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ACONTECEU NO EXTERIOR

1. Aconteceu na Australia, Estados
Unidos e Canada: sibutramina
retirada do mercado pelo proprio
laboratério que a comercializava!

WHO Pharmaceuticals Newsletters: Sibutramine:
Market withdrawal due to risk of serious
cardiovascular events — n°6, pag. 4, 2010.

Australia: A Therapeutic Goods
Administration (TGA) anunciou que o Laboratério
Abbott interrompeu o suprimento de Reductil®, &
base de sibutramina. Esta decisdo € resultante
de um grande estudo denominado SCOUT que
mostrou uma maior freqiéncia de eventos
cardiovasculares em pacientes obesos e ultra-
obesos que recebiam a sibutramina do que em
pacientes que controlavam seu peso através de
exercicio e dieta apenas.

Canada: A Health Canada informou o
publico sobre a retirada voluntéria da sibutramina
(Meridia® e Aposibutramine® pelo laboratérios
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Abbott e Apotex. A decisdo também foi feita
baseada nos resultados do ensaio SCOUT. A
Health Canada afirma que h& motivos para
preocupacédo sobre o risco aumentado de eventos
adversos cardiacos, particularmente  porque
pessoas com um aumento deste risco podem nao
apresentar sintomas.

Devido a esta preocupagédo e ao acumulo de
evidéncias cientificas sobre a seguranga e eficacia
da sibutramina, concluiu-se que os seus beneficios
Nao superam OS riscos.

Por isto, a Health Canada adverte os
médicos prescritores para ndo mais receitarem a
sibutramina e solicita que pacientes tomando
correntemente 0o medicamento devem procurar
seus médicos para estudar alternativas
terapéuticas.

Estados Unidos: O FDA (Food and Drug
Administration) dos Estados Unidos e o Laboratério
Abbott comunicaram os profissionais de saude e
0s pacientes da retirada voluntaria da sibutramina
(Meridia®) do mercado. Novamente, a retirada
deve-se aos dados negativos do estudo SCOUT,
entre os quais se verificou um aumento de 16% de
risco de sérios eventos cardiovasculares. Este
estudo mostrou que pacientes utilizando
sibutramina (Meridia®) sofreram um ndmero maior
de eventos cardiovasculares (ataque -cardiaco,
derrame, parada cardiaca com ressuscitacdo ou
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morte) em comparagdo com  pacientes
recebendo placebo.

Apds 60 meses de estudo, o0s pacientes
pertencentes ao grupo da sibutramina obtiveram
uma pequena reducdo de peso quando
comparado ao grupo placebo.

O FDA concluiu que o risco de um evento
cardiovascular adverso da sibutramina na
populacdo estudada supera qualquer beneficio
da modesta reducdo de peso observada pelo
estudo.

Nota CEBRID:

A ANVISA vem ha um ano discutindo sobre o
tema. Até a presente data (Setembro de 2011)
a ANVISA n&o emitiu nenhum parecer.

2. Risco de alteracdes psicoldgicas e

comportamentais com
corticosterdides inalados e de uso
intranasal.

WHO Pharmaceuticals Newsletters: Inhaled and
intranasal corticosteroids - Risk of psychological and
behavioural effects — no.2, 2010.

A Agéncia Regulatéria de Medicamentos e
Produtos para a Salde do Reino Unido (MHRA)
alerta sobre a possibilidade de efeitos colaterais
como alteracdes psicologicas e comportamentais
associadas ao uso de formulagfes inaladas e
intranasais de corticosteroides. Os
corticosterdides inalados sdo usados para
prevencdo de asma enquanto que os intranasais
sdo usados para tratar rinites. Dentre os efeitos
relatados incluem hiperatividade psicomotora,
distirbio do sono, ansiedade, depressdo e
agressao, principalmente em criangas. A agéncia
ressalta os beneficios do tratamento com os
corticosterdides, mas alerta para a possibilidade
dos efeitos colaterais citados.

3. Entacapona/ carbidopa/ levodopa,
associagbes que podem aumentar o
risco de cancer de préstata?

WHO Pharmaceuticals Newsletters: Entacapone/
carbidopa/ levodopa - Possible increased risk for
prostate cancer — no.3, 2010.

O FDA (Food and Drug Administration)
notificou que esta avaliando dados de um ensaio
clinico de longo prazo que pode sugerir que

pacientes que fazem uso de Stalevo® (entacapona/
levodopa/carbidopa) podem ter o risco aumentado
de desenvolver cancer de prostata. A revisdo esta
em curso e a agéncia ainda ndo concluiu se o
medicamento pode aumentar o0 risco de
desenvolvimento de cancer de prostata. O FDA
alerta os profissionais de saude que devem estar
cientes da possibilidade do risco e seguir as
recomendacdes da bula ao prescrever o Stalevo®
ou o Comtan® (Entacapona) que também é
utilizado para tratar Parkinson.

4. Tramadol, risco de suicidio e de
overdosel!

WHO Pharmaceuticals Newsletters no.4, 2010 -
Referéncias: Prescriber Update Vol. 31, no.2 june 2010
(www.medsafe.govt.nz); Safety Information, US FDA, 25
May 2010 (www.fda.gov). Tramadol - Labelling change
in the USA to emphasize the risk of suicide and
overdose.

Os profissionais de saude da Nova Zelandia
tém sido lembrados sobre os riscos do uso de
tramadol. Sua acéo consiste em inibir a recaptacdo
de serotonina e noradrenalina, além de agir nos
receptores opibdides. Tramadol ndo pode ser
utilizado em pacientes:

- com intoxicacdo aguda por alcool, hipnéticos,
analgésicos, opidides ou medicamentos
psicotrépicos;

- que faz uso de inibidores de mono amino oxidase
(IMAO) ou que tenha usado nos ultimos 14 dias;

- com epilepsia nao controlada

- com insuficiéncia renal grave (clearance de
creatinina < 10 mL/min).

A Medsafe alerta que apesar de tramadol causar
menos depressdo respiratéria e dependéncia se
comparado com codeina e morfina, ele pode
aumentar o risco de nauseas, vomitos, sedacgéo e
tonturas. O tramadol pode ainda induzir convulsdes
e potencializar os efeitos dos IRSS,
antidepressivos triciclicos, antipsicéticos. Além
disso, o tramadol também é conhecido por causar
sindrome serotoninérgica.

De acordo com o Prescriber Update, de
14/04/2010, o centro de monitoramento de reacdes
adversas recebeu 162 casos associados ao uso de
tramadol. Os efeitos relatados foram sindrome
serotoninérgica, hiponatremia, depresséo
respiratoria e hipotensédo. Houve também casos de
aumento de sangramento quando usado
concomitantemente com varfarina.

Nos EUA, o FDA advertiu os profissionais de
salde quanto a alteracdo da bula do tramadol
enfatizando o risco de suicidio em pacientes com
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idéias suicidas ou pacientes dependentes e que
fazem uso de tranquilizantes ou antidepressivos,
além do risco de overdose. Houve casos
confrmados de mortes relacionadas ao
medicamento em pacientes com disturbios
emocionais ou idéias suicidas, assim como
abuso de tranquilizantes, &lcool e outras drogas
com agdo no SNC. O tramadol pode ter seu
efeito potencializado guando usado
conjuntamente com alcool, outros opibides ou
drogas ilicitas que atuam na depressao do SNC.
Consequéncias graves de overdose de tramadol
sdo depressdo do SNC, depressao respiratoria e
morte.

ACONTECEU NO BRASIL

5. Misoprostol e teratogenia em
neonatos.

Brazilian Journal of Pharmaceutical Sciences — vol.
45, no.3, Jul/Sep 2009.

Este trabalho enfoca aspectos relativos a
exposicdo ao misoprostol no periodo perinatal
como abortificante e agente teratogénico, assim
como as causas das malformacoes,
considerando-se fatores quimicos, fisicos e
ambientais. A pratica do aborto triplicou nas
regides sul e nordeste do Brasil em 15 anos,
sendo que entre os métodos mais freqlentes
estd o uso do medicamento com principio ativo
do misoprostol. Em 1991, no Brasil, 288.700
mulheres foram socorridas em hospitais devido a
complicacdes por inducdo de aborto com este
medicamento. Isso resultou na proibicdo do
misoprostol em todo pais por determinacdo da
portaria 344/98 do Ministério da Saude, que
exige um controle especial, tendo sua utilizacédo
permitida apenas em hospitais e com supervisao
da vigilancia sanitaria municipal. Um dos
problemas mais graves € que a criangca nao
abortada apresenta uma injaria em seu sistema
nervoso central, desenvolvendo a Sindrome de
Moebius. Esta é uma paralisia congénita e néo
progressiva do VI e do VIl nervos cranianos,
frequentemente bilateral, que produz uma
aparéncia facial pouco expressiva e estrabismo
divergente. Neste sentido, mesmo sendo
proibido em nosso pais, o aborto induzido por
misoprostol € praticado ilegalmente e sem uma
verdadeira instrucdo da paciente sobre os efeitos
teratogénicos do mesmo para ela e para seu
bebé.

6.Uso de alcool e anfetaminas entre

caminhoneiros de estrada, um
problema bem conhecido, mas
persistente!

Costa do Nascimento, E; Nascimento, E; Paula Silva, J. Uso
de alcool e anfetaminas entre caminhoneiros de estrada. Rev
Saude Publica 2007;41(2):290-3.

O estudo analisou a incidéncia do uso de alcool
e anfetaminas entre 91 caminhoneiros de estrada,
abordados em um posto de combustiveis em
Passos, MG, em novembro de 2005. Os dados
foram obtidos por meio de um questionario
contendo questdes de mdltipla escolha e utilizou
estatistica descritiva, teste do qui-quadrado e o
coeficiente de correlacgo de Cramer para
apresentacdo dos dados. Os resultados indicaram
gue 66% dos caminhoneiros usavam anfetaminas
durante os percursos de viagens e 91% deles
utilizavam o é&lcool. Os postos de combustiveis a
beira das rodovias foram indicados como o
principal local de consumo e aquisicdo dessas
substancias. Porém, o local de trabalho, ou seja,
as proprias empresas de transporte também
surgem como local de compra destes
medicamentos.  Sessenta  por cento  dos
caminhoneiros relatou uso de anfetaminas 3 vezes
por semana e 27% dos caminhoneiros fazia uso
diario destas substéncias. Este uso diario permite
imaginar um quadro de dependéncia e a
necessidade de tratamento destes trabalhadores.
Os resultados da pesquisa enfatizam que o uso de
anfetaminas é uma realidade na vida dos
caminhoneiros, particularmente dos que trafegam
durante a noite e durante a madrugada, dormindo
no maximo 6 horas por dia.

7. Farmacovigilancia: necessidade de
educacao continuada dos profissionais
da saude.

Pinheiro, HCG; Pepe, VLE Reag¢des adversas a
medicamentos: conhecimento e atitudes dos profissionais de
salde em um hospital-sentinela de ensino do Ceara-Brasil,
2008. Epidemiol. Serv. Salde v.20 n.1 Brasilia mar. 2011.

Com o objetivo de descrever o conhecimento e
as atitudes acerca das suspeitas de reacdes
adversas a medicamentos em um hospital-
sentinela de ensino, aplicou-se um questionario de
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autopreenchimento a 126
compreendendo

profissionais,

médicos, farmacéuticos e

enfermeiros. A analise dos resultados evidenciou
gue o0s conhecimentos adquiridos no hospital
sobre reagdes adversas a medicamentos (RAM)
foram insuficientes na opinido de 43,7% dos
profissionais. Cerca de metade deles assinalou a
definicio de RAM totalmente correta e todos
informaram adotar alguma atitude em presenca
de suspeita de RAM. Um importante percentual
referiu que o assunto nunca foi abordado no
hospital e apenas um tergo deles considerou ter
recebido informacdao suficiente sobre o tema.

8.

Por que ¢é
Suspeitas de

importante notificar
Reagbes Adversas a

Medicamentos?

Informacdes apresentadas no site do Centro de Vigilancia
em Saude (CVS)
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/farmaco_sobre.asp

As informag0fes coletadas durante os ensaios
clinicos realizados na fase de desenvolvimento

de

um medicamento sao inevitavelmente

incompletas, principalmente no que se refere as
possiveis reagfes adversas.

Isto se deve basicamente as caracteristicas dos
ensaios clinicos:

0s testes realizados em animais séo
insuficientes para prever a seguranca em
humanos;

0s pacientes submetidos aos ensaios
clinicos correspondem a um universo
bastante limitado no que se refere ao
namero de pacientes expostos, duracao
do tratamento e demais condi¢cdes que
diferem daquelas da pratica clinica;

até o registro do medicamento, o
pequeno numero de pacientes expostos
durante a pesquisa, permite apenas a
deteccdo das reacdes adversas menos
comuns;

informacdes sobre reacbes adversas
raras, porém graves, toxicidade crénica,
Uso em (grupos especiais (criangas,
idosos ou mulheres gravidas) ou
interacoes medicamentosas séao,
frequentemente, incompletas ou n&o
estdo disponiveis.

Estas condicbes acabam por determinar o

fundamental papel da

vigilancia  pos-

comercializacdo na avaliacdo de desempenho dos
medicamentos, principalmente daqueles recém
introduzidos no mercado.

Os primeiros anos de comercializacdo de
determinado produto  sédo particularmente
importantes para que sejam identificadas as
reacdes adversas desconhecidas.

Assim, as notificagbes voluntarias de tais
eventos por parte dos profissionais de saude,
contribuem para a avaliacdo permanente da
relacdo beneficio/risco, para a melhoria da prética
terapéutica racional e principalmente instruem
alteracBes futuras necessarias no produto, ou até
mesmo a sua retirada do mercado antes mesmos
da renovagéo de seu registro.

A  efetividade do programa de
farmacovigilancia esta diretamente
relacionada a participacdo ativa dos
profissionais de saude.

RAMPS RECEBIDAS

Nos primeiros anos de criagdo do PSIFAVI o
CEBRID recebia cerca de 50 RAMPs por ano,
através dos Correios. No entanto, nos ultimos
anos, desde que a forma impressa das RAMPS foi
substituida pela forma digital, no site da ABP
(Associagdo Brasileira de  Psiquiatria), o
recebimento de RAMPs diminuiu demais,
chegando quase a nulidade.

Gostariamos de ouvir a sua opinido sobre esta
guestdo: Como estimular a notificacdo de reacgdes
adversas a medicamentos psicotropicos? Por
favor, nos mande um e-mail com sua opinido para
cebrid@psicobio.epm.br, com o titulo “PSIFAVI”.

Esperamos, com as respostas, melhorar nosso
método de divulgacdo e processo, aumentando a
guantidade de RAMPS recebidas.

BOLETIM PSIFAVI

SISTEMA DE PSICOFARMACOVIGILANCIA
CEBRID — CENTRO BRASILEIRO DE
INFORMACOES SOBRE DROGAS
PSICOTROPICAS
DEPARTAMENTO DE PSICOBIOLOGIA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO

Rua Botucatu, 862 — 1° andar — Tel. 2149-0161
04023-062 Sdo Paulo — SP
Disponivel online em www.cebrid.epm.br
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