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1 INTRODUGAO

A constante evolugéao cientifica tem proporcionado significativos avangos na area da
saude, especialmente no desenvolvimento medicamentoso, com o objetivo de
oferecer tratamentos cada vez mais eficazes e seguros. Dentro desse contexto,
destaca-se o papel fundamental da farmacovigilancia, que visa monitorar e prevenir
Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM), principalmente apds a introdugdo dos
farmacos no mercado. De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), RAM séao definidas como respostas indesejadas e nocivas a administragéo
de medicamentos em doses usuais, podendo comprometer a segurancga terapéutica,
sobretudo em populag¢des vulneraveis como a pediatrica (Brasil, 2019; Melo et al.,
2021). A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a farmacovigilancia como a
ciéncia responsavel por identificar, avaliar, compreender e prevenir efeitos adversos
ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos (Who, 2020). Um
marco histérico na farmacovigilancia foi a identificagdo de RAM ao acido acetilsalicilico
(AAS) em criangas e adolescentes com infec¢des virais, associadas a Sindrome de
Reye, condicao rara, porém grave, que causa encefalopatia e disfungao hepatica, com
risco aumentado de mortalidade infantil (Santos; Mota, 2023). A comprovagao dessa
relacéo levou a recomendacgdes internacionais restringindo o uso de AAS em menores
de 12 anos, destacando a importancia da vigilancia farmacolégica na detecgao de
RAM, atualizacao de protocolos e protecdo da populagao pediatrica. A escassez de
estudos com criangas, associada ao diferente metabolismo em relagdo ao adulto,
acaba influenciando no uso de medicagao “off-label” e na polifarmacia, resultando em
RAM que trazem riscos a saude do individuo (Smarczewski et al., 2021; Sugioka et
al., 2020). No Brasil, a ANVISA coordena os sistemas de notificagdo como o VigiMed,
0 e-SUS Notifica e o Notivisa, os quais reunem dados essenciais para a analise do
perfil das RAM (Sousa et al., 2024). Este estudo tem como objetivo analisar o perfil
das reacdes adversas a medicamentos em pacientes pediatricos no Brasil, entre os
anos de 2019 e 2024, através de dados disponibilizados pelo VigiMed - ANVISA.
Através da analise de dados, o trabalho visa contribuir para a seguranga do manejo
pediatrico, criagcdo de medidas de prevencgao, além de otimizar a assisténcia a saude
infantil, alinhado com as diretrizes de saude do pais.
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2 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo com abordagem quantitativa, que tem como objetivo
caracterizar e analisar notificagcdes de suspeitas de RAM em pacientes pediatricos,
registradas no sistema VigiMed da ANVISA. A escolha pela abordagem quantitativa
permite a mensuragao e analise estatistica dos dados, fornecendo uma viséao objetiva
do atual cenario epidemiolégico (Mattos, 2020). A amostra sera composta por
notificacdes de eventos adversos em menores em criancas de até 12 anos de idade,
registradas no periodo entre 01/01/2019 e 31/12/2024. Seréo incluidas notificagbes
do Brasil, considerando variaveis como: medicamento suspeito, tipo de reagao,
gravidade, desfecho clinico e notificante. Notificagdes duplicadas, incompletas ou
inconsistentes serdo excluidas. A coleta de dados sera realizada através do Portal
Brasileiro de Dados Abertos, extraindo informac¢des do banco de dados do VigiMed:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia. Os dados ser&o tabulados no Microsoft
Office Excel e processados com calculos estatisticos de frequéncia absoluta e relativa,
para posterior analise descritiva. As limitagdes serdo consideradas na interpretacao
dos resultados. A pesquisa encontra-se em fase de desenvolvimento, com conclusao
prevista para dezembro de 2025. Por se tratar de dados secundarios, ndo sera
necessario submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos,
conforme Resolugédo 510/2016 do Conselho Nacional de Saude (Brasil, 2016).

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Iniciando a coleta e analise de dados, € possivel observar que, no periodo avaliado,
foram registradas 27.210 notificagées de suspeitas de RAM em criangas de até 12
anos. Esse volume é expressivo e ressalta a importancia de se manter um sistema
robusto de monitoramento continuo para garantir a seguranga do uso de
medicamentos em pediatria. Os eventos adversos relatados foram 1.988 pruridos,
1.277 erupgdes cuténeas, 1.180 pirexia, 1.067 erro de prescrigao, 1.042 ineficacia
terapéutica, 1.031 eritemas, 912 vémitos, 835 urticarias, 815 diarreias, 677 tosses e
outros. A maioria dos eventos envolveu manifestagbes dermatologicas ou
gastrointestinais, geralmente associadas a reagbdes de hipersensibilidade ou falhas
terapéuticas. Em pediatria, as RAM sao influenciadas pela imaturidade dos sistemas
hepatico e renal, que afeta a metabolizagao e excrecado de farmacos, além da barreira
hematoencefalica ainda em desenvolvimento (Sugioka et al., 2020). Quanto ao perfil
dos notificantes, os farmacéuticos lideram os registros com 9.965 notificagdes,
seguidos por outros profissionais da saude foram 6.230, consumidores ou pessoas
sem formagao na area da saude 6.046, por médicos 3.274 e 55 por advogados. Esses
dados demonstram o papel estratégico da farmacovigiléncia, reforcando a importancia
da atuacdo multiprofissional ao mesmo tempo que apontam para melhorias. E,
embora as analises dos dados do estudo estejam em desenvolvimento, ja € possivel
identificar tendéncias relevantes sobre os padrées de uso e segurancga
medicamentosa em pacientes pediatricos.

4 CONSIDERAGOES FINAIS

Os resultados parciais do estudo evidenciam a significativa ocorréncia de RAM em

criangas no Brasil entre 2019 e 2024, reiterando a importancia de estudos que

organizem esses dados, para fornecer subsidios fundamentais para decisdes clinicas

mais seguras em ambito pediatrico. Com o seguimento do estudo, espera-se subsidiar

pesquisas sobre o cuidado em farmacovigilancia, apoiar campanhas de segurancga
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medicamentosa e fomentar a producéo cientifica voltada a populacdes vulneraveis. A
meta final é contribuir para a construcdo de um sistema de saude mais seguro,
qualificado e humanizado, por meio da promoc¢ao de praticas clinicas embasadas em
evidéncias, com o intuito de minimizar os efeitos adversos no uso de medicagdes na
infancia.
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