Scientific Society Journal
ISSN: 2595-8402

DOI: https://doi.org/10.61411/rsc31879

CIENTIFICA

Dol

REVISTA SOCIEDADE CIENTIFICA, VOLUME 9, NUMERO 1, ANO 2026

ARTIGO ORIGINAL

Eventos adversos associados a dispositivos inalatorios

para asma: analise das notificacoes no sistema da ANVISA

Aline Spohr'; Vanessa Adelina Casali Bandeira’; Janaina Soder Fritzen’

Como Citar:

SPOHR, Aline; BANDEIRA, Vanessa
Adelina Casali; FRITZEN, Janaina Soder.
Eventos adversos associados a dispositivos
inalatdrios para asma: analise das
notificagdes no sistema da

ANVISA. Revista Sociedade Cientifica,
vol. 9, n. 1, p. 858-879, 2026.
https://doi.org/10.61411/rsc2026132619

DOI: 10.61411/rsc2026132619

Area do conhecimento:
Ciéncias da Satude
Sub-area:

Farmacia

Palavras-chaves: Efeitos Colaterais e
Reagodes Adversas Relacionados a
Medicamentos; Farmacovigilancia;
Antiasmaticos; Asma.

Publicado: 15 de abril de 2026.

Resumo

A asma ¢ uma doenga inflamatoria cronica que afeta milhdes de pessoas
no mundo e requer tratamento continuo, especialmente com o uso de
medicamentos inalatorios. Embora eficazes, esses medicamentos podem
causar eventos adversos, muitas vezes relacionados ao uso dos
dispositivos. Este estudo teve como objetivo analisar as notificacdes de
eventos adversos a medicamentos utilizados no tratamento da asma,
registrados no sistema VigiMed da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, entre janeiro de 2019 e marco de 2025. Trata-se de um estudo
epidemiologico, de abordagem exploratéria, quantitativa e descritiva,
fundamentada na analise de dados secundarios. Foram realizadas 347
notificacdes durante o periodo, totalizando 875 eventos adversos. As
notificacdes analisadas permitiram observar que os eventos adversos
acometeram principalmente mulheres e idosos, sendo o salbutamol o
medicamento mais frequentemente associado. Dentre os eventos adversos
em evidéncia, as manifestagdes mais comuns foram classificadas como
distrbios respiratorios, toracicos ¢ do mediastino e lesdes, intoxicagdes e
complicagdes relacionadas a procedimentos. Destacam-se obstaculos
relevantes quanto aos erros de administragdo de dispositivos inalatorios e
ineficacia medicamentosa. A maioria das notificacdes foi realizada por
farmacéuticos atuando em servi¢os de saude, o que destaca o papel desse
profissional na farmacovigilancia. Os resultados reforcam a importancia
da educagdo em satde, da adesdo ao tratamento ¢ do uso correto dos
dispositivos inalatorios para garantir a eficacia terapéutica e a seguranga
do paciente.
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Adverse events associated with inhalation devices for

asthma: analysis of reports in the ANVISA system

Abstract

Asthma is a chronic inflammatory disease that affects millions of people worldwide and
requires continuous treatment, especially through the use of inhaled medications.
Although effective, these medications can cause adverse events, often related to the use
of inhaler devices. This study aimed to analyze reports of adverse drug events related to
asthma treatment, recorded in the National Health Surveillance Agency, VigiMed
system between January 2019 and March 2025. This is an epidemiological study with
an exploratory, quantitative, and descriptive approach, based on the analysis of
secondary data. A total of 347 reports were made during the period, totaling 875 adverse
events. The analyzed reports showed that adverse events primarily affected women and
the elderly, with salbutamol being the most frequently associated medication. Among
the adverse events reported, the most common manifestations were classified as
respiratory, thoracic and mediastinal disorders, as well as injuries, poisonings, and
complications related to procedures. Significant issues were identified regarding inhaler
administration errors and drug inefficacy. Most reports were submitted by pharmacists
working in healthcare services, highlighting the role of this professional in
pharmacovigilance. The results reinforce the importance of health education, treatment
adherence, and correct use of inhaler devices to ensure therapeutic efficacy and patient
safety.

Keywords: Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions; Pharmacovigilance;

Antiasthmatic Agents; Asthma.
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1. Introducao

A asma ¢ uma doenga heterogénea, determinada pela inflamacdo cronica das vias
aéreas. Caracteriza-se pelo historico de sintomas respiratdrios como falta de ar, aperto
no peito e/ou tosse, assim como chiados recorrentes que variam ao longo do tempo,
podendo aumentar a intensidade e limitacdo do fluxo de ar. Essas variagdes podem ser
provocadas por fatores como pratica de exercicios, contato com alérgenos ou irritantes,
alteracOes climaticas ou infecgdes respiratérias virais [1]. Por ser considerada uma das
doengas cronicas ndo transmissiveis mais prevalentes globalmente, ela impacta mais de
260 milhdes de pessoas e € responsavel por mais de 450.000 6bitos anualmente em todo
o mundo [2].

O tratamento medicamentoso da asma ¢ dividido em duas categorias principais:
medicamentos de controle/manutencdo e medicamentos de resgate/alivio. Para o
controle, sdo utilizados corticoides inalatorios (CI), com ou sem a associagdo a um long-
acting 2 agonist (LABA, B2-agonista de longa dura¢do), modificadores de leucotrienos
e, imunomoduladores. J4, entre a farmacologia para o alivio de sintomas em crises
agudas estdo os short-acting [2 agonist (SABA, P2-agonista de curta duracdo), os
corticoides orais ou endovenosos, além dos anticolinérgicos (em sua maioria siao
associados aos SABAs) [3].

No entanto, alguns fatores influenciam a resposta ao tratamento dessa condigao,
sendo eles a falta de adesdo ao tratamento, diagnostico incorreto, uso de medicamentos
que diminuem a resposta ao tratamento (anti-inflamatérios ndo esteroidais e [3-
bloqueadores), tabagismo, exposi¢do a poeira/fumaga, e algumas comorbidades.
Destaca-se a falta de adesdo ao tratamento, sendo essa a principal causa da caréncia no
controle da asma, decorrente de fatores como os mitos e medos acerca da terapéutica, ou
ainda, em consequéncia da falta de acesso e dificuldade do uso dos dispositivos

inalatorios [4].
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Entre 2008 e 2013, observou-se uma redugdo nos nimeros absolutos de obitos ¢
hospitalizagdes por asma no Brasil, embora os indices ainda permane¢am elevados. Em
2013, ano final do periodo analisado, foram registradas 2.047 mortes por asma no pais,
0 equivalente a cerca de cinco dbitos por dia, além de mais de 120 mil internagdes
anuais decorrentes da doenga. No comparativo de seis anos, houve uma diminui¢do de
aproximadamente 10% nos Obitos e 36% nas hospitalizagdes relacionadas a asma. No
entanto, destaca-se que, a taxa de mortalidade entre os pacientes hospitalizados
aumentou cerca de 25% no mesmo intervalo. A média de permanéncia hospitalar por
episddio de asma manteve-se estavel, em torno de trés dias [5].

Os medicamentos utilizados no tratamento da asma, especialmente os
corticosterdides inalatorios, sdo fundamentais para o controle da doenga, mas ndo estao
isentos de provocar eventos adversos, tanto locais quanto sistémicos. Muitos desses
efeitos estdo diretamente relacionados ao uso inadequado dos dispositivos inalatorios, o
que pode comprometer a deposicdo correta do farmaco nas vias aéreas € aumentar o
risco de reacdes indesejadas. Entre os efeitos mais frequentes destacam-se a disfonia, a
candidiase orofaringea, a irritagdo na garganta e a tosse persistente, geralmente
decorrentes do acimulo do medicamento na mucosa orofaringea, especialmente quando
ndo ha higiene bucal adequada apds a inalagdo. Quando utilizados em doses elevadas ou
por tempo prolongado, os corticosteroides inalatdrios também podem causar efeitos
sist€émicos, como supressao do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal, hiperglicemia,
hipertensdo, catarata, osteoporose e retardo do crescimento em criangas. Esses eventos
adversos, em muitos casos, contribuem para a descontinuag¢ao do tratamento, sobretudo
quando o paciente associa os sintomas ao uso do medicamento. Isso representa um risco
significativo, pois a interrup¢do do tratamento pode levar a piora do controle da asma,
aumento do numero de exacerbagdes, maior necessidade de hospitalizacdes e,

consequentemente, elevagcao das taxas de mortalidade [6].
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Desse modo, a farmacovigilancia ¢ uma area da saide que esta destinada a
avaliar, identificar e prevenir os problemas relacionados aos medicamentos apds a sua
comercializa¢do, a fim de garantir a seguranca dos medicamentos por meio da analise
de eventos adversos. Em dezembro de 2018, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) disponibilizou o VigiMed, um sistema eletronico destinado a notificagao de
eventos adversos, bem como erros de medicacdes e uso off-label (sem indicacdo em
bula) relacionados a medicamentos e vacinas, podendo ser utilizado por cidadaos,
profissionais de saude, servicos de saude, vigilancias sanitarias, empresas e
patrocinadores de ensaios clinicos. Essas notificacdes visam garantir que os beneficios
do uso de medicamentos sejam maiores que os riscos por eles causados [7].

Com o intuito de mapear o perfil de seguranga desses fairmacos no cenario
nacional, o objetivo deste trabalho foi quantificar e descrever os eventos adversos a
medicamentos utilizados no tratamento da asma, notificadas no sistema VigiMed da

ANVISA.

2. Metodologia

Trata-se de um estudo epidemioldgico, de abordagem exploratoria, quantitativa e
descritiva acerca das notificacdes de eventos adversos relatados durante o uso de
dispositivos inalatdrios para o tratamento da asma. Os dados secundarios foram obtidos
no banco de dados da ANVISA, através do VigiMed. Essa notificagdo ¢ preenchida por
cidaddos, profissionais da satde, detentores de registros de medicamentos e
patrocinadores de estudos, quando relatado algum evento adverso relacionado ao
medicamento em uso. A metodologia proposta visa descrever o perfil das notificagdes
por principio ativo, eventos adversos, bem como, identificar tendéncias, padrdes e a
distribuicao dessas notificagoes.

Foram incluidas todas as notifica¢des registradas no VigiMed, em todo Brasil,
durante o periodo de janeiro de 2019 a marco de 2025. A selecdo foi realizada,

considerando as notificacdes enviadas de forma espontanea por profissionais de saude,
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pacientes e outros responsaveis. Para realizar a busca das notificagdes, foram
selecionados os medicamentos inalatérios utilizados para controle da asma, sendo eles:
Salbutamol; Beclometasona; Budesonida; Formoterol; Formoterol + Budesonida;
Salmeterol + Fluticasona; Tiotropio; Tiotrépio + Olodaterol; Umeclidinio; Umeclidinio
+ vilanterol; Fluticasona + Umeclidinio + Vilanterol.

Os dados foram coletados entre os meses de fevereiro a abril de 2025,
abrangendo os dados relacionados a cada notificagdo, como tipo de evento,
medicamentos envolvidos, grupo etario, sexo individuos que apresentaram efeitos
adversos e circunstancias descritas nos eventos adversos. O presente estudo ndo foi
submetido ao Comité de Etica e Pesquisa (CEP), por se tratar de dados secundarios
disponibilizados através da ANVISA.

3. Desenvolvimento e discussao

No presente estudo, a andlise dos dados encontrados revelou um total de 347
notificagdes entre o periodo de janeiro de 2019 e margo de 2025. A analise das
notificacdes de eventos adversos associados ao uso de dispositivos inalatérios no
VigiMed evidenciou problemas relacionados a prescrigdo, dispensagdo e administragcdo
desses produtos.

Conforme a Tabela 1, a maioria da populacdo com eventos adversos relatados ¢
do sexo feminino (52,74%). Segundo Oliveira e seus colaboradores [8], as mulheres
tendem a apresentar um maior nimero de agravos a saude, geralmente menos graves,
mas que resultam em maior frequéncia de consultas médicas, realizagao de exames,
diagnosticos e prescricdes. Esse maior contato com os servigos de saude leva,
consequentemente, a um consumo mais elevado de medicamentos, tanto prescritos
quanto de venda livre, sendo esse, um dos fatores que pode contribuir para que essa seja

a populacao mais encontrada no niimero de notificagdes.
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Tabela 1: Perfil sociodemogrdfico dos pacientes com eventos adversos a dispositivos inalatorios notificados no

VigiMed no periodo de janeiro de 2019 a marco de 2025.

Variavel n =347 %
Sexo

Feminino 183 52,74
Masculino 147 42,36
Naio informado 17 49

Faixa etaria

Menor que 1 ano 29 8,36
01 - 11 anos 60 17,29
12 - 17 anos 9 2,59
18 - 44 anos 46 13,26
45 - 64 anos 82 23,63
Maior que 65 anos 96 27,67
Nao Informado 25 7,20
Estado

Nao informado 94 27,09
Sao Paulo 93 26,80
Distrito Federal 37 10,66
Minas Gerais 28 8,07
Santa Catarina 25 7,20
Outros 70 20,18

Fonte: Dados da pesquisa.

A maioria dos pacientes que tiveram um evento adverso notificado, tinha mais de
65 anos de idade (27,67%). Essa maior prevaléncia em pacientes idosos pode estar
relacionada ao aumento de doencas respiratorias cronicas nessa populacdo, ao uso
prolongado de medicamentos e a maior suscetibilidade a reagdes adversas devido a
alteracdes fisioldgicas do envelhecimento [9]. Além disso, estudo realizado por
Benfante e colaboradores [10] sugere, que além de impactarem no tratamento
farmacologico, as comorbidades que os idosos possuem também podem comprometer a
capacidade do paciente de utilizar corretamente os dispositivos inalatérios. E o caso, por
exemplo, da artrite nas maos e dedos, que dificulta a habilidade manual, assim como de

deficiéncias visuais e cognitivas, que interferem na execucdo adequada da técnica

inalatoria. Ainda, alteragcdes no estado de humor, como ansiedade e depressao, também
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podem afetar negativamente a adesdo ao tratamento, reduzindo significativamente sua
efetividade.

Com relagdo aos locais com maior prevaléncia de notificacdes de eventos
adversos, a analise dos estados revela que a maior parte dos registros concentra-se em
Sao Paulo (26,80%), contudo um numero significativo de notificagdes (27,09%) foi
classificado como “nao informado”. A alta concentracdo de notificacdes no estado de
Sao Paulo pode ser explicada pela maior densidade populacional e pela maior presenca
de servigos de saude e centros estaduais de farmacovigilancia [11]. Contudo, o elevado
numero de registros na variavel de estado “ndo informado” (27,09%) evidencia uma
importante limitagdo nos dados, que pode comprometer andlises regionais e a
implementagao de medidas estratégicas e locais de intervengao.

Foram analisadas também as notificagdes com énfase nas caracteristicas
demogréficas, geograficas e profissionais dos registros realizados. A Tabela 2 detalha
que a maioria dos profissionais notificadores foram os farmacéuticos (58,50%) e que,
essas entradas se deram em sua maioria através dos servigos de saude, totalizando
60,52% das notificacdes. A ANVISA, juntamente com os demais orgdos do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), conta, desde 2002, com a Rede Sentinela, um
conjunto de estabelecimentos de saude, majoritariamente hospitais que atua no
monitoramento pds-comercializacdo e pos-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
utilizados na atencdo a saude. Essa rede tem como finalidade identificar, analisar,
avaliar, tratar, monitorar € comunicar riscos, eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas ao uso ou exposicdo a esses produtos. As queixas técnicas referem-se as
notificacdes de suspeitas de alteragdes ou irregularidades em produtos ou empresas,
envolvendo aspectos técnicos ou legais, que podem ou ndo representar risco a saude
individual ou coletiva [12].

Estudos mostram que, no Brasil, farmacéuticos sdao os principais notificadores de
reacOes adversas a medicamentos, frequentemente superando médicos e outros

profissionais, visto que fazem parte dos profissionais de referéncia para assuntos
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envolvendo medicamentos nos servigos de saude. Isso ressalta o papel central do
farmacéutico na farmacovigilancia, no qual esses profissionais tém capacitacdo técnica
e acesso para identificar e reportar eventos adversos [13].

Com o objetivo de fortalecer as agdes técnicas voltadas a identificacdo e
notificacao de eventos adversos, bem como, de incentivar a implementagao de servigos,
a Secretaria Estadual da Saude do Rio Grande do Sul (SES/RS) tem se destacado por
meio de iniciativas estratégicas. Em 2021, foi instituido o Programa Farmécia Cuidar +,
voltado a qualificacdo das farmacias publicas que realizam a dispensagdo de
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e do
elenco complementar estadual, do qual medicamentos inalatérios utilizados para o
tratamento da asma estao incluidos. Através deste programa, o farmacéutico responsavel
pelos atendimentos clinicos nos municipios que aderiram ao Programa Farmacia Cuidar
+ realizaram cursos de Cuidado Farmacéutico para Asma e Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC), com o objetivo de qualificar a implementagao do cuidado
farmacéutico [14]. O estado do Rio Grande do Sul € responsavel por apenas 1,44% das
notificagdes. Esse dado pode sugerir uma melhor adesdo ao tratamento pelos usudrios,
dos quais sdo acompanhados pelo farmacéutico no programa ou ainda subnotificacao do
Estado.

Ja as notificagdes provenientes de consumidores (10,37%) e dos demais
profissionais da satde (21,04%) refor¢am que o sistema de notificagdes do VigiMed ¢
de carater aberto. Essa participacdo diversificada melhora a captagdo dos eventos
adversos, visto que estudos realizados no Canada indicam que sistemas que permitem a
notificacao por nao profissionais da saide ampliam o alcance da farmacovigilancia [15].

No que diz respeito ao ano das notificagdes, observa-se uma variagdo crescente
no numero de registros ao longo do periodo analisado. A partir de 2019, quando foram
registradas apenas 14 notificacdes (4,03%), nota-se um aumento progressivo,
alcangando o pico em 2024, com 106 notificagdes (30,55%) (Tabela 2). Um estudo

realizado em um hospital de média complexidade em Sdo Paulo avaliou o impacto de
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uma interven¢do educacional multifacetada sobre a pratica de farmacovigilancia por
profissionais de satde. A intervengao incluiu quatro estratégias: palestra interativa, aula
pratica, aplicacdo de questiondrios pré e pods-intervengdo e distribui¢do de material
educativo. Como resultado, observou-se um aumento expressivo de 70 vezes no nimero
de notificagdes de eventos adversos a medicamentos ao longo de 12 meses. A
interven¢do também promoveu melhorias significativas no conhecimento sobre
farmacovigilancia e na habilidade de preenchimento dos formuléarios de notificagdo,
mostrando que o aumento das notificagdes com o decorrer dos anos pode se dar pelo
aumento do conhecimento profissional em notificar [16].

No entanto, esse resultado também pode estar sendo influenciado pela incidéncia
da asma no Brasil, que também cresce no decorrer dos anos. O Ministério da Saude, no
ano de 2022 [17] divulgou que, no ano de 2021, cerca de 1,3 milhdes de atendimentos
foram realizados na Aten¢ao Primaria a Saude, a porta de entrada do brasileiro no SUS.
Esse numero corresponde a aproximadamente 231 mil consultas a mais do que no ano
anterior (2020). Esse fator demonstra que além do aumento do ntimero de notificagdes,
o numero de pacientes diagnosticados com asma ou a gravidade dos casos podem estar
aumentando a cada ano. No primeiro trimestre de 2024, o consumo de medicamentos
para asma entre pessoas de 26 a 35 anos cresceu 21,8% em relagdo a0 mesmo periodo

de 2023, sendo o maior aumento entre os grupos etarios [18].

Tabela 2: Distribui¢do geogrdfica, profissional e temporal das notificagdes de eventos adversos realizadas no

VigiMed no periodo de janeiro de 2019 a margo de 2025.

Variavel n =347 %
Notificador

Farmacéutico 203 58,50
Outro profissional da saude 75 21,61
Consumidor/ outros notificadores 36 10,38
Médico 17 4,90
Nao informado 16 4,61

Entrada no Vigimed

Servigos de saude 210 60,52
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Varidvel n =347 %
Pacientes e profissionais da saude 73 21,04
Empresas farmacéuticas 45 12,96
Aplicativo Vigimobile 17 4,90
Industrias 2 0,58
Ano da Notificagao

2019 14 4,03
2020 20 5,76
2021 52 14,99
2022 58 16,71
2023 76 21,90
2024 106 30,55
2025 21 6,06

Fonte: Dados da pesquisa.

A andlise dos medicamentos suspeitos e dos eventos adversos relacionados ¢
fundamental para compreender os padrdes de seguranca dos medicamentos em uso pela
populacdo e orientar agdes regulatorias, educativas e de seguranca no ambito da
farmacovigilancia. Entre os medicamentos suspeitos de causar os eventos adversos, o
salbutamol foi responsavel por 59,94% das notificagdes, seguido por beclometasona
(16,13%) e budesonida (7,49%). O uso de salbutamol, embora amplamente empregado
no manejo da asma, requer cautela especial devido ao seu potencial para provocar
efeitos adversos significativos, sobretudo em pacientes com comorbidades. A via
inalatoria do salbutamol pode levar a um aumento expressivo da frequéncia cardiaca em
média de 23% mesmo em pacientes com doenga cardiovascular preexistente. Esse
achado reforca a necessidade de monitoramento rigoroso, dado o risco potencial de
descompensagdes clinicas. Além disso, efeitos sobre o sistema nervoso central, como
alucinagoes, ansiedade e tremores, tém sido associados ao uso do salbutamol,
possivelmente devido a sua capacidade de atravessar a barreira hematoencefalica.
Relatos de convulsodes, especialmente em pacientes jovens que utilizam o salbutamol de
forma excessiva, ilustram o risco de toxicidade associado ao uso inadequado do

medicamento [19].
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Foram mencionados um total de 875 eventos adversos relacionados ao uso dos
medicamentos inalatorios para tratamento da asma, resultando em uma média de 2,52
eventos adversos por paciente. Dentre eles, as manifestacdes mais comuns foram
classificadas como distirbios respiratorios, toracicos e do mediastino e lesdes,
intoxicagdes € complicacdes relacionadas a procedimentos. Os eventos adversos mais
mencionados nas notificagdes foram dispneia (5,6%), hipocalemia (4,8%), taquicardia
(3,54%) e tosse (3,3%). Em estudo realizado que avaliou eventos adversos locais
associados ao uso de corticosteroides inalatorios em pacientes com asma moderada ou
grave, 81,5% dos pacientes reportaram ao menos um evento adverso, e 65,5% referiram
a percepcdo diaria de pelo menos um sintoma. Ainda, doses altas podem estar
associadas a maior nimero de eventos adversos [20]. Uma pesquisa realizada por
Gandhi e colaboradores [21] verificou que, dos 661 pacientes internados que utilizavam
algum medicamento em hospital, 162 pacientes (24,50%) tiveram eventos adversos a
medicamentos, com um total de 181 eventos citados, totalizando uma média de 1,12 por
paciente.

A avaliacdo da gravidade também revela que uma parcela significativa dos casos
resultou em hospitalizacdo (15,2%), ameaga a vida (9,94%) ou até mesmo Obito
(4,68%). Outros efeitos clinicamente significativos (32%) e incapacidade persistente
(0,8%) também foram notificados. No entanto, a maioria das notificagdes ndo

especificou o evento adverso por gravidade apresentado pelo usuario (37,37%).

Tabela 3: Frequéncia dos medicamentos e tipos de eventos adversos notificados no VigiMed no periodo de janeiro de

2019 a margo de 2025.
Variavel n =347 %
Medicamento Suspeito
Salbutamol 208 59,94
Beclometasona 56 16,13
Formoterol + Budesonida 27 7,78
Budesonida 26

www.scientificsociety.net

869


https://doi.org/10.61411/rsc31879
http://www.scientificsociety.net/

Scientific Society Journal
ISSN: 2595-8402
DOI: https://doi.org/10.61411/rsc31879

CIENTIFICA

REVISTA SOCIEDADE CIENTIFICA, VOLUME 9, NUMERO 1, ANO 2026

Dol

Formoterol 12 3,46
Tiotropio 6 1,73
Salmeterol + Fluticasona 4 1,15
Umediclinio + Vilanterol 3 0,87
Fluticasona + Umeclidinio + Vilanterol 2 0,58
Umediclinio 2 0,58
Tiotropio + Olodaterol 1 0,29
Evento Adverso n=_875 %

Disttrbios respiratorios, toracicos e do mediastino 184 53,02
Lesdes, intoxicagdes e complicagdes de procedimentos 161 46,41
Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administragao 121 34,86
Distirbios do sistema nervoso 60 17,29
Distarbios metabdlicos e nutricionais 53 15,27
Disturbios cardiacos 49 14,11
Distarbios dos tecidos cutaneos e subcutineos 43 12,39
Infecgdes e infestagdes 37 10,66
Investigagdes 33 9,51

Disttrbios gastrointestinais 32 9,22
Distarbios psiquiatricos 25 7,20
Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo 16 4,61

Distarbios vasculares 16 4,61

Disturbios oculares 14 4,03
Disturbios do sistema imunologico 9 2,59
Procedimentos cirtirgicos e médicos 9 2,59
Problemas relacionados ao produto 8 2,31

Distarbios renais e urinarios 5 1,44
Evento Adverso por Gravidade n=_875 %

Nao informado 327 37,37
Outro efeito clinicamente significativo 280 32

Hospitalizagdo/Prolongamento da hospitaliza¢do 133 15,20
Ameaga a vida 87 9,94
Obito 41 4,69
Incapacidade persistente ou significativa 7 0,8

Fonte: Dados da pesquisa.

Em uma pesquisa realizada por Benfante e colaboradores [22] com individuos
idosos, identificou-se uma associacao significativa entre asma e doengas que acometem
diferentes sistemas organicos, com destaque para o sistema cardiovascular. Os dados

apontaram um risco aumentado para eventos como infarto agudo do miocérdio e angina
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em pacientes asmaticos. Também foi demonstrada uma relacdo entre asma e fibrilagao
atrial, sugerindo que a inflamagdo cronica presente na asma pode desempenhar um
papel no desencadeamento dessa arritmia. Além disso, o uso atual de corticosteroides,
tanto sistémicos quanto inalatérios, ¢ de broncodilatadores tem sido associado ao
aumento do risco de fibrila¢ao atrial em idosos com diagnostico de asma, podendo estar
relacionada com a gravidade clinica, e indicando a necessidade de vigilancia clinica
rigorosa nesse grupo populacional.

A Tabela 4 menciona como falha mais frequente nas notificacdes, o erro de
administracdo do produto, representando 40,54% dos registros, seguida por relatos de
ineficacia do medicamento (22,52%). Também foram observados erros em diferentes
etapas do uso do medicamento, como prescri¢ao (15,32%) e dispensagdo (14,41%). Em
menor propor¢do, notificou-se a administragdo de produto incorreto (7,21%). O erro na
administracdo do produto pode expor o paciente a eventos adversos graves, como a
superdosagem, resultando na falta de efetividade terapéutica ou na exacerbacao dos
sintomas da doenga. Entre os erros mais frequentes no uso de dispositivos inalatdrios
estdo a ndo realizagdo da exalagdo prévia dos pulmdes ao uso do dispositivo, ndo manter
a apneia apOs o uso, posicionamento inadequado do inalador e falha ao realizar uma
inspiragdo profunda e com fluxo adequado. Esses equivocos comprometem
significativamente a deposi¢do do medicamento nos pulmodes e, consequentemente, sua
eficacia clinica [23]. Quando a técnica estd incorreta, o principio ativo pode ndo atingir
adequadamente os pulmdes, reduzindo sua agdo terapéutica, o que leva o paciente e

muitas vezes o profissional de saude a perceber o medicamento como ineficaz [24].

Tabela 4: Distribuicdo dos problemas relacionados ao uso dos dispositivos inalatorios reportados nas notificagoes

do VigiMed no periodo de janeiro de 2019 a margo de 2025.

Variavel n=111 %

Problemas mencionados

Erro de administra¢do do produto 4 40,54

Medicamento ineficaz 2 22,52
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Erro de prescrigdo do produto 17 15,32
Erro de dispensagdo do produto 16 14,41
Produto incorreto administrado 8 7,21

Fonte: Dados da pesquisa.

Além das notificagdes dos eventos adversos e dos medicamentos envolvidos, a
analise dos desfechos clinicos relatados pelos notificadores oferece indicativos
relevantes sobre a gravidade e impacto desses eventos. Entre os 875 eventos adversos
notificados, observa-se que a maioria resultou em recuperacdo completa (42,40%),
podendo indicar em partes intervengdes clinicas realizadas ou reversibilidade dos
eventos adversos associados aos dispositivos inalatorios. No entanto, uma parcela
significativa de eventos foi classificada como ndo informada (38,29%).

Apesar da relevancia dos achados, este estudo apresenta algumas limitagdes que
devem ser consideradas. A principal delas refere-se a possibilidade de subnotificacao
dos eventos adversos, um problema recorrente nos sistemas de farmacovigilancia, que
pode comprometer a representatividade dos dados analisados. Além disso, muitas das
notificacdes apresentaram informagdes incompletas, ou seja, dados nao informados,
dificultando uma anélise mais aprofundada de algumas varidveis, como a gravidade e
descricao dos eventos adversos, assim como o sexo e faixa etdria dos pacientes. Tais
lacunas reforcam a necessidade de melhorias na qualidade do preenchimento das
notificagdes e da capacitacdo continua dos profissionais de saude envolvidos no
processo de cuidado com o paciente.

Ainda assim, os dados disponiveis oferecem uma visao importante sobre o perfil
dos eventos adversos associados aos medicamentos utilizados no tratamento da asma,
contribuindo para o fortalecimento das praticas de farmacovigilancia no Brasil. O
profissional farmacéutico pode contribuir na reducdo dos erros identificados como
superdosagem por uso excessivo ou pela técnica incorreta de inalacdo podendo
melhorar a adesdo, ja que pacientes monitorados tendem a receber a dose completa do
medicamento, em comparagdao com 0s que ndo sao acompanhados. O relacionamento

entre paciente e farmacéutico também favorece a adesdo a longo prazo ao identificar
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falhas na implementacgdo do tratamento ou risco de descontinuacdo, além de promover a

persisténcia terapéutica e a revisao da prescrigao [25].

4, Consideracoes finais

A farmacovigilancia desempenha um papel essencial na promog¢ao do uso seguro
e racional de medicamentos, sendo fundamental para subsidiar decisdes clinicas e
regulatdrias. Através das notificagdes espontaneas registradas no sistema VigiMed, ¢é
possivel obter dados relevantes sobre os eventos adversos associados ao uso de
dispositivos inalatoérios, os quais, muitas vezes, nao sdo plenamente detectados durante
os ensaios clinicos. Esse monitoramento continuo permite identificar padrdes de risco,
reacdes inesperadas e falhas nos processos de prescri¢ao, dispensacao e administragao.

O conhecimento do perfil dos pacientes afetados e das circunstancias associadas
aos eventos adversos contribui diretamente para o desenvolvimento de estratégias de
intervengdo, incluindo agdes educativas, revisao de protocolos clinicos e aprimoramento
dos processos assistenciais. A expressiva ocorréncia de erros na administracdo dos
dispositivos inalatorios, evidenciada neste estudo, reforca a necessidade de capacitacao
continua dos profissionais de satde quanto a técnica inalatoria e a orientagdo dos
pacientes, especialmente em populagdes mais vulneraveis, como idosos e criangas.
Iniciativas como o programa Farmdcia Cuidar +, implementado no Rio Grande do Sul,
exemplificam o potencial da atengdo farmacéutica qualificada na ampliacdo da
seguranca do paciente e na efetividade terapéutica. A atuacgdo clinica do farmacéutico,
aliada ao acompanhamento sistematico dos usuarios de medicamentos inalatdrios,
mostra-se uma estratégia eficiente para a reducdo de eventos adversos e para o
fortalecimento da cultura da notificagao.

Portanto, o fortalecimento das a¢des de farmacovigilincia, aliado a educacao
permanente dos profissionais e a participagdo ativa dos usudrios, ¢ fundamental para a
mitigagdo de riscos, melhoria da adesao terapé€utica e promog¢ao de um cuidado clinico

mais seguro, eficaz e centrado no paciente.
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Diante do numero de eventos adversos relacionados ao uso inadequado de
dispositivos inalatorios por pacientes asmaticos, torna-se essencial que pesquisas futuras
aprofundem a investigacdo sobre estratégias eficazes para aperfei¢oar a técnica de
administracdo desses medicamentos e, consequentemente, minimizar 0S riscos
associados. Abordagens promissoras incluem a implementagdo de programas
educacionais personalizados, voltados tanto para pacientes quanto para profissionais de
saude, com foco na correta utilizacdo dos dispositivos, identificagdo precoce de erros ¢
adesdo ao tratamento. Tecnologias digitais, como aplicativos moveis e videos
instrutivos, também se destacam como ferramentas complementares no processo de
educacdo em satde. Além disso, estudos qualitativos que explorem as barreiras
individuais e sistémicas relacionadas ao uso incorreto dos inaladores podem fornecer
subsidios valiosos para o desenvolvimento de intervengdes mais eficazes. Tais
iniciativas tém o potencial de contribuir de forma significativa para o aprimoramento da
eficacia terapéutica, a prevencdo de desfechos clinicos negativos e o fortalecimento das

praticas de autocuidado no manejo da asma.
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