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INTRODUCAO

No Brasil, a talidomida é fabricada por laboratério
oficial, distribuida pelo Sistema Unico de Satde (SUS) e
seu uso é controlado pela agéncia reguladora (Anvisa).
E indicada para tratamento do eritema nodoso
hansénico, mieloma multiplo e ldpus, dentre outras
doencas. Além da teratogenicidade, eventos adversos
graves, como a neuropatia periférica e trombose, estdo
associados ao seu uso.

OBIJETIVOS

Descrever aspectos referentes ao uso e controle da
talidomida e ao seguranga com o paciente no ambito
do SUS e sua articulagdo entre um hospital de
referéncia em doengas infecciosas, o laboratdrio oficial
fabricante e a agéncia reguladora.

METODO

Estudo transversal. Entrevistas com profissionais de
salde do hospital de referéncia de Minas Gerais
(setembro a outubro de 2016) abordando-se o
atendimento ao paciente em uso de talidomida,
conhecimento e notificacdes de eventos adversos
relacionados ao medicamento. Coleta de dados do
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) do
laboratério oficial fabricante (de 2014 a 2016) e do
registro de eventos adversos notificados a Anvisa (de
janeiro de 2010 a maio de 2016). Aprovado pelos
Comités de Etica em Pesquisa da UFMG
(54594916.4.0000.5149) e do Hospital Eduardo de
Menezes (54594916.4.3001.5124).

RESULTADOS

Tabela 2 — Atendimentos do SAC do Laboratério Oficial
Fabricante relacionados com talidomida

Motivodo contato 2014 2015 2016  Total (%)
_ 3 10 10 23 (7,0)
@
B o
IRformacao/Dividan 41 45 209 295(89,4)
Wotal R 49 60 221 330(1000)

Tabela 3 - Dados do Notivisa/Anvisa (2010 a 2016)

Tabela 1 — Entrevistas com profissionais de salude

Vocé ja foi treinado quanto ao uso/prescrigdo de

talidomida?

Vocé orienta o paciente sobre o tratamento com

talidomida? 17 85
Vocé conhece as principais reagdes adversas de

talidomida? 16 80
Vocé faz registro de reagbes adversas? 12 60
Vocé ja notificou eventos adversos? 0 0
Vocé ja ligou no SAC? 0 0

Vocé conhece as principais indicagées da

talidomida? 15 100
A talidomida é medicamento de uso controlado? 15 100
A talidomida possui prescri¢ao especial? 15 100
Vocé sabe que existe legislacdo especifica sobre

o controle de talidomida? 9 60
Vocé orienta o uso de preservativo para . -

pacientes do sexo masculino?

IEFEGCAESHUSE | Niograve Provive
INConstipacso I 2 Naograve Possivel
P Convalsdo I 1 Grave Definido
IFarmacodermia i 1 Grave Possivel
Definido
3 Grave Condicional
Possivel
PNRGSAMECUIOPapUlaRN 1 Grave Provével
I Polineuropatia ™ 1 Grave Possivel
PREaCoRIErgicaN 1 Grave Possivel
Sindrome de Stevens Johnson 1 Grave Possivel
PNSoRolencia N 2 Naograve  Provavel
P rombose I 1 Grave Provével
e -
Figura 1 — Eventos adversos por fonte de dados
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CONCLUSAO

Apesar do controle do uso e dos eventos adversos
graves associados a talidomida, como a
teratogenicidade, sua farmacovigilancia é incipiente. A
subnotificdo de eventos adversos parece estar
relacionada a falta de estruturacdo da farmacovigilancia
nos servicos de saude e ndo ao desconhecimento dos
profissionais de saude. E necessaria a integracdo dos
servicos envolvidos na seguranca do paciente para o
funcionamento mais eficiente do sistema de
farmacovigilancia.
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