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O estabelecimento do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF)
tem sido tema de conferéncias, cur-
sos, mesas-redondas, comissoes do
Ministério da Saude etc., ha décadas,
no Brasil, fundamentado principalmen-
te no aporte que proveria no apoio ao
uso racional dos medicamentos e, con-
sequentemente, na melhoria da quali-
dade de vida dos usuarios dos medi-
camentos e no aperfeicoamento e eco-
nomia do sistema de saude.

Este Sistema tem tido um esti-
mulo continuo, direto ou indireto, do
Programa Internacional de Monitora-
mento de Medicamentos da Organiza-
¢ao Mundial da Saude, cuja implanta-
¢d0 iniciou-se, no longinquo ano de
1968, sendo, hoje, integrado por cer-
ca de 60 paises dos quais o Brasil ain-
da ndo faz parte.
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OPINIAO

A considerar as resolucdes ex-
pedidas pela Anvisa, no dia 17 de abril
de 2001 (DOU do dia 18),'2345 refe-
rente a acdes regulatorias, como a re-
tirada de alguns medicamentos do
mercado e restricoes de uso de outros,
¢ possivel considerar-se que foi inici-
ada a implantacdo do SNF.

Esta expectativa é fundamenta-
da principalmente pela implantagdo da
Unidade de Farmacovigilancia, dentro
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (Anvisa), ainda com pouca ex-
pressdo, mas que conta com uma es-
trutura de recursos humanos capaci-
tados, localizados em uma area fisica
com equipamentos e fontes de infor-
macao, todos voltados exclusivamen-
te para a farmacovigilancia. Um passo
importante na implantacdo do SNF foi
a publicac@o da Portaria Ministerial n°
696, de 07.05.01, (DOU de 08.05.01),
criando o Centro Nacional de Monito-
rizagdo de Medicamentos (CNMM)
cuja fungdo é “...representar o Brasil
no Programa Internacional de Moni-
torizacdo de Medicamentos da Orga-
nizacdo Mundial da Saude....” e sua
missdo € “..montar o fluxo nacional
de notificacdes de suspeitas de reagdes
adversas a medicamentos.”

Esperamos que a Anvisa possa
manter esta linha de acdo e enfrentar
(cientifica e politicamente) a “chuva” de
criticas, agOes e liminares decorrentes.
Considerando os dois fatores enuncia-
dos anteriormente - retirada e constru-
¢do -, se a atitude for mantida, iremos
relembrar o dia 7 de maio de 2001 como
o dia em que o Brasil deixou de fazer
farmacovigilancia esporadica e passou
a fazé-la, sistematicamente.
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O Cebrim tem apoiado regu-
larmente as a¢des de farmacovigilan-
cia, através da pratica diaria de in-
formacao sobre medicamentos, pa-
receres relativos a varios medica-
mentos de uso nao justificado ou in-
seguros, por exemplo, os gangliosi-
deos e os “tonicos” com alcool, que
podem ter apoiado as Resolugdes
mencionadas, pois sdo dois dos te-
mas abordados nas analises feitas.

Além disso, varias outras a¢oes
podem ser exemplificadas, como a pu-
blicagdo, neste Boletim, de alertas da
OMS sobre reagdes adversas a medi-
camentos — veja, a frente, um alerta
sobre a leflunomida -, em palestras em
que sdo apontadas as vantagens do
desenvolvimento da farmacovigilancia
a partir dos Centros de Informac¢do
sobre Medicamentos e o langamento
recente do Programa de Farmacovigi-
lancia de Brasilia— Profar (detalhes em
www.cff.org.br/cebrim, em farmaco-
vigilancia).

Em nome de todos os que lu-
tam em prol do uso racional de medi-
camentos, vamos apoiar a criagdo e
efetivacdo do Sistema Nacional de Far-
macovigilancia e ajudar no seu desen-
volvimento. Parafraseando a expres-
sdo latina, farmacovigilancia ainda que
tardia.

Carlos Vidotti
Farmacéutico do Cebrim

Referéncias: Resolucdes da An-
visadeterminando a¢des relativas a
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1. Resolugdo RE n° 526, de
17.04.01 (DOU de 18.04.01):
“Artigo 1° - Proibir, como medi-
da de interesse sanitario, a fabri-
cacdo, a distribui¢do, a comerci-
alizagao/venda e a dispensacdo
dos produtos que contenham em
sua formula, isolada ou associa-
da, a substéancia astemizol e seus
sais”.

2. Resolugdo RE n° 527, de
17.04.01 (DOU de 18.04.01):
“Art. 1° - Cancelar o registro
dos medicamentos a base de gan-
gliosideos”.

3. Resolugdo RE n° 528, de
17.04.01 (DOU de 18.04.01):
“Art.1° - Proibir o uso de com-
postos mercuriais nos medica-
mentos.

Art. 5° - Fica mantida a utiliza-
¢ao de derivados mercuriais,

como conservantes de vacinas e
nas concentracoes estabeleci-
das”.

4. Resolu¢do RE n°® 529, de
17.05.01 (DOU 18.04.01), sobre
acido acetilsalicilico:

“Art.1° - Determinar que nos ro-
tulos destes medicamentos figu-
rem a mensagem:
“CRIANCAS OU ADOLES-
CENTES NAO DEVEM USAR
ESTE MEDICAMENTO
PARA CATAPORA OU SIN-
TOMAS GRIPAIS, ANTES
QUE UM MEDICO SEJA
CONSULTADO SOBRE A
SINDROME DE REYE, UMA
RARA, MAS GRAVE DOEN-
CA ASSOCIADA A ESSE
MEDICAMENTO”.

5. Resolucao RE n° 530, de
17.04.01 (DOU 18.04.01):

Pagina 02

“Art.1° - Cancelar os registros
dos medicamentos a base de ci-
saprida, ...”

“Art. 3° - Informar as empresas
detentoras de registro de medi-
camentos ora cancelados, que:
a)...

b) se comprovarem a existéncia
das agdes de farmacovigilancia,
poderao solicitar novo registro do
produto.”

6. Resolucdo RE n° 543, de

19.04.01 (DOU 20.04.01), sobre
“produtos estimulantes do apeti-
te e crescimento, fortificantes,
tonicos, complementos de ferro
e fosforo™:
“Art.1° - Determinar a imediata
proibi¢ao da presenca do etanol
na composicao dos referidos me-
dicamentos, fabricados a partir
desta data”.
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Leflunomida — reacoes
hepaticas sérias e severas

A Organiza¢cdo Mundial da
Saunde, através do Alerta n.° 101, de
15 de margo de 2001, informa:

Uniao Européia - O Comit-
tee for Proprietary Medicinal Products
(CPMP) da European Medicines Eva-
luation Agency (EMEA) publicou va-
rios relatorios a respeito de sérios da-
nos causados ao figado (incluindo
hepatite, faléncia hepatica e casos
muito raros de necrose hepatica agu-
da), alguns com resultado fatal, em
pacientes com artrite reumatoide tra-
tados com leflunomida (Arava®:
Aventis). O Arava® foi aprovado, nos
EUA, em 1998, e na Unido Européia,
em setembro de 1999, e é, atualmen-
te, comercializado em todos os paises
membros da Unido Européia e também
na Noruega.

A leflunomida est4 indicada
para o tratamento de pacientes adul-
tos com artrite reumatoide ativa como

uma “droga anti-reumadtica modifica-
dora da doenga”(DMARD)”. Sua acdo
reside na inibi¢do da enzima diidrooro-
tato desidrogenase (DHODH) e exibe
atividade antiproliferativa.

Foram relatados 296 casos de
reacOes hepaticas num contexto de
ampla exposi¢do de pacientes (estima-
do em 104.000 pacientes ao ano). Des-
tes, 129 casos foram considerados sé-
rios, incluindo dois casos de cirrose
hepética e 15 casos de faléncia hepati-
ca, com nove resultados fatais. As re-
acoes hepaticas apareceram, no peri-
odo de seis meses do inicio do trata-
mento. Fatores de confusdo estiveram
presentes em muitos destes casos.

Dos casos mais sérios relata-
dos, 101 (78%) dos pacientes foram
tratados concomitantemente com ou-
tras medicagdes hepatotoxicas. Nos
pacientes que apresentaram elevada
fungdo hepatica, 58% também foram
tratados com metotrexato e/ou AINE.
Além disto, em 33 (27%) dos casos
sérios, outros fatores de risco foram
relatados, incluindo historia de abuso
de alcool, disturbios hepaticos, parada
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cardiaca aguda, severa doenga pulmo-

nar ou carcinoma pancreatico.

Dados preliminares no perfil
das prescrigdes da leflunomida suge-
rem que os testes de monitoramento
da funcdo hepatica e os procedimen-
tos de ‘eliminacdo forgada da droga’
(uso de colestiramina) podem nao ter
sido integralmente cumpridos. Os pres-
critores sdo orientados de que o Ara-
va® deve ser prescrito somente por
especialistas no tratamento de doen-
¢as reumaticas.

Em vista da seriedade destas
reacoes, a EMEA deseja chamar aten-
¢ao para:

* A leflunomida ¢ contra-indicada
para pacientes com diminui¢do da
funcdo hepatica.

*  Casos raros de severa lesdo hepa-
tica, incluindo os fatais, foram re-
latados durante o tratamento com
a leflunomida. Muitos destes ca-
sos ocorreram no periodo de seis
meses do inicio do tratamento.
Apesar dos fatores de confusio
estarem presentes, em muitos ca-
sos uma relagdo causal com a le-



