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Esta secdo da Revista Visa em Debate apresentara evidéncias para apoiar a vigilancia
pos-comercializacdo de tecnologias reguladas, como medicamentos, alimentos, dis-
positivos médicos (equipamentos, materiais de uso em salde e diagnosticos in vitro),
resultados de estudos estratégicos produzidos na cooperacao entre a Fundacdo Oswaldo
Cruz Brasilia (Fiocruz Brasilia) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal
cooperacao' tem o intuito de produzir evidéncias que possam subsidiar o processo de
tomada de decisao regulatdria e, como instituicdo de ensino e pesquisa, a Fiocruz Brasilia
possui o interesse na disseminacao dos resultados advindos dos estudos.

No Brasil, a Anvisa atua em todo ciclo regulatério - do desenvolvimento a obsolescéncia
- de uma gama de produtos, entre eles os medicamentos e as motivacoes. A vigilancia
sanitaria também compete desenvolver acdes de vigilancia pos-comercializacdo, por meio
de acbes de monitoramento dos produtos regularizados. No ambito da regulagao sanitaria,
“o monitoramento [...] € um processo organizado e permanente de coleta de dados de
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) e outras informacdes, sobre o comporta-
mento dos produtos e servicos [...] durante seu ciclo de vida no mercado™’.

A vigilancia po6s-comercializacado de dispositivos médicos é denominada de tecnovigilan-
cia. Seu proposito é monitorar os eventos adversos e as queixas técnicas relacionados a
equipamentos sob vigilancia, artigos de uso médico, dispositivos médicos de diagnostico
in vitro, visando que esses produtos mantenham os padroes adequados de desempenho e
seguranca, durante todo o ciclo de vida conforme declarado na etapa de regularizacao?.

No campo do monitoramento de medicamentos, a farmacovigilancia realiza a identifi-
cacao e a avaliacao dos efeitos adversos de medicamentos, monitorando os riscos da
terapia medicamentosa em pacientes expostos a tratamentos especificos, no periodo
de comercializacao.

As autoridades regulatoérias necessitam constantemente revisar e avaliar os marcos
regulatorios e os requisitos exigidos para a regularizacdo dos produtos, em todas as
suas fases - da pesquisa pré-clinica e clinica até a po6s-comercializacdo -, bem como
para as boas praticas de fabricagdo, o armazenamento, o transporte e a distribuicao
dos produtos. Nesse sentido, o processo de analise regulatéria é um importante meca-
nismo de trabalho, tanto por sua transparéncia como por sua previsibilidade. Todos os
produtos regulados pela Anvisa devem seguir as exigéncias legais para propor ou revisar
um instrumento regulatoério, desde a publicizacdo do tema, a construcdo da possivel
estratégia de intervencao, agregando dados e informacoes, de diferentes fontes, que
possam subsidiar a proposta regulatéria. De forma a atender essas questdes, as autori-
dades regulatorias tém adotado o uso sistematico de evidéncias e os comités técnicos
formados por especialistas na area e o aconselhamento cientifico com vistas a analisar
e comparar as alternativas regulatorias®.

0 cancelamento do registro e a retirada do mercado de alguns medicamentos, por exem-
plo os anti-inflamatorios inibidores seletivos da ciclooxigenase Il, devido ao surgimento
de reacoes adversas graves, expuseram o risco relacionado ao desenvolvimento de novas
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tecnologias em salde. Esses eventos que ocorreram na fase de
pos-comercializagdo ndo foram identificados durante os ensaios
clinicos, o que reforca o papel do monitoramento, considerando
que o modelo de pesquisa nem sempre é capaz de reproduzir a
utilizacao de um produto conforme o mundo real.

Segundo um estudo publicado, os medicamentos que possuem
mais porcentagens de insucesso no seu desenvolvimento na fase
de estudos clinicos sdo da area de oncologia (32%), doencas do
sistema nervoso central (SNC) (17%), doencas musculoesquelé-
ticas (13%), doencas cardiovasculares (7%), alimentares (7%),
metaboélicas (6%) e doencas infecciosas (5%). A maior proporcao
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de fracassos no desenvolvimento de novos farmacos em oncolo-
gia ou neurologia pode estar relacionada ao maior nimero de
ensaios clinicos direcionados para essas areas, o que possibilita a
revisao de protocolos terapéuticos®.

As evidéncias cientificas e o0 monitoramento a partir de dados®
fornecem importantes subsidios sobre a seguranca e o desempe-
nho dos produtos, por meio da identificacao de queixas, desvios
da qualidade e eventos adversos para a regulacdao pos-comer-
cializacao e monitoramento do comportamento dos produtos,
tecnovigilancia e farmacovigilancia, de forma a atuar na pers-
pectiva da seguranca do paciente.
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