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NOTA INFORMATIVA

AREA RESPONSAVEL: Coordenacio de Farmacia Terapéutica e Cuidado

IASSUNTO: Classificacio na REMEMG do risco do uso de medicamentos durante a gestacio

A utilizagao de medicamentos requer a analise da relagdo risco-beneficio associada ao uso
racional de medicamentos, uma vez que existe alta probabilidade de danos associados.

As situagdes de alto risco sdo aquelas nas quais os pacientes estdo mais vulneraveis a
ocorréncia de dano, destacando-se cuidados em cendrios hospitalares, uso de grupos especificos de
medicamentos, bem como determinados grupos de pacientes.

Quando se trata do uso de medicamentos na gestagao, essa probabilidade de risco ¢ ainda
maior, considerando o envolvimento da gestante e do feto. A gestagcdo ¢ considerada situagao de alto risco
e o uso de medicamentos nessa etapa de vida deve ser avaliado com cautela, considerando a seguranca da
mulher e do feto, uma vez que pode estar associado a ocorréncia de aborto, prematuridade, morte
neonatal, anormalidades fetais, causadas pelo perfil de teratogenicidade dos medicamentos.

Ainda que a maioria das mulheres faga uso de medicamentos durante a gravidez, as
informagdes de seguranca na pré-comercializagdo para essa populagdo sdo limitadas. A dificuldade na
obten¢do de dados refere-se especialmente a falta de ensaios clinicos randomizados em gestantes. Os
dados de seguranga disponiveis para esta categoria advém, usualmente, de estudos observacionais e
notificagdes aos servigos de farmacovigilancia, que somente irdo surgir apds a comercializagdo e uso dos
medicamentos por essa populagdo. Logo, quando um novo medicamento ¢ lancado no mercado, as
informagdes iniciais disponiveis sobre seu uso durante a gestacdo referem-se basicamente aos estudos
realizados em animais, sendo que a avaliagdo interespécies de teratogenicidade pode ser falha e pouco
preditiva.

Nesse sentido, a categorizagdo dos medicamentos para gestantes na REMEMG (Relagao de
Medicamentos do Estado de Minas Gerais) leva em consideracdo a classifica¢do por letras da FDA (Food
and Drug Administration), conforme quadro abaixo:

Quadro 1 - Classificacido do risco do uso de medicamentos durante a gestacio de
acordo com a categorizacio por letras.

Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou risco para o feto no
A primeiro trimestre de gravidez. Nao hé evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo
remota a possibilidade de dano fetal.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também néo ha estudos controlados
B em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que nao foram
confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.




Nao foram realizados estudos em animais € nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos
C em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto, os beneficios
D potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como, por exemplo, em
casos de doengas graves ou que ameacem a vida, e para os quais ndo existem outros firmacos
mais seguros.

Em estudos em animais e mulheres gravidas, o formaco provocou anomalias fetais, havendo
X clara evidéncia de que o risco para o feto ¢ maior do que qualquer beneficio possivel para a
paciente.

Destacamos que uma das principais estratégias para reduzir os erros de medicagdo € adotar
praticas que promovam o uso seguro dos medicamentos, desde a prescricdo até a administracdo. Além
disso, € necessaria a atualizagdo profissional continua sobre o uso de medicamentos durante a gestacao,
devido as informagdes que podem ser acrescidas ao perfil de seguranca.
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