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O PROFAR/HSL tem como objetivo o estu-
do continuado das Reações Adversas a Medica-
mentos, sendo uma das atividades a reprodução 
de alertas emitidos pelas Agências de Farma- 
covigilância representativas da comunidade  
científica. 

Reprodução dos informativos emitidos pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e WHO Pharmaceuticals Newsletter/OMS.
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•	Aliskiren – relato de angioedema

Europa – A Agência de Farmacovigilância 
(EMEA) recomendou incluir um alerta na bula 
sobre a possibilidade de instalação de angioede-
ma, decorrente da utilização de aliskiren, fármaco 
que promove inibição direta da renina, utilizado 
no tratamento da hipertensão essencial.

Relatos semelhantes ao WHO Global Individual 
Case Safety Reports (ICSR) database, VigiBase: 54 
casos.
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Artigos relacionados:
Anzaldua DA, Schmitz PG. Aliskiren as an alternative in a patient 
with life-threatening ACE inhibitor-induced angioedema. Am J 
Kidney Dis. 2008;51:532- 
Peitz GJ, Malesker MA, Sojka SG. Aliskiren-induced QT interval 
prolongation. South Med J. 2009;102:411-2.
Venzin RM, Cohen CD, Maggiorini M, Wüthrich RP. Alisken-
associated acute renal failure with hyperkalemia. Clin Nephrol. 
2009;71:326-8.

•	Efalizumabe – relatos de leucoencefalo- 
patia 

Brasil – a ANVISA, fundamentada na inexis-
tência de fatores preditivos de desenvolvimen-
to da leucoencefalopatia multifocal progressiva 
(PML), bem como da gravidade e da ausência 
de tratamento para esta ocorrência, determinou 
o cancelamento do registro, com suspensão da 
comercialização do fármaco.

Referência
Brasil. Ministério da Saúde. Notícias da ANVISA. Nota sobre me-
dicamento Raptiva® (efalizumabe). Brasília: ANVISA; 2009 abr 9. 
[citado 2009 ago 11]. Disponível em: http://www.anvisa.gov.br/
divulga/noticias/2009/090409_1.htm

Notificações de efeitos adversos associados 
ao uso de efalizumabe ao WHO ICSR VigiBase 
evidenciaram casos de alterações no SNC (461); 
encefalopatia (4); meningite (40); polineuropa- 
tia (5) e neurite (11).

Referência
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em: http://www.who.int/medicines/publications/newsletter/ 
2009pharmnews2.pdf
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•	Oseltamivir (Fosfato) – eventos neuro- 
psiquiátricos

USA-Roche e FDA informaram os profis- 
sionais da saúde  sobre a possibilidade de  
ocorrência de eventos neuropsiquiátricos, as-
sociados ao uso de oseltamivir, em pacientes  
com influenza. Relatos, principalmente oriun-
dos do Japão e envolvendo predominante- 
mente a faixa pediátrica, apontam para a instala-
ção de delírio e comportamento anormal, casos  
estes que evoluíram de forma benigna. A contri-
buição do oseltamivir à instalação destes eventos 
não foi estabelecida. Assim, é sugerida monito-
rização dos pacientes em uso do fármaco, volta-
da à identificação de sinais de comportamento 
anormal.

Referência
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Notificações semelhantes ao WHO ICSR  
database – período de 2000 a 2008: ansiedade (11), 
alucinação (23), insônia (34) e confusão men- 
tal (26).
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•	Salicilatos – Síndrome de Reye 

Brasil – Em julho de 2009 a Agência de Farma-
covigilância (Anvisa) emitiu alerta sobre o uso 
de salicilatos e aumento no risco de instalação da 
síndrome de Reye, em virtude da automedica-
ção frente a episódios de gripe comum (influenza 
sazonal). Conforme a Agência, é fundamental a 
participação da comunidade e de profissionais 
da saúde para alertar sobre a não utilização de 
medicamentos contendo ácido acetilsalicílico, em 
crianças e adolescentes, para alívio dos sintomas 
associados às infecções virais. A causa da síndro-
me de Reye ainda é desconhecida, comprometen-
do usualmente indivíduos de quatro a 12 anos, 
embora possa ocorrer em qualquer faixa etária. 
Manifestações relacionadas a toxicidades renal, 
cerebral e hepática são descritas.
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