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Anvisa participa de projeto de farmacovigilancia de malaria

Desenvolvida pela OPAS, iniciativa visa fortalecer o monitoramento de eventos adversos
provocados por medicamentos usados no tratamento da doenca

A Anvisa participou nesta quarta-feira (14/4) da reuniao virtual de encerramento do projeto piloto
“Fortalecimento da Farmacovigilancia e Adesdo ao Tratamento da Maldria na Regidao das Américas
(VigilADMa)"”. Desenvolvida pela Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), a iniciativa visa
fortalecer a farmacovigilancia de maldria em varios paises das Américas, o que se traduz em acoes
de monitoramento do uso de medicamentos e de eventos adversos - reacdes inesperadas ou
indesejadas provocadas pelo uso de farmacos.

O Brasil foi o primeiro a implantar e concluir a acao, desenvolvida no municipio de Manaus, estado
do Amazonas, de novembro de 2019 a dezembro de 2020. Além da Anvisa, o projeto da OPAS
contou com a participacao do Ministério da Saude, da Fundacao de Vigilancia em Sadde (FVS) do
Amazonas, da Fundacdo de Medicina Tropical (FMT) e da Secretaria Municipal de Sadde (SMS) de
Manaus.

Durante a reunido, profissionais da Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), vinculada a Geréncia-
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), reforcaram a
necessidade da vigilancia ativa dos medicamentos usados no tratamento da doenca e da promocao
de um maior entrosamento entre as equipes de assisténcia e vigilancia, como forma de reduzir a
subnotificacao de eventos adversos.

Resultado do projeto

A maldria é uma enfermidade potencialmente fatal causada por parasitos transmitidos as pessoas
pela fémea infectada do mosquito Anopheles. Para tratamento dessa doenca, um dos
medicamentos utilizados é a primaquina.

Porém, esse antimalarico possui um composto chamado 8-aminoquinolina, que causa efeitos
adversos em quem tem deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD). As pessoas
com esse quadro de salde, ao tomarem a primaquina, correm risco de ter hemdlise - rompimento
da membrana das hemacias, que pode levar a necessidade de transfusdes sanguineas e até
mesmo ao Obito.

Ao todo, 1.062 pacientes foram entrevistados por meio de um questionario sobre efeitos adversos,
0 que permitiu identificar trés pessoas com deficiéncia de G6PD. Em seguida, o esquema de
tratamento delas foi alterado e elas puderam se curar da malaria sem necessidade de transfusao
de sangue ou outro agravamento do quadro.

Para ajudar a fortalecer a farmacovigilancia e aumentar a adesao ao tratamento, foi criado um
envelope e um video com informacdes simples sobre o tratamento e efeitos adversos. Quando uma
pessoa era diagnosticada com maléria, o profissional de salde entregava o envelope e explicava
tudo sobre o tratamento, além de pedir autorizacdo para inclui-lo no projeto.

A partir dai, o paciente passava a receber mensagens de SMS via celular para lembra-lo de tomar
corretamente a medicacao e, apéds trés dias do fim do tratamento, ele recebia uma ligacao que
buscava identificar possiveis eventos adversos e referencia-lo, se necessario, ao servico de saude.

Modelo

A experiéncia em Manaus servird de modelo para implementacao do VigilADMa em outras
localidades do Brasil e em outros paises e territérios. Além do pais, Colébmbia, El Salvador,
Guatemala, Honduras, Peru e Republica Dominicana participam do projeto. A iniciativa conta
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também com a parceira da Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional
(USAID) e Fundacao Bill & Melinda Gates.

De acordo com dados da Organizacao Mundial da Saude (OMS), aproximadamente metade da
populacao mundial (cerca de trés bilhdes de pessoas) estd exposta ao risco de ter malaria,
especialmente quem vive em condicdes de maior vulnerabilidade e pobreza. Em 2019, 229 milhdes
de pessoas foram acometidas pela doenca em todo o mundo, com 409 mil mortes.

Com informacées da OPAS.

Anvisa participa de evento global da OMS

A Anvisa é convidada a apresentar o processo de monitoramento econémico de
dispositivos médicos no 2021 Fair Pricing Forum, evento global organizado pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS)

< ANVISA

TERCEIRA DIRETORIA

Entre os dias 13 e 22 de abril, acontece o0 2021 Fair Pricing Forum, promovido pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS). A Anvisa foi convidada a participar da discussdo acerca dos desafios para
a melhoria do acesso a dispositivos médicos (DMs) por meio da pratica do preco justo. A Agéncia foi
representada pela Diretora Cristiane Jourdan, que apresentou a iniciativa pioneira da Anvisa na
implementacao do monitoramento econ6mico para este mercado. Também participou do evento o
Gerente de Estudos Econémicos e Inteligéncia Regulatéria (GECOR), da Geréncia-Geral de
Regulamentacado e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), Gustavo Garcia, que contribuiu com a
rodada de discussao sobre o tema.

O Fair Pricing Forum ocorre bienalmente, com a participacao dos paises membros e das partes
interessadas da sociedade civil, da academia, do setor privado da area da salde e das agéncias
das Nacoes Unidas. O objetivo do evento é compartilhar as experiéncias dos paises e avancar nas
discussoes acerca da acessibilidade e da transparéncia dos precos e custos referentes a aquisicao
de medicamentos, vacinas e outros produtos de uso na saude.

Este ano, ocorre o terceiro férum, com a inclusao das experiéncias mundiais acerca do mercado
de DMs, que contou com a apresentacao de experiéncias concretas do Japao e do Brasil. Durante o
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evento, os paises discutiram os desafios relacionados aos precos praticados no mercado de DMs e
constataram que a dispersao de precos neste mercado € um problema de repercussao global.

Durante a apresentacao, a diretora Cristiane Jourdan esclareceu que o objetivo do monitoramento
implementado pela Anvisa é contribuir para a reducao relativa dos precos dos dispositivos médicos
no Brasil. De acordo com ela, a expectativa é de que a medida facilite a definicdo de precos de
referéncia para aquisicdes publicas ou privadas de dispositivos médicos no pais.

Para Gustavo Garcia, a implementacao do monitoramento deve contribuir para a transparéncia e
para a reducao da assimetria da informacao neste mercado, por meio da divulgacao de atributos
técnicos que permitam o agrupamento de produtos com caracteristicas técnicas semelhantes, e da
divulgacao de estatisticas do histérico de precos praticados.

Conheca o monitoramento implementado pela Anvisa

O monitoramento econémico de DMs é um processo de acompanhamento continuo dos precos,
bem como de outros dados econdmicos que sejam relevantes para a reducao da assimetria de
informacdo neste mercado. A Anvisa é lider nesse processo, visto que nao hd paradigma
internacional no que se refere ao monitoramento econémico de DMs.

Durante a realizagdo da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) dentro do processo de revisao da
legislacéo que tratava do acompanhamento do mercado de DMs, foi conduzida uma experiéncia-
piloto para a avaliacdo da viabilidade técnico-operacional do modelo proposto de monitoramento
econdmico.

Com a publicacao do marco regulatério que disciplina o monitoramento econémico de DMs, a RDC
n2 478, de 12 de marco de 2021, espera-se contribuir para a reducao relativa de precos, bem como
para a reducao da dispersao de precos dos DMs no mercado brasileiro.

Resultados do monitoramento econéomico

Os resultados do monitoramento econémico podem ser acessados por meio de painéis que
permitem a consulta de estatisticas do histérico de precos praticados para um agrupamento de
dispositivos médicos com atributos técnicos semelhantes, agrupamento esse que pode ser
personalizado pelo usuario, a partir dos atributos de interesse do usuario.

Para a construcdo dos painéis, sao utilizados os atributos técnicos informados pelo detentor do
registro para cada modelo registrado do seu produto. Inicialmente, foi publicado o Painel de
Monitoramento Econémico de Stents para Artérias Coronarias, a partir do conjunto de atributos
técnicos relativos a “stent para artérias corondrias” e “stent farmacolégico para artérias
coronérias”, conforme o anexo da IN 85, de 12 de marco de 2021. A medida que for definido o
conjunto de atributos técnicos dos outros DMs, serao construidos painéis de monitoramento
econdmico para cada um dos DMs monitorados.

Fonte: Anvisa, em 14.04.2021
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