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APRESENTACAO

A colecao “Farmacia na Atencédo e Assisténcia a Saude 3” é uma obra organizada
em dois volumes que tem como foco principal a apresentagéo de trabalhos cientificos
diversos que compde seus capitulos, relacionados as Ciéncias Farmacéuticas. O volume
abordara de forma categorizada e interdisciplinar trabalhos, pesquisas, relatos de casos e/
ou revisdes que transitam nas diversas areas de atuacdo do profissional Farmacéutico nos
diferentes niveis de atencgdo a sadde.

O objetivo central foi apresentar de forma sistematizada e objetivo estudos
desenvolvidos em diversas instituicbes de ensino e pesquisa do pais. Em todos esses
trabalhos a linha condutora foi o0 aspecto relacionado a atencéo e assisténcia farmacéutica,
farmacologia, farmécia clinica, produtos naturais, praticas integrativas e complementares
e areas correlatas. Estudos com este perfil podem nortear novos estudos e pesquisas na
grande area das Ciéncias Farmacéuticas.

Temas diversos e interessantes sdo, deste modo, discutidos aqui com a proposta
de fundamentar o conhecimento de académicos, mestres e todos aqueles que de alguma
forma se interessam pela Farmacia, pois apresenta material que apresenta estratégias,
abordagens e experiéncias com dados de regibes especificas do pais, o que é muito
relevante, assim como abordar temas atuais e de interesse direto da sociedade.

Deste modo a obra “Farméacia na Atencdo e Assisténcia a Saude 3” apresenta
uma teoria bem fundamentada nos resultados obtidos pelos pesquisadores que, de forma
qualificada desenvolveram seus trabalhos que aqui serdo apresentados de maneira concisa
e didatica. Sabemos o quéo importante é a divulgacéo cientifica, por isso evidenciamos
também a estrutura da Atena Editora capaz de oferecer uma plataforma consolidada e
confiavel para estes pesquisadores exporem e divulguem seus resultados.

Débora Luana Ribeiro Pessoa
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RESUMO: A subnotificagdo tem sido uma das
dificuldades da farmacovigilancia. Estima-se
que apenas cerca de 5% dos eventos adversos
a medicamentos (EAM) sao por notificagéo
espontanea. O presente estudo busca verificar
o0 qualitativo das notificagcbes dos eventos
adversos relatados por farmacéuticos no Brasil e
em outros paises. Essa questdo nem sempre &
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vista como uma prioridade e sua deteccao nem
sempre é feita de forma adequada. Foi realizada
uma breve revisdo da literatura utilizando as
bases de dados Scopus e PubMed em agosto
de 2020, sem restricdo da data de publicacéo;
entre os descritores utilizados estavam “evento
adverso” e “subnotificacdo”, excluindo estudos
que nao tratavam de EAM notificados por
farmacéuticos; selecionando dez estudos
para elaborar este resumo. E indiscutivel a
importancia dos farmacéuticos comunitarios no
desempenho das notificagbes de EAM. Contudo,
o Programa Internacional de Monitoramento de
Medicamentos da Organiza¢do Mundial da Saude
enfatiza que a contribuicdo quantitativa desses
profissionais & pequena, segundo estudos na
ltalia, Franca Africa do Sul e Brasil — pais este
que tem menos de 300 notificagcdes por milhdo
de pessoas, — os dados disponiveis enfatizam
a baixa notificacdo de EAM por farmacéuticos.
Paises como Portugal, Holanda e Cuba, os
farmacéuticos comunitarios tém maior taxa de
participacdo nas notificagoes, e desempenham
papel significativo nos relatérios de EAM; ndo s6
aos medicamentos sem receita, mas também a
terapias alternativas. Os estudos demonstraram
que a subnotificacdo de EAM existe em muitos
paises e enfatizou a importancia do profissional
farmacéutico nas notificagbes, pois sao
especialistas em medicamentos conhecedores
de mecanismos e seu comportamento no
organismo permitindo uma notificagcdo completa
e assertiva. E necessario sensibilizar os
profissionais farmacéuticos (e a populacdo)
da sua importancia a respeito das notificacbes
de maneira oportuna, buscando melhorar a
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captacéo e qualidade das notificagoes.
PALAVRAS - CHAVE: Eventos adversos, subnotificacdo, farmacéuticos.

UNDERREPORTING OF ADVERSE DRUG EVENTS IN PHARMACIES

ABSTRACT: The underreporting of adverse drug events (ADEs) has been a barrier to
pharmacovigilance. It is estimated that only approximately 5% of the ADEs are identified
through spontaneous reporting. This study sought to investigate the reporting quality of ADEs
by pharmacists from Brazil and other countries. The reporting of ADEs is often regarded as a
non-essential matter and their detection not properly executed. A brief literature review was
performed using the Scopus and PubMed databases on august 2020, without limiting publication
dates; the database-specific search terms were “adverse effects” and “underreporting”,
excluding studies that did not consider reports communicated by pharmacists and selecting ten
studies to write this review. The importance of pharmacists in the performance of ADEs reports
is undeniable. However, the World Health Organization (WHO) Programme for International
Drug Monitoring (PIDM) emphasizes the quantitatively small contribution of pharmacists to
drug safety through ADE reporting. According to studies in lItaly, France, South Africa and
Brazil — the last with less than 300 reports per million population, — the available data reveal
low reporting rates by pharmacists. On the other hand, higher reporting rates were found
in Portugal, Netherlands and Cuba, by community pharmacists who displayed a major role
managing ADEs, including cases of over-the-counter medications and alternative therapies.
The papers demonstrated that there is underreporting in many countries and emphasized
the importance of the pharmacists in reporting ADEs, because of their specialized training
in pharmaceuticals and its mechanism of action in the body, allowing complete and precise
reports. It is necessary to sensitize pharmacists and the population about the importance of
these healthcare providers, attempting to improve the detection and reporting quality.
KEYWORDS: Adverse events; underreporting; pharmacists.

11 INTRODUGAO

Os Eventos Adversos a Medicamentos (EAM), de acordo com a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), sado incidentes que resultam em danos ao paciente, sendo
responsaveis por uma expressiva taxa de morbidade e mortalidade mundial, observando
que sua prevengao é importante e tende a minimizar as admissdes hospitalares e os custos
com saude. Cerca de 4 em cada 10 pacientes sofre um EAM, destes até 80% dos danos
podem ser evitados (OMS, 2019).

Farmacovigilancia é “a ciéncia e atividades relativas a identificacédo, avaliacao,
compreensao e prevencdo de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao
uso de medicamentos”, definicdo segundo a OMS, 2019; conseguintemente, a organizagéo
passou a definir a farmacovigilancia abrangendo todo o ciclo de vida dos medicamentos, ou
seja, do desenvolvimento ao descarte destes (Joubert, M.C., Naidoo, P., 2016). O principal
foco da farmacovigilancia é a deteccdo de eventos adversos através da notificagdo
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espontanea, no entanto, a subnotificagdo tem sido uma das dificuldades da farmacovigilancia.
Estima-se que apenas cerca de 5% dos eventos adversos a medicamentos (EAM) sdo por
notificacdo espontanea (Krahn et al., 2014).

As acgdes continuas e as intervencdes realizadas no ambito da farmacovigilancia
tornam-se essenciais durante o periodo pos-comercializacdo dos medicamentos, visto
que na etapa de ensaios clinicos diversos fatores podem dificultar a identificacdo das
EAMs. Todas as medidas nesse sentido devem ser sempre orientadas pela ciéncia e pelos
principios da farmacovigilancia (Joubert, M.C., Naidoo, P., 2016).

Os profissionais de saude, entre eles os farmacéuticos, tém a obrigacdo de notificar
quaisquer efeitos colaterais graves de que tenham conhecimento (Guédat et al., 2012),
mas nem sempre ocorre notificacdo espontanea desses EAMs, devido a varios fatores,
como potenciais obstaculos a falta de suspeita, diagnéstico incerto, falta de organizagéo no
sistema de farmacovigilancia do estabelecimento, obstaculos relacionados as atividades
clinicas, como falta de tempo, esquecimento e outras prioridades clinicas (Vallano, 2005).

E necessario a contribuicdo do farmacéutico para aumentar o nimero de relatérios
que notificam as EAMs, visto que muitas vezes sdo o0s primeiros sinais de um problema
potencial (Vallano, 2005). Assim sendo, o objetivo deste estudo € verificar o qualitativo
das notificagcdes dos eventos adversos relatados por farmacéuticos no Brasil e em outros
paises.

2| METODOLOGIA

Foi realizada uma revisdo de literatura de estudos, sem restricdo de data de
publicagéo, em agosto de 2020, publicados na literatura cientifica.

A busca bibliogréafica das publicacdes indexadas foi realizada nas bases de dados
PubMed e Scopus. Entre os descritores utilizados para localizagdo dos estudos estavam
“Adverse Reactions” e “Underreporting”.

2.1 Critérios de Inclusao

Foram incluidos os estudos que atenderam aos seguintes requisitos: estudos
com acesso livre ou acesso néo livre e que tratavam de EAM ou RAM notificados por
farmacéuticos, assim como referéncias dos artigos selecionados que tratavam do tema.

2.2 Critérios de Exclusao

Foram desconsiderados os estudos que nao tratavam de EAM ou RAM notificados

por farmacéuticos.
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31 RESULTADOS E DISCUSSAO

No total, 11 (onze) estudos foram selecionados; destes, 1 (um) foi excluido apo6s
realizacao da leitura do texto completo do artigo por néo atender aos critérios de incluséo.
Foram incluidos 10 (dez) artigos na presente revisdo por atenderem a todos os critérios
de incluséao (tabela 1).

’ LOCAL PERIODO ~ NOTIFICADORES
ANO TITULO AUTORES DO PUBLICACAO DOS EAM OU RAM
ESTUDADO
ESTUDO
Holanda.
. ACvan
The role of hospltal Grootheest, . Research in
and community AC.V.: Jona- Canada, Social and
2005 pharmagcists in .v.an. ,den 9 EUA, - Administrative Farmacéuticos
pharmacovigilance Australia,
Berg L.T.W. Japao, Pharmacy
Espanha
Notification of .
: " Julho de 2006 ) Dermatologistas
2009 ugfd :g'srr?]télt?czﬁaencés Spg:tl:lllo, Italia a dezembro Phaéﬁsaggrlgﬁlcal e farmacéuticos
oo de 2007 comunitarios
toiletries
Pharmacie
lini t )
2012 phar(;r:gl?olil?g(ielance Guédat et al Franca ?:J(?(?Z? Ierloag?il Therapie Farmacéuticos
a Phopital : bilan et ¢ p
. N de 2011
perspectives aprés 9
ans d’expérience
Adverse Drug European
Event Notification Federation -
2014 on a Semantic KR':‘:-' :Ij T Alemanha - for Medical Sg;g;f;;g;ggzsa
Interoperability Informatics and
Framework I0S Press
Pharmacist reporting Journal of
of serious adverse the American
2012 drug events to the Gavaza et al Texas 2009 Pharmacists Farmacéuticos
Food and Drug Association

Administration
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2016 and hospital
pharmacists in a
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Africa do
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Franca

Franca

Brasil,
Portugal

Brasil e
Portugal

Marco a Health SA
junho de Gesondheid
2013
) Therapies
Janeiro a
setembro de Therapie
2016
201322017 Procedia

Abril a
Cadernos de
outubro de . o
2018 Saude Publica

Computer Science

Farmacéuticos

Pacientes e
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saude

Pacientes e
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TABELA 1: Resultados das principais caracteristicas analisadas dos estudos incluidos na
revisdo sistematica.
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Fonte: Elaborada pelos autores (2020).
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Os estudos iniciais incluidos na amostra final foram publicados entre 2005 e 2020,
todos eles sao dos ultimos dez anos. Dos dez estudos selecionados, seis deles foram
conduzidos no continente Europeu, dos quais um foi realizado na ltalia, trés na Franca,
um nos Paises Baixos (Holanda) e um na Alemanha. Além disso, foi utilizado um artigo
proveniente do Continente Africano, estudo este que tem como pais de origem de dados
a Africa do Sul; outros dois artigos utilizados foram realizados no Brasil, pais da América
do Sul e um norte-americano. Todos os estudos foram conduzidos em estabelecimentos
farmacéuticos e/ou em hospitais e/ou através de preenchimento de formularios para captacéo
de informacgbes relevantes aos estudos, entrevistas ou por meio de pesquisa transversal
nao experimental. Quanto a publicagéo dos estudos, a maioria (8/10) foi publicada em
revistas da area farmacéutica. As informagdes contidas nos estudos selecionados sobre o
qualitativo de notificacdes de EAM e RAM por farmacéuticos estao dispostas na Tabela 2 e
nos paragrafos posteriores.

Pais |Ité|ia Franca AfricadoSul Brasil Portugal Holanda Cuba

Notificagdo | - - - , + - +

“+" Indica que se tem uma maior taxa de participagdo dos profissionais farmacéuticos na notificagédo dos EAM e RAM
nesses paises.

“*Indica que esses paises apresentam baixa notificagao por profissionais farmacéuticos.

TABELA 2: Qualitativo de notificagcdes de EAM e RAM por farmacéuticos, por pais.

Fonte: Elaborada pelos autores (2020)

Dos estudos para elaborar este artigo foi possivel obter informagdes que quantificam
as notificagcbes realizadas pelos profissionais farmacéuticos de estabelecimentos
farmacéuticos. O estudo realizado entre os farmacéuticos que atuavam em um distrito
da provincia noroeste na Africa do Sul viu-se que entre os cento e dois farmacéuticos
que preencheram o formulario relacionado a farmacovigilancia menos da metade relatou
qualquer reacao adversa ao medicamento (Joubert, M.C., Naidoo, P., 2016). O estudo
abrangendo dois paises (Brasil e Portugal) registrou que, em Portugal — medicamentos
regulamentados pela Infarmed e que coordena o Sistemas Nacionais de Farmacovigilancia
(SINAF) no periodo de 2013 a 2017 recebeu um total de 22.928 notificagbes, por sua
vez o Brasil apresentou nesse mesmo periodo 51.380 notificagbes de suspeita de EAM.
Entretanto, observou-se que os dados em relacdo a taxa anual brasileira que é de 25
notificagdes/milhdo de habitantes, enquanto em Portugal a taxa é de 299 notificacdes/
milh&do de habitantes, a taxa brasileira apresenta-se extremamente abaixo da recomendada
na literatura — cerca de 300 notificagdes/milhao de habitantes (Pepe, V.L.E. Novaes, H.M.D,
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2020).

O Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da Organizacao
Mundial da Saude permite uma visdo ampla em relacdo a notificagcdo, pois abrange
grande parte dos paises, e demonstrou que € ainda muito pequena a contribuicdo que os
farmacéuticos comunitarios tém dado para os sistemas nacionais. Um estudo dos Estados
Unidos da América descreve que as notificagdes a FDAde EAM graves tém sido menores que
1%, aumentando consequentemente a subnotificagdo, promovendo atraso na identificacéo
de sinais e riscos, além de dificultar a leitura dos dados (Gavaza et al., 2012). Os autores
A.C. Van Grootheest; L.T.W., de Jong-van den Berg, 2005 em seu estudo informam que
vivenciamos a subnotificagcdo de eventos adversos, e em um estudo que incluiu 12 paises
realizado em 2009 obtiveram a taxa média de 94% de notificagcdo para eventos adversos
em geral. Em um estudo realizado na regido Campania na ltalia, por meio de aplicacao de
formularios, envolvendo a contribuicdo de dermatologistas e farmacéuticos comunitéarios,
viu-se que os dermatologistas tiveram maior participagédo no preenchimento dos formuléarios
de eventos adversos que os farmacéuticos. Percebeu-se que os profissionais envolvidos
no estudo ndo estavam realizando a pratica de notificagdo de forma assidua, entretanto o
sistema de relatorios de reagbes adversas é eficiente, promovendo para muitos casos a
subnotificacéo (Sportiello et al., 2009).

Esses dados confirmam a realidade da subnotificagdo no mundo, entretanto alguns
paises ja tém tomado conhecimento e atitudes para mudar esta realidade e contribuido
para que as taxas de subnotificagdo venham a diminuir a cada ano. A conscientizagédo é
parte também dos profissionais de saude, que inclui os farmacéuticos — eles tém uma visao
Unica sobre os RAM e EAM e possuem um conhecimento aprofundado do medicamento,
seus mecanismos e comportamento no corpo humano; por meio de sua formacgéo e acesso
a informagéo tem-se entendido a sua importancia.

para a farmacovigilancia (A.C. Van Grootheest; L.T.W., de Jong-van den Berg,
2005).

O estudo francés para avaliar a credibilidade dos dados fornecidos pelos
pacientes e pelos profissionais de saude observou que os eventos adversos induzidos
por drogas reportados por meio de relatérios espontaneos do paciente na Franca e por
profissionais da saude, incluindo os farmacéuticos, tém aumentado constantemente e
promovido a diminuicdo da subnotificacdo desde 2011 (Lagneau et al., 2017). No Brasil,
ha manifestagdo de mudanga na subnotificagéo por meio de iniciativas para notificagéo de
EAM nos programas de saude publica, por exemplo, voltados a tuberculose e hepatites
virais; Ceara e Sao Paulo, cidades que estudos tém indicado que séo principais pontos
notificadores no pais, perceberam a necessidade de aumentar a qualidade das notificagbes
pelos profissionais de saude (Pepe, V.L.E. Novaes, H.M.D, 2020).

Na literatura foram encontrados paises que promovem a diminuicdo da
subnotificagéo por parte dos profissionais farmacéuticos nos estabelecimentos de saude a
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que estdo alocados e que séo citados em alguns momentos nos artigos selecionados que
tratam de eventos adversos relacionados a notificagcdo. Nos Paises Baixos (Holanda) ha
uma atividade significativa de relatorios desenvolvidos pelos farmacéuticos comunitarios,
0s quais sdo motivados a realizar a notificacdo, pois consideram como um dever da
profissdo a qual exercem; suas notificacdes tém caracteristicas proprias enriquecendo-a,
majoritariamente sdo relatados disturbios que sdo mais corriqueiramente percebidos e
observados pelos proprios pacientes. Em Cuba existem Centros de Salude em que os
farmacéuticos comunitarios atuam sistematicamente em notificagcdo por meio de relatérios
de RAM, nédo s6 de medicamentos de venda livre, demonstrado em literatura seu papel
potencial, mas incluem também terapias alternativas (A.C. Van Grootheest; L.TW., de
Jong-van den Berg, 2005).

3.3 Importéancia do Profissional Farmacéutico na Realizacédo da Notificacao

O profissional farmacéutico desempenha papel importante nos aspectos em
relacdo ao medicamento, uma vez que possui competéncias que foram construidas
durante sua formacdo e o torna um especialista em medicamentos, contribuindo nas
etapas de prevencao, identificagdo, documentacao e notificagdo de RAMs, como também
nas de EAM. (A.C. Van Grootheest; L.T.W., de Jong-van den Berg, 2005; Joubert, M.C.,
Naidoo, P., 2016). O que se tem visto, ndo s6 em relacdo ao farmacéutico, mas também
aos profissionais de saude em geral, é a falta de estimulo que proporcione interesse em
participar do processo de notificagdo para a farmacovigilancia, pois tem capacidade de
realizar a notificacéo (Sportiello, 2009; Joubert, M.C., Naidoo, P., 2016). Ea profissdo que
tem por base aprofundar-se em conhecimentos dos mecanismos e do comportamento do
farmaco no organismo, permitindo uma visdo importante sobre o farmaco em uma suspeita
de RAM que podera contribuir para os relatoérios dos demais profissionais da satde (A.C.
Van Grootheest; L.T.W., de Jong-van den Berg, 2005).

A presenca e atuacdo do farmacéutico nos estabelecimentos de saude é de
extrema importancia para coletar e enviar as notificagées a farmacovigilancia, tendo em
vista seu conhecimento, percepgdes e praticas, pois sua experiéncia clinica ser menor em
comparacao aos médicos ndo o exime de realizar as notificagcdes (Joubert, M.C., Naidoo,
P., 2016). Ademais, seu contato com os pacientes permite melhor orientacéo, pois observa-
se que a notificacao estendida aos pacientes aumenta significativamente (Lagneau et al.,
2017). Além da formagéo, deve-se instituir meios de educagao e treinamento, pois possuem
uma posicdo em que somente com sua formagdo podem ocupar permitindo detectar e
notificar EDM devido ao seu conhecimento em produtos farmacéuticos (Gavaza et al.,
2012; (Sportiello, 2009). A profissdo tem sofrido constante evolugéo e além da atuacao na
atividade de dispensacédo tem ganhado outras areas e atividades para contribuir onde a sua
competéncia permite (A.C. Van Grootheest; L.T.W., de Jong-van den Berg, 2005).

E de conhecimento de grande parte da populagéo que os farmacos desencadeiam
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efeitos que podem ser desejaveis e/ou ndo desejaveis, o paciente que fizer uso de
determinado farmaco e sofrer algum tipo de efeito associara ao tratamento, e o profissional
a quem eles irdo primeiro em busca de informacdes geralmente é o farmacéutico (Lafond,
J., 2016). Devido a relacdo de proximidade entre esse profissional da saude e a populagéo,
sd0 responsaveis por relatar quantidade significativa de casos, pois em muitos casos
monitoram o uso seguro do medicamento e a sua segurancga. (Joubert, M.C., Naidoo, P.,
2016).

41 CONCLUSAO

Notificar qualquer tipo de RAM deve ser dever de todos os profissionais de saude,
desde os que prescrevem, dispensam, administram até aos consumidores (Rodrigues et al.,
2017), devendo-se instigar a conscientizagao da importancia da farmacovigilancia para os
pacientes e profissionais de saude, promovendo-a por meio de todos os meios disponiveis,
tornando-a além de um sistema de notificagcdo, um meio de protecdo pds-comercializagéo
para os consumidores, pois a atuacao do farmaco inicia-se realmente ap6s seu marketing
(Lafond, J., 2016).

Além de estratégias para captagdo de notificagbes é necessario mostrar
para os profissionais de saude, aos consumidores e a populagdo a necessidade de
notificar EAM e RAM e de notificar com qualidade. As informacbes que possuem baixa
qualidade, incompletas, ilegiveis etc., dificultam a identificagdo de sinais, significando
comprometimento nos sistemas de farmacovigilancia e falha na protegcdo da saude da
populagao, sendo resultantes de notificagdes insuficientes e, por conseguinte, ndo gerando
sinais de seguranga, aumentando consequentemente os riscos de ocorréncia de futuros
eventos adversos (Pepe, V.L.E. Novaes, H.M.D, 2020).
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