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Caras Editoras,

No fasciculo de janeiro de 2021 de CSP foi publicado o artigo Reacdes Adversas a Medicamentos em
Pacientes com COVID-19 no Brasil: Andlise das Notificacoes Espontineas do Sistema de Farmacovigilancia
Brasileiro 1. Melo et al. 1 fizeram um estudo transversal com etapas descritivas-explanatérias e analiti-
cas de reacdes adversas a medicamentos (RAM) nos doentes COVID-19, tendo como fonte de dados
os casos reportados ao Sistema Brasileiro de Farmacovigilancia, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Os autores identificaram 631 RAM entre 402 pacientes com diagndstico de COVID-19, sobretudo
aos farmacos hidroxicloroquina (59,9%), azitromicina (9,8%) e cloroquina (5,2%). A anélise por siste-
ma 6rgao classe (system organ class — SOC - https://www.meddra.org/About%20MedDRA%20/%20
Evolution%20/%2027th-system-organ-class) identificou RAM graves nos sistemas cardiaco (38,8%),
gastrointestinal (14,4%), cutaneo e subcutaneo (12,2%) e hepatobiliar (8,9%), em que 87,2% das RAM
foram classificadas como provaveis ou possiveis.

Os resultados publicados pelos autores sdo concordantes com outro estudo apresentado pela
Unidade de Farmacovigilancia do Porto (UFPorto) — Sistema Portugués de Farmacovigilancia, no
ISPOR 2021 - The Professional Society for Health Economics and Outcomes Research Annual Meeting e publi-
cado no Value in Health 2. A nossa anélise identificou, para o periodo de mar¢o de 2020 a dezembro de
2020, 147 RAM, das quais 61 (41,5%) a hidroxicloroquina e 87 (58,5%) ao remdesivir. As cinco RAM
mais reportadas com a hidroxicloroquina foram a colestase (23,2%), lesio hepatobiliar (14,7%), con-
dicao agravada (8,4%), pancitopenia (4,2%) e prolongamento do intervalo QT (4,2%). Por outro lado,
as cinco RAM mais reportadas com o remdesivir foram o aumento das transaminases (21,7%), insu-
ficiéncia renal (9,6%), aumento da alanina aminotransferase (7%), aumento da creatinina no sangue
(4,35%) e bradicardia (4,35%). A semelhanca do trabalho publicado por Melo et al., a média de idades
foi também superior a 60 anos, sendo mais acentuada nos doentes com RAM a hidroxicloroquina
(68 anos; 6 = 16 anos) em comparacdo com os doentes com RAM ao remdesivir (62 anos; 6 = 18 anos).

O perfil de RAM parece ser concordante em ambos os estudos, sobretudo no sistema hepatobiliar
e cardiaco, associado a uma média de idades superior a 60 anos. Embora o estudo da UFPorto nao
tenha feito a analise por tipo de notificador, sabemos que o histérico de notificacdo é mais significati-
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vo entre a classe médica portuguesa, ao contrario do reportado pelo estudo do Brasil, com 81,9% dos
casos de RAM a serem notificados por farmacéuticos.

O estudo de Melo et al. traduz-se em uma enorme contribui¢do na geragao de real world evidence
na fase de pds-comercializacdo dos medicamentos, muitos deles a serem utilizados fora das indica¢des
terapéuticas aprovadas pelas agéncias reguladoras (utilizacdo off-label). Os sistemas de farmacovigi-
lancia tém a responsabilidade de receber, validar, analisar, solicitar dados adicionais, codificar e cola-
borar na imputacdo de causalidade de todos as suspeitas de RAM, independentemente da indica¢do
terapéutica desses medicamentos, doenca ou condicéo clinica. Os sistemas de farmacovigilancia, por
intermédio das suas unidades regionais, tém a responsabilidade de instituir abordagens de Farmaco-
vigilancia passiva e ativa, identificando e notificando eventuais suspeitas de RAM. Adicionalmente,
os sistemas de farmacovigilancia devem ser capazes de identificar casos de suspeitas de RAM raras,
graves e inesperadas, analisando e discutindo em equipes multidisciplinares, dando um contributo na
publica¢ao médica, seguindo os principios éticos e de protecao de dados clinicos pessoais.

A Farmacovigilancia é reconhecida como uma area prioritaria na saide publica a nivel global pela
Organizacdo Mundial da Saide (OMS) desde 1963. Atualmente, no periodo pandémico motivado
pela COVID-19, a Farmacovigilancia constitui uma area de enorme importancia, contribuindo com
dados de seguranca pds-comercializacdo, particularmente importantes a promocdo da efetividade e
seguranca dos medicamentos. Com isto, espera-se melhores decisdes clinicas e regulatérias.
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