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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) divulgou orientagdes aos profissionais de saude
sobre o0 uso do medicamento Tamiflu (Oseltamivir) em gravidas e criangas menores de um
ano.Saiba mais...

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) divulgou dois alertas orientando os profissionais
de saude a monitorar as pacientes gravidas e criangas menores de um ano que estejam fazendo
uso do medicamento Tamiflu (Oseltamivir), utilizado no tratamento dos casos de Gripe A.
Atualmente, ainda ndo existem dados suficientes do uso deste medicamento para uma avaliagdo
definitiva quanto a sua seguranca nesses dois tipos de pacientes. Para os menores de um ano, a
Anvisa recomenda que os médicos fagam uma avalia¢cdo nas primeiras 48 horas e 30 dias ap6s o
uso da primeira dose. As mulheres gravidas devem ser avaliadas neste mesmo intervalo e em até
30 dias apds o parto. A Anvisa solicita aos profissionais de salde que notifiquem todas as suspeitas
de reacBes adversas ao oseltamivir (ou a qualquer medicamento) por meio do Notivisa.
Recomendacdes sobre o uso de oseltamivir (Tamiflu) durante a gravidez Alerta
SNVS/Anvisa/Nuvig/GGFarm n° 2, de 11 de agosto de 2009 As mulheres gravidas sdo uma
preocupac¢édo quanto ao uso do Tamiflu, uma vez que ndo existem dados suficientes do uso do
oseltamivir nessas pacientes para permitir uma avaliagdo mais adequada quanto ao potencial do
medicamento em causar malformag®es fetais ou toxicidade fetal em humanos. Entretanto, as
mulheres gravidas estéo incluidas nos grupos de risco para infeccéo por Influenza H1IN1 (gripe
suina) devido ao fato de apresentarem um risco maior para as complicagdes advindas dessa
doenca. Desta forma, a gravidez ndo deve ser considerada uma contra-indicagdo no cenario atual. A
Anvisa ratifica a informacao divulgada pelo Ministério da Salde de que o oseltamivir deve ser
utilizado por esse grupo de mulheres apenas se o beneficio justificar o risco potencial para o feto.
Neste caso, a avaliagdo beneficio-risco devera ser feita pelo médico responsavel. Além disso, a
Agéncia faz as seguintes recomendacges, se o0 oseltamivir realmente vir a ser administrado durante
a gravidez: A paciente devera ter sua gravidez monitorada até o nascimento da crianga, pelo
profissional prescritor (atendimento em nivel ambulatorial) e pelo servico de salde (periodo de
internacao), quanto ao aparecimento de possiveis eventos adversos ao medicamento.
Recomenda-se uma avaliacdo clinica pelo menos nas primeiras 48 horas e 30 dias apds o uso da
primeira dose do oseltamivir e em até 30 dias pés-parto. Outras avaliagbes podem ficar a critério do
médico responsavel. Para permitir a identificacdo de possiveis efeitos teratogénicos, os dados da
paciente deverao ser registrados na ficha de notificacdo da doenca e, no tempo previsto para o
parto, a mae devera ser contatada e se procedera a uma avaliacao clinica da crianca
recém-nascida. As suspeitas de reac¢des adversas ocorridas em qualquer momento da gravidez,
incluindo no nascimento da crianca, devem ser notificadas por meio do sistema Notivisa. A Anvisa
solicita aos profissionais de saude que, além dos eventos adversos relacionados a gravidez,
notifiquem todas as suspeitas de reacfes adversas ao oseltamivir (ou a qualquer medicamento) por
meio do Notivisa. Uso do oseltamivir (Tamiflu) em criancas menores de 1 ano de idade Alerta
SNVS/Anvisa/Nuvig/lGGFarm n° 3, de 11 de agosto de 2009 Apesar de a seguranca e a eficacia do
Tamiflu (fosfato de oseltamivir) em crian¢cas menores de 1 ano de idade ainda ndo terem sido
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estabelecidas (e, por este motivo, a bula do medicamento informar sobre sua contra-indicagéo), a
Anvisa reconhece seu possivel beneficio e orienta aos médicos que, ao prescreverem o produto a
esse grupo etério, sigam o que esta definido no protocolo do Ministério da Saude, ou seja, a decisédo
sobre 0 uso do oseltamivir deve ser tomada em conjunto com a autoridade sanitaria local.
Considerando que a influenza apresenta altas taxas de morbidade e mortalidade em bebés, ha,
segundo o Center of Disease Control (CDC), indicios de que este grupo etario possa beneficiar-se
do tratamento com o oseltamivir. Além disso, dados limitados de seguranga sobre o uso do
medicamento para tratar a influenza sazonal no 1° ano de vida sugerem que os eventos adversos
graves sédo raros. Uma vez que néo ha informag6es suficientes para estabelecer o uso do
oseltamivir em criangas com menos de 1 ano, incluindo dados sobre doses e reacfes adversas, a
Anvisa recomenda que os pacientes sejam monitorados cuidadosamente quanto a possiveis
eventos adversos ao medicamento. O paciente devera ser acompanhado, pelo profissional prescritor
(atendimento em nivel ambulatorial) e pelo servigo de saude (periodo de internagao), quanto ao
aparecimento de possiveis eventos adversos ao medicamento. Recomenda-se uma avaliagdo
clinica nas primeiras 48 horas e 30 dias ap0s o uso da primeira dose do oseltamivir. As suspeitas de
reacOes adversas ocorridas no pos-uso do oseltamivir devem ser notificadas por meio do sistema
Notivisa pelos profissionais da saude. Fonte: http://www.diariodasaude.com.br/14/08/2009
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