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Eventos toxicologicos
relacionados a medicamentos
no Estado de Sao Paulo

Drug-related toxic events in the state
of Sao Paulo, Brazil

RESUMO

OBJETIVO: Analisar as caracteristicas epidemioldgicas dos eventos toxicologicos
relacionados a medicamentos.

METODOS: Realizou-se um estudo epidemioldgico descritivo de série de casos.
Utilizando a categoria “evento toxicoldgico relacionado a medicamentos”, analisaram-
se 6.673 casos registrados em centros de assisténcia toxicologica do Estado de Sao
Paulo, no ano de 1998. As variaveis estudadas compreenderam caracteristicas dos
eventos, das pessoas afetadas, dos agentes tdxicos e das circunstancias envolvidas. A
analise dos agentes toxicos considerou trés niveis de desagregagao: grupos terapéuticos,
principios ativos e nomes comerciais.

RESULTADOS: Os medicamentos ocuparam o primeiro lugar entre todos os tipos
de agentes toxicos registrados pelos centros. Os eventos toxicoldgicos relacionados
a medicamentos caracterizaram-se por serem registrados por telefone (78,5%), a
partir de hospitais (86,6%); originaram-se de exposi¢des agudas, pela via oral (90,2%),
ocorridas em residéncia (85,7%) de area urbana (95%). Houve predominio do sexo
feminino (59%) e maior concentragdo na primeira década de vida (49,4%), sobretudo
aos dois e trés anos de idade. Os principios ativos mais freqlientemente encontrados
foram: fenobarbital, diazepam, haloperidol, carbamazepina e bromazepam. As principais
circunstancias foram as acidentais (38,8%) e tentativas de suicidio (36,5%). Entre os
principios ativos relacionados predominaram os dos grupos terapéuticos psiquiatria,
analgesia/anestesia e respiratorio.

CONCLUSOES: Aponta-se a necessidade de cumprimento da legislagdo quanto a
venda de medicamentos sob receituario médico e de construgdo da toxicovigilancia
conforme diretrizes do Sistema Unico de Satde.

DESCRITORES: Intoxicag8o. Toxicidade de drogas. Preparacdes
farmacéuticas, efeitos adversos. Uso de medicamentos. Centros de
controle de intoxicagdes. Centros de informacdes. Vigilancia sanitéria.
Medicamento.

ABSTRACT

OBJECTIVE: To assess the epidemiological characteristics of drug-related toxic
events in the State of Sdo Paulo, Brazil.

METHODS: A descriptive epidemiological case series study was conducted. Using
the category “drug-related toxic event”, 6,673 registered cases were analyzed in the
Toxicology Centers in the State of S&o Paulo throughout 1998. The variables studied
comprised the characteristics of the events and the affected patients, toxic agents and the
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circumstances involved. The analysis of toxic agents took into consideration three levels
of disaggregation: therapeutical groups, active ingredients and commercial brand names.

RESULTS: Drugs ranked first among all toxic agents registered in the Centers.
Drug-related toxic events were mostly reported by phone (78.5%) and hospitals (86.6%);
they were originated from acute oral exposure (90.2%) at home (85.7%) in the urban
area (95%). Most people affected were females (59%) in their first decade of life
(49.4%), mainly between two and three years of age. The most common active
ingredients found were: phenobarbital, diazepam, haloperidol, carbamazepine and
bromazepam. The main circumstances were accidental ingestion (38.8%) and suicidal
attempts (36.5%) and among the related active ingredients, the most prevailing
therapeutical group were psychiatric, analgesic/anesthetic and respiratory.

CONCLUSIONS: Law-abiding practices regarding prescription drugs are needed,
as well as toxicological surveillance according to the National Health System guidelines.

KEYWORDS: Poisoning. Drug toxicity. Pharmaceutical preparations,
adverse effects. Drug utilization. Poison control centers. Information
centers. Health surveillance. Drugs.

INTRODUCAO

Até o inicio do século XX, os medicamentos utiliza-
dos eram de origem natural e a prescricdo médica,
mediante férmulas magistrais, era preparada artesa-
nalmente em farmacias e comercializada de modo li-
mitado. Um ritmo inimaginavel foi impresso na di-
namica de producdo e comercializacdo de produtos
farmacéuticos em escala industrial, decorrente do
crescimento econdmico global e do funcionamen-
to dos sistemas de seguridade social.>>¢

Os medicamentos tém grande importancia, ao lado
de fatores como nutri¢cdo, moradia e outros, na modi-
ficacdo dos indicadores de salde. Entretanto, trans-
formaram-se em tema controvertido em razao de pra-
tica abusiva, uma vez que, a sua funcéo terapéutica,
agregam-se fungdes sociais e econdmicas, necessa-
riamente, nao relacionadas com sadde e doenga.®

As mortes de mais de 100 pessoas nos EUA, decorren-
tes do dietilenoglicol contido em xarope de sulfani-
lamida (1937), a epidemia de focomelia e outras mal-
formacdes produzidas pela talidomida (1960) contri-
buiram de modo categérico para a necessidade de se
introduzir mecanismos para prevenir os efeitos inde-
sejaveis dos medicamentos, agregando-se, aos mé-
todos existentes, os de pos-comercializacdo, consti-
tuindo a Farmacovigilancia.*10*

A intoxicagdo, como problema social, foi amplamen-
te difundida com o advento da industrializacdo, que

potencializou o pharmakon — termo que designa
medicamento e veneno —, um recurso de saide, um
instrumento social que cura e salva, mas que também
adoece e mata.*s

H4& 21 anos a Organizacdo Mundial da Saide (OMS)
reuniu especialistas, que estabeleceram conceituagdo
e critérios para o uso racional dos medicamentos, re-
querendo que os pacientes recebam a medicacdo apro-
priada para sua situagdo clinica, nas doses que satis-
facam as necessidades individuais, por um periodo
adequado, ao menor custo possivel, o que implica
eficacia, efetividade, eficiéncia e seguranca.”t®

Ao considerar valores terapéutico, simbdlico e eco-
ndémico dos medicamentos e situ-los dentro dos cri-
térios de racionalidade, evidencia-se um conjunto de
fatores de risco relacionados ao consumo e ao uso
dos medicamentos. Na Figura expdem-se os tipos de
risco relacionados aos medicamentos industrializa-
dos: o risco inerente ao uso do medicamento, que
trata das caracteristicas da substancia e do paciente, e
o risco socialmente determinado, que diz respeito a
sua regulacdo na sociedade, com suas caracteristicas
econdmicas, culturais, sanitarias e legais.®

No Brasil, apesar de existirem normas, ndo ha ainda
um sistema de registro de agravos relacionados a me-
dicamentos efetivamente implantado e funcionante,
que contemple critérios de qualidade, confiabilida-
de e disponibilidade para a execucdo da vigilancia.
O Sistema Nacional de Informacéo Toxico-Farmaco-

*Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos. Farmacovigilancia no Brasil e no mundo: Primeira parte. Boletim da Sobravime 2004-

2005;(44-45):1-20.
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RISCOS

RISCO
SOCIALMENTE

RELACIONADOS
A

»|| RISCO INERENTE

MEDICAMENTOS

DETERMINADO

FATORES DE RISCO
ESPECIAIS

— Suicidio ou tentativa;

— Aborto ou tentativa;

— Homicidio ou
tentativa;

— Abuso de drogas

FATORES DE RISCO GERAIS
— auto medicagao
— associagdo medicamentosa
polifarmacia
polimedicina
irracionais registrados
— erro: de prescricdo - dose, qualidade,
conveniéncia
— erro: de dispensacédo
— erro: de administragao por profissional ou leigo
— exposicao acidental
— utilizagdo inadequada
- sem obediéncia a orientagdo
sem orientagao para 0 consumo
uso fora da indicacéo
abuso
fraudes
medicamento de eficacia e seguranca baixa

*Gandolfi E. Medicamento e Risco. Mimeografado. 2002.
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EVENTO
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FATORES DE RISCO DO
RISCO DO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
- Interferéncia — Efeitos farmaco-
medicamentosa I6gicos secundarios
— Efeito tardio conhecidos;
— Associagao — Toxicidade
FATORES DE
RISCO DO
INDIVIDUO
FATORES DE - Estado
» RISCO DO organico do
INDIVIDUO individuo:
— idiossincrasia * Idade;
+ Condigao renal;
+ Condicéao
hepatica;
* Outros
— Personalidade
somatica e psiquica

Figura - Riscos relacionados a medicamentos.*

I6gica (Sinitox/MS/Fiocruz) divulga estatisticas anu-
ais referentes a casos de intoxicacéo registrados pe-
los Centros de Assisténcia e Informagdo Toxicoldgi-
ca (Ceatox), a partir de informacdes fornecidas es-
pontaneamente, sem padronizacdo de conceitos, for-
mas de registro, agentes tdxicos e outros critérios.
Quanto as reagdes adversas, ha algumas experiéncias
locais de farmacovigilancia.®810*

O Estado de Sao Paulo tem 11 Ceatox, com diversas
insercBes institucionais e caracteristicas estruturais
heterogéneas, cuja funcdo é prestar informacéo e
assessoramento especializado no diagnostico e trata-
mento de eventos toxicoldgicos. Esses Centros pro-
porcionam assisténcia direta aos pacientes expostos
ou intoxicados e assisténcia indireta, telefonica, du-
rante 24 horas, todos os dias da semana. A ligagdo
telefonica ndo objetiva a notificacdo de eventos to-
xicoldgicos, mas a solicitacdo de informagdes técni-
cas, 0 que determina contatos rapidos e registros de
dados em momentos variados do atendimento aos
pacientes, sem qualquer padronizag&o.

O Sinitox utiliza a terminologia “intoxicacdo” para

designar episddios com conceituacdo diversa, com-
prometendo a compreensdo de suas estatisticas. Por
essa razdo, propOs-se que o objeto de estudo “evento
toxicologico” fosse definido como acontecimento
em que ha possivel exposicdo a agente téxico e pos-
siveis efeitos toxicos decorrentes, que caracterizam
um quadro de intoxicagdo ou de sindrome de absti-
néncia ou de reagdo adversa e que necessitam de in-
vestigacdo para esclarecimento.8**

Em raz&o da importancia dos agravos relacionados a
medicamentos e da caréncia de informagdes disponi-
veis, 0 presente estudo utilizou a categoria “evento
toxicoldgico relacionado a medicamentos”.*** As-
sim, o objetivo do trabalho foi conhecer e analisar o
perfil epidemiolégico dos eventos toxicoldgicos re-
lacionados a medicamentos no Estado de S&o Paulo.

METODOS

Realizou-se um estudo epidemiolégico descritivo de
série de casos ocorridos em 1998 no Estado de S&o
Paulo. O trabalho foi precedido de uma analise ex-
ploratdria dos Ceatox paulistas, constituida de pes-

*Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos. Farmacovigilancia no Brasil e no mundo: Primeira parte. Boletim da Sobravime 2004-

2005;(44-45):1-20.

**Centro de Vigilancia Sanitaria. Manual de toxicovigilancia: aspectos gerais e sistema de informagdo. Sistema Estadual de Toxicovigilancia

do Estado de Sdo Paulo. CVS/CVE-SES/SP, (1) 2000.
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Tabela 1 - Distribuicdo dos eventos toxicolégicos
relacionados a medicamentos, por tipo de evento. Estado
de S&o Paulo, 1998.

Tipo de Evento N %
Intoxicagdo 4.277 64,1
Exposicao 1.545 23,1
Reacdo adversa 174 2,6
Diagnostico diferencial 331 5,0
Outro 155 2,3
Ignorado 191 2,9
Total 6.673 100

Fonte: Banco de Dados dos Ceatox -SP

quisa referente ao histérico dos Centros, a avaliagdo
dos tipos de fichas de notificacdo em uso, as caracte-
risticas de informatizacdo e acessibilidade dos ban-
cos de dados, e a existéncia e estrutura de cadastros
de agentes toxicos.

Os bancos de dados disponiveis referentes a 1998,
considerando acesso e informatizacao, foram os dos
Ceatox regionais localizados nos municipios de Bo-
tucatu, Campinas, Ribeirdo Preto, Santos, Sao Paulo
e Taubaté. Devido a heterogeneidade dos registros,
os dados foram organizados e padronizados a partir
da anélise e compatibilizacdo das variaveis das fi-
chas de notificacdo em uso nos Ceatox referidos, ge-
rando arquivo Unico denominado “Banco de Dados
dos Ceatox - SP”, composto por 44 variaveis e 18.592
casos registrados para todos os tipos de agentes.

As variaveis de estudo selecionadas compreenderam
caracteristicas dos eventos, das pessoas afetadas, dos
agentes tdxicos e das circunstancias em que os even-
tos ocorreram.

No que se refere aos agentes téxicos, trabalhou-se
com cadastro Unico que possibilitou o enquadramento
em grupos terapéuticos padronizados. A andlise dos
agentes toxicos foi realizada considerando-se trés
niveis de desagregacdo: grupo terapéutico (GT), prin-
cipio ativo (PA) e nome comercial.

Para avaliacdo dos condicionantes desses eventos fo-
ram analisados os agentes toxicos referentes as exi-
géncias da legislacdo vigente para sua comercializa-
¢ao e sua posicdo no mercado. Utilizaram-se unidades
de comercializacao e de faturamento, em reais, extrai-
das do Intercontinental Medical Services - Brazil,* e
critérios de registro para comercializacdo dos medica-
mentos obtidos do Cadastro Oficial de Medicamentos
do Centro de Vigilancia Sanitaria - SP.

RESULTADOS

Os medicamentos estavam relacionados a 35,9%
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(6.673) dos 18.592 casos do banco de dados dos
Ceatox-SP, representando 0 grupo mais expressivo
dentre todos os tipos de agentes tdxicos, sendo que
0s medicamentos ignorados representaram 7,7%.

Os eventos toxicoldgicos relacionados a medicamen-
tos caracterizaram-se por serem notificados por tele-
fone (78,5%), a partir, sobretudo, de servicos de sau-
de hospitalares; 86,6% decorreram de exposicdes
agudas, em que a principal via de exposic¢do foi oral
(90,2%) e o principal local de exposicdo foi a resi-
déncia (85,7%) de area urbana (95%). Entre as pesso-
as afetadas por eventos toxicolégicos, houve predo-
minio do sexo feminino, com 59% dos casos.

As freqliéncias dos tipos de eventos toxicologicos
relacionados a medicamentos sdo apresentadas na
Tabela 1.

Os 10 principios ativos identificados mais freqtien-
tes apareceram de forma semelhante nos eventos en-
volvendo ambos o0s sexos, a saber: fenobarbital,
diazepam, haloperidol, carbamazepina, bromazepam,
fenilpropanolamina, benzodiazepinicos ndo identi-
ficados, paracetamol, fenilefrina e dipirona.

Considerando a distribuicdo etaria, observou-se mai-
or concentracdo na primeira década de vida (49,4%)
e, dentro dela, os eventos preponderaram aos dois
(24,9%) e aos trés anos de idade (22,3%). Também,
notou-se concentragdo de casos entre adolescentes
(17,6%) e em adultos das faixas etarias produtivas,
de 20 a 60 anos (20,5%).

Entre criancas menores de um ano, verificou-se uma
concentragdo de eventos envolvendo os grupos tera-
péuticos respiratério e imunologia e alergia. Para a
faixa etéria um a quatro anos, as maiores freqliéncias,
em ordem decrescente, envolveram os grupos terapéu-
ticos respiratorio, analgesia e anestesia e imunologia
e alergia, enquanto na faixa etéria cinco a nove anos
predominaram, em ordem decrescente, 0s grupos tera-
péuticos respiratorio e psiquiatria. Observou-se, tam-
bém, que nos eventos toxicoldgicos envolvendo crian-
c¢as de um a quatro e cinco a nove anos estiveram pre-
sentes quase todos 0s grupos terapéuticos.

A freqliéncia de eventos toxicol6gicos relaciona-
dos aos grupos terapéuticos psiquiatria, neurologia,
analgesia e anestesia foi semelhante nas faixas eta-
rias de 10 a 14 anos, de 15 a 19 e de 20 a 29 anos. Os
eventos entre as pessoas com 30 anos ou mais en-
volveram principalmente o grupo terapéutico psi-
quiatria, com 43,1% do total de casos, seguido de
neurologia.

*Intercontinental Medical Services - Brazil; 1999.
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Tabela 2 - Distribuicdo dos 10 Principios Ativos (PA) mais frequentes, associados aos eventos toxicoldgicos relacionados a
medicamentos nas faixas etarias de menores de 1 ano, de 1 a 4 e de 5 a 9 anos, em ordem decrescente. Estado de S&o Paulo,

1998.

PA para <1 ano PA (1 a 4 anos)

PA (5 a 9 anos)

Metoclopramida

Fenilpropanolamina Fenilefrina
Fenobarbital Etinilestradiol
Fenilefrina Haloperidol
Nafazolina Diclofenaco
Vitamina a(assoc) Salbutamol
Dimeticona Levonorgestrel
Vitamina d (assoc) Carbinoxamina
Dipirona Feniltoloxamina

Carbinoxamina

Fenilpropanolamina

Acetilsalicilico,acido

Haloperidol
Ciproeptadina
Fenilpropanolamina
Carbamazepina
Diclofenaco
Fenobarbital

Fenilefrina
Etinilestradiol
Acetilsalicilico,acido
Ascorbico, acido (assoc)

Fonte: Banco de Dados dos Ceatox - SP

Considerando-se 0s agentes tdxicos segundo princi-
pio ativo e as faixas etarias até 10 anos, observou-se
comportamento semelhante, conforme pode ser visto
na Tabela 2.

Para o total de casos estudados, foram registrados
6.673 medicamentos, cuja composicdo envolveu
8.443 principios ativos identificados. A Tabela 3
mostra a distribuicdo total dos principios ativos nos
grupos terapéuticos e os 30 principios ativos mais
freqUentemente relacionados a eventos toxicoldgicos.
No conjunto desses eventos relacionados a medica-
mentos, 0s cinco principios ativos mais frequente-
mente encontrados foram, em ordem decrescente:
fenobarbital, diazepam, haloperidol, carbamazepina
e bromazepam.

As principais circunstancias em que ocorreram os even-
tos toxicoldgicos relacionados a medicamentos foram
as acidentais (38,8%) e tentativas de suicidio (36,5%).
As circunstancias relacionadas ao uso terapéutico re-
presentaram 17,7% dos casos. Observou-se que 0s prin-
cipios ativos se distribuiram entre os varios grupos
terapéuticos, com predominio de alguns, como respi-
ratério e psiquiatria, sendo que o grupo analgesia e
anestesia fez-se presente com percentagem acima de
dois digitos em todas as circunstancias (Tabela 4).

Considerando os aspectos econdmicos e legais envol-
vidos no consumo de medicamentos, foram avaliados
por nome comercial os 10 medicamentos mais frequien-
temente relacionados aos eventos toxicolégicos, suas
respectivas posi¢des em unidades de venda e em fatu-

Tabela 3 - Distribuicdo dos eventos toxicoldgicos relacionados a medicamentos segundo grupos terapéuticos e respectivos
principios ativos dentre os 30 mais frequentes. Estado de Sdo Paulo, 1998.

Grupo terapéutico

% Principios Ativos
(entre os 30 mais frequentes)

Psiquiatria

Analgesia e anestesia

Respiratério

Neurologia

Imunologia e alergia

Cardiovascular

Digestivo

Eletrélitos e nutrigdo
Quimioterapia sistémica
Topicos p/ pele mucosas
Horménios e anti-horménios
Geniturinario

Outros (oftalmologia,otologia, sangue e hematologia, varios )

Medicamento ignorado

20,1 Diazepam
Haloperidol
Benzodiazepinicos ndo identificados
Bromazepam
Lorazepam
Amitriptilina
Cafeina
11,6 Dipirona
Diclofenaco
Paracetamol
Acido acetilsalicilico
11,3 Fenilpropanolamina
Fenilefrina
Salbutamol
Bronfeniramina
Fenoterol
10,7 Fenobarbital
Carbamazepina
Clonazepam
Fenitoina
Carbinoxamina
Feniltoloxamina
Digoxina
Metoclopramida
Vitaminas do Complexo B
Mebendazol
Permanganato de potassio
Etinilestradiol
Levonorgestrel
Sulfato de Ferro

ORrVoOVORRNY N

NNRwwhOOa O

Fonte: Banco de Dados dos Ceatox - SP
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ramento, e as exigéncias legais para sua comercializa-
¢do. Esses 10 medicamentos pertencem ao mercado
do tipo ético e quase todos registrados com exigéncia
de venda sob receituario médico, alguns casos sob re-
tencdo de receita com duas vias ou acompanhadas por
notificacdo especial.

DISCUSSAO

As limitacGes do presente estudo decorrem da fragil
institucionalizacdo dos Ceatox, da falta de padroni-
zacdo dos registros e da heterogeneidade dos bancos
de dados utilizados. No entanto, a operacionalizacdo
do conceito “evento toxicol6gico relacionado a me-
dicamentos” e a consolidacdo dos dados apds padro-
nizacdo permitiram boa caracterizagdo do agente t6-
xico, dos pacientes e dos eventos propriamente di-
tos. Isso constitui a riqueza e utilidade do banco, ain-
da que permita conhecer apenas uma parcela do con-
junto real de casos.

A consisténcia dos dados foi avaliada para cada varia-
vel, ndo tendo sido possivel considerar, por exemplo, as
informacoes referentes a evolugdo dos casos, pois em
53,6% deles estavam sem registro dessa informagao.

Os medicamentos mais freqiientemente presentes no

Eventos toxicoldgicos e medicamentos
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conjunto de casos estudados foram os de venda res-
trita. A exigéncia de venda € um parametro legal que
deve ser confrontado com a exigéncia efetiva na co-
mercializacdo e uso quando sob prescricdo médica
(tarja vermelha) e sob controle especial (tarja preta).

Quanto aos tipos de agentes, observou-se que os gru-
pos terapéuticos psiquiatria e neurologia representa-
ram o primeiro e quarto lugares dentre 0s grupos tera-
péuticos mais frequientemente relacionados aos even-
tos toxicoldgicos estudados, sendo terceiro e quarto
lugares no faturamento das vendas em farmacias e
drogarias. O grupo analgesia e anestesia, associado
ao segundo lugar em eventos toxicoldgicos e ao pri-
meiro e segundo lugares no faturamento, é composto
por muitos medicamentos de venda livre de prescri-
¢do e uso sintomatico e, neste estudo, esteve associa-
do a todas as circunstancias.*

A presencga de quase todos 0s grupos terapéuticos
nos eventos toxicoldgicos entre criangas até 10 anos
é preocupante diante da facilidade de acesso aos
medicamentos, inclusive aqueles de venda sob con-
trole especial, que podem representar risco de depen-
déncia e mesmo de morte.

Os dados encontrados sugerem medicamentos pres-

Tabela 4 - Circunstédncias em que ocorreram 0s eventos toxicoldgicos e distribuicdo dos medicamentos relacionados por
grupos terapéuticos e cinco principios ativos mais freqiientes. Estado de S&o Paulo, 1998.

Circunstancia Grupo terapéutico

5 principios ativos mais freqiientes

Acidental 38,8% 15% Respiratério

11,6% Analgesia e anestesia

10,6% Psiquiatria

Uso Terapéutico 7,1% 13,9% Psiquiatria

11,9% Respiratério

0,3% Imunologia e alergia
10,1% Analgesia e anestesia

9,9% Neurologia

Erro de administracédo 6,4% 23,5% Respiratério

12,8% Imunologia e alergia
12,3% Analgesia e anestesia

Erro de prescri¢do 1,1% 16,8% Respiratério

13,9% Analgesia e anestesia

11,9% Digestivo
10,9% Neurologia

Automedicacgdo 2,6% 22% Psiquiatria

16,3% Analgesia e anestesia

14% Respiratorio

Tentativa de suicidio 36,5% 47,7% Psiquiatria

13,8% Analgesia e anestesia

Outros e ignorado 7,5%

Haloperidol
Fenilefrina
Diclofenaco
Etinilestradiol
Fenilpropanolamina

Digoxina
Fenobarbital
Metoclopramida
Amoxicilina
Fenilpropanolamia

Fenoterol

Dipirona
Fenilpropanolamina
Fenilefrina
Fenobarbital

Dipirona
Fenobarbital
Digoxina
Fenitoina
Metoclopramida

Vitaminas complexo B
Dipirona

Diazepam
Paracetamol
Bromazepam

Fenobarbital
Diazepam
Bromazepam
Carbamazepina
Clonazepam

Fonte: Banco de Dados dos Ceatox/SP; Cadastro de Medicamentos - CVS/SES-SP

*Intercontinental Medical Services - Brazil; 1999.
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critos pelo médico, mesmo que seja numa situagao
de prescricdo repetida. Isso levanta a preocupagéo
guanto a qualidade da orientagdo para 0 consumo
seguro e adequado e, também, a automedicagdo e o
acesso a medicamentos sem a devida orientacéo.

Além do risco inerente as substancias, caracterizado
durante o desenvolvimento do medicamento, e da-
queles ainda ndo bem estudados, e que implicam re-
acOes adversas, agregam-se aspectos que sugerem o
risco socialmente produzido. Tal risco exige apro-
fundamento da discussdo visando compreender a si-
tuacdo e quais as providéncias necessarias e possi-
veis em beneficio das pessoas.

O risco socialmente produzido envolve algumas das
circunstancias observadas no estudo, como aciden-
tes, tentativas de suicidio e automedicagao.

O termo acidente, utilizado para designar causa ex-
terna ndo intencional, deve ser analisado como de-
pendente da interacdo de fatores (do agente, da viti-
ma, do ambiente) que tém uma ou mais causas, sen-
do, portanto, passivel de prevencao.'?

A circunstancia acidental foi a mais frequentemente
registrada (38,8%) no presente estudo, devendo ser
prioridade em salde publica devido a sua magnitude,
potencial gravidade e vulnerabilidade as medidas de
prevencdo. No Brasil, é particularmente prioritaria con-
siderando-se a faixa etaria até 10 anos, tendo-se obser-
vado que as criangas de um a quatro anos estdo mais
expostas e vulneraveis, representando 76% das ocor-
réncias acidentais do estudo. Esse achado é compati-
vel com outros estudos, e justificou o inicio das ativi-
dades dos Centros com a pediatria hospitalar.3%1?

O evento toxicoldgico relacionado a medicamentos
tem sido freqlientemente associado a uma viséo
simplista do acidente na infancia, atribuida a negli-
géncia familiar ou “culpa da mae”. Em conseqiiéncia,
depositam-se expectativas de solucdo em estratégias
passivas de prevengdo, tais como a exigéncia, por lei,
de tampas dificeis de serem abertas pelas criangas. Essa
providéncia torna alguns medicamentos menos aces-
siveis, mas é praticamente in6cua num contexto de
banalizacdo do medicamento, de estimulo ao consu-
mo livre por meio da propaganda, de automedicacéo
COMO norma, sem orientacdo sobre o risco e a vulnera-
bilidade infantil. Deve-se ainda considerar que nem
todo medicamento esta em frasco com tampa.

H& muitas abordagens na proposicao de politica de

Rev Saude Publica 2006;40(6):1056-64

uso/consumo racional de medicamentos associada a
uma ldgica de prevencdo, conflitante com a ldgica
de mercado, para a qual qualquer restrigdo significa
diminuicdo de lucros e deve ser combatida vigorosa-
mente. No entanto, os dados confirmam que uma vi-
gilancia exigente poderia prevenir eventos toxicolo-
gicos, ao controlar os critérios para venda, determi-
nados no registro dos medicamentos. Associando-se
medidas de educacdo para 0 consumo seguro, poder-
se-ia alcancar, ndo sO a prevengdo, mas a promogao
da salde.>6713*

A circunstancia tentativa de suicidio engloba os fe-
ndmenos do suicidio e do gesto suicida, esse ultimo
entendido como “ato que pode resultar em morte auto-
infligida, ndo intencional ou desejada, mas meramen-
te acidental”.**

No presente trabalho, o grupo terapéutico psiquiatria
esteve relacionado a tentativa de suicidio em quase
metade dos casos, sugerindo a necessidade de ampli-
ar o conhecimento e orientacdo nesse campo.

No Ceatox do Municipio de Sdo Paulo, desenvolve-
se uma experiéncia de acolhimento psicolégico do
paciente “potencialmente suicida”. A abordagem
adotada considera o gesto suicida, porém néo ofere-
ce um trabalho terapéutico de continuidade. Isso de-
veria ser instituido nos servicos de emergéncia, uma
vez que o acolhimento e a anamnese psicoldgica pos-
sibilitariam o encaminhamento dos pacientes sobre-
viventes para servicos apropriados.

A automedicacgdo, ato de um individuo tomar um
medicamento para determinada enfermidade sem o
diagndstico e a prescricdo médicos, apareceu como
circunstancia direta em poucos casos. Apesar disso,
estudos mostram que o padrdo de consumo de medi-
camentos pela populacédo se caracteriza por elevados
niveis de utilizacdo de drogas sintomaticas e pela
automedicacdo.l2*

O papel da automedicacéo como fator de risco relacio-
nado a eventos toxicologicos necessita de um maior
aprofundamento, considerando a conjuntura atual de
ndo-exigéncia de receituario médico para a aquisigao
de medicamentos. A automedicacio pode ser conside-
rada subjacente a outras circunstancias, por exemplo,
a parcela dos casos relacionados as circunstancias aci-
dental e tentativa de suicidio, pelo acesso ao medica-
mento ndo prescrito ou pelas aquisi¢des repetidas apos
prescricdo médica inicial, porém de dificil captacdo
no tipo de registro de casos nos Ceatox.

*Brasil, Camara dos Deputados. Relatério da comissdo parlamentar de inquérito sobre medicamentos. Brasilia (DF); 2000.
**Werlang BSG. Proposta de uma entrevista semi-estruturada para autopsia psicolégica em casos de suicidio [dissertagdo de mestrado].

Campinas: Faculdade de Ciéncias Médicas da Unicamp; 2000.
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Na década de 90, introduziu-se o conceito da auto-
medicacdo responsavel, definida pela OMS como a
“prética por meio da qual os individuos tratam seus
problemas e circunstancias com as drogas que estdo
aprovadas e disponiveis sem prescri¢éo, e que sdo se-
guras e eficazes quando usadas conforme sua finalida-
de. Requer que os medicamentos usados sejam: segu-
ros, com qualidade e eficacia comprovadas; indicados
para as circunstancias que sdo reconhecidas pelo pro-
prio individuo e para algumas circunstancias crnicas
ou recorrentes, ap6s o diagndstico médico inicial; em
todos os casos, eles devem ser projetados especifica-
mente para a finalidade a que se destinam e requererdo
formularios apropriados de dose e de dosagem”.®

Ainda segundo a OMS, o consumo de tais produtos
deve ser apoiado em informacgGes sobre: auto-exame
e uso dos medicamentos; efeitos, obtidos e colaterais
possiveis; monitoramento dos efeitos do medicamen-
to; possiveis interacBes medicamentosas; precaucles
e avisos quanto a duracdo do uso; e quando procurar
o conselho profissional.®*

Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de
Automedicagdo Responsavel, que congrega as em-
presas fabricantes de medicamentos isentos de pres-
crigdo, fundada em 1994, “quando praticada correta-
mente, a automedicacdo pode contribuir para aliviar
financeiramente os sistemas de saide publica”.*

A automedicagdo responsavel praticada correta-
mente pressupde a capacidade dos consumidores
de efetuar diagnoéstico de doengas e avaliar a sad-
de, préopria ou de seu familiar, de determinar a tera-
péutica farmacolégica, envolvendo medicamentos
sem prescricdo médica, legalmente isentos de re-
ceita ou ndo, adequada para o problema identifi-
cado e a posologia correta.

Segundo a OMS, 0 aumento no autocuidado deve-se
a aspectos que incluem: fatores socioecondmicos;
estilo de vida; acesso pronto as drogas; acesso maior
a informacdo e a educacéo; sadde publica e fatores
ambientais; disponibilidade maior de produtos me-
dicinais, entre outros. °

No entanto, muitos desses fatores néo séo realida-
de no Brasil. Ndo ha certeza de medicamentos se-
guros no mercado, embora haja esforgos para me-
lhorar a vigilancia sanitaria, ndo ha informacéo
adequada e, ainda, a populagdo ndo tem o nivel
educacional requerido.*>**

A automedicacdo responsavel justifica a livre propa-
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ganda de medicamentos em qualquer midia. Justifi-
ca, também, o alto consumo de medicamentos sinto-
maticos encontrados em estudos de perfis de consu-
mo do mercado farmacéutico. Permite ainda, a reco-
mendacdo constante nas embalagens e propagandas:
“se 0s sintomas ndo desaparecerem, procure um meé-
dico”. A necesséaria seguranca perde-se numa utiliza-
cao irracional t2**

O contexto que orienta e sustenta o discurso do uso
racional do medicamento — produto que integra a
racionalidade cientifica — inclui a condenacdo, com
rigor, da automedicacdo e da auto-avaliagdo de cura.’®

A forma de utilizacdo de medicamentos no contex-
to do Sistema Unico de Salde adquire importante
papel na promocdo do uso racional de medicamen-
tos. A assisténcia farmacéutica adequada deve ser
aliada ao fornecimento de medicamentos, com se-
guimento do paciente e educagdo para 0 consumo
seguro, de que sdo exemplos os esforgos recentes do
Ministério da Salde e da Organizagdo Pan-Ameri-
cana da Saude.

Medidas educativas sdo fundamentais, mas inefica-
zes se ndo forem coerentes com a concepcéo de que
medicamento contém risco e ndo deve estar disponi-
vel para qualquer uso, de qualquer forma, por qual-
quer um, bastando apenas ter condi¢Bes financeiras
para adquiri-lo.

Na politica de medicamentos, é fundamental a pers-
pectiva do uso racional centrado no conceito da vul-
nerabilidade do consumidor/paciente. Este represen-
ta a parte mais fraca da relacdo de consumo por nao
deter as informagdes sobre o produto, ndo conhecer
as implicacBes técnico-juridicas e estar exposto a acdo
da publicidade enganosa e abusiva. O presente estu-
do corrobora o necessario cumprimento do que ja
esta na legislacao, ou seja, a venda de medicamentos
sob receitudrio médico.

Os registros dos Centros de Assisténcia Toxicologica
sdo sentinelas, captadores de problemas sociais, al-
guns passiveis de atuacdo da vigilancia sanitaria. Se
0 medicamento esta sendo utilizado, além de sua fi-
nalidade terapéutica, de forma abusiva ou indevida,
a sociedade e o sistema de salde devem enxergar
esses casos e encontrar formas adequadas para
enfrentéa-los.

A vigilancia sanitéria & um setor do aparelho de Esta-
do com atividades exclusivas e muitas dificuldades
para exercer sua a¢cdo mais importante — efetivar me-

*Associacdo Brasileira da InduUstria da Automedicagdo Responsavel. Informagdo e automedicacdo responsavel. Sdo Paulo; 2003
**Brasil, Camara dos Deputados. Relatério da comissdo parlamentar de inquérito sobre medicamentos. Brasilia (DF); 2000.
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didas preventivas, o que implica modificar condi-
cionantes e determinantes sociais. A informacao € es-
tratégica para orientar as intervencdes e favorecer a
reavaliacdo critica do registro de medicamentos no
Pais. Em vista disso, propde-se um sistema de infor-
macdo que utilize a categoria eventos toxicoldgicos
testada no presente estudo, relacionando-os aos agen-
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