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v' Acompanhamento farmacoterapéutico de novos farmacos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) define novos farmacos (NF) como as
novas entidades moleculares e farmaco adicional a um grupo terapéutico, em que o tempo de
comercializagdo no pais é inferior a cinco anos, embora esta classificagédo de NF em relacdo ao
registro ndo represente de fato uma inovacado terapéutica. O Hospital Sirio-Libanés (HSL)
considera um NF aquele que apresenta registro deferido inferior a cinco anos, seja inovador em

sua indicagao e ofereca avanco terapéutico no arsenal medicamentoso disponivel.

Os estudos clinicos realizados antes do periodo de comercializacdo nao sao suficientes para
englobar todos os questionamentos sobre seguranca e eficacia do medicamento € nao tém
poder para deteccdo de algumas reacdes adversas raras ou que ocorrem a longo prazo. Além
disso, medicamentos novos estao particularmente sujeitos a prescricdo inapropriada, uso
inadequado ou abuso, além de utilizacao para indicacdes terapéuticas ainda ndo aprovadas
pelas agéncias reguladoras (off label).

O Centro de Informagdes sobre Medicamentos (CIM) do HSL é responsavel por verificar quais
medicamentos incluidos na padronizacao, cujo tempo de registro no pais é inferior a cinco
anos. Excetuam-se desta analise produtos bioldgicos e que possuam similar/genérico no
mercado h& mais de cinco anos. Posteriormente, sdo verificados alertas de farmacovigilancia
emitidos pelas autoridades sanitarias e determina-se a selecdo de medicamentos com
potencial risco aos pacientes.

Os medicamentos definidos como NF tem duas tratativas na instituicdo definidas pela
Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT): sinalizacdo do NF no Sistema de Informacéao
Hospitalar e em prescricdo médica com o alerta “Molécula nova, notificar possiveis Eventos
Adversos” ou realizacdo de acompanhamento farmacoterapéutico especifico. A escolha dos
medicamentos que serdo monitorizados através de acompanhamento farmacoterapéutico se
da através da andlise do consumo e/ou presenca de histérico de interesse clinico para
investigacdo, como por exemplo, a ocorréncia de reagdes adversas atribuidas ao farmaco na

instituicao.
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Neste contexto, o monitoramento de novos medicamentos traz como objetivos:
e Alerta a equipe multiprofissional sobre o novo medicamento, aumentando o
monitoramento dos medicamentos novos;
e Busca ativa de Reacgdes adversas através do acompanhamento farmacoterapéutico
especifico realizado.

A implantagdo do projeto teve inicio em outubro de 2009. Desde o inicio do estudo ja foram
acompanhados pacientes em uso de Capecitabina e Bevacizumabe no ano de 2009 e 2010,
Metilnaltrexona em 2011, Modafinila e Ticagrelor em 2012 e atualmente a Liraglutida.

v" Medicamentos gatilho - Difenidramina e Vitamina K

A busca ativa de eventos adversos através de gatilho é uma maneira de se avaliar
retrospectivamente a ocorréncia de procedimentos, utilizacdo de medicamentos ou alteracoes

laboratoriais que podem indicar a ocorréncia destes.

A farmécia do Hospital Sirio-Libanés e o Comité de Seguranca Assistencial elegeram como
medicamentos gatilho a Difenidramina e a Vitamina K para realizacdo de busca ativa de

reacdes adversas pelo farmacéutico clinico da Instituicao.

A difenidramina é frequentemente utilizada para controle de reacdes adversas alérgicas. Em
caso de utilizagdo do medicamento, deve-se investigar a indicacdo terapéutica da
difenidramina: tratamento de reacdo adversa ou utilizagdo por outra indicacdo (indugédo de
sonoléncia, pré-medicacdo ou pré-quimioterapia, pré-transfusdo). Em caso de suspeita de

reacao adversa prossegue-se a investigacao e notificacdo da mesma.

A vitamina K em diferentes vias de administracdo (EV ou VO) pode ser utilizada em resposta a
um INR prolongado em decorréncia de eventos adversos a anticoagulantes cumarinicos
(administracao incorreta, reacbes adversas, interagcdes medicamentosas). Outros eventos
adversos possivelmente identificados com o monitoramento da utilizagdo de vitamina K sao:
sangramento gastrintestinal, Acidente Vascular Cerebral (AVC), melena ou grandes
hematomas.
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