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Introducédo: O tratamento da artrite reumatoide (AR) inclui medicamentos que controlam os sintomas
e 0s medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD), que podem ser MMCD sintéticos
convencionais ou alvo-especifico; e MMCD biolégicos. Considerando que os MMCD biol égicos
foram introduzidos ha, aproximadamente, duas décadas no mercado brasileiro, torna-se necessario
investigar os eventos adversos relacionados a esses medicamentos na fase pos-comercializacao.
Objetivos: Descrever as suspeitas de eventos adversos a medicamentos (EAM) envolvendo MMCD
biol 6gicos notificadas no Brasil. Metodologia: Estudo descritivo das notificagdes envolvendo MMCD
biol6gicos realizadas no sistema VigiMed entre 01/01/2019 e 31/03/2023. Foram descritas as
seguintes caracteristicas das notificacbes avaliadas. més da notificacdo, gravidade, tipo de entrada e
caracteristicas do paciente envolvido. Também foi apresentada a frequéncia dos MMCD biol 6gicos
envolvidos nas notificagdes. Resultados: Foram identificadas 3.037 notificagbes envolvendo MMCD
bioldgicos com frequéncia crescente ao longo do periodo analisado, gerando uma média de 59,5
notificagdes por més. Grande parte das notificacdes apresentava pel 0 menos uma reagdo/evento grave.
Para 207 (6,8%) notificacOes, identificou-se que os pacientes envolvidos nas suspeitas de EAM foram
a Obito ou apresentaram risco de vida. A maioria das notificaces foram do tipo esponténea (n=2.848;
93,8%), advindas de empresas farmacéuticas (n=2.117; 69,7%), e envolviam adultos (n=2.404; 79,2%)
do sexo feminino (n=1.979; 65,2%). Somente uma notificagdo envolvia gestante e nenhuma
notificacdo envolvia lactantes. Os MMCD biol6gicos mais frequentes envolvidos nas suspeitas de
EAM foram o infliximabe (75,4%) e o rituximabe (16,2%). Conclusdo: Notificacbes de EAM
envolvendo MMCD biol6gicos e estudos que avaliem a seguranca desses medi camentos sao essenciais
para gerar informagfes que apoiem a tomada de decisdo em farmacoterapia na AR. 1sso é
especial mente relevante uma vez que o perfil de seguranca dos medicamentos biol gicos nédo esta
totalmente delineado no momento de sua aprovagdo. 1sso se deve as limitagdes inerentes dos ensaios
clinicos randomizados e o perfil diferenciado de medicamentos biol égicos em relacdo a farmacos
tradicionais. Em adi¢cdo, ao analisar as notificacdes registradas no sistema VigiMed, é possivel
identificar quais iniciativas devem ser adotadas para aprimorar a qualidade das notificagfes, bem
como incentivar a pratica de notificacdo entre todos os atores envolvidos no sistema de medicagao.
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