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FARMACOVIGILANCIA. E NECESSARIA?

Até o inicio do século passado os medicamentos
eram produzidos e comercializados sem nenhum
controle por parte dos orgaos governamentais. Em
1936, pela primeira vez, foi elaborada uma legisla-
cdo nos EUA (New Drug Application) que obrigava
o leste de medicamentos, de forma que sua segu-
ranca fosse assegurada antes de sua comercializa-
Cao.

Em 1961, a opiniao publica sofreu um forte im-
pacto apds o relato de mais de 4500 casos de
anomalias congénitas associadas ao uso da
lalidomida. Um ano apos, uma legislacao especial
nos EUA, conhecida como emenda Kefauver-
Harris, acrescentou varias outras exigéncias no
processo de aprovac¢ao de um produto, tentando
torna-lo o mais seguro possivel, antes de ser usado
em humanos. A partir dai, essa regulamentacao
alterou completamente o processo cientifico de
desenvolvimento de medicamentos, criando o que
viria a ser conhecido posteriormente como Good
Clinical Practice (GCP). Desde essa época, 0s cri-
térios de estudo para desenvolvimento de novas
moléculas sao amplamente debatidos e aperfeico-
ados periodicamente em diversos paises, tornando
a pesquisa clinica uma das atividades mais regu-
lamentadas em todo o mundo.

No enfanto, mesmo depois de todos os cuida-
dos, a colocacdo de uma nova medicacao no mer-
cado corresponde a utiliza-la em um ndmero ex-
tremamente grande de pacientes com uma diver-
siclade enorme de caracteristicas: varias etnias,
faixas etarias, doencas associadas, uso concomi-
tante de outros farmacos, etc. E neste cendrio que
a imensa maioria dos médicos trabalha.

Recentemente, fomos surpreendidos com a retira-
da de um conhecido medicamento utilizado no tra-

tamento de pacientes com hipercolesterolemia, pro-
duzido por um renomado laboratorio, devido a ocor-
réncia de obilos relacionados ao seu uso.

Esle caso deve nos fazer refletir sobre a neces-
sidade constante de aumentarmos a quantidade de
estucdos clinicos em fase 1V (estudos com drogas
comercializadas) realizados em nosso pais. Islo
aumentaria .o conhecimento farmacolégico da
classe médica. Para que isso ocorra, no enlanto,
temos que aumentar a quantidade de médicos pes-
quisadores de qualidade e de centros com capaci-
dade para participarem destes estudos. As univer-
sidades sao o prototipo dos centros necessarios
para desenvolvimento de pesquisa clinica e de-
vem ser mais bem capacitadas para atuarem nesse
sentido.

Além de incrementarmos os estudos clinicos,
temos que criar um orgao governamental, ligado a
Vigilancia Sanitiria que seja capaz de gerir o
nosso sistema de farmacovigilancia. Embora a
idéia nao seja nova, na pralica, sabemos que nao
funciona. £ fundamental gue um canal de comu-
nicacao seja criado para que qualquer médico
possa ter acesso a informacoes de recentes even-
tos adversos comunicados e para que ele mesmo
possa enviar a informacao de uma possivel rea-
cao adversa, de forma rapida e nao burocratizada.
Os laboratdrios farmacéuticos deveriam ser obri-
gados a remeterem informes destes eventos de for-
ma continua a esta rede, que, por sua vez, seria
encarregada de analisar lodos os dados obtidos.
Somente com uma estrutura organizada desta for-
ma teriamos uma chance de diagnosticar eventos
adversos associados ao uso de medicamentos
comercializados no Brasil e nao depender Gnica e
exclusivamente da rede de farmacovigilancia dos
paises de primeiro mundo.
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