Aula 12 - Farmacovigilancia em
Populacoes Especiais

Imagine que vocé esta em uma orquestra, e cada musico representa um paciente. Embora todos sigam a
mesma partitura — o medicamento prescrito —, a forma como cada um toca seu instrumento pode variar
drasticamente. Alguns podem ter um instrumento mais antigo, outros um mais novo, e alguns podem até ter
um instrumento extra que interfere na melodia principal. Essa complexidade € a esséncia da
farmacovigilancia, especialmente quando olhamos para grupos de pacientes que nao se encaixam no
"padrao" dos estudos clinicos.

Nesta aula, vamos mergulhar nos desafios e nas particularidades da farmacovigilancia em populacées
especiais. Vocé ja se perguntou por que um mesmo medicamento pode ter efeitos tao diferentes em uma
crianca, um idoso ou uma gestante? A resposta esta nas nuances fisiologicas e nas condi¢cdes de saude que
tornam esses grupos unicos e, por isso, mais vulneraveis a eventos adversos.

Ao final deste encontro, vocé sera capaz de identificar os principais desafios no monitoramento de
medicamentos em gestantes, lactantes, criancas e idosos. Compreendera as diferencas farmacocinéticas e
farmacodinamicas que justificam abordagens especificas e reconhecera a importancia de estudos e
notificacdes focadas nesses grupos, aplicando as normativas brasileiras mais recentes. Nosso objetivo &
equipa-lo com o conhecimento necessario para atuar de forma mais segura e eficaz, protegendo aqueles que
mais precisam de uma atencao diferenciada.

A jornada que temos pela frente é crucial para a seguranca do paciente e para a sua formacao profissional.

Conectaremos o conhecimento basico de farmacovigilancia que vocé ja possui com as particularidades que
tornam a pratica clinica um verdadeiro exercicio de personalizacao. Prepare-se para desvendar os mistérios
por tras das reacées medicamentosas em cenarios que exigem um olhar mais atento e especializado.



O Desafio da
Individualidade na
Farmacovigilancia

No universo da saude, € comum buscarmos solucées que se
apliguem a maioria das pessoas. No entanto, a realidade
bioldgica é muito mais complexa. Um medicamento, por mais
eficaz que seja para a populacao em geral, pode ter um perfil
de seguranca e eficacia completamente diferente quando
administrado a individuos com caracteristicas fisioldgicas ou
condicdes de saude distintas. Ignorar essas particularidades é
como tentar usar uma chave mestra para abrir todas as
portas: pode funcionar em algumas, mas em muitas outras,
sera ineficaz ou até prejudicial.

[ Lacuna de Conhecimento: A maioria dos ensaios
clinicos é realizada em populacao adulta, saudavel e
com poucas comorbidades, criando uma lacuna
significativa sobre o comportamento de
medicamentos em grupos vulneraveis.

O grande problema reside no fato de que a maioria dos
ensaios clinicos, que sao a base para o registro e
comercializacao de medicamentos, é realizada em uma
populacao adulta, saudavel e com poucas comorbidades. Isso
cria uma lacuna de conhecimento significativa sobre como
esses medicamentos se comportam em grupos mais
vulneraveis, como gestantes, lactantes, criancas e idosos. A
generalizagao, nesse contexto, pode levar a desfechos
negativos e comprometer a seguranca do paciente.

E por isso que a farmacovigilancia precisa de um olhar mais
apurado e segmentado. Precisamos entender que cada grupo
especial ndo é apenas uma "subcategoria" de pacientes, mas
sim um universo com suas proprias regras farmacocinéticas e
farmacodinamicas. A compreensao dessas diferencas € o
primeiro passo para desenvolver estratégias de
monitoramento e intervencao que sejam verdadeiramente
eficazes e seguras.

Pense na farmacovigilancia como um alfaiate. Enquanto a
producao em massa de roupas serve para a maioria, um
bom alfaiate sabe que para um caimento perfeito, é preciso
tirar medidas especificas e fazer ajustes para cada cliente.




Gestantes e Lactantes: Um Cenario de
Dupla Responsabilidade

Desafio Unico Preocupacoes Principais
A gravidez e a amamentacao sao fases da vida que o Efeitos teratogénicos: Malformacdes congénitas
representam um estado fisioldégico unico, onde a durante a gravidez

cria um cenario de dupla responsabilidade para os . i
o ) o e Passagem para o leite materno: Exposi¢cao do
profissionais de saude e para a farmacovigilancia,

. . § . ) lactente a substancias potencialmente
pois qualquer intervengdo medicamentosa na mae

) _ . prejudiciais
pode ter repercussodes diretas e, muitas vezes,

. . . . Efeitos de longo prazo: Alteracdes no
imprevisiveis no desenvolvimento fetal ou na saude * gop &

desenvolvimento funcional
do lactente.

O grande desafio aqui é a escassez de dados
robustos. Por razdes éticas e de segurancga,
gestantes e lactantes sao frequentemente excluidas
dos ensaios clinicos iniciais de medicamentos. Isso
significa que, quando um novo farmaco chega ao
mercado, ha pouquissima informacao sobre seus
efeitos nessa populacao.

[ Licao da Historia: A tragédia da talidomida nos anos 1950-60, que causou milhares de casos de
focomelia em bebés, serve como um lembrete poderoso da importancia de uma farmacovigilancia
rigorosa durante a gestacao.

A preocupacao nao se limita apenas aos efeitos teratogénicos (malformacdes congénitas) durante a gravidez,
mas também aos efeitos adversos no desenvolvimento neurolégico, comportamental e funcional do feto e do
bebé exposto. Além disso, a passagem de medicamentos para o leite materno pode expor o lactente a
substancias que podem ser prejudiciais, alterando seu desenvolvimento ou causando reacdes adversas
diretas.



Farmacocineética e Farmacodinamica na
Gravidez e Lactacao

Durante a gravidez, o corpo da mulher passa por uma série de transformacades fisioldégicas profundas que
impactam diretamente a forma como os medicamentos sao absorvidos, distribuidos, metabolizados e
excretados — processos conhecidos como farmacocinética. E como se o "terreno" onde o medicamento atua
mudasse completamente, alterando sua jornada e seus efeitos no organismo. Essas mudancas nao sao triviais
e exigem uma compreensao detalhada para garantir a seguranca e a eficacia do tratamento.

Volume Sanguineo Fluxo Renal

Aumento significativo pode diluir a concentracao Aumento pode acelerar a excrecao de farmacos
de medicamentos

Motilidade GI Metabolismo Hepatico
Reducao pode atrasar a absorcao de Alteracdes na atividade enzimatica afetam o
medicamentos processamento

Pense em um rio que, de repente, tem seu leito alargado, seu fluxo acelerado em alguns trechos e
represado em outros. A substancia que vocé lanca nesse rio (0 medicamento) nao se comportara da
mesma forma que antes.

Por exemplo, o aumento do volume sanguineo e da agua corporal total pode diluir a concentracao de alguns
medicamentos, enquanto o aumento do fluxo sanguineo renal pode acelerar sua excrecao. Por outro lado, a
motilidade gastrointestinal reduzida pode atrasar a absorcao de outros farmacos. O metabolismo hepatico
também pode ser alterado, com algumas enzimas tendo sua atividade aumentada e outras diminuida. Essas
variacdes tornam a previsibilidade da acao medicamentosa um verdadeiro desafio.

Passagem Placentaria e Lactacao

Alem das mudancas nha mae, a passagem de medicamentos pela placenta e para o leite materno € uma
preocupacao central. A placenta, que antes era vista como uma barreira impenetravel, é na verdade uma
membrana semipermeavel que permite a passagem de muitas substancias, incluindo farmacos, para o feto.
Da mesma forma, a maioria dos medicamentos presentes na corrente sanguinea materna pode ser excretada
no leite materno, expondo o lactente. A compreensao desses mecanismos € fundamental para avaliar o risco-
beneficio e para a tomada de decisdes clinicas informadas, muitas vezes exigindo o ajuste de doses ou a
escolha de alternativas mais seguras.



Estrategias de Monitoramento e
Legislacao para Gestantes/Lactantes

Diante da complexidade e da escassez de dados sobre o0 uso de medicamentos em gestantes e lactantes, a

farmacovigilancia precisa desenvolver estratégias proativas e éticas para monitorar esses grupos. Nao

podemos esperar que 0s eventos adversos acontecam para entao reagir; € fundamental criar sistemas que
permitam a coleta de informacdes de forma continua e sistematica, minimizando riscos e otimizando a

seguranc¢a.
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Registros de Gravidez

Bancos de dados que coletam
informacodes sobre mulheres
expostas a medicamentos durante
a gestacao, acompanhando
desfechos

RDC n° 406/2020

Estabelece as Boas Praticas de

Farmacovigilancia e reforca a necessidade de as
empresas farmacéuticas monitorarem ativamente

a seguranca de seus produtos.

e Monitoramento continuo de seguranca

e Sistemas robustos de coleta de dados

e Foco em populacdes especiais

Estudos Observacionais

Pesquisas pds-comercializacao
para identificar padrdes de
seguranc¢a no mundo real

IN n°® 63/2020

Notificacao Espontanea
Analise de dados de sistemas de
vigilancia para identificar sinais de
alerta precoces

Detalha os requisitos para o Relatério Periédico de

Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR), documento
essencial submetido a ANVISA.

e Analise detalhada de dados de seguranca

especiais

e Inclusao de informacdes sobre populacdes

e Identificacao de padrdes e riscos potenciais

[ Aplicacao Pratica: Essas normativas exigem que os RPBRs incluam analise detalhada dos dados de
seguranca em populacdes especiais, garantindo que a seguranca desses pacientes seja uma

prioridade constante.



Farmacovigilancia em Pediatria: Um
Mundo em Miniatura, Mas Nao
Simplificado

Quando pensamos em criancas, € comum a ideia de que sado apenas "adultos pequenos". No entanto, essa
percepcao € um dos maiores equivocos na farmacologia e na farmacovigilancia. O organismo infantil € um
sistema em constante desenvolvimento, com caracteristicas fisiologicas, metabdlicas e imunoldgicas que
diferem significativamente das de um adulto. Tratar uma crianca como um adulto em miniatura pode levar a
erros de dosagem, ineficacia terapéutica e, 0 que € mais grave, a eventos adversos sérios e imprevisiveis.

Desafios Eticos Variabilidade de Uso Off-Label

Desenvolvimento

Necessidade de Muitos medicamentos sao

consentimento dos pais e Cada crianca se desenvolve prescritos fora das
questdes éticas complexas em ritmo diferente, indicacdes aprovadas em
na pesquisa pediatrica dificultando a padronizacao bula

O problema central na farmacovigilancia pediatrica é a dificuldade em realizar estudos clinicos robustos nessa
populacao. Questdes éticas, a necessidade de consentimento dos pais ou responsaveis, a dificuldade de
coletar amostras bioldgicas e a variabilidade no desenvolvimento de cada crianga tornam a pesquisa clinica
pediatrica um campo desafiador. Como resultado, muitos medicamentos utilizados em criancas sao prescritos
"off-label" (fora das indicacdes aprovadas em bula) ou "unlicensed" (sem registro especifico para uso
pediatrico), baseando-se em extrapolacdes de dados de adultos ou em estudos limitados.

Imagine que vocé tem um carro esportivo e um caminhdo. Ambos sao veiculos, mas suas mecanicas € a
forma como reagem a diferentes condi¢cdes sao totalmente distintas. Tentar dirigir um caminhao como se
fosse um carro esportivo seria um desastre.




Dose, Metabolismo e Formulacoes
Pediatricas

A complexidade da farmacovigilancia pediatrica se manifesta de forma mais evidente nas diferencas de dose,
metabolismo e nas formulacées farmacéuticas. A dosagem de medicamentos em criancas nao € uma simples
regra de trés baseada no peso do adulto. Fatores como a idade gestacional, idade pos-natal, peso corporal,
superficie corporal e o estagio de maturacao de 6rgaos como figado e rins precisam ser cuidadosamente
considerados. Um erro de calculo pode levar a subdosagem (ineficacia) ou superdosagem (toxicidade).

f

dx CP é
Calculo de Dose Metabolismo Variavel Formulacoes Especiais
Considera idade, peso, Sistemas enzimaticos imaturos Liquidos, suspensdes e gotas
superficie corporal e maturacao em recém-nascidos e lactentes para facilitar administracao
de 6rgaos

Metabolismo em Criancas Desafios das Formulacoes

O metabolismo de medicamentos em criancas é o Palatabilidade: Sabor aceitavel para

particularmente variavel. Recém-nascidos e lactentes, por criancas

exemplo, possuem sistemas enzimaticos hepaticos (como « Estabilidade: Manutencio da qualidade do

o citocromo P450) e funcao renal ainda imaturos, o que produto

significa que podem metabolizar e excretar .
e Precisao: Dosagem exata em formas

medicamentos de forma mais lenta ou mais rapida do que liquidas
adultos, dependendo da enzima envolvida. Essa . o i

imaturidade pode prolongar a meia-vida de alguns * Seguranca: Evitar erros de administragao
farmacos, aumentando o risco de acumulo e toxicidade,
ou, em outros casos, pode levar a uma eliminacao mais

rapida, diminuindo a eficacia.

() Exemplo Classico: O paracetamol é seguro e eficaz, mas a superdosagem acidental em criancgas,
muitas vezes devido a erros na medicao da dose liquida, pode levar a hepatotoxicidade grave.

Além disso, as formulacdes farmacéuticas para criancas sao um desafio a parte. Comprimidos e capsulas,
ideais para adultos, sao dificeis de engolir para criancas pequenas e hao permitem ajustes de dose precisos.
A necessidade de formulacdes liquidas (xaropes, suspensdes, gotas) é crucial, mas estas também
apresentam desafios, como a palatabilidade (sabor), a estabilidade e a precisao da dosagem.



Desafios e Ferramentas na
Farmacovigilancia Pediatrica

Apesar dos avancos na compreensao das particularidades pediatricas, a farmacovigilancia nesse grupo ainda
enfrenta desafios significativos. Um dos maiores é a subnotificacao de eventos adversos. Criancas,
especialmente as mais novas, nao conseguem expressar claramente seus sintomas, e 0s pais ou cuidadores
podem nao associar um determinado sintoma ao uso de um medicamento. Isso cria uma "névoa" de
informacoes, dificultando a identificagcao de sinais de seguranca importantes.

— ) — () ——

Subnotificacao Comunicacao Dificil
Criancas nao expressam sintomas claramente e Obter informacdes detalhadas exige empatia e
pais podem nao associar ao medicamento habilidades especiais
Variabilidade Individual Falta de Biomarcadores
Respostas diferentes entre criancas da mesma Poucos indicadores especificos de toxicidade
idade e peso pediatrica
Papel dos Pais e Cuidadores Sistema VigiMed
Para superar essas barreiras, é fundamental Ferramentas como o sistema VigiMed
envolver ativamente os pais e cuidadores no desempenham um papel central. A plataforma
processo de notificacao. Eles sao os observadores eletrénica da ANVISA permite que profissionais de
mais préoximos e podem fornecer informacdes saude e cidadaos (incluindo pais e cuidadores)
cruciais sobre mudancas no comportamento, reportem suspeitas de reacgoes.

apetite, sono ou outros sintomas que podem indicar

e Facilidade de acesso
um evento adverso.

e Interface intuitiva

e Educacao sobre importancia da notificagdo « Agilidade na informacao

e Facilitacao do processo de reporte

e Observacao atenta de mudancas sutis

Caracteristica Adulto Tipico Crianca (Ex:
Farmacocinética Neonatos/Lactentes)
Absorcao Oral Estavel Variavel (pH gastrico,

esvaziamento)

Distribuicao Padrao Maior agua corporal, menor
gordura
Metabolismo Hepatico Maduro Imaturo (enzimas CYP)

Excrecao Renal Maduro Imaturo (filtracdo glomerular)



Farmacovigilancia em ldosos: A
Complexidade da Polifarmacia

° y ® A medida que a populagdo mundial envelhece, o nimero
Po I Ifa r m a c I a de idosos que utilizam multiplos medicamentos cresce
exponencialmente. Esse cenario, conhecido como
polifarmacia, € um dos maiores desafios da

O uso concomitante de multiplos . o . s
farmacovigilancia geriatrica. A polifarmacia nao se refere

medicamentos € um dos maiores apenas ao nimero de medicamentos, mas a
desafios da farmacovigilancia complexidade do regime terapéutico e ao potencial de
geriatrica. interacdes medicamentosas e eventos adversos.

5+ Medicamentos Interacoes Perigosas Hospitalizacoes
Definicdo comum de Risco aumentado de reacodes Polifarmacia inadequada é
polifarmacia, mas o mais adversas e medicamentos fator de risco para internacoes
importante é a adequacao de desnecessarios e quedas

cada farmaco

A definicao de polifarmacia pode variar, mas geralmente se refere ao uso concomitante de cinco ou mais
medicamentos. No entanto, mais importante do que o numero é a adequacao e a necessidade de cada
farmaco. A polifarmacia inadequada, onde ha medicamentos desnecessarios, duplicados ou com interacdes
perigosas, € um fator de risco significativo para hospitaliza¢des, quedas, declinio cognitivo e mortalidade em
idosos.

Imagine uma orquestra com muitos instrumentos, onde cada um toca sua prépria melodia. Se um dos
musicos desafina ou toca em um ritmo diferente, a harmonia de toda a orquestra pode ser comprometida.

O problema é agravado pelas comorbidades, ou seja, a presenca de multiplas doencas crénicas em um
mesmo individuo. Cada doenca pode exigir um ou mais medicamentos, criando uma "cascata de prescricao"
onde um efeito adverso de um medicamento e tratado com outro, e assim por diante. Essa complexidade
torna a farmacovigilancia em idosos uma tarefa de alta responsabilidade, exigindo uma visao holistica do
paciente.



Comorbidades e Alteracoes
Farmacocinéticas em ldosos

A presenca de multiplas comorbidades é a regra, e ndo a excecao, ha populacao idosa. Doencas como

hipertensao, diabetes, insuficiéncia cardiaca, doenca renal cronica e osteoartrite sdo comuns e exigem

tratamento continuo. Essa realidade aumenta drasticamente o risco de interacdées medicamentosas, onde um
farmaco pode alterar a eficacia ou a seguranca de outro, e de eventos adversos. Além disso, as proprias

doencas podem alterar a forma como o0 corpo processa 0os medicamentos.

Absorcao

Metabolismo

Ligeiramente alterada devido a Reducao do fluxo hepatico e atividade

diminuicao da motilidade
gastrointestinal e fluxo sanguineo

enzimatica - medicamentos
permanecem mais tempo

1 2 3 4
Distribuicao Excrecao
Menor agua corporal, maior gordura - Funcao renal diminuida - risco de
altera volume de distribuicao de acumulo e toxicidade

medicamentos

Alteracoes Criticas

As alteracdes farmacocinéticas em idosos sao
multifacetadas e resultam do processo natural de
envelhecimento. A distribuicao é
significativamente afetada: idosos geralmente tém
uma proporcao menor de agua corporal total e
maior de gordura, o que pode alterar o volume de
distribuicdo de medicamentos hidrofilicos e
lipofilicos, respectivamente.

O metabolismo hepatico tende a diminuir com a
idade, devido a reducao do fluxo sanguineo
hepatico e da atividade enzimatica
(particularmente as enzimas do citocromo P450).
Isso significa que muitos medicamentos sao
metabolizados mais lentamente, prolongando sua
permanéncia nho organismo e aumentando o risco
de toxicidade.

Excrecao Renal: A Mais Critica

A excrecao renal e talvez a alteracao mais critica, com
a funcao renal diminuindo progressivamente a partir
dos 40 anos. A taxa de filtracao glomerular reduzida
implica que medicamentos eliminados pelos rins
permanecem por mais tempo no corpo, exigindo
ajustes de dose para evitar o acumulo.

[ Exemplo Pratico: Anticoagulantes em idosos
com insuficiéncia renal. Se a dose nao for
ajustada, o medicamento pode se acumular,
aumentando drasticamente o risco de
sangramentos graves.

Um exemplo pratico € o uso de anticoagulantes em idosos com insuficiéncia renal. Se a dose nao for ajustada
a funcao renal comprometida, o medicamento pode se acumular, aumentando drasticamente o risco de

sangramentos graves. A aplicacao desse conhecimento é crucial para a revisdo de medicamentos, a

desprescricao (interrupcao de medicamentos desnecessarios ou prejudiciais) e a individualizacao da terapia,

garantindo que cada idoso receba o tratamento mais seguro e eficaz possivel.



Ferramentas e Estrategias para a
Farmacovigilancia em Idosos

A complexidade da farmacoterapia em idosos exige ferramentas e estratégias especificas para otimizar a

seguranca medicamentosa. Nao basta apenas monitorar os eventos adversos; é preciso prevenir sua

ocorréncia, identificar medicamentos potencialmente inadequados e promover a desprescricao quando

apropriado. A farmacovigilancia geriatrica €, portanto, um campo proativo e preventivo.

8 _J

Critérios de Beers

Lista desenvolvida pela American
Geriatrics Society que identifica
medicamentos potencialmente
inadequados para idosos devido
ao alto risco de eventos adversos
ou ineficacia comparada a
alternativas mais seguras.

Importancia da Notificacao

A notificacao de eventos adversos em idosos € de
suma importancia. Muitas vezes, sintomas como
confusao mental, quedas ou fadiga sao
erroneamente atribuidos ao envelhecimento normal,
quando na verdade podem ser reacOes adversas a
medicamentos. E crucial que profissionais de satde
e cuidadores estejam atentos e notifiquem qualquer
suspeita, mesmo que o evento pareca "esperado”
para a idade.

STOPP/START

Ferramentas que identificam
medicamentos a serem evitados
(STOPP) e aqueles que deveriam
ser iniciados (START) para
otimizar o tratamento em idosos.

A

Notificacao Ativa

Sintomas como confusao mental,
quedas ou fadiga podem ser
reacdes adversas, hao apenas
"envelhecimento normal".
Profissionais devem estar atentos
e notificar.

Plano de Gerenciamento de Risco

A Gestao de Risco desempenha um papel
fundamental. O Plano de Gerenciamento de Risco
(PGR), exigido pela ANVISA para medicamentos
especificos, deve incluir estratégias para monitorar
e mitigar riscos em populac¢ées idosas,
especialmente para farmacos com alto potencial de
eventos adversos.

Isso pode envolver programas de educacao para pacientes e cuidadores, monitoramento laboratorial mais
frequente e a implementacao de protocolos de seguranca.



A Importancia de Estudos e Notificacoes
Focadas

Até agora, exploramos as particularidades de gestantes, lactantes, criancas e idosos, e como cada grupo
apresenta desafios unicos para a farmacovigilancia. A grande licao € que ndao podemos nos contentar com
dados genéricos ou com a extrapolacao de informacdes de populacdes adultas saudaveis. Ha uma
necessidade imperativa de gerar conhecimento especifico para esses grupos, e isso se concretiza através de
estudos focados e de um sistema de notificacao robusto e incentivado.

Estudos Pés- Estudos Farmacovigilancia
Comercializacao Observacionais Ativa

v,
Pesquisas ap0s aprovacao Analise de dados do Monitoramento proativo e
do medicamento mundo real continuo

As lacunas de conhecimento em populacdes especiais sao vastas. Muitos medicamentos sao utilizados "off-
label" ou "unlicensed" nesses grupos, simplesmente porque nao ha dados suficientes para embasar uma
aprovacao formal. Essa pratica, embora muitas vezes necessaria para o tratamento, coloca os pacientes em
uma zona de incerteza quanto & seguranca e eficacia. E por isso que a realizacdo de estudos pos-
comercializacao, estudos observacionais e a farmacovigilancia ativa sao tao cruciais. Eles preenchem essas
lacunas, fornecendo evidéncias do mundo real sobre como os medicamentos se comportam fora do ambiente
controlado dos ensaios clinicos.

Pense na farmacovigilancia como um cartégrafo. Enquanto um mapa geral do pais é util, para navegar por
uma floresta densa ou um arquipélago complexo, vocé precisa de mapas detalhados e especificos para
cada terreno.

[J) Impacto Direto: Esses dados permitem a atualizacdo de bulas com informacdes mais precisas, o
desenvolvimento de guias de pratica clinica especificos e a criacao de alertas de seguranca
direcionados.

Esses dados, uma vez coletados e analisados, tém um impacto direto na pratica clinica. Eles permitem a
atualizacao de bulas com informacdes mais precisas sobre o uso em populacdes especiais, o
desenvolvimento de guias de pratica clinica especificos e a criacao de alertas de seguranca direcionados. A
notificacao de eventos adversos, por sua vez, € a espinha dorsal desse processo. Cada notificacao, por
menor que pareca, € uma peca valiosa do quebra-cabeca que ajuda a construir um perfil de seguranca mais
completo e a proteger os pacientes mais vulneraveis.



O Papel do VigiMed e das Normativas
Brasileiras

A modernizacao dos sistemas de vigilancia e a robustez da legislacao sao pilares fundamentais para
aprimorar a farmacovigilancia em populacdes especiais. No Brasil, o sistema VigiMed representa um avanco
significativo nesse cenario. Como ferramenta central para a notificacao eletrénica de eventos adversos, ele
facilita e agiliza o processo para profissionais de saude e cidadaos, tornando a coleta de dados mais eficiente
e abrangente.

Sistema VigiMed

e Acessibilidade: Qualquer pessoa pode fazer um relato

e Formularios especificos: Campos para populacdées especiais

e Agilidade: Notificacao e analise rapidas

e Abrangéncia: Coleta de dados mais completa

O VigiMed permite que qualquer pessoa com suspeita de um evento adverso a medicamento ou vacina faca

um relato, preenchendo formularios especificos que incluem campos para informacdes sobre populacdes
especiais (como idade, condicao de gravidez/lactacao).

1 2
RDC n° 406/2020 IN n°63/2020
Estabelece as Boas Praticas de Detalha os requisitos para o Relatorio Periddico
Farmacovigilancia, impondo as empresas a de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR), exigindo
responsabilidade de monitorar continuamente a analise aprofundada dos dados de seguranca em
seguranca de seus produtos, incluindo populacdes especiais.

populacdes especiais.

Paralelamente, as normativas brasileiras tém se fortalecido para garantir a seguranca dos medicamentos. A
RDC n° 406/2020, que estabelece as Boas Praticas de Farmacovigilancia, impde as empresas farmacéuticas
a responsabilidade de monitorar continuamente a segurancga de seus produtos, incluindo a coleta e analise de
dados de populacdes especiais. Isso significa que as empresas devem ter sistemas robustos para identificar,
registrar e avaliar eventos adversos nesses grupos.

A IN n® 63/2020, que detalha os requisitos para o Relatério Periédico de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR),
complementa a RDC 406/2020 ao exigir que as empresas apresentem uma analise aprofundada dos dados de
seguranca em populacées especiais. O RPBR é um documento estratégico que permite a ANVISA avaliar o
perfil de seguranca de um medicamento ao longo do tempo, identificando riscos emergentes e a necessidade
de medidas regulatdrias, como alteracdes de bula ou restricdes de uso.



Gestao de Risco e o Futuro da
Farmacovigilancia em Populacoes
Especiais

A identificacao de riscos é apenas o primeiro passo na farmacovigilancia. O verdadeiro desafio reside na
capacidade de gerenciar esses riscos, mitigando seus impactos e garantindo a seguranca continua do
paciente. E nesse ponto que o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) se torna uma ferramenta
indispensavel, especialmente para medicamentos utilizados em populacdes especiais.

Plano de Farmacovigilancia

Atividades de rotina e adicionais, como estudos
pos-autorizacao em populacdes especiais

Plano de Minimizacao de Risco

Medidas para prevenir ou reduzir eventos

adversos, incluindo materiais educativos

Tendéncias Futuras

e Farmacogenomica: Personalizacao do
tratamento baseada no perfil genético

e Maedicina Personalizada: Tratamentos
individualizados para cada paciente

e Inteligéncia Artificial: Analise de grandes
volumes de dados para identificar padroes

e BigData: Uso de dados massivos para vigilancia
em tempo real

O PGR é um documento detalhado que descreve as atividades de farmacovigilancia e as intervencdes de
minimizacao de risco para um medicamento especifico. Ele inclui um plano de farmacovigilancia (com
atividades de rotina e adicionais, como estudos pos-autorizacao em populacdes especiais), e um plano de
minimizacao de risco (com medidas para prevenir ou reduzir a probabilidade de eventos adversos, como
materiais educativos para pacientes e profissionais). Para populacdes especiais, o PGR deve ser ainda mais
robusto, com estratégias personalizadas para monitorar e educar.

A seguranca do paciente em populacdes especiais € um compromisso continuo e dinamico. Nao se trata
de um objetivo a ser alcancado e esquecido, mas de uma jornada de vigilancia constante, aprendizado e
adaptacao.

Olhando para o futuro, a farmacovigilancia em populacdes especiais esta em constante evolucao. Tendéncias
como a farmacogendomica prometem revolucionar a medicina, permitindo a personalizacao do tratamento
com base no perfil genético do paciente, o que pode ser particularmente util para prever a resposta a
medicamentos em criancas e idosos. A medicina personalizada e a aplicacao de inteligéncia artificial na
analise de grandes volumes de dados de farmacovigilancia também sao areas promissoras, capazes de
identificar padrdes e sinais de seguranca que seriam imperceptiveis para a analise humana.



Consolidacao e Autoavaliacao

Chegamos ao final de nossa jornada pela farmacovigilancia em populacdes especiais. Vimos que gestantes,

lactantes, criancas e idosos nao sao apenas "variacdes" do paciente adulto padrao, mas sim individuos com
fisiologias unicas que exigem uma abordagem diferenciada e um olhar atento. Compreendemos que as

alteracdes farmacocinéticas e farmacodinamicas, a polifarmacia e a escassez de dados sao desafios reais,

mas que ferramentas como o VigiMed e normativas como a RDC n° 406/2020 e a IN n°® 63/2020 nos

fornecem o arcabouco para uma pratica mais segura e eficaz.

[J Em pratica: Lembre-se de sempre questionar a adequacao da dose para populacdes especiais, de

estar atento a sinais sutis de eventos adversos em criancas e idosos, e de incentivar a notificacao.

Utilize os recursos regulatérios e as ferramentas disponiveis para embasar suas decisdes e contribuir

para a seguranca do paciente. A sua atencao individualizada faz toda a diferenca.

Autoavaliacao

Qual das seguintes afirmacoes
melhor descreve o principal desafio
da farmacovigilancia em gestantes
e lactantes?

a) A dificuldade em obter o consentimento
para a participacao em estudos clinicos.

b) A escassez de dados robustos devido a
exclusao desses grupos de ensaios clinicos
iniciais.

c) A alta incidéncia de eventos adversos

graves em comparagao com a populagcao
geral.

d) A falta de interesse das industrias
farmacéuticas em desenvolver medicamentos
para esses grupos.

O sistema VigiMed, conforme
abordado na aula, tem como
principal funcao na
farmacovigilancia:

a) Realizar ensaios clinicos de fase Ill em

populacdes especiais.

b) Gerenciar o estoque de medicamentos em
hospitais publicos.

c) Servir como plataforma eletrénica para a
notificacao de eventos adversos por
profissionais e cidadaos.

d) Desenvolver novas formulacdes
farmacéuticas para uso pediatrico.

Gabarito

1. b)

2.¢)

3.¢)

Em relacao a farmacocinética em
idosos, qual alteracao fisiologica é
considerada uma das mais criticas
para o ajuste de dose de
medicamentos?

a) Aumento da motilidade gastrointestinal.

b) Diminuicao do volume de distribuicao de
medicamentos lipofilicos.

c) Reducao da funcao renal (taxa de filtracao
glomerular).

d) Aumento da atividade das enzimas
hepaticas do citocromo P450.

A RDC n°406/2020 e alIN n°
63/2020 sao normativas brasileiras
que, em conjunto, visam:

a) Exclusivamente regular a comercializacao
de medicamentos genéricos.

b) Estabelecer as Boas Praticas de
Farmacovigilancia e os requisitos para o
Relatorio Periodico de Avaliacao Beneficio-
Risco (RPBR).

c) Controlar a prescricao de medicamentos de
uso continuo para idosos.

d) Promover a automedicagao segura em
populacdes vulneraveis.

4.b)

Questao Discursiva

Discorra sobre a importancia da desprescricao em idosos com polifarmacia, considerando os riscos
associados as alteracdes farmacocinéticas e as interacdées medicamentosas.



Proximos Passos e Recursos

Proxima Aula

Na Aula 13, exploraremos "O Papel das Comissdes Internas e dos Nucleos de Seguranca", entendendo como
as estruturas organizacionais dentro das instituicées de saude contribuem para a seguranca do paciente e a

gestao de riscos.

Recursos Adicionais

Site da ANVISA Artigos Cientificos Guia de Boas Praticas

Para consultar a legislacao Busque por publicacoes Material oficial que detalha os

atualizada e guias de recentes sobre procedimentos e

farmacovigilancia farmacovigilancia pediatrica e responsabilidades de
geriatrica em bases de dados farmacovigilancia

como PubMed ou Scielo

[)' NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatdrias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracdes.



