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RESUMO: Introduciio. Os estudos farmacoepidemiolégicos fornecem informagdes essenciais para a gestdo e
utilizacdo dos medicamentos. Objetivo. Estimar quantitativamente os artigos sobre Farmacoepidemiologia publicados
mundialmente e analisar o perfil e a evolu¢do dos estudos farmacoepidemiolégicos no Brasil. Casuistica e Métodos.
Foi realizado uma busca através do cruzamento do descritor “Pharmacoepidemiology” e pais de interesse dos artigos
indexados no PubMed/MedLine.  Para busca de artigos brasileiros no SciELO utilizou-se o descritor
“Farmacoepidemiologia”. A pesquisa em ambas as bases de dados incluiu todos os artigos publicados até 18/06/2011,
excluindo-se os de revisdo. Resultados e Discussdo. Foram encontrados 620 artigos cientificos indexados no
PubMed/MedLine, destacando-se o maior nimero de publicagdes nos Estados Unidos (n=146) e no Brasil (n=14) entre
os paises desenvolvidos e emergentes selecionados, respectivamente. Com relagdo aos estudos brasileiros, foram
analisados 48 artigos cientificos disponiveis no PubMed/MedLine e SciELO. As publica¢des brasileiras sobre esta
temdtica iniciaram no ano de 2001 e ndo apresentaram padrido de evolucdo nas duas bases de dados analisadas, com
concentragdo dos artigos nas regides Sudeste e Sul do pais (n=40). Houve prevaléncia da utilizacdo de fontes primdrias
(n=33) para obtencdo das informagdes e discrepancia na distribuicdo dos artigos entre as trés vertentes da
Farmacoepidemiologia, com predominio dos Estudos de Utilizagdo de Medicamentos (n=39). Conclusdo. Apesar do
discreto crescimento no nimero de artigos sobre Farmacoepidemiologia no Brasil, existe uma discrepancia quantitativa
quando comparado aos realizados nos paises da Europa e América do Norte. Além disso, existe a necessidade de se
realizar estudos farmacoepidemioldgicos de abrangéncia nacional e em diferentes grupos populacionais.

Palavras-chave: Brasil. Estudos de Utilizagdo de Medicamentos. Farmacoepidemiologia. Farmacoeconomia.

Farmacovigilancia.

ABSTRACT: Introduction. Pharmacoepidemiological studies provide essential information for the management
and use of drugs. Objective. To estimate the number of the articles published worldwide in the field of

Pharmacoepidemiology and to analyze the profile and evolution of pharmacoepidemiological studies in Brazil.
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Casuistic and Methods. It was conducteda searchthrough the crossing of the descriptor
"Pharmacoepidemiology" with the selected country indexed in PubMed/MedLine. To search of the Brazilian articles in
SciELO was used the descriptor "Farmacoepidemiologia”. The research in both databases included all articles published
until 06/18/2011, excluding review articles. Results and Discussion. It was found 620 articles indexed in
PubMed/MedLine, with emphasis on the greater number of publicationsin the United States (n=146) and
Brazil (n=14) among developed and developing countries selected, respectively. In relation to Brazilian studies, it was
analyzed 48 articles indexed in PubMed/MedLine and SciELO. The Brazilian publications in the field of
Pharmacoepidemiology started in 2001 and did not demonstrated pattern of evolution when the two databases
was analyzed. The majority of the Brazilian studies were conducted in Southeast and South of Brazil (n=40) and they
used primary sources for data collection (n=33). There were differences in the distribution of articles among the three
areas of Pharmacoepidemiology, with a predominance of Drug Utilization Studies (n=39). Conclusion. Despite the
slight increase in the number of articles in the field of Pharmacoepidemiology in Brazil, there is a quantitative
discrepancy when compared to those conducted in European and North America countries. In addition, it is necessary to
develop pharmacoepidemiological studies in different populations and all regions of Brazil.

Keywords: Brazil. Drug Utilization Studies. Pharmacoepidemiology. Pharmacoeconomic. Pharmacovigilance.

1. INTRODUCAO a ciéncias sociais e a estatistica (Strom, 2005).
A principio, com o surgimento da
A Farmacoepidemiologia é definida Farmacoepidemiologia na década de 1960,
como “aplicacio do método e raciocinio esta ciéncia foi subdividida em duas grandes
epidemiolégico no estudo dos efeitos — subdreas, sendo elas a Farmacovigilancia e os
benéficos e adversos — e do uso de Estudos de Utilizacdo de Medicamentos
medicamentos em populagdes humanas” (EUMs). Entretanto entre as décadas de 1990
(Brasil, 1998). 0] termo e 2000 existiu a necessidade de estudos
Farmacoepidemiologia contém dois voltados para a aplicacdo da economia em
componentes: “farmaco” e “epidemiologia”. saude, surgindo a terceira vertente dos estudos
Este campo de estudo faz a ponte entre duas farmacoepidemiolédgicos, a Farmacoeconomia
grandes dreas: a farmacologia clinica, que (Strom, 2005).
estuda os efeitos dos fairmacos em humanos, e De acordo com a Organizacao
a epidemiologia, que estuda a distribui¢do e Mundial de Sadde (OMS) os EUMs sdo
os determinantes de doengas na populacio. definidos como “estudos que compreendem a
Além disso, outras dreas do conhecimento sdao comercializacdo, distribuicdo, prescrig¢do,
importantes para a realizacdo dos estudos dispensacdo e uso dos medicamentos em uma
farmacoepidemiolégicos como, por exemplo, sociedade, com especial enfoque em suas
79
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conseqiiéncias médico-sanitdrias, sociais e
econdmicas” (OMS, 1977). Além disso, estes
estudos apresentam uma visdo global da
utilizagdo de medicamentos em uma
sociedade, uma vez que podem descrever
padrdes de uso; constatar variacdes nos perfis
terapéuticos no curso do tempo; avaliar os
efeitos de medidas educativas, informativas,
reguladoras; estimar o nimero de individuos
expostos; detectar doses excessivas, Uuso
inadequado, doses insuficientes e utilizagdo
indiscriminada; e estimar necessidades de
medicamentos de uma sociedade (OMS,
2003; 2004a). Dessa forma, podem contribuir
para a realizacdo de intervencdes adequadas e
oportunas nos sistemas de saide e na Gestdo
da Assisténcia Farmacéutica, promovendo o
uso racional dos medicamentos (Guidoni et
al., 2009).

A outra vertente, a Farmacovigilancia,
possui seus objetivos direcionados a questdes
de seguranga no uso dos medicamentos, e é

definida pela OMS (2004b) como a ‘“ci€ncia

relacionada a deteccao, avaliacdo,
compreensdo e prevengdo dos efeitos
adversos ou quaisquer problemas

relacionados a medicamentos”. Por exemplo,
os estudos de Farmacovigilincia podem
contribuir fundamentalmente na identificacao
de novas restricoes e para retirada de

medicamentos do mercado, como

recentemente ocorreu com a sibutramina € o
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rimonabanto.

Por fim, a Farmacoeconomia € uma
subdrea da economia em saide e situa-se
entre duas grandes dreas tradicionais, a saide
e a economia, podendo ser definida, segundo
a International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR) como “o campo de estudo que avalia
o comportamento de individuos, empresas e
mercados com relacdo ao uso de produtos,
servicos e programas farmacé€uticos, € que
freqientemente enfoca os custos e as
conseqiiéncias desta utilizagdao (Pashos et al.,
1998). Dessa forma, € a aplicacdo da teoria
econdmica a farmacoterapia ou avaliacdo
econdmica do medicamento (Castilho, 1995).
dos estudos

As trés vertentes

farmacoepidemioldgicos sdo  ferramentas
primordiais para promocdo do acesso € uso
racional dos medicamentos pela populacio.
Dessa forma, o presente estudo possui como
objetivo estimar quantitativamente os artigos
sobre

Farmacoepidemiologia  publicados

mundialmente, além de analisar o perfil e a

evolucio dos estudos
farmacoepidemioldgicos no Brasil.

2. CASUISTICA E METODOS

2.1. Analise quantitativa dos artigos
publicados mundialmente sobre
Farmacoepidemiologia
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Realizou-se uma busca no
Pubmed/MedLine, utilizando-se o descritor
“Phamacoepidemiology” [(NLM Controlled

Vocabulary (MeSH)] para andlise quantitativa

das  publicacdes  cientificas  mundiais
referentes a Farmacoepidemiologia.
Posteriormente, cruzou-se o  descritor

“Phamacoepidemiology” com os paises de

interesse selecionados “Argentina”,
“Australia”, “Brazil’, “Canada”, “Chile”,
“China”, “France”, “Germany”’, “India”,

“Italy”, “Japan”, “Mexico”, ‘“Netherlands”,

“Portugal”, ‘“Russia”, “Spain”, “Sweden”,
“Switzerland”, “United Kingdom” e “United
States”.

Os principais paises da América do
Sul, América do Norte, Europa, Asia e
Oceania, selecionando desenvolvidos e
emergentes, foram incluidos no estudo. Dessa
forma, foi possivel identificar o mimero total
de artigos indexados no PubMed/MedLine e a
quantidade de artigos por pais de interesse até
18/06/2011, sendo excluidos os artigos de

revisao.

2.2. Anailise dos artigos publicados no

Brasil sobre Farmacoepidemiologia

O SciELO - A Scientific Electronic
Library Online - é uma biblioteca eletronica
que abrange uma cole¢do selecionada de
brasileiros

periddicos cientificos
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(http://www.SciELO.br/).
Para a andlise dos artigos cientificos

publicados no Brasil, realizou-se busca nesta

base de dados através do descritor

“Farmacoepidemiologia” foram

publicados até 18/06/2011. Além disso, foram

que

avaliados os estudos brasileiros encontrados
no PubMed/MedLine, destacando-se que
artigos contidos nas duas bases de dados
foram considerados uma tnica vez.

Para esta selecdo foram excluidos
artigos de revisao, nota, atencio farmacéutica,
descricdo de servicos ou implantacio de
estratégias em satde.

A andlise do perfil e evolugdo dos
estudos farmacoepidemioldgicos no Brasil foi
realizada através dos resumos dos artigos
identificados no PubMed/MedLine e SciELO
e, quando este ndo possuia as varidveis de
interesse, realizou-se andlise completa do
artigo cientifico. Os autores consideraram
varidveis de interesse o ano de publicagdo,
regido do pais onde foi realizado o estudo,
identificacdio das fontes de obtencdo dos
dados, objetivo principal e o tamanho da
amostral do estudo.

Os autores consideraram como fontes
de informacgdes primdrias os formuldrios e
secunddrias  as

questiondrios, € como

prescri¢des,  notificacdes de  receitas,

prontudrios e bancos de dados eletronicos.

Para a  classificacdo dos  estudos
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farmacoepidemioldgicos de acordo com as
vertentes EUMs, Farmacovigilincia e
Farmacoeconomia, foi realizado a andlise do

objetivo principal dos estudos selecionados.

3. RESULTADOS

Foram encontrados 981 artigos
cientificos com 0 descritor
“Pharmacoepidemiology” na base de dados
PubMed/MedLine, sendo 139 de revisdo. Do
total, 724 foram publicados pelos 20 paises
selecionados pelos autores do presente estudo,
porém 104 foram excluidos por se tratarem de
artigos de revisdo, totalizando 620 artigos

incluidos na andlise quantitativa do estudo

(Tabela 1).

Tabela 1- Nimero de artigos cientificos indexados no
PubMed/MedLine até 18/06/2011 com o descritor
“Pharmacoepidemiology” e pais correspondente
(n=620).

Pais Artigos (n) Pais Artigos (n)
Estados Unidos 146 Brasil 14
Holanda 67 Japdo 13
Franca 65 Austrélia 11
Canadd 53 India 08
Reino Unido 53 Portugal 06
Italia 47 México 04
Alemanha 42 China 04
Suécia 41 Russia 03
Espanha 24 Argentina 00
Suica 19 Chile 00

Fonte: Os autores.

Os  paises  desenvolvidos sdo

responsaveis pela maior producdo de artigos
cientificos nesta area do conhecimento,
destacando-se os Estados Unidos e dentre os
paises emergentes analisados, o Brasil
demonstra maior producdo cientifica nesta
area (Tabela 1).

Quando considerado os  artigos
realizados no  Brasil disponiveis no
PubMed/MedLine e SciELO, foram
encontradas 67 publicacdes, sendo que 19
foram desconsideradas da andlise final por se
enquadrarem nos critérios de exclusdo do

estudo, totalizando 48 artigos incluidos.

—v— PubMed/Medline (n=10)

10 —e— PubMed/Medline e Scielo (n=48)
94
84
74 °
3
S
8 5.
[
o
o 44 —eo—o
[}
E 3]
=
2.
14 \ v
0 V—V—V
1
2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012

Ano de publicagéo dos artigos

Figura 1- Numero de artigos brasileiros sobre
Farmacoepidemiologia indexados no
PubMed/MedLine e SciELO até 18/06/2011 versus ano
de publicagdo (n=48).

Fonte: Os autores.
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Com relacdo ao ano de publicacdo dos
artigos identificados no Brasil, foi possivel
observar que as publicagdes iniciaram no ano
de 2001 e ndo apresentaram padrdo de
evolucdo nas duas bases de dados analisadas
(Figura 1). Além disso, pode-se destacar que a
maioria destes estudos concentra-se na regiao

Sudeste e Sul do pais (Tabela 2).

Tabela 2- Nimero de artigos sobre
Farmacoepidemiologia indexados no
PubMed/MedLine e SciELO até 18/06/2011 realizados
nas diferentes regides brasileiras (n=48).

Regiao brasileira* Artigos (n)

Sudeste 22
Sul 18
Nordeste 05
Centro-Oeste 02
Norte 00

* Um estudo foi realizado em 27 capitais brasileiras.
Fonte: Os autores.

Considerando 0s 48 artigos

selecionados, observa-se que 33 e 10
utilizaram, respectivamente, fontes primadrias
e secunddrias de informacdo, quatro
utilizaram os dois tipos de fontes para
obtencdo dos dados e um manuscrito ndo foi
possivel identificar a fonte de informacio
utilizada. Em adicdo, observa-se elevado
nimero de estudos que utilizaram fontes
primdrias de informacdo com tamanho
amostral superior 1000 individuos (n=12)

(Figura 2).
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Figura 2- Distribuicio dos artigos  sobre
Farmacoepidemiologia indexados no

PubMed/MedLine e SciELO até 18/06/2011 de acordo
com a fonte de informagdo e o tamanho amostral da
populagdo estudada (n=47%).

* Nao foi possivel identificar a fonte de informacdo de
um artigo selecionado. Fonte: Os autores.

Com relacio a classificacdo dos
estudos farmacoepidemiolédgicos, dentre as
trés vertentes da Farmacoepidemiologia,
observa-se uma discrepancia na distribui¢do
dos artigos com predominio dos EUMs
(Tabela 3). Neste contexto, vale destacar que
idosa

EUMs

os estudos com a populagcdo

corresponderam a 60,0% dos 15
realizados com os

grupos de pacientes

especiais (criangas, gestantes, idosos).
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Tabela 3. Nimero de artigos sobre
Farmacoepidemiologia indexados no
PubMed/MedLine e SciELO até 18/06/2011 de acordo
com a vertente dos estudos farmacoepidemioldgicos
(n=48).

Vertentes da Principal objetivo do estudo
Farmacoepidemiologia (n) (n)

Perfil utilizacdo/consumo (27)
Perfil/andlise prescri¢do (7)

Estudo de Utiliza¢do de
Medicamentos (39)

Conhecimento do usudrio
sobre medicamentos (2)

Automedicacao (2)

Polifarmacia (1)

Reacdo Adversa a
Medicamentos (4)

Interacdes Medicamentosas (3)

Farmacovigilancia (7)

Avaliar os gastos com
antimicrobianos (1)

Avaliar os gastos privados com
medicamentos (1)

Farmacoeconomia (2)

Fonte: Os autores.

4. Discussao

Desde 0 surgimento da
Farmacoepidemiologia (1960), vérias
iniciativas tém sido realizadas para a

expansido desta drea do conhecimento. Os
paises da Europa e da América do Norte
foram 0s pioneiros em estudos
farmacoepidemioldgicos (Strom, 2005) e, até
os dias atuais, sdo os paises que apresentam a
maior quantidade de artigos publicados sobre
esta temdtica (Tabela 1). Este fato pode estar
relacionado a diversos fatores como a maior
organizacdo na tecnologia da gestdo e da
utilizagdo de medicamentos nestes paises, o
elevado rigor na regulamentacdo do mercado
farmacéutico, o maior aporte financeiro as

pesquisas cientificas e o acesso a fontes de
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informagdes completas e de abrangéncia
nacional.
Neste contexto, verifica-se que o

nimero de artigos brasileiros encontra-se

discrepantes quando comparados aos paises
mais desenvolvidos (grupo de paises
pertencentes ao G8). Entretanto, o Brasil

ocupa posicdo de destaque nas publicagdes de
artigos nesta drea do conhecimento quando
comparado aos paises da América do Sul
(Chile e Argentina), paises emergentes como
Riissia, India e China (que juntamente com o
Brasil estdo inseridos no grupo de paises
emergentes, o BRIC), e de alguns paises
considerados desenvolvidos (Japdo, Australia
e Portugal) (Tabela 1). Dessa forma, qual
postura o Brasil almeja adotar: manter a
realidade atual ou ousar para se aproximar das
grandes poténcias mundiais?

No Brasil, a Farmacoepidemiologia
comega a ser discutida entre autoridades e
profissionais da drea de saide nas décadas de
1970 e 1980. Porém, esse novo campo de
estudo torna-se conhecido no contexto
nacional a partir da década de 1990, com a
criacdo da Sociedade Brasileira de Vigilancia
de Medicamentos (Sobravime, 1991) e dos
Centros de Informacdo de Medicamentos
1999),
promulgacdo em 1998 da Politica Nacional de

Medicamentos (PNM) (Brasil, 1998),
1999 da criacdio da Agéncia Nacional de

(Castro, e posteriormente com a

cm
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Vigilancia (ANVISA) (Brasil,
1999), e em 2004 da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (Brasil,

2004).

Sanitaria

Isto pode ser evidenciado pelos
achados do presente estudo, no qual os
primeiros artigos cientificos sobre esta
tematica foram publicados no inicio do século
XXI (Figura 1).

Por conseguinte, ndo existe um padrio
caracteristico de crescimento desejado no
nimero de artigos cientificos brasileiros sobre
esta temdtica no pais (Figura 1), pois ndo
houve um crescimento linear durante os 10
anos de publicacdo. Dessa forma, espera-se
que o nimero de artigos publicados seja
progressivo. Além disso, verifica-se que nos
30 meses sobre

ultimos nenhum artigo

Farmacoepidemiologia foi publicado em
periédicos indexados no PubMed/MedLine,
fazendo-se a necessidade de refletir sobre a
visibilidade e qualidade dos estudos
realizados no Brasil.

Com relacdio as localidades de
realizacdo dos estudos brasileiros (Tabela 2),
¢ importante  destacar que  houve
predominincia de artigos origindrios das
regides Sudeste e Sul do pais, as quais
concentram elevado nimero de institui¢cdes de
ensino superior e centros de pesquisas, maior
produto interno bruto e agéncias estaduais de
fomento com grande aporte financeiro. Por

outro lado, visto que sdo estudos onerosos, ¢
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possivel que esta predominincia esteja

relacionada com a concentragio de
pesquisadores nestas regides?

Frente a concentracdo dos artigos em
apenas duas regides do pais, verifica-se a
necessidade de incentivar a realizacdo destes
estudos a nivel nacional, principalmente
devido a diversidade populacional brasileira e
a interferéncia deste fator na tecnologia de
utilizacdo dos medicamentos.

Quando analisadas as fontes de
informagdes para obtengdo dos dados, os
artigos avaliados utilizaram
predominantemente fontes de informacoes
primdria. Tal fato pode estar relacionado com
a baixa disponibilidade de fontes de
informagdes secunddrias, tais como banco de
dados eletronicos local e nacional. De acordo
for Good

Pharmacoepidemiology Practices, a escolha

com 0 Guidelines

da fonte de informacdo adequada ¢é

fundamental para a realizagdo dos estudos
farmacoepidemioldgicos (Andrews et al,
2008), pois esta etapa poderd influenciar no
tamanho amostral, varidveis a serem
coletadas, tempo de coleta, planejamento
econdmico, confiabilidade dos  dados
coletados e aplicabilidade dos resultados
obtidos (Witt, 1973; Cervo, Bervian, 1977,
Schneeweiss, Avorn, 2005; Moreira, Caleffe,
2006; Harpe, 2009).

Apesar da relevancia e aplicabilidade
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dos resultados oriundos de estudos realizados

com fontes primdrias, ressalta-se a
importancia de implementar banco de dados
eletronicos nos servicos de saide com fins
terapéuticos e administrativos. Em adi¢do,
isto permitiria a realizacdo de estudos
farmacoepidemioldgicos  répidos, menos
onerosos a longo prazo, de abrangéncia
nacional e em ndmero elevado de individuos,
quando comparados as fontes primdrias de
informacdes. Tentativas recentes, mesmo que
escassas, tentam suprimir tal defici€ncia,
como a criacdo do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC) e o Sistema Nacional de Gestido da
Assisténcia Farmacéutica (HORUS).

Com relagdo as vertentes da
Farmacoepidemiologia, observou-se caréncia
de estudos sobre Farmacovigilancia no Brasil
(Tabela 3), a qual demonstra a necessidade de
acOes governamentais, politicas educacionais,
sanitdrias e capacitagdo dos profissionais de
saide. Estas acOes devem ser direcionadas
para a melhoria na seguranca da utilizagdo
dos medicamentos, uma vez que estes estudos
complementam as informagdes dos ensaios
clinicos controlados no periodo pds-
comercializacdo (Fautrel, 2004).

Corroborando com isto, o presente
estudo demonstrou poucas publicacdes
relacionadas a vertente da Farmacoeconomia

(Tabela 3). Deve-se considerar que estes
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estudos sdo fundamentais para auxiliar na
racionaliza¢do dos investimentos em satide no
Brasil, uma vez que no periodo de 2002 a
2006, os gastos com insumos farmacéuticos
tiveram incremento de 123,9%, enquanto que
os investimentos totais destinados a saude
aumentaram em 9,6% (Brasil, 2007).

Por conseguinte, apds a obtengdo dos
resultados do presente estudo, verifica-se a
necessidade de realizacdo de trabalhos que
comparem a qualidade dos estudos
farmacoepidemioldgicos brasileiros com os
realizados internacionalmente.

Além disso, deve ser considerado a
aplicabilidade dos resultados obtidos nestes
estudos para implementacdo de estratégias
efetivas no sistema de saide com a finalidade

de melhorar a tecnologia de gestdo e de

utilizacdo dos medicamentos.

5. CONCLUSAO

Apesar do discreto crescimento no

ndmero de artigos sobre
Farmacoepidemiologia no Brasil, existe uma
discrepancia quantitativa quando comparado
aos realizados nos paises da Europa e
América do Norte. Além disso, verifica-se a
estudos

necessidade da realizacdo de

farmacoepidemiolégicos de  abrangéncia
nacional, com maiores tamanhos amostrais e

em diferentes grupos populacionais.
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