Legismap Roncarati
Guia internacional orienta sobre lesdes hepaticas

Anvisa participou da elaboracao do material publicado pelo Conselho das Organizacoes
Internacionais de Ciéncias Médicas.

Ja estd disponivel para download o guia sobre o manejo de lesdes hepéaticas induzidas por
medicamentos, lancado no dia 16 de junho pelo Conselho das Organizacdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (Council for International Organizations of Medical Sciences - CIOMS). Além de
orientacdOes, o material traz as perspectivas globais sobre a deteccao de sinais, a avaliacao e o
gerenciamento do risco no desenvolvimento de medicamentos, bem como do monitoramento pés-
mercado dos produtos, tendo como foco lesdes no figado causadas por farmacos.

As lesdes hepaticas induzidas por medicamentos apresentam um grande desafio clinico e
regulatério. Isso porque, em muitos casos, o potencial hepatotdxico (capaz de causar danos ao
figado) s6 pode ser reconhecido na pds-comercializacdo, ou seja, somente depois que o produto ja
estd a venda e em uso. Esses tipos de lesGes constituem as razées mais frequentes para a retirada
de fdrmacos do mercado e de alteracdes de bula e rotulagem.

Iniciado em 2017, o trabalho de elaboracao do guia contou com a participacao da Anvisa,
representada pela servidora MoOnica da Luz Carvalho Soares, e de instituicdes internacionais, como
a agéncia norte-americana de regulacao de alimentos e medicamentos (Food and Drug
Administration - FDA), a Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency - EMA) e
a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), entre outros.

Sobre o CIOMS

Trata-se de uma organizacao internacional nao governamental e sem fins lucrativos criada em
1949 pela OMS e pela Organizacao das Nacdes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura
(Unesco). Sua missao é promover a saude publica através de orientacdes sobre pesquisa em saude,
incluindo questdes éticas dos estudos, e o desenvolvimento e a seguranca de medicamentos e
produtos médicos. A instituicao representa uma parte substancial da comunidade cientifica
biomédica mundial, por meio das organizacdes que a integram.

Confira a publicacao em inglés, na integra:

Drug-Induced Liver Injury (DILI): Current status and future directions for drug
development and the post-market setting.

Fonte: ANVISA, em 29.06.2020.
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