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Introducdo: O Adalimumabe foi incorporado no SUS para hidradenite supurativa em outubro de 2018. Um relatério de
monitoramento foi publicado pelo Ministério da Satide em outubro de 2021. Notificagbes de farmacovigilancia podem ser uma
fonte de informagdes sobre a seguranca deste medicamento. Objetivo: Analisar as notificacdes de farmacovigilancia a Anvisa
frente a maior preocupacao de seguranga apontada no relatério de monitoramento do medicamento Adalimumabe. Material
e Método: Trata-se de um estudo descritivo, transversal, quantitativo. Levantaram-se o nimero de usuéarios do Adalimumabe,
perfodo de analise do relatério, caracteristicas dos pacientes (idade, sexo), maior preocupagao de seguranga apontada. Apds
este levantamento, analisaram-se as notificagdes no VigiMed/Anvisa para o medicamento (caracteristicas dos pacientes, nimero
total e niumero de notificagbes sobre a preocupacao de seguranca, regiao do pajs, principais notificadores), de 2018 a 2022.
Sao dados publicos e secundarios, o que dispensa aprovacdo por Comité de Etica em Pesquisa. Resultados: O relatério de
monitoramento apontou que a média mensal de usuérios do medicamento no SUS 57 em 2020 e 570,5 em 2021, mas teve
como foco impacto orcamentéario pds-incorporacao. Logo, ndo ha informacoes sobre eventos adversos (EA) e desfechos clinicos.
Dessa forma, analisaram-se todas as informagoes contidas no VigiMed. Foram registradas 601 notificacdes de suspeitas de
EA no sistema, sendo 66,2% (n=398) sobre pacientes do sexo feminino. Os consumidores ou nao profissionais de salude
corresponderam a 80,4% (n=483) dos notificadores. As Empresas Farmacéuticas imputaram 95,8% (n=576) delas. Foram
relatados 1.021 EA, sendo 56,8% (n=) deles graves. Segundo os notificadores, 15,6% dos eventos levaram a hospitalizacéo
ou prolongamento de hospitalizacao, 10,7% indicaram incapacidade, 3,7% resultaram em &bito. O nimero de notificacoes
aumentou gradualmente a partir de 2019, ano em que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) normatizou o uso do
Adalimumabe para hidradenite supurativa. O ano de 2021 correspondeu a 77,4% (n=465) do total de notificacoes. Discussao
e Conclusdes: De acordo com o relatério de monitoramento, a implementacao do adalimumabe ocorreu 12 meses apds sua
incorporagéo, superando o prazo legal que é de 180 dias. Isso justifica 0 aumento gradativo de usuérios do medicamento
entre 2019 a 2021. Ademais, o relatério apontou que mais de 60% dos pacientes mantém o tratamento por mais de um
ano, o que pode auxiliar na identificagado de problemas de seguranca a longo prazo. Trata-se de um medicamento incorporado
recentemente e o numero de notificacoes permite afirmar que ha relativa vigilancia do uso do produto. Entretanto, é importante
que os relatérios de monitoramento considerem dados clinicos. Ainda, uma colaboragéo da Anvisa com os relatérios periédicos
de avaliacao beneficio-risco pode favorecer a anélise de dados de vida real do produto no Brasil.
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