUTO GENERICO DESCRICAO COMPOSICAO
SURVANTA® Beractanto Extrato de pulmao bovino Fosfolipidios + palmitato de colfoscerila + &cido
(Abbott) (natural modificado) palmitico + tripalmitina
ALVEOFACT® Bovactanto Extrato de pulm@o bovino Fosfolipidios + colesterol + proteinas hidrofébicas
(Boehringer de Angeli) (natural nao-modificado) (SP-B e SP-C) + &cidos graxos livres
INFASURF® Calfactanto Extrato de pulméao de bezerro Fosfolipidios + proteinas hidrofébicas (SP-B e
(n&o disponivel no Brasil) (natural nao-modificado) SP-C)

|
CUROSURF® Poractanto alfa Extrato de pulmao de suino Fosfolipidios + outros lipidios + proteinas hidrof6-
| (Farmalab) (natural nao-modificado) bicas (SP-B e SP-C)
EXOSURF® Palmitato de colfos- | Fosfolipidio constituinte de compostos | Palmitato de colfoscerila
(Glaxo Wellcome) cerila surfactantes pulmonares endégenos
(sintético)




