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Introducao: O Alfaelosulfase foi incorporado no SUS para doenca rara mucopolissacaridose tipo IV A em dezembro de 2018.
Um relatério de monitoramento foi publicado pelo Ministério da Satide em fevereiro de 2022. A farmacovigilancia pode ser uma
fonte de informacdes sobre a seguranga destes medicamentos, especialmente em complemento ao monitoramento da efetividade
dos medicamentos com dados do mundo real. Objetivos: Analisar as notificagdes de farmacovigilancia encaminhadas a Anvisa
frente a maior preocupacgéo de seguranca apontada no relatério de monitoramento do medicamento Alfaelosulfase. Material
e Método: Trata-se de um estudo descritivo, transversal, quantitativo. Levantaram-se os dados de nimero de usuéarios do
Alfaelosulfase, periodo de andlise do relatério, caracteristicas dos pacientes (idade, sexo, regido onde mora), maior preocupagao
de seguranca apontada. Apos este levantamento, analisaram-se os dados de notificagdes no VigiMed/Anvisa para o medicamento
(caracteristicas dos pacientes, nimero total e nimero de notificagbes sobre a preocupacdo de seguranca, regidao do pais,
principais notificadores, de 2018 a 30 de dezembro de 2022. Por serem dados publicos e secundérios, dispensam aprovacao
do Comité de Etica em Pesquisa. Resultados: No relatério de monitoramento da Conitec foram identificados 119 pacientes
em uso do Alfaelosulfase, a maioria do sexo feminino, com idade média de 19,9 anos, variando de O a 51 anos. Os pacientes
estavam distribuidos por diferentes estados. As preocupacdes de seguranca foram as reagdes de hipersensibilidade, incluindo
reacOes alérgicas graves e anafilaxia. No sistema VigiMed foram encontradas 79 notificagées com o principio ativo Elosulfase
Alfa, no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2022. Coerentemente com o relatério de monitoramento, a maioria dos
pacientes era do sexo feminino (n=50; 63%), compondo principalmente a faixa etaria entre 18 e 44 anos (n=42; 53%).
Do Estado de Sao Paulo originaram 19% das notificagdoes (n=15). Todas as demais constam como “néo informado” (n=64;
81%). O principal notificador primério foi categorizado como “consumidor ou outro nao profissional de satde” (n=37; 47%)
e todas as notificacoes foram incluidas por empresas farmacéuticas (n=79; 100%). Foram relatados 118 eventos adversos.
Segundo os notificadores 66,95% (n=79) foram graves. Os dois eventos adversos mais frequentemente notificados foram
pirexia (n=9; 11,39%) e diminuicao da saturacdo sanguinea (n=9; 11,39%). Reacdes de hipersensibilidade foram notificadas
(n=5; 6,33%) e todos os pacientes se recuperaram. Discussdo e Conclusdes: O relatério de monitoramento da Conitec é
favoravel a continuacao da sua disponibilizagao no sistema publico de salde, pois foi relatado pela maioria dos seus usuérios
uma melhora na qualidade de vida, apesar dos eventos adversos. Assim, infere-se que os beneficios superam os riscos, mas um
trabalho em conjunto com a Anvisa podera aprimorar o monitoramento pés-incorporagéo.
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