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NOTA TECNICA

O que s3ao as RAMs?

Reacdo Adversa a Medicamento (RAM) pode ser definida como qualquer resposta ndo intencional,
prejudicial ou indesejavel, a um medicamento, que ocorre nas doses normalmente empregadas no
homem para profilaxia, diagndstico, terapia ou para a modificacdo de fungdes fisiologicas (CEMED UFMG,

2005).

A classificacdo empregada para as RAMs é proposta por Rawlins e Thompson que as agrupa em
tipos de reagdes. As do tipo A (“augmented”) constituem os efeitos farmacoldgicos esperados, porém com
intensidade anormalmente elevada. As do tipo B (“byzarre”) sdo as reacbes totalmente inesperadas, em
desacordo com o mecanismode acdo do medicamento. Esta classificacdo tem sido gradualmente estendida,
incluindo os tipos C (reagdes dependentes de dose e tempo), D (reagdes tardias), E (sindromes de retirada),

e F (reagdes que produzem falhas terapéuticas) (ROMEU, 2011).

A OMS preconiza uma classificagdo quanto a causalidade da reacdo em definida, provavel, possivel,
improvavel condicional, ndo classificavel. Propde ainda uma classificagdo em relagdo a gravidade como leve,

moderada, grave e letal (ROMEU, 2011).

A RAM é caracterizada pela existéncia de uma relagdo causal especifica entre o medicamento e a
ocorréncia. Toda RAM é um evento adverso, mas nem todo evento adverso é uma RAM. Para ser
considerado um evento adverso, o medicamento ou a intervengdo ndao necessariamente tem relacao causal

com o evento (CEMED UFMG, 2005).

E importante também esclarecer a diferenca entre RAM e intoxicagdo medicamentosa. A primeira
ocorre com o uso do medicamento em dose terapéutica, j4 a segunda sé ocorre com superdose do

medicamento (CEMED UFMG, 2005).

Qual a importancia de notificar as RAMs?

Em muitas instituicdes médicas, principalmente nos paises desenvolvidos, a monitorizagiao de RAMs
é reconhecida como uma atividade essencial de garantia da qualidade. Para isso, é preciso que haja ainda

maior integracdo da farmacovigilancia com a pratica clinica (OMS, 2005).

A criacdo de um sistema de farmacovigilancia possibilita conhecer o perfil de rea¢Ges adversas dos
medicamentos, tornando possivel aos profissionais de saude utilizar melhor o arsenal farmacolégico
disponivel e prevenir RAMs, além de estimular uma maior preocupa¢do com o ensino da farmacologia
clinica e da farmacoepidemiologia, subsidiar as acGes da Vigilancia Sanitaria e realizar estudos para testar
hipdteses surgidas com base nas notificagdes voluntarias (ARRAIS, 2002).
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Erros de medicacdo e possiveis reacdes adversas sdo bastante documentados em pacientes
hospitalizados e ndo-hospitalizados e contribuem para o aumento significativo da morbidade e mortalidade

(OMS 2005).

Notificar as RAMs também se torna importante para se obter indicadores de uso inapropriado de
medicamentos, que podem servir como forma de intensificar o usoseguro de medicamentos (OMS, 2005).

Como notificar uma RAM?

No Brasil, em 1999, o Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos da ANVISA, adotou a
notificacdo voluntdria, desde os profissionais de saude, passando pelos usuarios e hospitais sentinelas

(ROMEU, 2011).

Formularios de notificacdo de RAM devem ser fornecidos pela autoridade regulatéria nacional.
Existem diferentes formularios de notificacdo de reag¢Ges adversas nos diversos paises, porém, todos eles
tém, ao menos, quatro secbes que devem ser preenchidas, com as informag¢Ges do paciente, o evento
adverso ou problema com o produto, medicamento(s) suspeito(s) e o notificador. No Brasil, a ANVISA
disponibiliza o] formulario pelo seguinte link: https://primaryreporting.who-

umc.org/Reporting/Reporter?Organization|D=BR

Com o intuito de solucionar a dificuldade da notificagdo espontadnea, foi implantado, em 2001, o
Projeto Hospital Sentinela (PHS). Esse projeto objetiva obter informagdes qualificadas a respeito da
qualidade dos produtos e do seu perfil de risco - beneficio, para o desenvolvimento de acbes de regulagdo
de mercado, além de ampliar e sistematizar a vigilancia sobre produtos de saude e de promover melhores
servicos e condig¢des de trabalho em ambientes hospitalares (ROMEU, 2011).

O monitoramento intensivo de pacientes estimula a notificagdo de RAM e serve como um recurso
didatico importante na formacdao dos profissionais de salde quanto ao uso racional de medicamentos
(PFAFFENBACH, 2002).

Em Alfenas, ha o Centro de Farmacovigilancia da UNIFAL, o qual é credenciado junto a ANVISA. Para
notificar é s6 acessar o link: https://www.unifal-mg.edu.br/cefal/notificacao-2-0/

A UNIFAL também disponibiliza um aplicativo de celular que consegue verificarqual a probabilidade
de um paciente estar apresentando uma RAM. Este aplicativo é gratuito e pode ser baixado no Play Store:

NaranjoApp.
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Figura 1: Layout do aplicativo.
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Questionario

Histérico de Pacientes

Como deve ser a conduta do profissional de saide diante de uma RAM?

De acordo com um estudo em um Hospital da Rede Sentinela, 2016, os profissionais enfermeiros e
farmacéuticos relataram que suas principais atitudes frente a suspeita de uma RAM s3do comunicar ao
profissional médico e registrar a suspeita no prontudrio do paciente; ja os profissionais médicos relataram
qgue a principal conduta adotada é suspender o uso do medicamento suspeito em 86,7% das vezes
(SALVIANO, 2011).

Estudo realizado na Franga revelou que médicos generalistas se deparam em média com dois
eventos de reacdes adversas por dia de trabalho, sendo estimado que apenas uma em cada 24.433 reacoes
eram relatadas ao Centro Regional de Farmacovigilancia (MODESTO, 2016).

Para a deteccdo e prevencdo das RAM é importante que os profissionais de saude conhecam e
valorizem a questdo, sendo a subnotificagdo um dos mais importantes desafios enfrentados em todo o
mundo, incluindo as de reagGes graves e fatais e aquelas envolvendo medicamentos novos (MODESTO,
2016).
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