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Introducgéo: O Trastuzumabe foi incorporado no SUS para tratamento do cancer de mama em julho de 2012. O monitoramento
das tecnologias incorporadas é recomendado pela Organizacao Mundial da Saude e Controladoria-Geral da Uniao. Os dados
de farmacovigilancia enviados para a Anvisa podem ser uma fonte de informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
Objetivos: Analisar as notificacdes de farmacovigilancia a Anvisa frente a maior preocupagdo de seguranga apontada no
relatério de monitoramento do medicamento trastuzumabe. Material e Método: Trata-se de estudo descritivo, transversal,
quantitativo. Avaliou-se a disponibilidade de relatério de monitoramento de trastuzumabe, bem como os dados relacionados
ao uso do medicamento. Apds, dados de notificagbes de suspeitas de eventos adversos (EA) foram verificados no VigiMed/
Anvisa (caracteristicas dos pacientes, dos EA, regiao do pais, principais notificadores), de 2018 a 30 de dezembro de 2022.
Por se tratarem de dados publicos e secundarios, dispensam aprovagdo do Comité de Etica. Resultados: Um relatério de
monitoramento especifico para trastuzumabe ainda nédo foi publicado pelo Ministério da Saude. No VigiMed/ANVISA
identificaram-se registros de 241 notificacoes de suspeita de EA, sendo 27,4% de Sao Paulo. Mulheres figuraram em 98% das
notificagoes, sendo 50,2%(n=121) na faixa etaria entre 45 e 64 anos. Foram identificadas 5 notificagdes (2,0%) para menores
de 12 anos. Servicos de salde foram responséveis por registrar 81% das notificagdes (n=193), advindas principalmente de
farmaceéuticos (n=135; 56,0%). Observou-se que em 2018 e 2019 nao houve notificacdo pela industria farmacéutica. Foram
cadastrados como graves 84 EA (31,3%), no entanto 83 EA (31,0%) nao foram categorizados. Em 70,5% (n=170), houve
resolugao/recuperagao do paciente. Discussdo e Conclusées: Devido a ndo disponibilidade do relatério de monitoramento, néo
foi possivel estabelecer relagao de usuarios do medicamento com as notificagdes de suspeitas de EA. Uma averiguagao deve ser
realizada pela auséncia de registro de possiveis EA pela industria farmacéutica nos dois primeiros anos de uso do Vigimed e as
notificacdes de eventos com pacientes abaixo de 12 anos, para os quais o0 medicamento nao é recomendado. Destaca-se que
a maioria das suspeitas foram aquelas j& previstas em bula pelo fabricante, mas uma avaliagdo minuciosa deve ser realizada
considerando que o medicamento possui biossimilares e é objeto de uma PDP — Parceria de Desenvolvimento Produtivo, o que
torna imperiosa avaliagao de monitoramento pds-incorporagao, com objetivo de avaliar a efetividade do tratamento, utilizando
dados de vida real, na perspectiva do SUS. A emissao de um relatério pode amparar novas decisoes para o tratamento do cancer
de mama, visto que atualmente h& consultas publicas em andamento e uma possivel comparagédo de efetividade e seguranca
frente a uma tecnologia incorporada no SUS pode trazer dados mais atualizados para a decisao.
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