
FARMACOVIGILÂNCIA: CONCEITO

MODERNO DE UMA ANTIGA

NECESSIDADE

PHARMACOVIGILANCE: A NEW CONCEPT OF AN OLD NEED

Mario CeeíHo LorenzI, Doutora em Otorrif)olaríngologio pela Faculdade de Medicino da Universidade de São Paula

endereça paro correspondência: Rua RbíUa Soares, 438 opta 51 - 04005-001 - 5õa Paula /5P.
Telefone: (011) 887-6063 - Fax: (011) 884-0690

SUMMAfíV

The authar defines pharmacavigilance as the pracess af Identlflcotlan, reparting. recarding
and systematic evoluatlan afthe Rdverse Drug Reactians (RDRs). Rfter emphosizing the importante
af the RDRs as a marbid entity, a feuj basic definitians are prapased. The main critério af
dassificatian af RDRs are presented, and the mast impartant paints regarding the evaluatian af
causoUty betujeen the administratian af a medicine and an adverse reactian are discussed. The
authar paints aut the importante afthe RDRs Spantaneaus Reparts as a toai afpharmacavigiiance.
a madern and efficient ratianai ujoy af evaiuating the risk-benefit ratia afthe cammerciaUzed and
develaping drugs.

INTRODUÇÃO
No início dos onos 60, o conhecido desastre do

tolidomido tornou evidentes os riscos, olgumos vezes
desconhecidos, do terapêutico medicomentoso. Percebeu-
se, entõo, o necessidode de sistemas racionais de ob

servação e cadastro dos Reações Adversas aos Medica
mentos (RRMs)'

Chomo-se de formocovigilâncio ao processo de iden
tificação, registro, cadastro e avaliação sistemática das
RRMs. fl farmacovigilância é o ramo do formocoepide-
mioiogio que avalio a questão do relação risco-benefício
tonto dos drogas comercializados quanto daquelas em
qualquer etapa de desenvolvimento que antecede seu
registro e comercialização.

Algumas questões particulares como riscos específi
cos de determinadas populações a certas drogas (como
crianças e pacientes HIV positivos, por exemplo) ou as
pectos ligados à segurança da auto-medicação também
são contempiodos®^". Questões relacionados òs falhas
técnicas de fabricação dos produtos farmacêuticos ou de
suas embalagens também são avaliadas.

Trataremos neste artigo basicamente das RRMs a
medicamentos já comercializados lembrando, entretanto,
que há uma crescente necessidade de avaliação precoce
do relação risco/benefício das novas drogas em desen
volvimento, pois apenas nos casos extremamente fa

voráveis, ou seja, em que os benefícios superem em mui
to os possíveis riscos, ficam justificados os elevados in
vestimentos necessários por parte da indústria farmacêu
tica®

RAMS: GENERALIDADES

Rs RRMs representam uma das principais causas de
óbito nos €UR: há estimativa de que as RRMs ocupem
o quarto posição dentre as principais causas de morte
naquele país, sendo ultrapassados apenas pelas do
enças cardíacas, pelas neoplasias e pelos derrames ce
rebrais*® Há poucos trabalhos científicos o este respei
to, mas sabe-se que este quadro é, em realidade, ain
da mais dramático pois apenas um pequeno número
dos RRMs é relatado, mesmo nos países em que isto é
obrigatório por porte dos profissionais de saúde para
os órgãos competentes do Saúde Pública (como no Fran
ça, no Reino Unido, nos 6UR ou, como representantes
da Américo Latina, na Argentino e, mais recentemente,
no México).

Um estudo realizado pelo Centro de Farmacovigilância
de Bordeaux, na França, demonstrou que para a popula
ção de clínicos gerois da região apenas uma em cada
25.000 reações adversas é relatada (apesar da
obrigatoriedade de relato por porte dos médicos france
ses, vigente desde 1984 I)'
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