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Farmacovigilância

“ O relato espontâneo de suspeita de reações 
adversas é o pilar da farmacovigilância – que é a 
busca sistemática de sinais de efeitos indesejados 
causados por fármacos. Quando um sinal é 
detectado, este deve ser verificado, explorado e 
compreendido ...”

Texto baseado no livro Pharmacovigilance 

Em relação ao uso dos medicamentos, 
uma mudança  de paradigma é 
necessária ,  pois não basta um 
medicamento ter qualidade garantida, 
mas o seu processo de utilização 
também deve ser seguro. 

Erros de medicação: quem foi?

Rev. Assoc. Med. Bras. vol.49 no.3 São Paulo July/Sept. 2003 

Farmacovigilância
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Evento Adverso

Complicações ou alguns eventos não previstos 
na admissão hospitalar, relacionados à 

assistência médica, de enfermagem ou de 
outras áreas de suporte, que ocorrem com o 

paciente durante a internação

Eventos Adversos

RAM Erros de Medicação

letais com danos sem danos

inevitáveis evitáveis evitáveis

A possibilidade de prevenção é uma das diferenças m arcantes 

entre as reações adversas e os erros de medicação.
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Mecanismos das RAM

Inevitáveis
10-20%

Imunológicos
anafilática / IgE (tipo I)
citotóxico (tipo II)
imunocomplexos (tipo III)
celular ou tardio (tipo IV)

Idiossincráticos
DRESS
NET/SSJ
Lúpus medicamentoso
No paciente HIV +

Evitáveis
80-90%

Não imunológicos

interações medicamentosas
“overdoses” (erro de medicação)
efeitos colaterais de retirada
toxicidade cumulativa ou tardia
falha terapêutica 

Farmacogenética

“As respostas às drogas são influenciadas por múltiplos fatores, 
incluindo-se estado de saúde, influências ambientais e 

características genéticas.”

“A farmacogenética é uma área da farmacologia clínica que 
estuda como diferenças genéticas entre indivíduos podem 

afetar as respostas às drogas.”

“Polimorfismos genéticos em enzimas metabolizadoras, 
transportadores ou receptores contribuem para as variações 

nas respostas a medicamentos.”

Metzger IF, Souza-Costa DC, Tanus-Santos JE. Farmacog enética: princípios, 
aplicações e perspectivas. Medicina (Ribeirão Preto ) 2006; 39 (4): 515-21.
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Populações de Risco

Epidemiologia da RAM

3 a 28% das admissões hospitalares

5 a 20% dos pacientes hospitalizados 
apresentam uma RAM na internação

acima dos 65 anos:

Risco 2,5x ��� � RAM que leve ao P.S.

Risco 8x ��� � de necessitar internação 

Drogas com doses terapêuticas próximas 
da toxicidade e drogas que requeiram 
monitoramento laboratorial representam 
41,5% das RAM

2/3 das RAM que requerem internação 
são potencialmente evitáveis.

Turning Adverse Drug Events Into Better Patient Car ePatrick J. McDonnell, PharmD, BS. At: http://www.medscape.com/viewarticle/569872_2 
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Epidemiologia da RAM

Turning Adverse Drug Events Into Better Patient Car ePatrick J. McDonnell, 
PharmD, BS. At: http://www.medscape.com/viewarticle/569872_2 

Além disso, 

afeta negativamente a 
qualidade de vida do paciente

influencia na perda de 
confiança no médico 

aumenta custos
óbito

Populações de Risco

IDOSOIDOSO

Dificuldade em seguir o regime de tratamento       

por incompreensão ou esquecimento

Polimedicação (média 10 a 13 drogas por idoso)

Aumento da hipersensibilidade

� absorção 

� metabolização hepática

� fluxo renal

� massa muscular

� tecido adiposo
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RAM?
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Por quê ????
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Para conhecermos melhor o que 
ocorre no H9J...

� Em 2008: 13.371 internações

� 107 notificações.... Representa menos de 1% das internações

� 95 RAM confirmadas... Representa 0,7% das internações

� Na literatura 5 a 20% dos pacientes hospitalizados 

apresentam uma RAM na internação

ESTAMOS SUBNOTIFICADOS ESTAMOS SUBNOTIFICADOS 

Quem foram os nossos 
pacientes em 2008?

Porcentagem de internações, por faixa etária, no H9 J em 2008

21%

43%

36%

< 29 anos

30 a 59 anos

> = 60 anos
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Quem foram os pacientes 
com RAM em 2008?

Porcentagem de RAM, por faixa etária, notificadas e m pacientes 
internados no H9J em 2008

15%

38%

47% < 29 anos

30 a 59 anos

> = 60 anos

Quanto ao sexo desse paciente?
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Número de RAM 
notificadas

< 29 anos 30 a 59 anos > = 60 anos todas

Faixa etária

Número de RAM notificadas, por faixa etária e sexo,  no H9J em 2008

mulheres

homens
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Estudo mostra que mulheres usam maior 
número de medicações do que o esperado 
MINNEAPOLIS/ST. PAUL (Feb. 18, 2004)

Inclusive suplementos “naturais”— e que, em geral,                       

não comunicam ao médico o uso dessas drogas

"The care providers need to ask, and patients need to tell. 

Neither one is doing a good job."

Entre os 570 participantes do estudo:

� 92% tomavam medicamentos prescritos pelo médico

� 96.5% se auto medicava com outras drogas de venda livre

� 59.1% usavam suplementos “naturais”

As pacientes não percebem a importância de comentar com o 

ginecologista a droga prescrita pelo cardiologista!!!

http://news.bio-medicine.org/medicine-news-2/Study-shows-womens-medication-use-higher-than-expected-4046-1/

Quanto aos sistemas?

RAM - H9J - 2008

77%

8%

4% 4% 3% 2%1%1%0%

CUTÂNEO (Rash cutâneo, prurido,
urticária, DS, SSJ e NET)

OUTROS (Fadiga, mal estar e f lebites)

GI (Náusea, vômito, dor abdominal,
dispepsia e diarréia)

NEUROLÓGICO (Tontura e cefaléia)

RESPIRATÓRIO (dispnéia, asma e
broncoespasmo)

PSIQUIÁTRICO

CARDIOVASCULAR (Hiper e
hipotensão, edema periférico)

GU (Hematúria)

HEMATOLÓGICO (Púrpuras)
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Muito diferente da distribuição por 
sistemas da Austrália...

http://www.tga.gov.au/adr/aadrb/aadr0006.gif

Lembrem-se Náusea, vômito e cefaléia 
pode ser pródomo para:
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Para o bem do paciente... Notifique!!!

Ação

da 
Farmacovigilância 

do H9J
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