preparo e inoperancia para lidar com o assun-
to. Isto porque trata-se de uma atividade pou-
co custosa e de implementagéo gradativa, cujos
desdobramentos potencializam sobremaneira
a eficacia de uma politica de medicamentos.

No caso do Brasil, é desconcertante e injus-
tificavel a inexisténcia de um programa ou sis-
tema nacional de farmacovigilancia, em que
pesem as iniciativas feitas nesse sentido desde
a década de 70. Para os técnicos brasileiros que
comparecem a eventos internacionais na area,
€ sempre uma situagdo embaragosa tentar ex-
plicar as razdes por que isso acontece. Finda-
mos sempre por reconhecer a nossa incompe-
téncia como agentes de influéncia na determi-
nacgao das politicas de sallde dos nossos gover-
nos.

Exercitar a farmacovigilancia no Brasil s6
tem sido possivel no nivel micro. Estudos iso-
lados, iniciativas de monitorizagao de reacdes
adversas também localizadas e sem grande re-
percussdo. Valem o exercicio e o aprendizado.
A grande dificuldade quando se tenta ampliar
o alcance desses estudos é a inexisténcia de de-
nominadores farmacoepidemiolégicos, que
sdo os indices de utilizagdo de medicamentos
(comercializagdo, distribuicao, prescricao, dis-
pensacdo e us0) necessarios, juntamente com
dados de morbi-mortalidade, para a avaliacdo
dos riscos. Os organismos estatais vinculados a
Vigilancia Sanitéria, Assisténcia Farmacéutica
e Epidemiologia, os setores especificos do Mi-
nistério da Saude, a industria farmacéutica,
n&o possuem de maneira estruturada, ou ndo
disponibilizam ao publico, dados nacionais re-
lativos a utilizagdo de medicamentos e causali-
dade epidemioldgica. Perguntas tdo essenciais,
como: quantas sdo as especialidades farma-
céuticas registradas no Brasil, quais estdo no
mercado, que grupos terapéuticos sao mais
consumidos e o perfil dos consumidores, quan-
to é distribuido pelo estado e o detalhamento
das vendas no varejo etc., ficam sem resposta
ou surgem na midia oriundas de fontes ndo
publicadas ou de dificil acesso.

Diante das dificuldades resultantes da in-
defini¢éo oficial quanto a uma politica de far-
macovigilancia no Brasil, atividades ndo con-
vencionais assumem uma dimensao importan-
te. Um exemplo disso tem sido a atuagdo da
Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medica-
mentos (Sobravime), do Grupo de Prevencéo
ao Uso Indevido de Medicamentos (GPUIM),
bem como ag¢des do Instituto Brasileiro de De-
fesa do Consumidor (ldec) e do Conselho Fe-
deral de Farmécia.

Nesse sentido, pediria a Dra. Sueli Rozen-
feld que comentasse sobre o caso Misoprostol,

um bom exemplo de como se pode fazer far-
macovigilancia de um modo criativo e eficaz,
desde que se tenha a determinacdo e o com-
promisso de ir em busca da verdade e nao de
reter informacdes. E claro que esse modelo nao
substitui um servigo ou programa nacional de
farmacovigilancia, mas também é claro que
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ndo seria substituido por ele.

José Augusto
Cabral de Barros

Departamento de
Medicina Social,
Universidade Federal
de Pernambuco,
Recife, Brasil.

Ao longo do tempo, mas, especialmente nas
décadas mais recentes de desenvolvimento da
medicina e da industria farmacéutica, o trata-
mento farmacoldégico foi assumindo destaque
crescente no contexto dos servigos de salde e
na visao e pratica dos seus usuarios e dos pro-
fissionais que atuam no setor, sobretudo os
prescritores. Uma conotagédo importante das
consequéncias dai advindas é que o medica-
mento, ao inserir-se no bojo da sociedade mo-
derna de consumo e ao néo ficar infenso a
ideologia que tudo submete a l6gica de merca-
do, foi transformado em mercadoria como ou-
tra qualquer. Essa ideologia do consumo, refor-
cada sinergicamente, pela percepg¢édo da doen-
cacomo explicavel e, como coronario, deter-
minando as alternativas de intervencgéo sobre
ela tdo-somente por meros processos de natu-
reza bioldgica (visdo mecanicista), conduz a
um uso desmedido e irracional de medicamen-
tos, o que vem, obviamente, a provocar um re-
forgo dos seus efeitos maléficos. Inscrevem-se
nestes ualtimos, entre outros fendbmenos, as rea-
¢Oes adversas. O texto objeto do presente co-
mentario discorre mui apropriadamente sobre
o tema, tragando sua evolugéo historica, con-
ceituacdo e estratégias adotadas para detecta-
las 0 mais precocemente possivel, bem como
para monitoriza-las.

De maneira muito superficial - como era
esperavel nos limites de propdsitos do artigo —
é feita uma aluséo aos estudos observacionais,
certamente relevantes pela importancia dos
mesmos como contribuig¢do ao trabalho da far-
macovigilancia. Estamos nos referindo aos cha-
mados estudos PMS (Post-marketing Surveil-
lance Studies). A despeito dos limites justifica-
veis, cremos que poderiam ter sido sugeridas
algumas referéncias bibliograficas que permi-
tissem a eventuais leitores interessados am-
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pliar sua compreensdo da importancia do
campo de atuacao e resultados praticos da far-
macovigilancia, através dos estudos menciona-
dos. Neste sentido, além dos textos mais adian-
te sugeridos e que de maneira mais genérica
apontariam as diferentes abordagens que os
supracitados estudos podem assumir, com as
respectivas estratégias metodolégicas, presu-
mimos teria sido de interesse a citagdo de um
ou outro exemplo pratico de estudos especifi-
cos. No primeiro caso, creio enquadrarem-se
os textos de Strom (1994) e de Hartzema et al.
(1991); no segundo, como sugestdo de um es-
tudo transversal, apontamos o trabalho de Gil-
lum et al. (1984); a guisa de sugestdo de um es-
tudo de utilizacdo de medicamentos, para
eventual leitura, apontariamos o artigo de An-
derson (1991); como trabalho que segue o mé-
todo de caso-controle, sugeririamos o realiza-
do por Laporte (1991).

O objeto de atencéo do artigo implicaria
obviamente a énfase, efetivamente outorgada
de maneira, diga-se de passagem, bastante
apropriada pela autora, ao método universal-
mente mais adotado para acompanhamento,
registro e avaliacao de reagOes adversas, repre-
sentado pela notificagdo espontanea. Mesmo
assim, reputamos ser uma lacuna a néo refe-
réncia ao método, implementado na Inglater-
ra, por iniciativa da Unidade de Vigilancia e In-
vestigacdo de Medicamentos da Universidade
de Southampton que consiste no Prescription
Events Monitoring (PEM). O objetivo principal
do programa é detectar e quantificar de forma
comparativa riscos que sao demasiado peque-
nos para que sejam observados nos ensaios cli-
nicos. Os critérios para que um farmaco seja
incluido no programa sao o interesse cientifico
e aimportancia clinica do mesmo. Com base
nos dados fornecidos pela Prescription Pricing
Authority, identificam-se os pacientes que en-
trardo no estudo, bem como os médicos e as
prescri¢des por estes realizadas. Remete-se, en-
tao, um questionario (green form) a ser preen-
chido pelos prescritores. Os eventos de interes-
se sao definidos como qualquer diagnostico
novo, motivos de consulta ou internacéo hos-
pitalar, bem como a piora ou melhora no qua-
dro clinico de uma doenga, a suspeita de rea-
¢do adversa ou outras queixas do doente, rela-
cionadas com o medicamento sob investiga-
¢ao (Inman, 1986). Ainda que com as limita-
¢Oes, presentes, alias, em qualquer dos méto-
dos adotados, este sistema pode fornecer da-
dos de grande utilidade. Seja qual for o método
empregado, o que se quer é firmar ou infirmar
a hipoétese de correlagdo causal entre um even-
to adverso e um farmaco suspeito. Auguramos,
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como a autora, que os desdobramentos prati-
cos do Sistema Nacional de Farmacoepidemio-
logia, por demais lentos no que se refere a im-
plementacdo de um Sistema Nacional de Far-
macovigilancia, quica aproveitando das expe-
riéncias ja em curso, tendo a notificagdo volun-
taria como substrato, venha a representar, o
quanto antes, contribuigcdo de peso na detec-
¢ao e acompanhamento das reacdes adversas a
medicamentos no Pais.
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