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RESUMO: Busca-se aqui trazer um
panorama geral das principais notificacdes
de eventos adversos relacionados ao uso
da varfarina/varfarina soédica segundo
dados disponiveis no sistema VigMed
no Brasil. Tais dados estdo disponiveis
no site: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/
informacoes-analiticas/notificacoes-de-
farmacovigilancia. Desde o ano de 2018
até a abril de 2023 foram realizadas
943 notificacbes de eventos adversos
relacionados ao uso desse medicamento.
Destaca-se que é fundamental se conhecer
tais dados para que os gestores de saude,
profissionais de salde e formuladores de
politicas publicas possam tomar as medidas
necessarias para a diminuicdo de tais
eventos e maior seguranca as pacientes e
individuos.
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ABSTRACT: The aim here is to provide
an overview of the main reports of adverse
events related to the use of warfarin/
warfarin sodium according to data available
in the VigMed system in Brazil. Such data
are available on the website: https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/
dadosabertos/informacoes-analiticas/
notificacoes-de-farmacovigilancia. From
2018 to April 2023, 943 reports of adverse
events related to the use of this medication
were made. It is important to highlight that
it is essential to know such data so that
health managers, health professionals and
public policy makers can take the necessary
measures to reduce such events and provide
greater safety for patients and individuals.
KEYWORDS: Medicines,
Pharmacovigilance, Warfarin, VigMed.

INTRODUCAO
A terapia  anticoagulante é
recomendada para tromboprofilaxia

primaria e secundaria, podendo ser
realizada com anticoagulantes orais (ACO).
Inibidores da vitamina K, como a varfarina,
e ACO diretos, incluindo inibidores diretos

do Fator Xa e inibidores do Fator lla, estao
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atualmente disponiveis na pratica clinica. Os ACO diretos tém melhor previsibilidade de
resposta a dose e ndo requerem monitoramento laboratorial constante. Entretanto, seu uso
seguro ainda nao foi definido para pacientes com valvulas cardiacas mecéanicas, fibrilagcdo
atrial (FA) com cardiopatia reumatica e estenose mitral, insuficiéncia renal, gravidez e
amamentacgdo. A varfarina, portanto, ainda € amplamente prescrita em todo o mundo,
sendo o ACO preferido em paises de baixa e média renda's .

Apesar dos beneficios da varfarina na pratica clinica, apresenta indice terapéutico
estreito, grande variabilidade na dose-resposta, influéncia de polimorfismos genéticos e
interagbes com inUmeras drogas, alimentos e alcool>*®. Assim, a varfarina esta entre os
principais medicamentos associados a eventos adversos, incluindo mortes acidentais. Nesse
sentido, avaliar os principais eventos adversos € um dos primeiros passos no planejamento
de intervengdes para melhorar a qualidade da anticoagulacao oral e seguranca do paciente

Abaixo séo exibidos os graficos com as principais informacdes disponibilizadas pela
Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil, através de dados reunidos pelo sistema
VigMed®. Tais dados séo disponibilizados de forma publica e servem de base de dados para
pesquisas cientificas e informacgdes para a populacao brasileira em geral.

Notificacbes por Sexo
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Total de Notificacao por Ano
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Eventos adversos por Gravidade
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Evento adverso por desfecho INFORMADO PELO
NOTIFICADOR, ANTES DA ANALISE PELA ANVISA
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Evento Adverso por PT (MedDRA)

Melena - &7

Hemorragia - &6

Hematoma - L8
Equimose . 34
Epistaxe . 32
Mivel de medicamento antic... . 32
Hematdria . 31
Hemoptise . 31
Hematoquezia l 26
Intoxicagdo I 23
Hematémese I 21
Hematuna I 21
Hemeorragia gastrointestinal I 21
Tempo de protrombina prol. I 18
Hemorragia da boca I 14
Sangramento gengival I 14
Hemormmagia intestinal I 13
Hemoglobina diminuida I 12
Erro de prescrigdo do produ... I 10
a 500

CONSIDERAGOES FINAIS

Desde o ano de 2018 até a abril de 2023 foram realizadas 943 notificagbes de
eventos adversos relacionados ao uso da varfarina, em que 23 pacientes evoluiram para
obito. Foram notificadas situagbes graves envolvendo eventos hemorragicos importantes e
necessidade ou prolongamento de hospitalizagdo. Os dados reunidos pela ANVISA através
do sistema VigMed sdo extremamente importantes e fundamentais para que os gestores
de saude, profissionais de saude e formuladores de politicas publicas possam tomar as
medidas necessaérias para a diminui¢céo de tais eventos e maior seguranca as pacientes e

individuos que fazem uso deste medicamento.
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