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O PROFAR/HSL tem como objetivo o estu-
do continuado das Rea¢oes Adversas a Medica-
mentos, sendo uma das atividades a reprodugao
de alertas emitidos pelas Agéncias de Farma-
covigilancia representativas da comunidade
cientifica.

* Aliskiren - relato de angioedema

Europa - A Agéncia de Farmacovigildncia
(EMEA) recomendou incluir um alerta na bula
sobre a possibilidade de instalacao de angioede-
ma, decorrente da utilizacdo de aliskiren, farmaco
que promove inibigdo direta da renina, utilizado
no tratamento da hipertensao essencial.

Relatos semelhantes ao WHO Global Individual
Case Safety Reports (ICSR) database, VigiBase: 54
casos.
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¢ Efalizumabe - relatos de leucoencefalo-
patia

Brasil - a ANVISA, fundamentada na inexis-
téncia de fatores preditivos de desenvolvimen-
to da leucoencefalopatia multifocal progressiva
(PML), bem como da gravidade e da auséncia
de tratamento para esta ocorréncia, determinou
o cancelamento do registro, com suspensdo da
comercializag¢do do farmaco.
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Notificacdes de efeitos adversos associados
ao uso de efalizumabe ao WHO ICSR VigiBase
evidenciaram casos de alteragdes no SNC (461);
encefalopatia (4); meningite (40); polineuropa-
tia (5) e neurite (11).
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* Oseltamivir (Fosfato) - eventos neuro-
psiquiatricos

USA-Roche e FDA informaram os profis-
sionais da satide sobre a possibilidade de
ocorréncia de eventos neuropsiquidtricos, as-
sociados ao uso de oseltamivir, em pacientes
com influenza. Relatos, principalmente oriun-
dos do Japao e envolvendo predominante-
mente a faixa pedidtrica, apontam para a instala-
¢do de delirio e comportamento anormal, casos
estes que evoluiram de forma benigna. A contri-
buicao do oseltamivir a instalacdo destes eventos
nao foi estabelecida. Assim, é sugerida monito-
rizagdo dos pacientes em uso do farmaco, volta-
da a identificagdo de sinais de comportamento
anormal.
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Notificagdes semelhantes ao WHO ICSR
database - periodo de 2000 a 2008: ansiedade (11),
alucinacao (23), insonia (34) e confusdao men-
tal (26).
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* Salicilatos - Sindrome de Reye

Brasil - Em julho de 2009 a Agéncia de Farma-
covigilancia (ANVISA) emitiu alerta sobre o uso
de salicilatos e aumento no risco de instalacdo da
sindrome de Reye, em virtude da automedica-
cdo frente a episddios de gripe comum (influenza
sazonal). Conforme a Agéncia, é fundamental a
participacdo da comunidade e de profissionais
da satde para alertar sobre a ndo utilizacdo de
medicamentos contendo dcido acetilsalicilico, em
criancas e adolescentes, para alivio dos sintomas
associados as infec¢des virais. A causa da sindro-
me de Reye ainda é desconhecida, comprometen-
do usualmente individuos de quatro a 12 anos,
embora possa ocorrer em qualquer faixa etéria.
Manifestagoes relacionadas a toxicidades renal,
cerebral e hepatica sao descritas.
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