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RESUMO

Objetivo: Analisar o perfil de eventos adversos associados ao uso da losartana potéassica no Brasil entre os
anos 2018 a 2023. Métodos: Estudo transversal descritivo com abordagem quantitativa, utilizando dados
secundérios obtidos da plataforma VigiMed, no periodo de 01/01/2018 a 02/04/2023. Resultados: Foram
registradas 18 notificagBes, envolvendo pacientes de 24 a 90 anos. A maioria (88%) pertencia a geragéo X,
50% sdo do sexo feminino e 50% do sexo masculino. Em 55% dos casos, houve a retirada do
medicamento, 94% utilizaram a dose 50mg, e 72% relataram uso duas vezes ao dia. As notificacbes foram
realizadas por farmacéuticos em 50% dos casos, sendo 77% espontaneas. O evento adverso mais citado
com 11% foi a omissdo da dose; quanto a gravidade 33% relatou outro efeito clinicamente significativo e
50% dos casos foram considerados resolvidos. Conclusdo: Os resultados indicaram o0s pacientes
pertenciam a geracao X, sugerindo que a idade avancada € um fator de risco mais significativo do que o
sexo, dado que a proporcdo entre homens e mulheres foi equivalente. Embora os farmacéuticos
desempenhem papel essencial na notificacdo desses eventos, apenas uma parte das reacbes é
efetivamente reportada, comprometendo a identificacdo de sinais de seguranca medicamentosa.

Palavras-chave: Reacgdo adversas, Farmacovigilancia, Anti-hipertensivos.

ABSTRACT

Objective: To analyze the profile of adverse events associated with the use of losartan potassium in Brazil
between 2018 and 2023. Methods: Descriptive cross-sectional study with a quantitative approach, using
secondary data obtained from the VigiMed platform, from 01/01/2018 to 02/04/2023. Results: 18
notifications were recorded, involving patients aged between 24 and 90. The majority (88%) belonged to
generation X, 50% were female and 50% male. In 55% of cases, the drug was withdrawn, 94% used the
50mg dose, and 72% reported using it twice a day. Notifications were made by pharmacists in 50% of cases,
77% of which were spontaneous. The most cited adverse event (11%) was dose omission; in terms of
severity, 33% reported another clinically significant effect and 50% of the cases were considered resolved.
Conclusion: The results indicated that the patients belonged to generation X, suggesting that advanced age
is a more significant risk factor than gender, given that the proportion between men and women was
equivalent. Although pharmacists play an essential role in reporting these events, only a proportion of
reactions are actually reported, compromising the identification of signs of drug safety.
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RESUMEN

Objetivo: Analizar el perfil de eventos adversos asociados al uso de losartan potasico en Brasil entre 2018 y
2023. Método: Estudio descriptivo transversal con enfoque cuantitativo, utilizando datos secundarios
obtenidos de la plataforma VigiMed, del 01/01/2018 al 02/04/2023. Resultados: Se registraron 18
notificaciones, que involucraron a pacientes de entre 24 y 90 afios. La mayoria (88%) pertenecian a la
generacion X, 50% eran mujeres y 50% hombres. En el 55% de los casos se retir6 el farmaco, el 94% utilizé
la dosis de 50 mg y el 72% refiri¢ utilizarlo dos veces al dia. Las notificaciones fueron realizadas por
farmacéuticos en el 50% de los casos, siendo espontaneas en el 77%. El acontecimiento adverso mas
citado (11%) fue la omision de dosis; en cuanto a la gravedad, el 33% informd de otro efecto clinicamente
significativo y el 50% de los casos se consideraron resueltos. Conclusién: Los resultados indicaron que los
pacientes pertenecian a la generacion X, sugiriendo que la edad avanzada es un factor de riesgo mas
significativo que el sexo, dado que la proporcion entre hombres y mujeres fue equivalente. Aunque los
farmacéuticos desempefian un papel esencial en la notificacion de estos acontecimientos, sélo una parte de
las reacciones se notifican realmente, lo que pone en peligro la identificacién de indicios de seguridad de los
medicamentos.

Palabras clave: Reacciones adversas, Farmacovigilancia, Antihipertensivos.

INTRODUCAO

A Hipertensao Arterial Sistémica, frequentemente denominada como presséao arterial elevada, continua a
ser um dos principais fatores determinantes de morbidade e mortalidade, tanto no Brasil quanto
globalmente. O diagndstico € estabelecido quando a presséo arterial sistélica é igual ou superior a 140 mm
Hg e/ou a pressao arterial diastélica é igual ou superior a 90 mm Hg (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
CARDIOLOGIA, 2020).

De acordo com as Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial (2020), ela trata-se de uma doenca
cronica ndo transmissivel (DCNT), de origem multifatorial, e entre os principais fatores de risco para o
desenvolvimento da hipertensdo estdo a predisposi¢cdo genética, envelhecimento, sexo, etnia, obesidade,
ingestdo excessiva de sddio, sedentarismo, consumo de &lcool, além de fatores socioeconémicos como o
baixo nivel de escolaridade, condi¢cdes inadequadas de moradia e a baixa renda familiar.

Segundo o relatério do Ministério da Saude (2022), o nimero de individuos com sintomas de presséo
arterial elevada tem aumentado desde a década de 1990, ultrapassando a marca de 650 milhGes e
chegando a mais de 1,3 hilhdo de pessoas. Dessa maneira, representando um grave problema de saude
publica tanto no Brasil quanto no resto do mundo, com prevaléncia superior a 50% entre individuos de 60 a
69 anos, podendo atingir mais de 75% entre aqueles com mais de 70 anos (REIS et al., 2018).

O principal objetivo do tratamento da hipertensdo arterial é reduzir a morbidade e a mortalidade
cardiovascular, que aumentam em funcdo dos niveis elevados de pressado arterial e de outros fatores
agravantes. O tratamento pode envolver tanto medidas ndo farmacoldgicas quanto o uso de medicamentos
anti-hipertensivos. No caso do tratamento ndo farmacoldgico, € fundamental que o paciente busque
orientacdo médica e adote um estilo de vida saudavel, incluindo a ingestao de alimentos naturais e a préatica
regular de atividades fisicas. Os agentes anti-hipertensivos a serem utilizados devem promover a redugéo
ndo s6 dos niveis tensionais como também a reducdo de eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais
(BRASIL, 2005).

A losartana esté entre os medicamentos mais prescritos pelo SUS para o tratamento da HAS (BRASIL,
2020). Ela atua como antagonista dos receptores da angiotensina Il do tipo 1 (AT1). O bloqueio desse
receptor resulta em inibicdo da vasoconstricdo e reducdo da sintese de aldosterona, o que contribui para a
diminuicdo da Pressédo Arterial. Apés ser ingerida, a losartana é metabolizada para um metabdlito ativo que
apresenta uma meia-vida maior do que a observada para o farmaco (DE ANDRADE ROYO, 2014).

O uso dessa classe terapéutica pode estar associado a ocorréncia de ReacBes Adversas a
Medicamentos (RAM), que variam desde disturbios eletroliticos até hipotens@o ortostatica, condicdo
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frequentemente implicada em quedas recorrentes em pacientes idosos. A deteccdo precoce de RAM é
crucial para o ajuste terapéutico, visando otimizar a eficacia do tratamento e garantir a segurancga clinica do
paciente (DIAZ VVM, et al., 2024).

Pacientes idosos que utilizam anti-hipertensivos, especialmente aqueles com multiplas comorbidades,
sdo0 mais suscetiveis a eventos adversos e interagfes medicamentosas. Entre os possiveis efeitos
adversos, destacam-se a hipotensao, a hipercalemia (niveis elevados de potassio no sangue) e, em casos
raros, lesdo renal aguda. Além disso, podem ocorrer tontura e alteracdes nos niveis hepaticos, embora
raramente levem a descontinuacdo do tratamento. A seguranca da losartana € monitorada principalmente
em pacientes com hipertensao e morbidades, como insuficiéncia cardiaca e doencas renais, nos quais 0s
efeitos colaterais podem ser mais graves (SCHREUDER J, et al., 2021).

A notificacdo de Reacbes Adversas a Medicamentos (RAM) é considerada um instrumento regulatorio
essencial para alimentar o sistema de farmacovigilancia de um pais. Quanto mais robusto for o sistema
nacional de farmacovigilancia e a notificacdo de RAMs, maior sera a probabilidade de que decisdes
regulatdrias equilibradas sejam adotadas pelos érgdos competentes, como a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) no Brasil. Para que questdes relevantes sobre a segurangca dos medicamentos sejam
adequadamente abordadas, é necessario o uso de métodos epidemioldgicos mais sistematicos e
consistentes, que considerem as limitagdes da notificagdo espontanea (ROMEU GA, et al., 2019).

Dessa maneira, o presente estudo teve como objetivo analisar o perfil de eventos adversos ocasionados
pelo uso da losartana potassica no Brasil entre os anos de 2018 a 2023.

METODOS

O presente estudo trata-se de uma pesquisa transversal descritiva com abordagem quantitativa, cujo
objetivo é apresentar dados que evidenciam problemas relacionados ao tratamento da hipertenséo arterial
sistémica com o0 uso de losartana potéssica.

Para atingir o objetivo proposto, foram utilizados dados secundérios obtidos do Painel de Notificacdes de
Farmacovigilancia da ANVISA. Esse painel retne informa¢des sobre o monitoramento de medicamentos,
incluindo registros de eventos adversos e outras possiveis complicacdes associadas ao seu uso.

No banco de dados da ANVISA, como critérios de inclusdo foram utilizados os seguintes filtros de
pesquisa: periodo de notificacdo no VigiMed (01/01/2018 a 02/04/2023) e principio ativo (losartan e losartan
potassico). Os dados coletados foram organizados e tabulados em planilhas do Microsoft Office Excel®. As
variacdes de resultados incluiram: nimero de notificagcdes por ano, sexo, idade, tipo de entrada no VigiMed,
tipo de notificagdo, medicamento suspeito, eventos adversos por gravidade, ocorréncia de eventos
adversos, termos preferidos (PT) dos eventos adversos, e eventos adversos ao sistema-6rgao-classe
(SOC).

Os resultados foram apresentados em tabelas de frequéncia, permitindo uma andlise descritiva das
variaveis. Ressalta-se que nao foi necessario submeter este estudo a avaliagdo de um Comité de Etica em
Pesquisa, uma vez que os dados utilizados sdo secundarios e provenientes de um banco de dados publico,
disponivel para consulta no Painel de NotificacBes de Farmacovigilancia da ANVISA.

RESULTADOS

Considerando as varidveis definidas a partir do filtro do painel de notificacdes - VigiMed, foram
encontradas 37 notificag6es de eventos adversos relacionados ao uso da losartana potassica entre 1° de
janeiro de 2018 e 2 de abril de 2023.

A distribuicdo por género revelou uma maior prevaléncia em mulheres (51%; N=19/37), enquanto a faixa
etaria predominante foi de 60 anos ou mais (27,02%; N=10/37). O ano com maior nimero de notificacdes foi
em 2022.
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Em relagdo ao perfil dos notificadores, os farmacéuticos foram os profissionais responsaveis pela maior
parte dos registros (43%; N=16/37), sendo a tontura o evento adverso mais relatado (8,11%; N=3/37).
Quanto a gravidade dos eventos, (43%; N=16/37) das notificacbes indicaram efeitos clinicamente
significativos, enquanto (10%; N=4/37) apontaram hospitalizacédo prolongada.

Os dados sobre o desfecho indicaram que a maioria dos pacientes apresentou recuperagdo ou teve
resolucdo do quadro (45%; N=17/37), e a retirada do medicamento foi a principal acdo adotada (35%;
N=13/37) para lidar com os eventos adversos relatados.

Vale ressaltar que 75,67% (N=28/37) dos notificadores néo relataram todas as informag6es solicitadas
pela plataforma, como: idade (51,35%; N=19/37), desfecho (43,24%; N=16/37), acdo adotada (40,54%;
N=15/37), gravidade (37,83%; N=14/37), tipo de notificacdo (10,81%; N=4/37), notificador (5,4%; N=2/37),
evento adverso (2,70%; N=1/37) (Tabela 1). Esses resultados destacam a importancia de um
preenchimento mais completo das notificacdes, visando melhorar a precisdo e a utilidade das informacdes
para futuras analises e intervencfes de seguranca farmacolégica.

Tabela 1 - Dados nao informados no sistema de farmacovigilancia do Brasil entre os anos de 2018 a 2023.

Dados N° / %
Idade 19/51,35%
Desfecho 16/ 43,24%
Acéo adotada 15/40,54%
Gravidade 14/ 37,83%
Tipo de notificacdo 4/10,81%
Notificador 2/5,4%
Evento adversos 1/2,70%
Total: 37

Fonte: Cavalcante GV, et al., 2025.

Somente 18 notificaces (48,64%; N=18/37) apresentavam as seguintes informacfes completas: faixa
etéria, sexo, acdo adotada, dose, posologia, responsavel pelo encaminhamento, notificador, tipo de
notificacéo, eventos adversos, gravidade e desfecho.

Ao analisar o universo de notificagfes, observou-se que as idades dos pacientes variaram entre 24 e 90
anos, com a geracdo X representando a maioria dos casos (88,89%; N=16/18). Em relacdo ao sexo, a
distribuicao foi equitativa, com 50% de casos em individuos do sexo feminino e 50% no sexo masculino
(N=9/18).

A acdo mais prevalente adotada foi a retirada do medicamento, respondendo por 55,55% (N=10/18) das
notificacdes. A dose de 50 mg foi a mais frequentemente, com 94,44% (N=17/18) dos pacientes utilizando
essa dosagem e 5,56% (N=1/18) relatou a dosagem de 100 mg. A posologia predominante foi de duas
administragbes diarias, representando 72,22% (N=13/18) dos casos e 27,8% utilizou apenas uma vez ao
dia.

No que diz respeito aos notificadores dos eventos adversos, 50% (N=9/18) das notificagbes foram feitas
por farmacéuticos, e 77,78% (N=14/18) das notificacbes foram espontéaneas, conforme mostrado na Tabela
2.

Tabela 2 - Distribuicdo de Notificagcbes de Eventos Adversos por notificador e tipo de evento no sistema de
farmacovigilancia do Brasil entre os anos de 2018 a 2023.

Notificador N° /% Tipo de notificagdo  N°/ %
Farmacéutico 9/50% Espontanea 14 /77,78%
Médico 1/5,55% Outra 412222%
Outro profissional da saude 6/33,33%
Consumidor ou néo profissional da saude 2/11,11%

Total: 18

Fonte: Cavalcante GV, et al., 2025.
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A omisséo da dose (11,11%; N=2/18) foi a reacdo adversa mais reportada. As demais reacdes foram
mencionadas individualmente, cada uma representando 5,56% (1/18) (Tabela 3). Em relacéo a gravidade,
foram citados: outros efeitos clinicamente significativos (33,33%; N=6/18), hospitalizacdo/ameaca a vida
(16,68%; N=3/18) e prolongamento da hospitalizacdo (11,11%; N=2/18). As informacdes quanto ao
desfecho, 50% (N=9/18) dos casos foram considerados resolvidos e 27,77% (N=5/18) em recuperacao.

Tabela 3 - Reacdes adversas relacionadas ao uso da losartana no sistema de farmacovigilancia do Brasil
entre os anos de 2018 a 2023.

Reacado Adversa N° / % Reacdo Adversa N° / %
Insuficiéncia renal 1/5,56 % Crise hipertensiva 1/5,56%
Potassio alto 1/5,56% Omisséo da dose 2/11,11%
Tontura 1/5,56% Anemia 1/5,56%
Cefaleia 1/5,56% Hipotenséao 1/5,56%
Azotenia 1/5,56% Medicamento 1/5,56%
Coceira 1/5,56% ineficaz/Hipertensdo

Hipercalemia 1/5,56% Erro de medicamento 1/5,56%
Hipersensibilidade/ 1/5,56% Sem alteracdo da dose 1/5,56%
Vasculite/Desconforto Erro de prescricao 1/5,56%
Auséncia do efeito do | 1/5,56%

medicamento

Total: 18

Fonte: Cavalcante GV, et al., 2025.

DISCUSSAO

A presente pesquisa observou que 88% dos achados pertenciam a gera¢do X, 0s casos envolveram
igualmente pacientes de ambos os sexos, sendo 50% feminino e 50% masculino. Em 55% dos casos,
houve a retirada do medicamento, 94% utilizaram a dose 50 mg, e 72% relataram uso do medicamento
duas vezes ao dia. As notificacbes foram realizadas por farmacéuticos em 50% dos casos, sendo 77%
espontaneas. O evento adverso mais citado com 11% foi a omissdo da dose; quanto a gravidade 33%
relatou outro efeito clinicamente significativo e 50% dos casos foram considerados resolvidos.

No Brasil estéo disponiveis 45 farmacos com indicacao clinica para o tratamento da Hipertensdo Arterial
Sistémica, distribuidos em nove classes farmacoldgicas, cada uma com um perfil de eficacia e eventos
adversos especificos (BARROSO WKS, et al., 2021). Uma analise do perfil de notificacdes relacionadas ao
uso de losartana potassica revela que em outros anti-hipertensivos, evidenciam padrées comuns nos efeitos
reportados e nos grupos mais afetados. Por exemplo, o uso diurético tiazidicos como a hidroclorotiazida,
indapamida e clortalidona, frequentemente utilizado pela populagdo idosa, estdo associados a possiveis
reagcbes como as sincopes, quedas e distdrbios hidroeletroliticos. Vale ressaltar, que a clortalidona
apresenta um risco maior de doencas renais crdnicas, como insuficiéncia renal aguda (SOUZA AJG, et al.,
2022). Esses dados reforcam a necessidade de uma monitorizagdo continua e detalhada dos efeitos
adversos entre os diversos anti-hipertensivos, para otimizar a seguranca terapéutica em diferentes
subgrupos de pacientes.

A polifarméacia, o uso de medicamentos potencialmente inadequados (MPI) e a presenca de
comorbidades s&o fatores-chave que aumentam a vulnerabilidade dos idosos a reacdes adversas.
Conforme evidenciado por Oliveira HSB, et al. (2020), uma alta proporcdo de idosos (74%) faz uso de pelo
menos um MPI, o que os expfe a riscos aumentados para eventos cardiovasculares e cerebrovasculares.
Entre os eventos adversos de menor gravidade, a hipertensédo arterial sisttmica (HAS) é comumente
relatada, enquanto a insuficiéncia cardiaca se destaca entre os de maior gravidade. Esses dados ressaltam
a importancia de um monitoramento rigoroso e continuo no uso de medicamentos nessa faixa etaria,
considerando-se o perfil de risco elevado e a necessidade de uma gestdo medicamentosa cuidadosa para
evitar complica¢des de saude.

A andlise das notificacdes de reacfes adversas a medicamentos pode ser influenciada por fatores como
idade e sexo dos pacientes (WANG, et al.,, 2019). No presente estudo, observou-se que 0s eventos
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adversos associados ao uso de losartana potassica ocorrem com maior frequéncia em pacientes mais
velhos, com a geragéo X representando 88% dos casos. Estes dados sugerem que a idade avancada é um
fator de risco mais relevante para a ocorréncia de reacdes adversas do que 0 sexo, ja que a proporcao entre
individuos do sexo feminino e masculino foi igual, com 50% para cada grupo. Espera-se que a frequéncia
de notificacdes aumente em geracdes mais avancadas, devido a presenca de comorbidades e ao uso
concomitante de multiplos medicamentos, que sdo comuns em idosos. Essa faixa etaria tende a ser mais
vulneravel a efeitos adversos devido as condigdes de saude associadas ao envelhecimento (SOLA KF, et
al., 2020).

De acordo com Modesto ACF, et al. (2016), 86% dos profissionais da area médica optam por suspender
o uso de medicamentos ao identificarem potenciais efeitos adversos, adotando essa medida como uma
protecdo imediata ao paciente. No presente estudo, a retirada do medicamento foi igualmente a acéo
predominante, representando 55% das notificacfes. Esses achados sugerem que, no contexto analisado, a
suspensao do medicamento foi priorizada como estratégia para prevenir novos eventos adversos.

A suspenséo do tratamento farmacoldgico atua como um marcador importante na deteccéo de reacdes
adversas, permitindo o rastreamento e monitoramento de ocorréncias por parte dos profissionais de saude.
A relac@o observada entre o conhecimento prévio sobre os efeitos adversos e a escolha da suspensédo
como medida de precaucéao reforgca o impacto da compreensao clinica sobre a conduta terapéutica adotada
(CAMPOS MCG, SENGER MH, 2011).

A losartana deve ser administrada por via oral uma ou duas vezes ao dia, com uma dose diaria
recomendada entre 25 e 100 mg (GISMONDI RA, et al., 2015). Os dados da presente pesquisa batem com
0 comparativo, indicando que, entre 0s pacientes que relataram reacbes adversas a losartana, 94%
utilizavam a dose de 50 mg, e 72% administravam o medicamento duas vezes ao dia.

A administragcdo de doses elevadas de losartana estd associada a um aumento significativo no risco de
eventos adversos. Evidéncias clinicas indicam que, a medida que a dosagem aumenta, os efeitos colaterais
se tornam mais frequentes, incluindo insuficiéncia renal, necessidade de didlise em pacientes com doenca
renal crénica terminal e um risco cardiovascular aumentado. Esse risco inclui maior probabilidade de infarto
agudo do miocardio, especialmente no primeiro més de uso e em altas doses, além de risco de hemorragia
gastrointestinal. Tais efeitos adversos séo particularmente acentuados em pacientes com comorbidades ou
em tratamentos concomitantes que apresentam potencial para interagdes medicamentosas (VALLEJOS AN,
et al., 2022).

Em estudo realizado por Konstam MA, et al. (2009), foram avaliados os efeitos de doses elevadas (150
mg/dia) em comparacdo a doses menores de losartana potdssica (50 mg/dia) em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e intolerancia aos inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA). Os
resultados indicaram que o grupo tratado com 150 mg/dia teve uma reducdo significativa nas taxas de
mortalidade e hospitaliza¢c6es por insuficiéncia cardiaca, em comparagdo ao grupo tratado com 50 mg/dia.
No entanto, os pacientes que receberam a dose mais alta apresentaram efeitos adversos mais frequentes,
como hipotenséo, hipercalemia e comprometimento da funcéo renal. Esses resultados, em comparagédo com
os dados da pesquisa atual, sugerem que as rea¢fes adversas a losartana sdo mais comuns em pacientes
gue fazem uso da dose de 100 mg, dividida em duas doses de 50mg ao dia.

Um estudo realizado em um hospital-escola em Campos dos Goytacazes, RJ (2016) sobre conciliacdo
medicamentosa, identificou que entre as classes de medicamentos mais associadas a rea¢cfes adversas, 0s
antagonistas do receptor da angiotensina ll, apresentaram destaque, representando 12,5% dos casos. Entre
os eventos adversos relatados, 80% dos pacientes apresentaram tosse seca, enquanto 20% relataram dor
de cabega, tontura e nausea. Em comparacdo com esses dados, na presente pesquisa, ndo foram
observados casos de tosse seca entre os eventos adversos registrados. No entanto, 5% dos pacientes
apresentaram tontura e 5% relataram cefaleia, em concordancia com dados relatados anteriormente.

Um estudo realizado no Hospital de Clinicas da Universidade de Pernambuco, que avaliou pacientes
hospitalizados, constatou que 60% dos pacientes com reacdes adversas medicamentosas (RAM) faziam
uso de losartana potassica, um farmaco que atua no sistema renina-angiotensina. Entre estes pacientes,
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todos tinham 60 anos ou mais (DIAZ VVM, et al., 2024). Diferente da presente pesquisa que observou
prevaléncia de individuos da geracao X relatando rea¢des adversas quanto ao uso de losartana potassica,
mas somente 28% dos pacientes foram hospitalizados, devido a ameaca a vida ou necessitaram de
prolongamento da internacdo. Estes dados sugerem a hip6tese que o risco de ocorréncia de RAM com
hospitalizagcbes é maior em idosos em comparacao as outras geragoes.

Na presente pesquisa, os farmacéuticos destacaram-se como a principal categoria de profissional
responsavel pelas notificacdes, com 50% dos casos registrados na plataforma VigiMed. Esse dado
corrobora com 0s resultados de um estudo realizado no Rio Grande do Sul (2023), no qual 53% das
notifica¢des foram feitas por farmacéuticos (DE BRITO MF, LINS CA, 2023).

Por se tratar de um medicamento com a finalidade de controlar a hipertenséo arterial, o farmacéutico
deve estar ciente das interacdes medicamentosas com outros medicamentos que atuam na mesma
finalidade, para evitar o risco de hipotensdo, podendo ser aferida na propria farmacia e os dados
transmitidos para o prescritor. Outras observacdes que devem ser repassadas ao usuario é o cuidado com o
consumo excessivo de suplementos, bebidas e comidas que contenham grandes quantidades de potassio
em sua composi¢cdo, pois existe um risco de se desenvolver efeitos prejudiciais da hipercalemia: fraqueza
muscular, palpitagfes ou parestesias (TEUTO, 2019).

Esta inclusdo da classe no processo de notificacdo € uma maneira de melhorar a seguranca do paciente,
uma vez que eles sédo capazes de detectar e agir rapidamente diante de reacdes adversas, protegendo a
saude dos usuérios de medicamentos (DE BRITO MF, LINS CA, 2023).

A subnotificac@o de reagbes adversas a medicamentos € um dos principais desafios enfrentados pelo
sistema de farmacovigilancia brasileiro, especialmente na plataforma VigiMed. Embora os farmacéuticos
desempenhem um papel fundamental nas notificacdes, apenas uma fracdo das reacbes adversas é
efetivamente reportada. De acordo com estimativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
(2019), apenas 5% a 10% das reacdes adversas sdo notificadas, o que cria uma lacuna critica no
monitoramento da seguranga dos medicamentos. Essa subnotificacdo dificulta a identificag@o de sinais de
seguranca e a tomada de decisbes informadas sobre o uso de produtos farmacéuticos.

Entre 2013 e 2018, o Brasil esteve entre os paises que relataram de 5 a 50 notificagbes de suspeitas de
reacBes adversas a medicamentos (RAM) por milhdo de habitantes a cada ano, uma taxa muito inferior ao
valor recomendado pela Organizacdo Mundial da Salude (OMS), que propde ao menos 200 notificacBes
anuais por milhdo de habitantes para garantir um sistema de farmacovigilancia robusto (UPPSALA MC,
2018; MAIGETTER K, et al., 2015).

Estudos de Varallo FR, et al. (2014) e Lopez G, et al. (2009) apontam diversas razfes para essa
subnotificacdo, entre elas, fatores como desconhecimento, insegurancga e indiferenca dos profissionais de
salde em relagdo ao processo de notificagcdo. Esses obstaculos destacam a necessidade de estratégias
gue incentivem uma cultura de notificacdo ativa e promovam maior adesdo dos profissionais ao VigiMed,
fortalecendo o sistema de farmacovigilancia e a seguran¢ga medicamentosa.

Das 37 notificacbes constatadas, 28 ndo relataram todas as informagfes solicitadas pela plataforma.
Esse achado reforca a importancia das diretrizes propostas pela ANVISA (2019), que recomendam a
simplificacdo dos formularios e a implementacéo de tutoriais interativos e suporte técnico. Essas estratégias
visam aumentar a adesdo dos notificadores e garantir que todas as informacdes necessarias sejam
devidamente preenchidas, promovendo uma coleta de dados mais completa e robusta. Além disso, o
investimento em programas educativos continuos sobre farmacovigilancia, que reforcam a conscientizagcao
dos profissionais de salde e da populagdo quanto a importancia da notificacdo de eventos adversos. Esses
programas educacionais podem incluir treinamentos, workshops e campanhas que expliguem os beneficios
da notificagcdo para a seguranca do paciente. A integracdo do VigiMed com outras plataformas de
monitoramento em saude também é essencial para potencializar a qualidade dos dados. Essa integragao
permite um acompanhamento em tempo real dos eventos adversos e pode fornecer uma visdo mais
abrangente do perfil de seguranca dos medicamentos no mercado, fortalecendo as estratégias de
prevencéo e gestdo de riscos e promovendo, assim, a seguranca do paciente (ANVISA, 2019).
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CONCLUSAO

Este estudo investigou os eventos adversos associados ao uso da losartana potassica registrados no
sistema de farmacovigilancia do Brasil nos dltimos cinco anos, com énfase nos principais meios de
notificacéo e no perfil das reacdes adversas. Os resultados indicaram que 88% dos pacientes pertenciam a
geracao X, sugerindo que a idade avancada é um fator de risco mais significativo do que o sexo, dado que a
proporcado entre homens e mulheres foi equivalente. Entre os eventos adversos, destacam-se omisséao de
doses, tontura e cefaleia. Apesar do papel crucial dos farmacéuticos na notificacdo de eventos adversos,
apenas uma parcela das reagGes é efetivamente reportada, o que compromete a identificagcdo de sinais de
seguranca dos medicamentos e reforca a necessidade de aprimorar esse processo. Estudos futuros sobre
reacOes adversas relacionadas a losartana potassica sdo essenciais, ndo apenas para comparar com 0s
resultados apresentados neste estudo, mas também para fortalecer as estratégias de protecdo a salde
publica.
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