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RESUMO

A utilizacdo de medicamentos é complexa e envolve o risco da ocorréncia de danos. Nesse
contexto, eventos adversos relacionados a medicamentos (EAM) compreendem uma das
possiveis consequéncias do processo de utilizacdo de medicamentos, sendo incidentes que
envolvem sempre a ocorréncia de danos. Sabe-se que EAM ocorrem frequentemente entre
pessoas idosas, sendo esta considerada uma populagéo de alto risco para ocorréncia de danos
decorrentes de uso de medicamentos, devido a suas caracteristicas fisioldgicas, patoldgicas e
decorrentes da complexidade de sua farmacoterapia. Entretanto, estudos que descrevam a
ocorréncia de EAM envolvendo idosos no Brasil sdo escassos. O objetivo deste estudo é
descrever as suspeitas de EAM envolvendo idosos notificadas no sistema VigiMed da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Para tal, foi realizado um estudo descritivo,
referentes as notificacOes realizadas entre 01/01/2019 e 31/03/2023, relativas a idosos (idade >
60 anos) e medicamentos. Caracterizou-se por meio de estatistica descritiva as notificagdes (por
més, tipo de notificacdo, tipo de notificador e categorias pertencentes ao “A PINCH”); os
pacientes envolvidos (sexo, faixa etaria) e as reagdes/sintomas (“graves” ou “ndo graves”,
aquelas que envolveram “ameaca a vida” ou “obito”, Sistema Orgdo Classe — SOC e erros de
medicacdo). Identificou-se um total de 161.685 notificacdes de suspeitas de EAM, sendo 34.319
(21,2%) destas, correspondentes a pessoas idosas. A maioria das notificacdes (74,4%,
n=25.524) tinha pelo menos um profissional da saide como notificador. A maioria das suspeitas
de EAM esteve relacionada a idosos do sexo feminino (58,5%, n=20.089). A maior parte das
notificagdes continha pelo menos uma reagdo/sintoma “grave” (52,0%; n=17.838) ¢ 61,7%
(n=21.173) delas envolviam medicamentos compreendidos no mnemonico “A PINCH”. A
analise de desproporcionalidade revelou que os idosos ndo s apresentaram uma proporcao
maior de notificacdes contendo reagfes/sintomas graves em comparacao aos adultos (ROR =
1,35; 1C%% 1,31-1,39), como também a proporcio de notificacdes contendo medicamentos
pertencentes a lista “A PINCH” foi maior no grupo de idosos frente aos adultos (ROR = 1,58;
IC%% 1,53-1,62). A partir deste estudo, foi possivel analisar os EAM envolvendo idosos,
ressaltando a necessidade de medidas sistémicas eficazes para minimizar os riscos de EAM,
especialmente entre 0s idosos, e assim garantir uma melhor seguranga no uso de medicamentos
nessa faixa etaria.

Palavras-chave: efeitos colaterais e reacdes adversas relacionados a medicamentos; sistemas de
notificacdo de reacOes adversas a medicamentos; idosos; farmacovigilancia; seguranga do
paciente, erros de medicacéo.



ABSTRACT

The use of medications is complex and involves the risk of harm. In this context, adverse
drug-related events (ADE) comprise one of the possible consequences of the process of using
medications, being incidents that always involve the occurrence of damage. It is known that
ADEs frequently occur among elderly people, who are considered a high-risk population for
damage resulting from the use of medications, due to their physiological and pathological
characteristics and the complexity of their pharmacotherapy. However, studies describing
the occurrence of ADE involving elderly people in Brazil are scarce. The objective of this
study is to describe suspected ADEs involving elderly people reported in the VigiMed
system of the National Health Surveillance Agency (Anvisa). To this end, a descriptive study
was carried out, referring to notifications made between 01/01/2019 and 03/31/2023, relating
to elderly people (age > 60 years) and medications. Notifications were characterized using
descriptive statistics (by month, type of notification, type of notifier and categories
belonging to “A PINCH”); the patients involved (gender, age group) and the
reactions/symptoms (“serious” or “non-serious”, those that involved “life-threatening” or
“death”, System Organ Class — SOC and medication errors). A total of 161,685 notifications
of suspected ADEs were identified, 34,319 (21.2%) of which corresponded to elderly people.
The majority of notifications (74.4%, n=25,524) had at least one health professional as the
notifier. The majority of suspected ADEs were related to elderly women (58.5%, n=20,089).
Most reports contained at least one “serious” reaction/symptom (52.0%; n=17,838) and
61.7% (n=21,173) of them involved medications included in the mnemonic “A PINCH”.
The disproportionality analysis revealed that the elderly not only had a higher proportion of
reports containing severe reactions/symptoms compared to adults (ROR = 1,35; 1IC%% 1,31-
1,39but also the proportion of reports containing medications belonging to the “A PINCH”
list was higher in the elderly group compared to adults (ROR = 1,58; IC%% 1,53-1,62). From
this study, it was possible to analyze ADEs involving elderly people, highlighting the need
for effective systemic measures to minimize the risks of ADEs, especially among the elderly,
and thus guarantee better safety in the use of medications in this age group.

Keywords: drug-related side effects and adverse reactions; adverse drug reaction reporting
systems; aged; pharmacovigilance; patient safety; medication errors.
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1 CONSIDERACOES INICIAIS

Os medicamentos configuram uma importante ferramenta terapéutica no processo de
atencdo a saude. Além disso, contribuem de forma consideravel a sobrevida dos pacientes
(CONASS, 2011). No entanto, a utilizacdo de medicamentos é complexa e envolve o risco da
ocorréncia de danos (PAHO, 2011; WHO 2017). Nesse contexto, eventos adversos
relacionados a medicamentos (EAM) compreendem uma das possiveis consequéncias do
processo de utilizagcdo de medicamentos, sendo incidentes que envolvem sempre a ocorréncia
de danos (WHO, 2005; WHO, 2009).

Sabe-se que EAM envolvem frequentemente extremos etarios, se destacando pessoas
idosas, sendo esta considerada uma populacdo de alto risco para ocorréncia de danos
decorrentes do uso de medicamentos, devido as alteragbes farmacocinéticas e
farmacodindmicas ocasionadas pelo processo de envelhecimento (WHO, 2017; Silva et al.,
2012; Mota et al., 2019; WHO, 2019). Adicionalmente, esta populacdo apresenta multiplos
problemas de satde, com alta prevaléncia de doencas crénicas ndo transmissiveis (DCNT), que
os leva a utilizar numerosos medicamentos, elevando ainda mais os riscos de desfechos

negativos atrelados ao uso desses produtos (ISMP, 2018).

No cenario brasileiro e internacional, evidencia-se um elevado nimero de notificacdes
de eventos adversos entre pessoas com idade superior ou igual a 65 anos (Pretorius et al., 2013;
Mota et al., 2019). Um estudo baseado em notificagdes registradas no sistema VigiMed da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) demonstrou que grande parte delas era grave
e envolvia pessoas idosas, sendo observado o triplicar no niamero de notificagdes apds o inicio

da pandemia (Souza et al., 2022).

No entanto, ainda existem poucos estudos que analisam a ocorréncia de EAM entre
idosos no contexto nacional. Frente a isso, é essencial realizar estudos que fornegam

informagdes sobre a seguranca do uso de medicamentos na populacao geriatrica.

1.1 Seguranca no Uso de Medicamentos

Os danos relacionados a medicamentos séo historicamente frequentes em todo o mundo
(Thomas et al., 2000; Alhawassi et al., 2014; Mudigubba, et al., 2018; O’mahony et al., 2018).
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No entanto, na década de 1950, a tragédia da talidomida trouxe maior atencdo a esse tipo de
incidente. Isso porque apesar de algumas publicacbes questionarem a seguranca da
administracdo da talidomida em gestantes (Oliveira; Bermudez; Souza, 1999 apud Mokhiber,
1995, p. 373), este medicamento era largamente utilizado como sedativo e antiemético,

inclusive por gestantes (Bosch, 2012).

Com a ampla comercializacdo em diversos paises, comecaram a surgir relatos de
teratogenia, sendo identificados aproximadamente 10.000 casos de criancas nascidas com
focomelia na década de 1960. Isso levou a proibicéo da talidomida em vérios paises em 1961
(Sevalho, 2001; Kim, Scialli, 2011). Esse evento tragico destacou a necessidade de testes pré-
comercializacdo mais rigorosos e de regulamentacdo da restricdo do uso de medicamentos sem
evidéncias robustas de eficacia e seguranca, especialmente em populacdes de alto risco como
gestantes e criancas (Sevalho, 2001; WHO, 2017).

Em resposta a este cenario, durante a 162 Assembleia Mundial da Saide em 1963, houve
um consenso para a coleta sistematica de informacdes sobre eventos adversos graves durante o
desenvolvimento e apds a comercializacdo de medicamentos (WHO, 2022). Essa deciséao levou
a criagdo do Programa para Monitorizacdo Internacional de Medicamentos da OMS (PIDM)
em 1968, do qual o Brasil € membro (WHO, 2022). Os membros do programa enviam relatérios
de eventos adversos para o banco de dados global da OMS. Até outubro de 2021, mais de 28

milhdes de notificagcdes haviam sido registradas (WHO, 2022).

Ainda na década de 1960, ficou evidenciada a importancia da farmacovigilancia, sendo
ressaltada a necessidade critica de avaliar a seguranca dos produtos farmacéuticos ao longo de
todo o seu ciclo, desde a aprovacdo até a comercializacdo globalmente (Sevalho, 2001).
Seguindo esta perspectiva, € importante assinalar que o conceito de farmacovigilancia evoluiu
historicamente. Em 1993, Laporte & Carné conceituaram a farmacovigilancia como o conjunto
de atividades destinadas a identificar e avaliar os efeitos do uso agudo e crénico de tratamentos
farmacologicos na populacdo ou em subgrupos especificos. Em 2002, a Organizagdo Mundial
da Saude (OMS) atualizou este conceito, definindo farmacovigilancia de forma mais
abrangente como o conjunto de atividades destinadas a avaliagdo, detec¢do, compreenséo e
prevencdo de eventos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a medicamentos
(WHO, 2002; OPAS, 2011; ANVISA, 2022). O objetivo dessa ciéncia € detectar e comunicar

problemas relacionados a medicamentos, avaliar beneficios, danos, eficacia e riscos,
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promovendo a prevencao de danos e potencializando os beneficios (WHO, 2002; WHO, 2008;
ANVISA, 2022).

Ainda no século XX, no ano de 1999, o relatorio do Institute of Medicine (IOM),
intitulado por “Errar ¢ Humano”, do inglés “To Err is Human”, revelou o impacto de eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude, elucidando a necessidade de maiores esforgos na
promocdo da seguranca do paciente e na seguranca do uso de medicamentos (IOM, 2000; ISMP,
2018). A época, foram avaliados os entdo denominados “erros médicos” com danos, que
atualmente, pelo seu carater multifatorial e multidisciplinar, recebem o0 nome de “eventos
adversos”, sendo conceituados como incidentes que resultam em danos a saude (Ministério Da

Saulde, 2013).

Entre esses incidentes, tem-se aqueles nomeados por EAM, conceituados como
“qualquer dano ou injaria ndo intencional relacionado a medicamentos, seja pelo uso ou pela
omissdo de tratamento quando necessario” (Falconer et al., 2018). E importante ressaltar que,
para ser considerado um evento adverso, 0 medicamento ou a intervencdo ndo necessariamente
tem relacdo causal com o evento (WHO, 2009; Falconer, 2018). Este acontecimento também
pode resultar em diferentes desfechos, incluindo o agravamento de uma doenca existente, a
auséncia de melhora esperada no estado de salde, o surgimento de uma nova doenca ou a
mudanca de uma funcdo organica (WHO, 2005; WHO, 2009). Os EAM podem advir de erros
de medicacgdo que levam a dano, bem como de reac¢des adversas a medicamentos (RAM). Erros
de medicacdo (EM) séo, de acordo com National Coordinating Council for Medication Error

Reporting and Prevention (2019):

Qualquer evento evitavel que possa causar ou induzir ao uso inadequado de
medicamentos ou danos ao paciente enquanto o medicamento esta sob os cuidados do
profissional de salde, do paciente ou do consumidor. Tais eventos podem estar
relacionados a pratica profissional, aos produtos, procedimentos e sistemas de salde,
incluindo prescricdo, comunicacdo entre profissionais, rotulagem, embalagem,
nomenclatura, composicdo, dispensacdo, distribuicdo, administracdo, educacdo,
monitoramento € uso.

Por definicdo, um erro de medicacdo é sempre evitavel, podendo decorrer de falhas em
um ou multiplos estagios do processo de uso de medicamentos, tais como: prescrigéo,
dispensacéo, preparo, armazenamento, distribui¢cdo, administragdo, monitorizagdo, assim como

suas interfaces, como a comunicagdo e a transcri¢cdo (WHO, 2009; Lisby et al., 2010).

As RAM, por sua vez, sdo definidas como a resposta a um produto medicinal que é

nociva e nao-intencional e que ocorre nas doses normalmente usadas em seres humanos para



15

finalidade profilatica, diagnostica, tratamento ou modificacdo de fungdes fisioldgicas (PAHO,
2011). Estas, podem ocasionar desde consequéncias de pouca relevancia clinica ao paciente até
prejuizos graves como hospitalizacdo, incapacitacdo ou morte, sendo entdo denominadas reacao
adversa grave (Ashp, 1995; Moore et al., 1998; Wu et al., 2012).

Portanto, independentemente do tipo de EAM, ¢é imperativo que este seja notificado,
estudado e descrito com o intuito de compreender a frequéncia com que ocorrem, suas
principais causas, consequéncias e as possiveis formas de prevencdo. Em adicéo, destaca-se a
necessidade de uma equipe de salde qualificada que preste assisténcia integral a satde do

paciente, bem como atenda as suas necessidades de forma segura e eficaz.

1.1.1 Seguranca dos medicamentos no contexto brasileiro

No Brasil, ao longo das décadas, observou-se uma evolugdo das regulamentacbes e
iniciativas voltadas para a promocéo da seguranca do paciente. Em 1976, houve a promulgacéo
da Lei n° 6.360, que estabeleceu as bases para a vigilancia sanitaria de medicamentos, insumos
farmacéuticos, cosméticos, saneantes e correlatos. Essa legislagcdo introduziu requisitos
rigorosos para o registro e comercializagdo desses produtos, assegurando que fossem seguros,
eficazes e de qualidade antes de serem disponibilizados no mercado. Com isso, estabeleceu-se
um marco regulatorio essencial para proteger a saude publica e garantir que os produtos
comercializados no pais atendessem a padrdes de seguranca e eficacia reconhecidos
internacionalmente (BRASIL, 1976).

Posteriormente, em 1998, a Portaria n°® 3.916 instituiu a Politica Nacional de
Medicamentos, concentrando-se ndo apenas na regulacdo, mas também no acesso da populacdo
a medicamentos essenciais e no estimulo a producao nacional. Para isso, foi definida a Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que compreende uma lista de
medicamentos prioritarios que devem ser disponibilizados no Sistema Unico de Sadde (SUS).
Essa politica reforcou, ainda, a importancia da regulacdo e controle de qualidade dos
medicamentos, alinhando-se aos principios de seguranca e eficacia estabelecidos pela
legislagdo vigente em prol da promocdo do uso racional de medicamentos (BRASIL, 1998).
Ainda nessa década a Anvisa, teve sua cria¢do instituida a partir da Lei n® 9.782, de 26 de

janeiro 1999, esta organizacao tem por finalidade institucional promover a protecdo da satde
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da populacédo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e consumo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos
e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados (BRASIL, 1999). A década em questdo foi marcada por importantes

frentes no tocante a seguranca do paciente e 0 uso seguro de medicamentos.

Um avanco importante no &mbito da farmacovigilancia foi a implementacéo do Sistema
Nacional de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) a partir de marco de 2008. Este
sistema tinha como intuito reunir informac6es qualificadas diretamente na forma de banco de
dados. Esse banco de dados passou a receber notificagdes de eventos adversos de profissionais
de satde ou de usuarios por meio eletrénico. Os primeiros faziam a notificacdo diretamente
pelo estabelecimento de salde, enquanto os usuarios deviam se cadastrar e preencher um
formuléario proprio, que também precisava ser enviado eletronicamente. Era possivel ainda
reportar os eventos adversos a Visa local, que deveria, por sua vez, repassar a informacgdo a

Anvisa e fiscalizar a comercializacdo desses produtos (Balbino; Dias, 2010).

Em 2013, foram publicadas duas importantes regulamentacgdes focadas na seguranca do
paciente, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) e a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 36. O PNSP promoveu a implementacao de gestdo de risco e Nucleos de
Seguranca do Paciente nos estabelecimentos de salde, envolvendo pacientes e familiares, além
de difundir conhecimentos sobre seguranca (BRASIL, 2013a). J& a RDC n° 36 instituiu um
Programa de Seguranca do Paciente (PSP) obrigatério nas instituicfes de salude, reforcando a

notificacdo de eventos adversos e a adogdo de protocolos de seguranca (BRASIL, 2013b).

No mesmo ano, a RDC n° 53 altera a RDC N° 36, de 25 de julho de 2013 que institui
acbes para a seguranca do paciente em servicos de salude e da outras providéncias,
estabelecendo a partir de entdo que os servigos de salde abrangidos teriam um prazo de 180
dias, a partir da data de sua publicacdo, para estruturar os Nucleos de Seguranca do Paciente
(NSP) e elaborar o Plano de Seguranga do Paciente (PSP). Além disso, deveriam comecar a
notificar mensalmente os eventos adversos dentro de 210 dias apos a publicacéo da resolucédo
(BRASIL, 2013c).

A partir de dezembro de 2018, o sistema Notivisa se destina, exclusivamente, para o
registro de problemas relacionados ao uso de tecnologias e a processos assistenciais, incluindo

gueixas técnicas de medicamentos e produtos de salde, incidentes e eventos adversos nao
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relacionados a medicamentos e vacinas (ANVISA, 2022). Ja os eventos adversos envolvendo
medicamentos ou vacinas passaram a ser notificados por meio do sistema VigiMed (ANVISA,
2022). Este sistema adotado pela Anvisa, recebe notificacGes realizadas voluntariamente por
cidadaos, profissionais e servigcos de saude. O sistema VigiMed é uma adaptacdo do sistema
VigiFlow, disponibilizado pela OMS (WHO, 2022; ANVISA, 2022), que utiliza a terminologia
Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) para descrever as reagdes/sintomas
envolvidos nas notificacBes. Essa terminologia médica € altamente especifica e padronizada,
utilizada com o intuito de facilitar o intercambio internacional de informacGes regulatérias

sobre produtos médicos usados por seres humanos.

A ferramenta MedDRA foi desenvolvida pelo The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), sendo
utilizada amplamente por autoridades reguladoras, empresas farmacéuticas, organizacdes de
pesquisa clinica e profissionais de salide, uma vez que seu uso permite uma melhor protecdo da
salde dos pacientes em escala global. Os produtos cobertos pela terminologia MedDRA
incluem medicamentos, produtos bioldgicos, vacinas e produtos resultantes da combinacéo de
medicamentos com dispositivos médicos. Esta ferramenta esta integrada ao VigiMed, estando
disponivel para utilizacdo no registro, na documentacdo e no monitoramento de seguranca de
produtos médicos (ANVISA, 2020; MEDDRA, 2023).

Ainda no cenério brasileiro, visando garantir qualidade e seguranca nos servicos
oferecidos, em 2020, foi publicada a RDC n° 406, que dispds sobre as Boas Praticas de
Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, promovendo

a melhoria continua no que tange a seguranca dos produtos farmacéuticos (BRASIL, 2020).

Essas legislac@es e iniciativas refletem o fortalecimento do sistema de saude, elevando
os padrbes de seguranca e qualidade, enquanto responde as demandas crescentes e as
dificuldades inerentes a satde publica. Apesar dos avangos descritos, ainda, sdo necessarias

iniciativas em escala mundial para promover o uso seguro de medicamentos.
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1.1.2 Desafio Global de Seguranca do Paciente “Medicac¢do sem Danos”

Em resposta ao historico relacionado aos eventos adversos em geral, em 2004, a OMS
lancou a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente (WHO, 2019), que apresentou como
objetivo organizar os conceitos e definicdes sobre seguranca do paciente, bem como propor
medidas para reducdo dos riscos e diminuicio dos eventos adversos (MINISTERIO DA
SAUDE, 2021). Para a OMS, a seguranca do paciente seria a redu¢io ao minimo aceitavel do
risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude, incluindo aqueles relacionados a
medicamentos (PAHO, 2011).

No tocante aos EAM, reconhecendo o alto risco de danos associado ao uso de
medicamentos, em 2017, a OMS instituiu o terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente,
fomentando o desenvolvimento de ferramentas e estratégias para a prevencdo de danos e a
identificacdo de areas de risco para a seguranca do paciente (WHO, 2017). Intitulado
“Medicagao sem Danos” ou “Medication Without Harm”, em inglés, o desafio estipula formas
de ampliar a seguranca no uso de medicamentos. Assim, a OMS tem por desafio o pleno
envolvimento dos Estados-Membros e dos demais organismos profissionais pelo mundo para o
alinhamento ao propdsito maior, reducdo de danos associados ao processo de utilizacdo de
medicamentos (WHO, 2017; ISMP, 2018).

O terceiro desafio visava a reducdo de danos graves e evitaveis relacionados ao uso de
medicamentos em 50%, em todo 0 mundo nos cinco anos apés sua criacdo. Para tal, o desafio

contou com cinco objetivos especificos, de acordo com o Quadro 1.

Quadro 1 — Objetivos especificos do Desafio Global para Seguranca do Paciente da

Organizagdo Mundial da Saude - Medicag¢do sem Danos

Avaliar Natureza e estrutura dos danos evitaveis, a fim de fortalecer os sistemas de

monitoramento para detectar e rastrear danos.

Criar Plano de acéo focado nos pacientes, profissionais e paises membros a fim de
promover a implantacdo de progressos na prescricdo, preparo, administracéo,

dispensacdo, administracdo e monitoramento de medicamentos.

Desenvolver Guias, documentos, tecnologias e ferramentas que subsidiem a criagdo de sistemas
de utilizagdo de medicamentos mais seguros, que originem diminuicdo na

ocorréncia de erros de medicacéo.

Engajar Envolvidos, parceiros, indistria quanto aos problemas da seguranca no uso de
medicamentos, para que atuem de modo mais ativo na reducdo de problemas

relacionados a medicamentos.
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Empoderar Pacientes, familiares e cuidadores a fim de que participem de forma ativa e
engajada naquilo que tange ao cuidado em saulde, questionando, identificando
erros e gerenciando os medicamentos.

Fonte: Adaptado de WHO, 2017.

As acbes concernentes ao desafio englobam trés categorias principais que possuem
direcionamentos especificos, sao elas: areas prioritérias, programas de desenvolvimento e acées
globais. Importante destacar que as a¢des prioritarias englobam situacfes nas quais a populagéo

idosa esta frequentemente inserida.

1.1.2.1 Polifarmécia

A polifarmécia (uso continuo de cinco ou mais medicamentos ao mesmo tempo) esté
presente na terapéutica de muitos pacientes. Certamente, em muitos casos o uso de multiplos
medicamentos é necessario. No entanto, deve-se considerar que existe uma maior probabilidade
de ocorréncia de RAM, erros de medicacdo, interacdes medicamentosas e dificuldade de adeséo
ao tratamento. Por isso, garantir que os pacientes em uso de multiplos medicamentos tenham

um maior beneficio do que os riscos envolvidos deve ser prioridade (WHO, 2017).

Por sua vez, a frequente exposi¢ao a polifarméacia entre idosos aumenta a chance de uso
de medicamentos com carga anticolinérgica elevada, medicamentos potencialmente
inapropriados (MPI), e ocorréncia de interagdes medicamentosas, aumentando, assim, a
possibilidade de ocorréncia de desfechos negativos frequentes nessa populacdo (O"Mahony et
al., 2020; Davies et al., 2020; Valencia et al., 2018).

1.1.2.2 Transicao do Cuidado

O deslocamento dos pacientes entre os profissionais ou mesmo instalagfes fisicas
findando o cuidado em salde se consolidam como transicdo do cuidado. Assim, deslocar-se
entre setores de determinado ambiente hospitalar, entre instituices de salde, entre 0 médico
da atencdo primaria a um da atencao secundaria, ou mesmo entre profissionais em transferéncia
de plantdo, sdo situacdes de transi¢cdo do cuidado, configurando um evento extremamente

frequente. Esse cenario pode aumentar a chance de erros uma vez que novos diagndsticos,
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tratamentos ou procedimentos, podem ocorrer diante de falhas de comunicacéo, originando

entdo erros graves e fatais.

O processo de envelhecimento e a presenca de comorbidades decorrentes de condi¢cdes
crénicas, contribuem para 0 aumento do acesso aos servigos de saude (Petrocini et al., 2020).
De fato, os idosos configuram uma populacdo que frequentemente passa por transicdo do
cuidado e por isso, apresentam maior risco de exposi¢do a incidentes de seguranca (WHO,
2017). Além disso, frequentemente, as transi¢des sdo acompanhadas por alteragdes no estado
de saude dos pacientes, que podem se relacionar a um novo diagndstico, tratamento ou uma
mudanca no seu status funcional, que afete sua capacidade para gerir suas proprias condi¢des
fora do ambiente de cuidados de saude. Assim, a transi¢do do cuidado aumenta a ocorréncia de
erros de medicacdo, sobretudo erros de comunicacdo que podem causar danos graves aos
pacientes (ISMP, 2019).

1.1.2.3 Situacdo de alto risco

Algumas situacbes expdem 0s pacientes a maior risco de EAM, sendo consideradas
situagdes de alto risco no tocante ao Desafio “Medicacdo sem Danos”. A exemplo, tem-se que
pacientes hospitalizados tém maior risco de sofrer EAM em comparacdo com pacientes
ambulatoriais, devido a apresentarem, geralmente, contexto de salude mais grave,
farmacoterapia mais complexa, uso de medicamentos potencialmente perigosos e potencial
faléncia de 6rgaos (WHO, 2017; ISMP, 2018).

Além disso, extremos etarios, como idosos e pacientes pediatricos sdo mais vulneraveis
a desfechos negativos relacionados ao uso de medicamentos (WHO, 2017). Durante o0 processo
de envelhecimento ocorrem alteragdes morfoldgicas, fisioldgicas, bioquimicas e psicolégicas
no individuo, que determinam a perda progressiva de sua capacidade de adaptacdo ao meio
ambiente, e explicam a elevada prevaléncia de multiplas doencas crénicas e a utilizagdo de
varios medicamentos. Nos idosos, essas doencas, frequentemente, podem contribuir para o
comprometimento da sua capacidade funcional, dificultando ou impedindo o desempenho de
suas atividades cotidianas, interferindo na sua participacdo na sociedade e na sua autonomia,

com impacto significativo na qualidade de vida (Pinto et al., 2016; Vieira et al., 2023).
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Também é considerada situacdo de alto risco, o uso de grupos especificos de
medicamentos. Isso porque certos medicamentos possuem maior risco de provocar danos
significativos ao paciente em decorréncia de uma falha no processo de utilizacdo, sendo por
isso, categorizados como medicamentos potencialmente perigosos (MPP), também conhecidos
como medicamentos de alta vigilancia (ISMP, 2018). Os MPP devem ser alvo de agdes
prioritarias, pois o0s erros associados a esses grupos de medicamentos tendem a ter
consequéncias mais graves, podendo ocasionar danos permanentes ou a morte (ISMP, 2019).
Frente a isso, a OMS no documento intitulado por Medication Safety in High-risk Situations
propds o acréonimo “A PINCH” (WHO, 2019) (Quadro 2).

Quadro 2 - Mnemoénico “A PINCH” - Medicamentos prioritarios para o Terceiro Desafio
Global em Seguranga do Paciente, “Medicagao Sem Danos”

Letra Categoria de Medicamento

Antimicrobianos
Potassio (Cloreto de Potassio Concentrado)

Insulina
N Narcéticos (Opioides, Benzodiazepinicos, Anestésicos)
C Chemotherapeutic Agents (Antineoplasicos)
H Heparina e Anticoagulantes

Fonte: Adaptado de ISMP Brasil, 2019.

Para identificar os medicamentos mais envolvidos em erros com danos ao paciente, o
ISMP dos Estados Unidos realiza, periodicamente, a consulta aos principais bancos de dados
americanos de notificacdo de erros de medicacdo, especialmente os relatorios de erros
apresentados pelo National Medication Errors Reporting Program. Além disso, o ISMP avalia
relatos na literatura de erros de medicacdo com dano ao paciente, estudos que identificam os
medicamentos mais frequentemente envolvidos e informacdes fornecidas por profissionais e

especialistas em seguranga, tendo o seu reconhecimento atestado pela OMS (ISMP, 2019).

1.1.3 Plano Global de Seguranca do Paciente

Atendendo aos objetivos de seguranca do paciente, uma prioridade na agenda da salude

a escala mundial, a 722 Assembleia Mundial da Saude, ocorridaem 2019, resultou na publicagdo
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da resolugdo 72.6 sobre acdo global de seguranca do paciente, que determinava que fosse
desenvolvido um plano de agé&o global para o tema (WHO, 2019). A resolucéo ressaltou a
necessidade de colaboracdo com todos os parceiros relevantes para promogéo, priorizacao e
inclusdo dos aspectos relacionados a seguranca do paciente nas politicas de saide (WHO,
2019). Foi também preconizada a construcdo de um Plano de Acéo Global para a Seguranca do
Paciente, referente ao periodo de 2021-2030, elaborado pela OMS e aprovado para
implementacao na 742 Assembleia Mundial da Sadde decorrida em maio de 2021 (WHO, 2021).

O Plano Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030, em inglés, Global Patient
Safety Action Plan 2021-2030 da OMS foi fruto de um processo participativo com a
contribuicdo de especialistas internacionais reconhecidos na area da seguranca do paciente.
Esse plano tem como visdo um mundo no qual ninguém seja prejudicado na assisténcia a satde
e que cada paciente receba cuidados seguros, de forma respeitosa, em cada momento e em
qualquer lugar. Sua missdo € impulsionar politicas, estratégias e acdes, baseadas na ciéncia, na
experiéncia do paciente, no desenho dos sistemas e no estabelecimento de parcerias, para
eliminar todas as fontes de riscos e danos evitaveis para 0s pacientes e profissionais de salde.
Para isso, 0 objetivo deste plano estratégico € mitigar e reduzir, 0 méximo possivel, 0 dano
evitavel resultante da prestacdo de cuidados de salde ndo seguros em todo o mundo (WHO,
2019; WHO, 2021).

A garantia da seguranca do paciente na prestacdo de cuidados de saude é uma
responsabilidade de todos, sem exce¢do, que requer uma participacdo ativa de todos os atores
envolvidos no processo, ou seja, 0s proprios pacientes e suas familias, instituicdes de salde,
organizagfes governamentais ou ndo governamentais, do setor publico ou privado, governos e
organizagOes internacionais (WHO, 2021). Assim, para a implementacdo e execugdo desse

Plano, séo considerados parceiros fundamentais:

e Os governos de cada pais;

e Todas as unidades de salde, em todos os niveis de prestacdo de cuidados,
independentemente do seu &mbito de atividade;

e Diversos parceiros, como organiza¢Ges ndo governamentais, associagdes de pacientes,
grupos profissionais, sociedades cientificas, instituicbes académicas e na area da
investigacdo, organizacgdes da sociedade civil, entre outras;

e Secretariados e responsaveis nos diferentes niveis da OMS, incluindo a sede, escritorios

regionais e delegacdes dos proprios paises (WHO, 2019; WHO, 2021).
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A operacionalizacdo do Plano Global tem como alicerce sete Objetivos Estratégicos (OE),
descritos a seguir:

e OEl: Fazer do “dano evitavel zero” o estado de espirito e a regra para o envolvimento
no planejamento e prestacdo de cuidados de saude em qualquer lugar;

e OEZ2: Construir sistemas e organizagdes de saude altamente confidveis que protejam
diariamente os pacientes do dano;

e OES3: Assegurar a seguranca em todos 0s processos clinicos;

e OE4: Envolver e empoderar os pacientes e as familias na prestacao de cuidados de satde
Seguros;

e OES5: Inspirar, educar e capacitar os profissionais para a contribuicdo em relacdo ao
desenho e atuacdo nos sistemas de salide seguros;

e OE®6: Garantir um fluxo constante de informagédo e conhecimento para impulsionar a
mitigacdo de riscos e reduzir o dano evitavel e, com isso, introduzir melhorias na
seguranca da prestacdo de cuidados de saude;

e OET7: Desenvolver e sustentar sinergias, parcerias e solidariedade, multinacionais e
multissetoriais, para melhorar a seguranca do paciente e, de forma mais geral, a

qualidade dos cuidados de saude.

O processo de implementacdo desse plano serd avaliado pela OMS, em coordenagdo com
os Estados-Membros, por meio da recolha de dados de um conjunto de dez indicadores
principais, que estdo alinhados com os OE. Além disso, cabera a cada pais desenhar indicadores
adicionais especificos para medir resultados relacionados com problemas especificos no seu
préprio contexto (WHO, 2019; WHO, 2021).

O plano conta com estratégias importantes para o monitoramento do alcance dos OE,
inclusive indicadores para o alcance da reducdo significativa dos danos relacionados a
medicamentos e dispde, periodos pelos quais as metas globais poderédo ser alcancadas pelos
paises (WHO, 2021).

O Plano de Acédo Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030 reconhece a importancia
de abordar a seguranca do paciente em todas as faixas etérias, incluindo os idosos. Dentro do
plano, ha uma énfase na promocéo de cuidados centrados no paciente, levando em consideracao
a individualidade e as necessidades particulares dos idosos. Isso envolve a adogdo de

abordagens personalizadas de cuidado, comunicacdo efetiva, envolvimento da familia e
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cuidadores, bem como a implementacdo de préticas seguras para a administracdo de
medicamentos (WHO, 2019; WHO, 2021).

Além disso, o Plano de Acdo Global reconhece os riscos especificos enfrentados pelos
idosos, como a polifarmacia (uso de multiplos medicamentos), que pode aumentar o risco de
interacbes medicamentosas e eventos adversos. Nesse sentido, o plano busca promover a
revisao regular dos medicamentos prescritos para 0s idosos, garantindo a seguranca e eficacia
dos tratamentos (WHO, 2019; WHO, 2021).

O plano também destaca a importancia da capacitacdo dos profissionais de salde no
atendimento aos idosos, incluindo o reconhecimento de sinais de declinio cognitivo, fragilidade
e outras condicdes de salde que podem afetar a seguranca do paciente mais idoso. O
envelhecimento da populagdo é uma realidade global, e os idosos, frequentemente, possuem
necessidades especificas de cuidados de salde, que devem ser abordadas para garantir a sua
seguranca (WHO, 2019; WHO, 2021).

1.2 Envelhecimento populacional

O crescimento do contingente da populacdo idosa brasileira foi resultado de elevadas
taxas de fecundidade no periodo 1950-1970, denominado por baby boom, no inglés, que quer
dizer “explosdo de bebés”; e da reducdo da mortalidade em todas as idades, em curso no pais
desde os anos 1950. A queda da mortalidade nas idades mais avancadas tem contribuido para
que esse segmento populacional, o qual passou a ser mais representativo no total da populagéo,
sobreviva por periodos mais longos, resultando no envelhecimento pelo topo (FIOCRUZ,
2023).

A pandemia da COVID-19, no entanto, paralisou e até reverteu a tendéncia de ganhos
na expectativa de vida, tanto por consequéncias diretas, como indiretas. Comparando 2018 com
2020, a expectativa de vida nos Estados Unidos da América (EUA) diminuiu 1,87 anos,
chegando a 76,87 anos, 8,5 vezes mais que a diminuicdo media nos paises ricos (0,22 anos)
(WOOLF, 2021). Na América Latina, Caribe e na América do Norte, a expectativa de vida
diminuiu de 75,1 anos em 2019 para 72,2 em 2021, equiparando-se a0 mesmo dado do ano de
2004 (OPAS, 2021). No Brasil, uma pesquisa do Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada
(IPEA) estimou a reducdo da expectativa de vida ao nascer entre 2020 e 2021 em 4,4 anos
(Gombata, 2022), retrocedendo ao nivel de mortalidade de 2006 (IBGE, 2006).
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Apesar desses retrocessos decorrentes da pandemia da COVID-19, observa-se um
aumento significativo na proporcao de pessoas idosas em muitas sociedades ao redor do mundo,
sendo notado um envelhecimento substancialmente rapido da populacdo brasileira. Esse
fendmeno demografico traz consigo desafios relacionados a salde e ao bem-estar dessa
populacdo em crescimento. Um dos aspectos criticos é a seguran¢a no uso de medicamentos
entre os idosos (FIOCRUZ, 2023). Portanto, é essencial que medidas de seguranga sejam
implementadas para garantir a prescri¢do apropriada, a monitorizacdo adequada e a educacgéo
dos idosos sobre o uso correto de medicamentos, a fim de promover uma terapia farmacoldgica

segura e eficaz nessa populacdo vulneravel.
1.2.1 Seguranca no Uso de Medicamentos entre idosos

Devido as alteracdes fisiologicas decorrentes do processo de envelhecimento e a elevada
prevaléncia de doencas crdnicas ndo transmissiveis, como doencas cardiovasculares, diabetes e
deméncias, ha uma diminuicdo das capacidades funcionais e cognitivas da pessoa idosa. Como
resultado, esses individuos apresentam, muitas vezes, multiplas comorbidades e limitagdes para
realizar as atividades de vida diaria, 0 que eleva a necessidade de cuidados e de utilizacdo de
medicamentos continuamente (Yokota, et al., 2017, IBGE, 2017).

Alguns medicamentos em uso por essa populacdo, podem ser inadequados, alguns
podem elevar o risco de queda, repercutir em alteracfes hepaticas e renais e aumentar o risco
de declinio cognitivo, por exemplo. Por isso, estabelecer e avaliar de forma critica cada
medicamento em uso pelo idoso pode auxiliar na reducdo de danos (ISMP, 2017). Logo, realizar
escolhas que envolvam os medicamentos mais apropriados ao idoso compreende uma etapa
muito importante para prevengéo de potenciais EAM (ISMP, 2017). Em boletim publicado pela
Anvisa, foi apontado que pessoas com 65 anos ou mais estiveram mais envolvidas em
incidentes relacionados a salde dentre a populacéo brasileira (ANVISA, 2018). Esse dado foi
reforcado por outros estudos que evidenciaram elevada incidéncia de RAM na populacéo idosa,
que, por sua vez, se relaciona ao aumento de internacfes e ocupacao de leitos (Beijer e De
Blaey, 2002; Pirmohamed et al. 2004).

No tocante aos EM sua frequéncia elevada para a populacdo idosa também é
demonstrada em alguns estudos (Graziano et al., 2008; Yadeza et al., 2021). Uma coorte
envolvendo idosos italianos demonstrou que cerca de 3% das internacGes hospitalares estavam
relacionadas a EAM, sendo que a pratica de polifarmécia foi o fator mais importante associado

as internagdes relacionadas aos EAM, independente da gravidade (Graziano et al., 2008).



26

Em consonéncia a este achado, uma revisao sistematica e metandlise que reuniu um total
de 80.695 participantes, encontrou uma prevaléncia combinada de EAM em idosos
hospitalizados de 22%, sendo maior em comparacdo com a prevaléncia de 2% em adultos em
geral. A polifarmécia foi consistentemente identificada como o fator de risco mais importante
para EAM em idosos hospitalizados, seguida pelo uso de MPI, disfuncéo renal, insuficiéncia
cardiaca e outras comorbidades. Mulheres e pacientes com maior tempo de internagéo também
apresentaram maior risco de EAM (Yadeza et al., 2021).

Levando em consideracdo o contexto pandémico, foi observado um aumento do uso da
terapia antimicrobiana e antimalérica ndo sé pela comunidade médica no ambiente hospitalar,
como também pela populagdo leiga que usufruiu da automedicacdo, amplamente estimulada
pelas Fake News e indicacdes de profissionais da area da saide ou ndo (Guimardes & Carvalho,
2020). Tal dado é clarificado em estudo que demonstrou o aumento significativo na proporcao
de EAM graves no contexto pos-pandémico, elucidando que apds o inicio da pandemia, a
hidroxicloroquina e as vacinas contra a COVID-19 foram as mais frequentes suspeitas de EAM
notificadas no sistema VigiMed (Souza et al., 2022).

Dessa forma, a literatura destaca a importancia da prevencao e identificacdo de EAM
entre idosos. Entretanto, estudos sobre notificagcdes de EAM no nivel nacional ainda séo

escassos. E nesse contexto que o presente estudo se insere.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Descrever as suspeitas de EAM notificadas no sistema nacional de notificacéo,
VigiMed, envolvendo idosos entre 01/01/2019 e 31/03/2023.

2.2 Objetivos especificos

e Caracterizar o perfil das notificacdes de suspeitas de EAM envolvendo idosos;
e Caracterizar as notificacdes e reacdes/sintomas envolvendo idosos;

e Caracterizar os medicamentos envolvidos nos EAM.
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3 METODOS

3.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo descritivo referente as suspeitas de EAM notificadas no sistema
VigiMed da Anvisa, envolvendo pessoas idosas. O presente estudo ndo foi submetido a
aprovacdo em comité de ética em pesquisa, uma vez que foram utilizados dados cegados

compreendidos em uma base de dados coletiva e de dominio publico.

3.2 Fonte de Dados e Coleta

Foram coletados os dados referentes as notificacdes de suspeitas de EAM registradas no
VigiMed, presentes no sitio eletronico de “dados abertos em Farmacovigilancia”
disponibilizado em dominio pablico pela Anvisa em formato de planilha do programa Microsoft
Excel®. Estes dados estdo disponibilizados em trés arquivos que se conectam por meio do
namero de identificacdo da notificacdo, sdo eles: i) arquivo contendo dados relativos as
notificagdes; ii) arquivo contendo dados relativos aos medicamentos; e, iii) arquivo contendo
dados relativos as reagdes/sintomas (ANVISA, 2021).

Ao acessar 0 Vigimed, o notificador registra a notificacao de suspeita de EAM por meio
do preenchimento de campos fechados optativos e obrigatdrios padronizados. Nos casos em
que se observou campos ndo preenchidos na notificacao, sua frequéncia foi descrita como dado
“ndo registrado”. Para cada notificacdo de suspeita de EAM no VigiMed, o notificador pode
vincular mais de uma reacdo/sintoma, e um medicamento ou mais pode estar associado a uma
notificacdo. E importante destacar que os dados utilizados se referem a suspeitas de EAM, ou
seja, informacdes de EAM ocorridos, porém sem passar por avaliacdo de causalidade pela
Anvisa (ANVISA, 2021).

Para o desenvolvimento do presente estudo, foram analisados somente os dados
referentes as notificagdes de suspeitas de EAM realizadas entre 01/01/2019 e 31/03/2023,
envolvendo apenas medicamentos e pessoas idosas (idade igual ou superior a 60 anos). O
periodo selecionado para analise dos dados abrange o periodo de implementacéo do sistema até
o ultimo relatério disponibilizado pela Anvisa. Para o calculo da idade do individuo envolvido
na suspeita de EAM, utilizou-se a data de nascimento registrada na notificacdo. Portanto, foram
excluidos do banco de dados em anélise, dados de notificagdes referentes a pessoas com idade

inferior a 60 anos, ou sem a descricao da idade ou data de nascimento. Também foram excluidos
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dados referentes a notificacdes envolvendo vacinas, visto que haveria vieses em virtude da
influéncia de Fake News no contexto referido (SOUZA et al., 2022). Os dados de individuos
com idade superior a 115 anos foram excluidos da analise para garantir a integridade e

representatividade dos resultados deste estudo.

3.3 Notificagdes de suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas

As notificacbes de suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas, registradas no
VigiMed, no periodo avaliado (N = 34.319), foram caracterizadas conforme as seguintes
caracteristicas:

- Quantidade mensal de todas as notificaces envolvendo idosos, bem como notificacdes

contendo pelo menos uma reacdo/sintoma grave e notificacdes contendo somente

reagoes/sintomas ndo graves envolvendo idosos;

- Nimero de notificagdes envolvendo idosos que resultaram em “6bito” ou “ameaca a

vida”;

- Tipo de notificador: pelo menos um dos notificadores é um profissional de satde ou

nenhum dos notificadores é profissional de saude;

- Sexo do individuo envolvido na notificagdo: feminino ou masculino;

- Faixa etéria do individuo envolvido na notificacdo: 60 a 74 anos e 75 anos ou mais;

- Quantitativo de notificacbes contendo pelo menos um medicamento suspeito

compreendido na lista de medicamentos de alto risco apontados no mnemonico “A

PINCH” proposto pela OMS e prioritario para o terceiro desafio global em seguranga

do paciente “Medicagdo sem Danos” (WHO, 2017; 2019). De acordo com o acrénimo

“A PINCH”, a letra A corresponde aos antimicrobianos, o P, ao potassio e outros

eletrdlitos, o I, as insulinas, o N, aos narcéticos e outros sedativos, o C, aos

quimioterapicos do inglés chemotherapeutice imunossupressores, e 0 H, as heparinas e

agentes anticoagulantes (OMS, 2019).
3.4 Reag0es/sintomas envolvidas nas notificages
Todas as reacgdes/sintomas registradas nas notificacbes envolvendo pessoas idosas

foram avaliadas, sendo importante evidenciar que em uma mesma notificagcdo podem estar

descritas mais de uma reacgdo/sintoma. As reacOes/sintomas presentes nas notificacOes
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envolvendo pessoas idosas (N = 98.618) foram descritas conforme “Sistemas Orgédo Classe”,
do inglés “System Organ Class” (SOC) da classificacdo MedDRA (Medical Dictionary for
Regulatory Activities). Essa terminologia € adotada para categorizar reagdes/sintomas descritos
nas notificagdes registradas no VigiMed. Sendo as reacfes/sintomas descritos conforme cinco
niveis hierarquicos: SOC, termo de grupo de nivel alto (HLGT), termo de nivel alto (HLT),
termo preferido (PT) e termo de nivel mais baixo (LLT) (MEDDRA, 2022).

As reagOes/sintomas classificadas com o SOC “Lesoes, intoxicagdes € complicagdes de
procedimentos” e nivel HLGT “Erros de medicacao e outros erros e problemas de utilizagao do
produto” foram descritas a partir da sua classificagdo HLT, a fim de categorizar 0s tipos de

erros envolvidos nas notificaces analisadas no presente estudo.

3.5 Analise dos dados

Foi realizada a descri¢do grafica do quantitativo de notificacdes por més do periodo
avaliado e andlise descritiva, utilizando-se medidas de frequéncia absoluta e relativa ou
tendéncia central e dispersdo conforme as caracteristicas das variaveis.

Também, foi realizada andlise de desproporcionalidade comparando as notificacdes
envolvendo pessoas idosas versus notificacdes envolvendo pessoas com 59 anos ou menos para
as seguintes categorias: i) notificacbes contendo pelo menos uma reacao/sintoma grave; ii)
notificagdes abrangendo medicamentos compreendidos no mnemodnico “A PINCH”. Para tal,
adotou-se a medida de Reporting Odds Ratio (ROR) com seu respectivo intervalo de confianca
de 95% (IC%%) (Rothman et al., 2004).
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RESUMO

Objetivo: Descrever as suspeitas de eventos adversos relacionados a medicamentos (EAM)
envolvendo idosos notificadas no VigiMed, sistema brasileiro de notificacdo. Métodos: Foi
realizado um estudo descritivo referente as notificacbes de suspeitas de EAM envolvendo
idosos, realizadas entre 01/01/2019 e 31/03/2023. Resultados: Foram identificadas 34.319
notificagbes. A maioria delas continha pelo menos uma reagdo/sintoma “grave” (52,0%;
n=17.838) e 61,7% (n=21.173) delas envolviam medicamentos compreendidos no mnemanico
“APINCH”. A anélise de desproporcionalidade revelou que os idosos ndo sé apresentaram uma
proporcdo maior de notificagcdes contendo reagbes/sintomas graves em comparacao aos adultos
(ROR = 1,35; IC®% 1,31-1,39), como também a proporcdo de notificacdes contendo
medicamentos pertencentes a lista “A PINCH” foi maior no grupo de idosos frente aos adultos
(ROR =1,58; 1C%®% 1,53-1,62). Conclus&o: A partir deste estudo, foi possivel analisar os EAM
envolvendo idosos, ressaltando a necessidade de medidas sistémicas eficazes para minimizar

0s riscos de EAM.

Palavras-chave: ldosos. Efeitos colaterais e reacdes adversas relacionados a medicamentos.
Sistemas de notificacdo de reacdes adversas a medicamentos. Farmacovigilancia. Seguranca do

Paciente.

ABSTRACT

Objective: To describe suspected drug-related adverse events (ADE) involving elderly people
reported in VigiMed, a Brazilian reporting system. Methods: A descriptive study was carried
out regarding reports of suspected ADE involving elderly people, carried out between

01/01/2019 and 03/31/2023. Results: 34,319 notifications were identified. The majority of
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them contained at least one “severe” reaction/symptom (52.0%; n=17,838) and 61.7%
(n=21,173) of them involved medications included in the mnemonic “A PINCH”. The
disproportionality analysis revealed that the elderly not only had a higher proportion of reports
containing severe reactions/symptoms compared to adults (ROR = 1,35; IC%% 1,31-1,39), but
also the proportion of reports containing medications belonging to the “A PINCH” list was
higher in the elderly group compared to adults (ROR = 1,58; IC**" 1,53-1,62). Conclusion:
From this study, it was possible to analyze ADEs involving elderly people, highlighting the

need for effective systemic measures to minimize the risks of ADEs.

Keywords: Aged. Drug-related side effects and adverse reactions. Medication errors. Adverse

drug reaction reporting systems. Pharmacovigilance. Patient Safety.

RESUMEN

Objetivo: Describir sospechas de eventos adversos relacionados con medicamentos (ADE) que
involucran a personas mayores notificados en VigiMed, un sistema de notificacion brasilefio.
Métodos: Se realiz6 un estudio descriptivo sobre los informes de sospecha de EAM en personas
mayores, realizados entre el 01/01/2019 y el 31/03/2023. Resultados: Se identificaron 34.319
notificaciones. La mayoria de ellos contenian al menos una reaccion/sintoma “grave” (52,0%;
n=17.838) y el 61,7% (n=21.173) de ellos involucraban medicamentos incluidos en el
nemotécnico “A PINCH”. El andlisis de desproporcionalidad reveld que los ancianos no s6lo
tenian una mayor proporcion de informes que contenian reacciones/sintomas graves en
comparacion con los adultos (ROR = 1,35; IC%% 1,31-1,39), sino también la proporcion de
informes que contenian medicamentos pertenecientes al grupo “A PINCH” La lista fue mayor en
el grupo de ancianos en comparacion con los adultos (ROR = 1,58; IC%®% 1,53-1,62).

Conclusién: A partir de este estudio, fue posible analizar los EAM que involucran a personas
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mayores, destacando la necesidad de medidas sistémicas efectivas para minimizar los riesgos de

los EAM.

Palabras clave: Anciano. Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados con

Medicamentos. Sistemas de

Registro de Reaccion Adversa a Medicamentos.

Farmacovigilancia. Seguridad del Paciente.

Contribuicges do estudo

Principais resultados

No periodo analisado, houve considerével proporgéo de
notificacbes de suspeitas de eventos adversos a
medicamentos envolvendo idosos ao Sistema VigiMed.
Muitas reagdes/sintomas foram “graves” e

envolviam medicamentos do mnemonico “A

PINCH”.

Implicacbes para os servicos

Avaliar a farmacoterapia do idoso e envolver os
notificadores s8o medidas de seguranga no uso de
medicamentos fundamentais para identificar suspeitas de

eventos adversos e aprimorar o processo de notificacao.

Perspectivas

Promover constantemente a cultura de seguranca,
abrangendo a pratica de relatar eventos adversos a

medicamentos ao sistema nacional de notificacéo.
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INTRODUCAO

Os medicamentos compreendem uma importante ferramenta terapéutica no processo de
atencéo a saude, além disso, contribuem de forma importante a sobrevida dos pacientest. No
entanto, a utilizagcio de medicamentos é complexa e envolve o risco da ocorréncia de danos?3.
Neste contexto, eventos adversos relacionados a medicamentos (EAM) compreendem uma das
possiveis consequéncias do processo de utilizagdo de medicamentos, sendo incidentes que

envolvem sempre a ocorréncia de danos*®.

Neste cenario, a populacdo idosa é considerada uma populacdo de alto risco para
ocorréncia de danos decorrentes do uso de medicamentos, devido as alteracGes fisioldgicas ou
patoldgicas que leva a modificagcbes no perfil farmacocinético e farmacodinamico dos
medicamentos.®®’. Esta populagdo apresenta, também, multiplos problemas de satide, com alta
prevaléncia de doencas crbnicas ndo transmissiveis (DCNT), que os leva a usar multiplos

medicamentos®.

Outra situacao de alto risco diz respeito ao uso de medicamentos pertencentes a lista do
mnemodnico “A PINCH” proposto pela Organizagdo Mundial da Salde (OMS)*!°. Esses
medicamentos sdo considerados prioritarios no Terceiro Desafio Global “Medicagdo sem
danos™®, uma vez que seu uso, frequentemente, pode levar a ocorréncia de danos graves ao
paciente, sobretudo aos pacientes idosos®®. Sendo assim, torna-se primordial desenvolver
estudos de farmacovigilancia que contribuam para um melhor entendimento acerca do perfil de
seguran¢a dos medicamentos na populacdo idosa, uma vez que, de forma recorrente, essa

parcela da populacéo ndo participa de ensaios clinicos!!.

Apesar de estudos brasileiros constatarem que cerca de um quinto das notificacdes de
EAM registradas no sistema nacional de notificagio envolvam pessoas idosas®”'2, ao

conhecimento das autoras, ainda existem lacunas a serem exploradas no que concerne ao perfil
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de notificagdes de EAM envolvendo idosos. Isso porque Mota e colaboradores (2019)’
analisaram todas as notificagbes de EAM realizadas entre 2008 e 2013 provenientes do
Notivisa, sistema que antecedeu ao VigiMed da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa). Enquanto Souza e colaboradores (2022)*2 compararam o perfil das notificagdes de
suspeitas de EAM entre idosos no Brasil antes e apos o inicio da pandemia por COVID-19.
Diante do exposto, o presente estudo teve como objetivo descrever as suspeitas de EAM

envolvendo idosos notificadas no VigiMed, sistema brasileiro de notificacéo.

METODOS
Desenho do estudo

Trata-se de um estudo descritivo referente as suspeitas de EAM envolvendo pessoas
idosas notificadas no sistema VigiMed da Anvisa. O presente estudo ndo foi submetido a
aprovacdo em comité de ética em pesquisa, uma vez que foram utilizados dados cegados

compreendidos em uma base de dados coletiva e de dominio pablico.

Fonte de dados e coleta

Foram coletados os dados referentes as notificacdes de suspeitas de EAM registradas no
VigiMed, presentes no sitio eletronico de “dados abertos em Farmacovigilancia”
disponibilizado em dominio publico pela Anvisa em formato de planilha do programa Microsoft
Excel®. Estes dados estdo disponibilizados em trés arquivos que se conectam por meio do
numero de identificacdo da notificagdo, sdo eles: i) arquivo contendo dados relativos as
notificacdes; ii) arquivo contendo dados relativos aos medicamentos; e, iii) arquivo contendo

dados relativos as reagfes/sintomas.
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Ao acessar 0 Vigimed, o notificador registra a notificacdo de suspeita de EAM por meio
do preenchimento de campos fechados optativos e obrigatorios padronizados. Nos casos em
que se observou campos ndo preenchidos na notificacdo, sua frequéncia foi descrita como dado
“nao registrado”. Para cada notificagdo de suspeita de EAM no VigiMed, o notificador pode
vincular mais de uma reagdo/sintoma, e um medicamento ou mais pode estar associado a uma
notificacdo. E importante destacar que os dados utilizados se referem a suspeitas de EAM, ou
seja, informacdes de EAM ocorridos, porém sem passar por avaliacdo de causalidade pela
Anvisal?,

Para o desenvolvimento do presente estudo, foram analisados somente os dados
referentes as notificagdes de suspeitas de EAM realizadas entre 01/01/2019 e 31/03/2023
envolvendo apenas medicamentos e pessoas idosas (idade igual ou superior a 60 anos). Para o
calculo da idade do individuo envolvido na suspeita de EAM, utilizou-se a data de nascimento
registrada na notificacdo. Portanto, foram excluidos do banco de dados em andlise, dados de
notificacBes referentes a pessoas com idade inferior a 60 anos, ou sem a descri¢do da idade ou
data de nascimento. Também foram excluidos dados referentes a notificacdes envolvendo
vacinas, visto que haveria vieses em virtude da influéncia de Fake News'® no contexto referido.
Os dados de individuos com idade superior a 115 anos foram excluidos da analise para garantir

a integridade e representatividade dos resultados deste estudo.

Notificagdes de suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas
As notificagbes de suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas, registradas no
VigiMed, no periodo avaliado (N = 34.319), foram caracterizadas conforme as seguintes

caracteristicas:
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- Quantidade mensal de todas as notificagdes envolvendo idosos, bem como notificagOes
contendo pelo menos uma reacdo/sintoma grave e notificagdes contendo somente
reag0es/sintomas ndo graves envolvendo idosos;

- NUmero de notificagdes envolvendo idosos que resultaram em “6bito” ou “ameaga a vida”;

- Tipo de notificador: pelo menos um dos notificadores é um profissional de saide ou nenhum
dos notificadores é profissional de saude;

- Sexo do individuo envolvido na notificagdo: feminino ou masculino;

- Faixa etéria do individuo envolvido na notificacdo: 60 a 74 anos e 75 anos ou mais;

- Quantitativo de notificagdes contendo pelo menos um medicamento suspeito compreendido
na lista de medicamentos de alto risco apontados no mneménico “A PINCH”. De acordo com
0 mnemonico “A PINCH” %10 a letra A corresponde aos antimicrobianos, o P, ao potassio e
outros eletrolitos, o 1, as insulinas, o N, aos narcéticos e outros sedativos, o C, aos
quimioterapicos do inglés chemotherapeutice imunossupressores, e 0 H, as heparinas e agentes

anticoagulantes®*.

RESULTADOS

Durante o periodo analisado, foi registrado um total de 161.685 notificacdes de suspeitas
de EAM, sendo 34.319 (21,2%) destas correspondentes a pessoas idosas. O total de notificaces
envolvendo pessoas idosas, bem como a proporcéo de notificagdes envolvendo pelo menos uma
reagdo/sintoma “grave” e aquelas envolvendo somente rea¢Ges nao graves ao longo dos meses
do periodo analisado estdo representadas na figura 1. Foi observada uma média de 715,8
notificagdes envolvendo idosos por més, variando de 39 notificagbes mensais, em marco de

2019, a 1.275 notificagdes mensais, em agosto de 2022.
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Foi observado que a maioria das notificagdes envolvendo idosos (74,4%, n=25.524) foi
realizada por pelo menos um profissional da satde. A maior parte das suspeitas de EAM esteve
relacionada a idosos do sexo feminino (58,5%; n=20.089), apresentando 60 a 74 anos de idade
(66,7%; n=22.901) (Tabela 1). Em adig&o, identificou-se uma predominéncia de notificacdes
envolvendo pelo menos uma reagdo/sintoma “grave” (52,0%; n=17.838) (Tabela 1). Dentre
elas, em 3.499 (19,6%), os individuos envolvidos apresentaram “ameaca a vida” ou foram a
“Obito”. Em relacdo aos medicamentos suspeitos envolvidos nas notificacGes, foi encontrado
que 61,7% (n=21.173) das notificagdes continham medicamentos compreendidos no

mnemonico “A PINCH”.

Dentre as 98.618 reacGes/sintomas compreendidas nas notificagcdes envolvendo pessoas
idosas, observou-se predominio de reacdes relacionadas a distlrbios gerais e quadros clinicos
no local de administracdo (14,9%; n=14.726) e disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos

(10,1%; n=9.917) (Tabela 2).

No que concerne as reagfes/sintomas classificadas como “Erros de medicagao e outros
erros e problemas de utilizagdo do produto” no nivel HLGT da terminologia MedDRA, foi
encontrado que grande parte dos erros notificados estavam relacionados a erros e problemas de
administracdo do produto (n=2.657; 56,3%) (Tabela 3).

Ao realizar a analise de desproporcionalidade, observou-se que as pessoas idosas
apresentaram uma propor¢cdo maior de notificacBes contendo reacdes/sintomas graves em
comparagdo aos adultos (ROR = 1,35; IC%% 1,31-1,39). Foi encontrado, também, que a
proporcao de notificagdes contendo medicamentos pertencentes a lista “A PINCH” foi maior

no grupo de idosos frente ao grupo de adultos (ROR = 1,58; IC*"% 1,53-1,62).
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DISCUSSAO

Estudos de farmacovigilancia sdo fundamentais para tracar o perfil de seguranca dos
medicamentos em uso pelos idosos, ndo sé porque os idosos apresentam maior susceptibilidade
de danos quando envolvidos em EAM, mas também devido ao fato de sua participagdo em

estudos de ensaios clinicos ser menor®®7811 Neste contexto, que o presente estudo se insere.

As notificacbes envolvendo suspeitas de EAM em idosos foram representativas
correspondendo a pouco mais de um quinto do total de notificacbes (21,2%, n=34.319). No
estudo de Sferazza e colaboradores (2021)%, as notificagdes de suspeitas de EAM envolvendo
pessoas com idade superior a 65 anos, apresentou 39% (n=11.426) do total de notificacdes que
analisou o National Network of Pharmacovigilance of Italy no periodo de 2001 a 2012. A
pronunciada representatividade das notificagdes de suspeitas de EAM envolvendo idosos
reflete a vulnerabilidade dessa populacdo, demonstrando entdo a importancia do
direcionamento de esfor¢os para minimizar os riscos de dano e o consequente aperfeicoamento

das préaticas no que tange a seguranca no uso de medicamentos no cenario da geriatria.

Entre 2019 e 2023, observou-se uma tendéncia de aumento nas notificacbes, sem
expressivas reducdes durante esse periodo. Em marco de 2019, més seguinte a implementacao
do sistema, registrou-se o menor nimero de notificacdes, devido a problemas de instabilidade
e acesso restrito para a maioria dos notificadores, ja que a liberacdo do acesso ocorreu de forma
progressiva, mediante o cadastro dos profissionais ou instituicdes. Nessa etapa inicial,
recomendava-se que aqueles sem acesso ao VigiMed utilizassem o Notivisa para relatar EAM.
O aumento constante das notificagOes ao longo do tempo analisado sugere que os notificadores

estavam se adaptando a nova plataforma®®.

Em relacdo ao tipo de notificador, observou-se que a maioria das notificacdes (74,4%,

n=25.524) foi realizada por pelo menos um profissional de saide. Esse achado é condizente
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com o que foi demonstrado em um estudo portugués que analisou o Portuguese
Pharmacovigilance System (PPS)™® e outro estudo americano, com foco no FDA Adverse Event
Reporting System (FAERS)!; em ambos, a maioria das notificagdes foi relatada diretamente
por profissionais de saude. As notificacdes realizadas por profissionais de salude sdo baseadas
na interpretacdo da descricdo que é fornecida pelo paciente, juntamente com as informagdes
objetivas, dessa forma sistemas de notificacdo espontanea depende do engajamento ativo dos
notificadores, sendo os profissionais de salde os principais responsaveis por relatar suspeitas

de casos de EAM ao longo da histdria da farmacovigilancial’.

Por outro lado, a predominancia dos profissionais de satide como notificadores pode
também ser atribuida ao fato de que individuos ndo ligados a area da saide, como o publico em
geral, ter menos familiaridade em reconhecer EAM ou ndo compreender plenamente a
necessidade de reportar esses eventos nos sistemas de notificacdol’. Contudo, a participacdo
dos consumidores e de outras entidades na notificacdo de EAM é crucial para o0 monitoramento

da seguranca dos medicamentos e deve ser encorajada®>?’.

A maioria das suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas se relacionou a individuos
do sexo feminino (58,5%; N=20.089). A frequéncia encontrada foi semelhante aquela
identificada no estudo de Shin et al. (2021)*8. O sexo feminino ja foi identificado como fator
de risco para a ocorréncia de EAM, dentre os fatores que elucidam este comportamento, tem-
se as maiores incidéncias de alteracdes farmacocinéticas e farmacodinamicas, relacionadas com
as alteraces no peso corporal e fatores hormonais, quando comparadas aos homens!®%, Além
disso, atribui-se tal diferenca devido a maior utilizagdo dos servigos de saude, bem como

maiores cuidados com a satide?!.

No que tange a faixa etéria dos idosos envolvidos nas notifica¢des de suspeitas de EAM,

a maioria envolveu individuos de 60 a 74 anos (66,7%, n=22.901). Tal achado era previsivel,
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considerando que de acordo com o ultimo censo brasileiro, 70% da populacéo idosa brasileira

pertence a faixa etaria de 60 a 74 anos?.

Adicionalmente, observou-se que cerca de 52% das reacfes/sintomas reportados nas
notificacdes envolvendo idosos foram consideradas “graves”. Resultado semelhante também
foi demonstrado em um estudo que avaliou notificagOes registradas no sistema de notificagéo
portugués (58% das notificagdes contendo reacdes graves)™®. Ao realizar a andlise de
desproporcionalidade, constatou-se que 0s idosos apresentaram uma propor¢do maior de
notificagdes graves em relagdo aos adultos. De fato, os idosos apresentam maior risco de danos
quando envolvidos em EAM e por isso as notificagdes contendo reagdes/sintomas graves sao

motivo de preocupagdo’?,

Seguindo esta perspectiva, uma importante medida para a prevencdo de EAM
envolvendo idosos é a escolha adequado de seus medicamentos. Esse processo deve ser
acurado, visto que o uso de alguns medicamentos pode originar maiores riscos do que
beneficios ao individuo?®. Em adicdo, é importante evidenciar que quase um quinto das
notificagdes contendo reagBes graves (19,6%) resultou em “ameaga a vida” ou “6bito”. Este
dado se equiparou ao encontrado no estudo de Dubrall e colaboradores (2020), que analisou as
notificacBes envolvendo idosos registradas no German Federal Institute for Drugs and Medical

Devices?*.

Outro aspecto que deve ser pontuado € a possivel subnotificacdo de reacGes/sintomas
ndo graves. Tais reac0es podem ser menos frequentemente relatadas por pacientes e
profissionais de salde por serem consideradas menos preocupantes. Por outro lado, as reagdes
graves sdo mais propensas de serem notificadas devido a obrigatoriedade de sua notificacao,

sendo estabelecidos prazos especificos para a industria farmacéutica e os servigos de saude
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realizarem a notificacdo. Tal contexto pode influenciar a proporcdo de eventos graves

notificados em comparac&o aos demais registrados no sistema VigiMed?.

Ao avaliar as rea¢6es/sintomas relacionados as suspeitas de EAM envolvendo os idosos
conforme o nivel SOC da classificagdo MedDRA, observou-se o predominio reacGes
categorizadas como “Distarbios gerais € quadros clinicos no local de administragdo” (14,9%).
Esse SOC inclui reagdes inespecificas que podem acometer varios sistemas e regides do
organismo, bem como o local de administracdo!*. Considerando as reagGes relacionadas ao
local de administracdo, como por exemplo a infusdo, observa-se que estas sdo frequentes em
tratamentos contra o cancer, visto que muitos medicamentos antineoplésicos administrados por

via parenteral podem desencadear esse tipo de reagio®.

Por conseguinte, o SOC “Distlrbios de tecidos cutdneos e subcutdneos” também
apresentaram destaque (10,1%). A identificacdo dessas condicdes € simplificada pela
manifestacdo visivel dos sintomas na pele, que, muitas vezes, sao 0s primeiros a serem notados

tanto por pacientes quanto por profissionais de satde”?’.

Ja em relacdo aos erros de medicacdo, houve predominio dos erros de administracao
seguidos pelos erros de prescri¢io. A OMS (2021)? ja destacava que erros e praticas inseguras
de medicacao sdo uma das principais causas de danos evitaveis nos cuidados de saide no mundo

todo.

Qualquer desvio no preparo e administracdo de medicamentos mediante prescri¢éo
médica, ndo observancia das recomendacdes ou guias do hospital ou das instrugdes técnicas do
fabricante do produto configuram um erro de administracio?®. Os erros tendem a ser mais
frequentes em sistemas de dispensacdo coletiva ou individualizada, enquanto diminuem
progressivamente em sistemas de dose unitaria manual e ainda mais em sistemas de dose

unitaria informatizada e automatizada®.
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J& os erros de prescricdo configuram um tipo de erro de medicacdo que pode ocorrer
durante a prescricdo de um medicamento envolvendo tanto a redacdo da prescri¢do, quanto o
processo de decisio terapéutica?®. Por isso, a implantacdo de sistemas seguros, organizados e
eficazes é fundamental para minimizar a ocorréncia de erros de medicagdo nas institui¢fes de

salde®.

Além disso, o envolvimento ativo do paciente ou seus familiares/cuidadores também é
essencial para a seguranca no uso de medicamentos. Dessa forma, pacientes devem ser
incentivados a questionar os profissionais caso suspeitem que tenha ocorrido algum equivoco
envolvendo seus medicamentos e participar do processo de escolha da sua farmacoterapia.
Devem também fornecer informagfes atualizadas sobre os medicamentos em uso, trazendo
consigo uma lista deles, ou até mesmo levando-os as consultas médicas, na admissdo hospitalar

e em todos o0s atendimentos de salide32830,

Um achado peculiar que nédo foi explorado em outros estudos foi a constatacdo de que a
proporgéo de notificagdes envolvendo algum medicamento pertencente ao grupo “A PINCH”
foi maior no grupo de idosos quando comparado aos adultos. Categorias de medicamentos
pertencentes aos “A PINCH”, como os antineoplasicos apresentam risco elevado de reagdes
adversas a medicamentos associados e a estreita janela terapéutica atribuida a esta categoria de
medicamento?®. Aproximadamente um terco das notificacdes registradas no sistema de
notificacdo coreano®® envolveram antibacterianos, ja no estudo que avaliou o sistema de
notificacido alemao® identificou que os antitrombdticos foram quase cinco vezes mais
envolvidos nas notificacdes abrangendo pessoas idosas em comparacdo com adultos. Essa
tendéncia destaca a necessidade de aprimoramento dos sistemas de notificacdo da vigilancia
continua para garantir a seguranca no uso dos medicamentos, especialmente os pertencentes

aos “A PINCH” envolvendo pessoas idosas.
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Este estudo apresenta como principal limitagdo a qualidade dos dados reportados ao
VigiMed, especialmente em relacdo a completude e consisténcia das varidveis. Embora a
Anvisa disponibilize manuais e diversos materiais para a qualificacdo e orientacdo dos
notificadores, ainda é necessario implementar acdes educativas para capacita-los a fornecer
registros adequados. Utilizar uma base de dados nacional com campos pré-definidos tambem
restringe a capacidade de realizar analises clinicas aprofundadas sobre a satde dos pacientes e
seus perfis clinicos individuais. Ademais, isso facilita a discussdo acerca das limitacfes dos

sistemas de notificacdo e do engajamento dos notificadores no cenario nacional.

Apesar dessas limitacdes, este estudo tem uma relevancia cientifica importante, ja que,
até onde é de conhecimento dos autores, ndo existem estudos publicados que analisem as
notificagOes de suspeitas de EAM relacionadas envolvendo pessoas idosas no contexto nacional
apo6s a implantacdo recente do sistema VigiMed realizando tais comparativos. Assim, a
realizacdo de pesquisas que mapeiem o perfil das notificacBes registradas nesse sistema é
essencial para identificar pontos criticos que necessitam de ajustes no sistema de notificacdo e
na qualificacdo das notificagcdes. Ademais, os resultados deste estudo podem contribuir para a

prevencdo de danos associados ao uso de medicamentos envolvendo pessoas idosas.
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Figura 1 - Frequéncia de notificages de suspeitas de eventos adversos relacionados a

medicamentos (EAM), graves e ndo graves envolvendo pessoas idosas no VigiMed por
més. Brasil, janeiro de 2019 a margo de 2023.

Fonte: Autora.

Tabela 1 - Caracteristicas das notificacGes de suspeitas de eventos adversos
relacionados a medicamentos (EAM) envolvendo pessoas idosas (N=34.319). Brasil,
janeiro de 2019 a marco de 2023.

Caracteristica da notificacdo ;g;ﬂﬂ:;?na) ri::?i?/gn(%z
Tipo de notificador*
Profissional de satde 25.524 74,4
Né&o profissionais de salde 8.217 23,9
N&o registrado 578 1,7
Sexo do individuo envolvido
Feminino 20.089 58,5
Masculino 13.844 40,3

N&o registrado 386 1,1



Faixa etaria do paciente envolvido

60-74 anos 22.901 66,7

> 75 anos 11.418 33,3
Reacbes/ sintomas envolvidos

Grave 17.838 52,0

Nao grave 10.454 30,5

Néo registrado 6.027 17,6
Medicamentos envolvidos

Presenga de medicamento suspeito “A PINCH”** 21.173 61,7

Auséncia de medicamento suspeito “A PINCH” 13.146 38,3

* Uma notificacdo pode conter mais de um tipo de notificador associado.

** Medicamentos de alto risco compreendidos no mnemonico “A PINCH” proposto pela Organizagao
Mundial da Satde (OMS, 2019).

Fonte: VigiMed, 2019-2023.

Tabela 2 - Frequéncia das reagfes/sintomas registradas nas notificacdes envolvendo
pessoas idosas reportadas no sistema VigiMed, conforme o nivel sistema dérgao classe
(SOC) da classificacdo Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA). Brasil,
janeiro de 2019 a marco de 2023.

SoC n %

Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracdo 14.720 14,9
DistUrbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos 9.917 10,1
Lesdes, intoxicacdes e complicagcdes de procedimentos 8.940 91
DistUrbios gastrointestinais 8.839 9,0
Distlrbios do sistema nervoso 8.603 8,7
Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino 6.166 6,3
Distlrbios vasculares 5.823 59
Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo 5.644 5,7
Investigagdes 4.991 51
InfeccBes e infestacdes 4.424 4,5
DistUrbios psiquiatricos 2.968 3,0
Disturbios dos sistemas hematologico e linfatico 2.716 2,8
DistUrbios cardiacos 2.551 2,6
Disturbios oculares 2.165 2,2
Distlrbios metabolicos e nutricionais 1.883 1,9
Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas 1.513 1,5
DistUrbios do sistema imunitario 1.383 1,4
DistUrbios renais e urinarios 1.167 1,2
Procedimentos cirdrgicos e médicos 1.007 1,0
Né&o registrado 771 0,8
Problemas relacionados ao produto 603 0,6
DistUrbios do ouvido e do labirinto 561 0,6
Disturbios hepatobiliares 505 0,5
Circunsténcias sociais 265 0,3

Disturbios do sistema reprodutor e da mama 297 0,3




Distlrbios endécrinos 141 0,1
Distlrbios congénitos, de familia e genéticos 43 0,0
Total 98.612 100,0

Fonte: Autora.

Tabela 3 - Reacdes/sintomas descritas em notificacdes envolvendo pessoas idosas
classificadas como erros de medicacéo de acordo com o High Level Term (HLT)

(n=4.718). Brasil, janeiro de 2019 a marco de 2023.

HLT n %
Erros e problemas de administragdo do produto 2.657 56,3
Erros e problemas de prescricdo do produto 774 16,4
Erros de medicacdo, erros e problemas de utilizacdo do produto NCO 758 16,1
Erros e problemas de dispensacéo do produto 329 7,0
Erros e problemas de armazenamento do produto no sistema de 61 1,3
utilizacdo do produto

Erros e problemas de preparacdo do produto 52 1,1
Erros e problemas de monitoramento do produto 36 0,8
Erros de transcricdo de produtos e problemas de comunicacéo 33 0,7
Erros e problemas por confuséo de produtos 12 0,2
Erros e problemas de selecdo do produto 6 0,1
Total 4.718 100,0

Fonte: Autora
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Visto isso, acredita-se que este estudo traz a importante descricdo do perfil atual de
notificagdes de suspeitas de EAM relativo a idosos, destacando a necessidade de préaticas mais
rigorosas e de vigilancia continua para minimizar os riscos associados e promover 0 uso mais
seguro dos medicamentos envolvidos no tratamento da pessoa idosa. O papel do farmacéutico,
como profissionais da saude, nesse contexto vai além de promover o correto preenchimento dos
dados, mas se concentra na prevencao da polifarmacia, na anélise cuidadosa da farmacoterapia
e no fornecimento de informacdes essenciais para as equipes assistenciais e pacientes, com o
objetivo de reduzir os EAM. Por fim, € fundamental reforcar a necessidade de notificacdo ao
sistema ndo somente aos profissionais da satde, mas outros perfis de notificadores, permitindo
maiores investigacoes e estabelecimento de estratégias para mitigar os danos envolvendo o uso

de medicamentos.

6 CONCLUSOES

O estudo demonstrou a presencga importante de EAM envolvendo idosos e estes sdo a
populacdo mais frequentemente envolvida nos eventos quando comparado a populagéo adulta,
sobretudo apresentam previsdo de aumento no futuro devido ao envelhecimento da populacéo.
Esse contexto sublinha a importancia de monitorar atentamente os dados de seguranca dos
medicamentos apds a comercializacdo nessa populacdo. Portanto, é crucial realizar mais
estudos, especialmente para avaliar de maneira abrangente os dados relatados no Sistema
VigiMed.
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