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Resumo: A Farmacovigilancia desempenha um papel crucial no monitoramento e
avaliacdo dos medicamentos apds sua comercializa¢ao, visando identificar reacdes
adversas e prevenir danos a saude dos pacientes. Além de garantir a seguranca e
efichAcia dos medicamentos, essa pratica viabiliza a identificacdo antecipada de
reacoes adversas, possibilitando a tomada de medidas corretivas e preventivas pelas
autoridades de salde. A Farmacovigilancia também desempenha um papel
importante na educacdo e conscientizacdo de pacientes e profissionais de saude
sobre o uso correto de medicamentos e a notificacdo de reacdes adversas aos 6rgaos
competentes, contribuindo para a saude publica. Nesse contexto, o sistema Vigimed
da ANVISA é uma plataforma que recebe notificacbes de reacbes adversas
relacionadas ao uso de medicamentos, inclusive por cidadaos nao profissionais da
saude. Este estudo teve como objetivo avaliar as notificacdes de reacbes adversas
feitas por cidaddos nado profissionais da saude no sistema Vigimed, no estado de
Minas Gerais. Os resultados mostraram que Minas Gerais representou uma
porcentagem minima das notificacdes realizadas por esse publico em ambito nacional.
As principais reacdes adversas notificadas em Minas Gerais foram cefaleia, dor no
local da aplicacédo e calafrios. As vacinas contra COVID-19 foram os medicamentos
mais notificados. Esses resultados destacam a importadncia de promover a
participacdo ativa da populacdo na farmacovigilancia para garantir a seguranca e
eficacia dos medicamentos.
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1. INTRODUCAO

A Farmacovigilancia é responsavel por monitorar e avaliar os medicamentos ja
comercializados, com o objetivo de identificar possiveis reacdes adversas e prevenir
danos a saude dos pacientes. Essa pratica permite que as autoridades de saude
possam tomar medidas preventivas e corretivas em relacdo aos medicamentos,
garantindo a seguranca e eficacia desses produtos (BOTELHO, 2015; MOTA, 2017).

A implementacdo da Farmacovigilancia é fundamental para a protecdo da
saude publica, uma vez que ela permite a avaliacdo constante dos riscos e beneficios
dos medicamentos, mesmo apds sua aprovacao e comercializacdo. Com isso, é
possivel identificar rapidamente as reacdes adversas que surgem apos a utilizacdo do
medicamento, e tomar medidas para minimizar seus impactos na saude dos pacientes
(BOTELHO, 2015; MOTA, 2017).

Além disso, a Farmacovigilancia também é responsavel por promover a
educacédo e conscientizacao dos pacientes e profissionais de salude sobre o uso de
medicamentos e o registro de qualquer suspeita de reacdes adversas aos 0rgaos
competentes. (ROMAO, 2016).

Um evento adverso é uma ocorréncia médica indesejada que pode acontecer
durante o uso de um medicamento ou tratamento, podendo estar relacionado
diretamente ao medicamento ou ser uma resposta inesperada do corpo. Um tipo de
evento adverso importante € a reacdo adversa a medicamentos (RAM), uma resposta
indesejada e prejudicial que ocorre como resultado direto do uso de um medicamento.
E uma manifestacao clinica prejudicial, ndo intencional e indesejada, podendo variar
em gravidade. Isso pode incluir efeitos colaterais conhecidos e previsiveis, assim
como reacoes imprevisiveis e raras. (ANVISA, 2021).

O sistema Vigimed da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
recebe notificacbes de reacbes adversas relacionadas ao uso de medicamentos,
registradas pelos profissionais de saude, industrias farmacéuticas, pacientes e
cidaddos comuns, nao profissionais de saude. Trata-se de um sistema de informacéo
desenvolvido pela ANVISA para coletar, armazenar e analisar dados sobre reagdes
adversas a medicamentos, permitindo que as autoridades regulatorias possam

detectar precocemente problemas de seguranga. (ANVISA, 2021).



Tendo em vista que a notificacdo de RAM no sistema Vigimed é acessivel a
todos os cidaddos e dada a sua importancia para a seguranca de medicamentos, 0
presente trabalho objetivou avaliar as notificagbes de RAM realizadas por cidadaos
néo profissionais da saude no Vigimed, no estado de Minas Gerais.

2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 FARMACOVIGILIANCIA

De acordo com ROMAO (2016), a “Farmacovigilancia é a ciéncia que se
preocupa em detectar, avaliar, entender e prevenir reacdes adversas causados pelo
uso de medicamentos”. Para que essa ciéncia funcione bem, € necessario seguir
regras e procedimentos estabelecidos para garantir a qualidade e a integridade dos
dados gerados por pesquisas relacionadas ao uso de medicamentos. E importante
lembrar que fatores econdmicos, politicos e culturais podem afetar o uso de
medicamentos e devem ser considerados na abordagem multidisciplinar da

Farmacovigilancia.

O percurso estabelecido e implementado da Farmacovigilancia foi
monitorado em paralelo com a histéria de eventos fatais graves envolvendo
efeitos adversos de medica¢gbes. O primeiro fato registrado € a morte
envolvendo terapéutica em 1884, durante anestesia com cloroférmio, levando
a um desencadeamento de evento de fibrilacdo ventricular; desde entdo, a
seguranca relacionada a anestesia recebeu maior atencdo e em 1893 o jornal
The Lancet publicou os primeiros relatérios informativos de incidentes fatais
relacionados ao procedimento. (FRIES et al, 2012)

O Programa Nacional de Farmacovigilancia no Brasil foi criado em 1999, como
resultado de uma acdo conjunta entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e o Ministério da Saude. A iniciativa de criacdo do programa surgiu da
necessidade de monitorar a seguranca e eficacia dos medicamentos comercializados
no pais, com o objetivo de minimizar os riscos associados ao uso desses produtos e
proteger a saude dos pacientes. O programa foi concebido para estabelecer um
sistema de vigilancia para a detecg¢éo, avaliacdo e prevencao de reacdes adversas a
medicamentos, que pudesse ser utilizado por todos os profissionais de saude,
empresas farmacéuticas e pacientes. Desde entdo, o programa vem sendo
aprimorado e expandido, com a criacdo de novos sistemas de notificagcdo e analise de
reacdoes adversas, o desenvolvimento de ferramentas para gestdo de riscos e a

realizagéo de estudos para avaliar a seguranga. (MOTA, 2017).



Atualmente, a Farmacovigilancia € uma atividade essencial para a protecdo da
saude publica no Brasil e é realizada por uma rede de profissionais de saude, incluindo
farmacéuticos, médicos e enfermeiros, que trabalham em conjunto com a ANVISA
para garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos utilizados pela populagéo
(MOTA, 2017).

A Vigimed é um sistema de notificacdo de reacbes adversas por uso de
medicamentos, disponibilizado pela ANVISA, que fornece acesso facil e rapido a
notificag6es relacionados a medicamentos, vacinas e reclamagdes técnicas relacionadas
a reacdes adversas. Possui um formulario eletrénico aberto para cadastro de cidadaos
e profissionais (que ndo estejam vinculados a nenhuma instituicdo), e cadastro
simplificado para acesso ao sistema de servicos médicos e profissionais de vigilancia em
saude. As vantagens desse sistema incluem a disponibilidade de recursos mais
modernos para avaliacdo de relatorios de farmacovigilancia, e a facilidade de geracéo
de informacdes para tomada de deciséo e publicacdo externa (CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA SAO PAULO, 2020).

A notificagéo de reac¢des adversas relacionados a medicamentos e vacinas nao
se restringe aos profissionais de saude, qualquer cidadao pode relatar tais incidentes
por meio do Vigimed, um sistema eletrénico dedicado. (ANVISA, 2021). A notificacao
espontanea de reacdes adversas ocorre quando profissionais de saude, pacientes,
cuidadores e cidaddos comuns relatam voluntariamente as ocorréncias indesejadas
associadas ao uso de medicamentos. Esse tipo de notificagdo é importante para
identificar e monitorar reacdes adversas que podem ndo ter sido previamente
documentadas em estudos clinicos. A notificacdo espontanea contribui para a
avaliacdo continua da seguranca dos medicamentos, permitindo a deteccdo de
padrdes e a implementacdo de medidas de seguranca adequadas. (ANVISA, 2021)

2.2 REACOES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

Os medicamentos séo importantes para a prevencgao, controle e tratamento de
diversas doencas, sendo muitas vezes utilizados como ferramentas terapéuticas para
melhorar a qualidade de vida das pessoas. Para que o tratamento seja bem-sucedido,
e fundamental que o paciente esteja em condi¢des clinicas para que seja administrado

na dosagem e duracdo corretas para um tratamento efetivo. Apesar dos cuidados



tomados, é possivel que ocorram reacdes adversas durante o uso de medicamentos
(ALMEIDA et al., 2022).

Reacdes adversas a medicamentos (RAMs) sdo um tipo de evento adverso a
medicamento e sao definidas pela OMS como “toda resposta nociva e nao intencional
a um medicamento relacionada a qualquer dose normalmente utilizada no homem
para profilaxia, diagnostico e tratamento de doencas ou modificacdo de funcdes
fisiologicas”. (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018)

As RAMs sdo um dos mais graves problemas de saude publica do mundo,
responsaveis por muitas intercorréncias devido ao maior tempo de internacdo. Muitos
fatores podem afetar o desenvolvimento de RAM como idade, sexo, comorbidades e
uso de varios medicamentos ao mesmo tempo. (MODESTO et al. 2016).

E importante observar sistematicamente as RAMs para avaliar periodicamente
a relacéo entre beneficios e riscos, comparando com os efeitos colaterais conhecidos
e estar ciente de efeitos adversos raros que ainda néo foram descritos na bula e que
podem aparecer durante o uso. A notificacdo espontanea é uma parte essencial da
vigilancia nacional de reacdes adversas e esta bem desenvolvida. (ANVISA, 2021)

3. MATERIAL E METODOS

Este estudo teve como base uma pesquisa quali-quantitativa, descritiva,
retrospectiva, que visou avaliar as notificacdes de RAM no estado de Minas Gerais,
realizadas por cidaddos comuns — consumidores ou outro nao profissional de saude,
na plataforma Vigimed.

Os dados coletados foram numero de notificacbes no Brasil e no estado de
Minas Gerais, publico notificador e tipos de RAM notificados no estado de Minas
Gerais, e 0os medicamentos relacionados as RAMs. O periodo avaliado foi de 01 de
janeiro de 2022 a 31 de dezembro de 2022. Os dados foram acessados diretamente
na plataforma  Vigimed, da  ANVISA, disponivel no enderecgo
https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia, no més de abril de 2023. Por serem
dados abertos, ndo se faz necessaria aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Os resultados foram tabulados no software Microsoft Excel® e apresentados

sob a forma de estatistica descritiva



4. RESULTADOS

Do total de 50.768 notificagOes realizadas no Brasil, no ano de 2022, 2.552
(5%) foram realizadas no estado de Minas Gerais (Tabela 1). A nivel nacional, os
notificadores mais frequentes foram consumidores ou nao profissionais de saude
(33,9%), em seguida farmacéuticos (32,1%), outros profissionais de saude (23%) e
por ultimo médicos (6,7%). No estado de Minas Gerais, as notificacbes foram mais
frequentes por farmacéuticos (57,6%), seguidos de outros profissionais de saude
(34,4%), médicos (2,9%) e consumidores ou ndo profissionais de saude (0,8%)
(Tabela 1). Em relacdo ao total de notificacdes realizadas por cidaddos e nao
profissionais de saude (17.211), no ano de 2022, em ambito nacional, Minas Gerais

responde por 0,04% das notificacdes desse tipo de publico.

Tabela 1 — Notificagbes de RAM no Brasil e em Minas Gerais, por tipo de notificador,
realizadas em 2022

_ . Brasil Minas Gerais
Tipo de notificador
N % N %

Farmacéutico 16.306 32,1 1471 57,6
Médico 3.421 6,7 75 2,9
Outro profissional de saude 11.684 23,0 877 34,4
Consumidor ou outro nao

o 17.211 33,9 21 0,8

profissional de saude

N&o informado 2.146 4,7 108 3,9
Total 50.768 100 2.552 100

Fonte: As autoras. Adaptado de ANVISA, 2022.

Em relacéo aos tipos de reacdes adversas notificados por ndo profissionais de
saude no ano de 2022, no estado de Minas Gerais, 0os mais frequentes séo cefaleia

(9), dor no local da aplicacéo (9) e calafrio (8) (Grafico 1).



Grafico 1 — Tipos de RAM mais notificadas por cidaddos comuns, em Minas Gerais,
no ano de 2022
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Fonte: As autoras. Adaptado de ANVISA, 2022

As RAM notificadas referem-se a diferentes tipos de medicamentos (Gréfico 2).
O maior niumero de notificacdes estava relacionado as vacinas contra COVID-19,
sendo 9 notificacbes da Astrazenica e 5 da Pfizer. As demais notificacdes (7)

relacionam-se a outros tipos de medicamentos diversos (Grafico 2).

Gréfico 2 — Principais medicamentos notificados em Minas Gerais, no ano de 2022
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Fonte: As autoras. Adaptado de ANVISA, 2022
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5. DISCUSSAO

Observou-se que 0 estado de Minas
Gerais (MG) apresentou comportamento diverso ao nacional quando se trata de
notificagbes por consumidores ndo profissionais de salde. Enquanto no Brasil esses
foram os principais notificadores, em MG eles ficaram em menor nimero, de um modo
geral (MELO, 2021). A baixa participacdo de cidadaos no sistema de notificacéo foi
observada no estudo de Villar, Martins e Rabello (2021). Os autores avaliaram a
notificagdo por esse publico no periodo de 2014 a 2018, em todo Brasil, encontrando
um total de 935 notificagdes. A participacéo timida dos cidaddos comuns pode estar
relacionada ao letramento limitado em saude, ao desconhecimento da existéncia do
sistema e da n&o obrigatoriedade de notificagdo (VILLAR, MARTINS e RABELLO,
2021).

A partir de marco de 2020, a Organizacdo Mundial de Saude declarou o estado
pandémico causado pelo virus SARS-CoV no Brasil, a imunizacdo teve inicio em
janeiro de 2021, desde entéo, tem sido observado que a maioria das notificacoes feitas
por cidaddos comuns na plataforma Vigimed estdo relacionadas a vacina contra a
COVID-19 (BUENO, 2021). O artigo "Manifestacdes Clinicas Relacionadas a Vacina
contra a COVID-19: Revisao de Literatura" aborda as principais manifestacdes clinicas
associadas a vacina contra a COVID-19, como febre, mialgia, dor no local da aplicacao
e calafrios. Esses sintomas sao frequentemente relatados pelos individuos apos a
administracdo da vacina (DA SILVA, 2021) e podem ser observados como queixas
importantes nas notificacfes levantadas nesse trabalho.

O percentual de notificacdes realizadas em MG no ano de 2022 € muito baixo.
A baixa notificacdo prejudica a quantificacdo do numero real de ocorréncias, a
avaliacdo dos tipos de erros de medicacdo e o desenvolvimento de estratégias de
prevencao efetivas. Entre 2013 e 2018, o Brasil enviou ao VigiBase (banco de dados
global mantido pela OMS) de 5 a 50 notificaces de suspeitas de Reac¢des Adversas
a Medicamentos (RAM) por milhdo de habitantes por ano, o que é considerado um
valor baixo em comparagcédo com o ideal recomendado pela OMS de maior que 200
notificacdes de suspeitas de RAM por milh&o de habitantes por ano. Apesar do baixo
namero de notificacdes no Brasil, uma andlise das notificacdes feitas ao NOTIVISA
entre 2014 e 2018 mostrou um aumento anual no nimero de notificagdes de reacoes

adversas relacionados ao uso de medicamentos (ANVISA, 2019).
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O sétimo boletim de farmacovigilancia divulgado pela ANVISA em 2019,
destaca os principais problemas relacionados a subnotificacdo de reacdes adversas
a medicamentos. Esses problemas incluem o desconhecimento sobre a importancia
da notificacdo, a falta de incentivo para reportar reacbes adversas, o medo de
responsabilizacao, as dificuldades no processo de notificacéo, a falta de feedback, a
subestimacéo das reacfes adversas e a cultura de negacéao.

Muitos pacientes ndao tém consciéncia da importancia de notificar reacoes
adversas, enquanto a auséncia de incentivos e o0 medo de consequéncias legais ou
reputacionais desencorajam a notificacdo. Além disso, barreiras praticas, como a
complexidade do sistema de notificacdo, contribuem para a subnotificacdo. A falta de
retorno sobre as notificacdes, a subestimacdo da gravidade das reacdes adversas e
a negacdo da associacdo entre sintomas e medicamentos também sdo fatores
relevantes. Superar esses desafios é essencial para garantir uma farmacovigilancia

eficiente e promover a seguranca dos medicamentos (ANVISA, 2019).

6. CONCLUSAO

Ao analisar as reacdes adversas de medicamentos (RAM) e os impactos
predominantes dessas reacfes em Minas Gerais, percebemos a existéncia de uma
qguestdo preocupante: a subnotificacdo por parte dos cidaddos leigos e néo
profissionais de saude. Para lidar com esse problema, € necessario adotar medidas
efetivas.

7

Uma das estratégias fundamentais é promover campanhas educativas
abrangentes, que visem conscientizar a populacdo sobre a importancia de relatar as
reacoes adversas que experimentam ao utilizar medicamentos. Essas campanhas
devem ser direcionadas tanto aos usuarios de medicamentos quanto aos profissionais
de saude, a fim de que todos compreendam a relevancia desse registro.

Além disso, é essencial oferecer orientacdes claras sobre como identificar e
relatar as reacdes adversas. Informacfes precisas e compreensiveis devem ser
disponibilizadas por meio de materiais informativos, como folhetos, cartazes e
conteudos online, de modo a facilitar o acesso a informacéo para todos os cidadaos.

Para garantir a efetividade desse processo, é importante também estabelecer
canais acessiveis e seguros para que os cidadaos possam fazer seus registros de
reacOes adversas. Esses canais podem incluir linhas telefénicas gratuitas, formularios
online e aplicativos moveis, proporcionando op¢les variadas para que as pessoas
possam comunicar suas experiéncias de forma conveniente e confiavel.
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A colaboracdo entre os o6rgdos de saude, instituicbes governamentais e
organizacdes da sociedade civil &€ fundamental para viabilizar essas acfes. Parcerias
estratégicas podem fortalecer as campanhas educativas, aumentar a conscientizacao
e a participacao da populacéo, e contribuir para a coleta de dados mais precisos sobre
as reacdes adversas de medicamentos em Minas Gerais.

Em suma, a conscientizacdo sobre as reacfes adversas de medicamentos e a
necessidade de relato por parte dos cidadaos leigos e nao profissionais de saude em
Minas Gerais demanda a implementacdo de campanhas educativas abrangentes,
orientacdes claras e canais acessiveis e seguros para registro. Somente com esforgos
conjuntos e uma abordagem abrangente poderemos identificar e lidar adequadamente
com as RAM’s, contribuindo para a seguranga e o bem-estar da populagéo mineira.
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