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RESUMO

INTRODUCAO: Na perspectiva dos direitos integral a saide materno-infantil, um
acompanhamento pré-natal de qualidade ¢ uma acao preventiva para a mae e feto. Dentre as
atitudes estabelecidas como imprescindiveis para o desenvolvimento de qualidade da
assisténcia pré-natal, destaca-se, também, a orientacdo quanto ao uso de medicamentos neste



periodo. Todavia, a ocorréncia de uma gestacdo ¢ influenciada por mudangas no organismo,
sendo comum a terapéutica medicamentosa para tratar manifestagdes inerentes dente periodo
e para manter padroes desejaveis de desenvolvimento fetal. O uso de medicamentos durante a
gestagdo exige avaliacdo criteriosa, a Food and Drug Administration (FDA — Estados Unidos)
classifica os medicamentos conforme o risco associado ao uso durante o periodo gravidico e
os enquadra em cinco categorias: A, B, C, D e X, sendo que as trés ultimas categorias citadas
devem ser a principio evitadas. OBJETIVOS: Caracterizar as gestantes que fizeram uso de
medicamentos quanto aos aspectos sociodemograficos e de saude, identificar os
medicamentos mais utilizados e os determinantes maternos mais prevalentes para o consumo
das drogas classificadas em C, D e X. METODOLOGIA: Estudo de corte transversal, do tipo
exploratdrio, recorte da pesquisa “Fatores maternos de risco para o baixo peso ao nascer,
prematuridade e retardo do crescimento intra-uterino, no Reconcavo da Bahia”. A populagao
foi constituida por gestantes cadastradas nas USF de Santo Antdnio de Jesus, no periodo de
janeiro a dezembro de 2012, correspondendo a 296 mulheres. Foram desenvolvidas andlises
descritivas das caracteristicas de interesse do estudo mediante uso de tabelas univariadas e
bivariadas e medidas descritivas. Para verificar diferengas entre as proporcdes foi utilizado o
teste estatistico y* Exato de Fischer considerando um nivel de confianga de 95% (a <
0,05). O projeto teve aprovagdo do Comité de Etica da Faculdade Adventista de Fisioterapia
(FAFIS), atendendo aos aspectos éticos da resolugcdo 196/96. Na analise estatistica dos dados
foi utilizado o STATA™ versdo 8.2. RESULTADOS: Encontrou-se diferencas estatisticamente
significantes entre o consumo de medicamentos C, D e X e praticas etilistas, tabagistas e
inicio do pré-natal. CONCLUSOES: Os medicamentos C, D e X exercem influéncia negativa
na gestacdo, revelando a necessidade de reavaliacdo de sua seguranga por parte da Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Vale ressaltar o papel da(o)s profissionais da
ESF na reorganizagdo de praticas facilitadoras pautadas na aten¢do ao pré-natal e na saude
materno infantil, ressaltando-se o papel da enfermeira nesse processo.

Palavras-chave: Gestacdo; Uso de medicamentos; Classificacdo de risco; Enfermagem de

atenc¢ao basica.

ABSTRACT

INTRODUCTION: In view of the full rights to maternal and child health, prenatal monitoring
quality is a preventive action for the mother and fetus. Among the attitudes established as
essential to the development of quality of prenatal care, there is also guidance on the use of
medicines in this period. However, the occurrence of pregnancy is influenced by changes in



the body, being common drug therapy to treat manifestations associated tooth period and to
maintain desirable patterns of fetal development. The use of medications during pregnancy
requires careful evaluation, the Food and Drug Administration (FDA - United States)
classifies drugs according to the risk associated with the use during pregnancy and falls into
five categories: A, B, C, D and X, and the last three mentioned categories should be avoided
in principle. OBJECTIVES: To characterize pregnant women who used drugs in terms of
sociodemographic and health, identify the drugs most used and the most prevalent maternal
determinants for consumption of drugs classified in C, D and X. METHODS: A
cross-sectional, exploratory, part of a research "Maternal risk factors for low birth weight,
prematurity and growth retardation intrauterine in Reconcavo of Bahia". The population
consisted of pregnant women registered in USF Santo Antonio de Jesus, from August
January-December 2012, corresponding to 296 women. Were developed descriptive analyzes
of the characteristics of interest in the study by use of univariate and bivariate tables and
descriptive measures. To check for differences between proportions was used statistical test 2
Fischer Exact considering a confidence level of 95% (a < .05). The project had Committee
approval Ethics the Faculty Adventist of Physiotherapy (FAFIS), looking at fundamental
aspects's ethical Resolution 196/96. In statistical analysis of data was used the STATA™
version 8.2. RESULTS: We found statistically significant differences between drug
consumption C, D and X and practices alcoholics, smokers and early prenatal care.
CONCLUSIONS: Medicines C, D and X exert negative influence on pregnancy, revealing the
need for reassessment of its safety by the National Agency for Sanitary Surveillance
(ANVISA). It is worth mentioning the role of (the) s ESF professionals in the reorganization
of practices guided by the facilitators to prenatal care and maternal and child health,
emphasizing the nurse's role in this process.

Keywords: Pregnancy; Use of medications; Risk Rating; Nursing of primary care.

LISTA DE TABELAS



Tabela 1. Estudos nacionais sobre a classificagdo dos medicamentos consumidos durante a
gestacao quanto as categorias de risco proposta pelo

Tabela 2. Caracteristicas das gestantes cadastradas nas USF que relataram o uso de
medicamentos na gravidez, de acordo com a classificacio FDA, em Santo Antonio de
Jesus-BA, janeiro a dezembro de

Tabela 3. Historia obstétrica das gestantes associadas ao consumo de medicamentos das
classes A/B e C/D /X, segundo classificacdo do FDA, em Santo Antdnio de Jesus-BA, janeiro
I (5748710101 U I« (0 U OSSP 40

Tabela 4. Classificacdo, segundo categoria de risco da FDA, dos medicamentos C, D e X
utilizados pelas gestantes entrevistadas, Santo Antonio de Jesus-BA, janeiro a dezembro de



LISTA DE ILUSTRACOES

Grafico 1. Distribuicdo dos medicamentos utilizados pelas gestantes de acordo com

classificagdo de risco do FDA em Santo Antdnio de Jesus-BA, janeiro a dezembro de

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS



CNPq — Conselho Nacional de Desenvolvimentos Cientifico e Tecnologico
EUA - Estados Unidos da América

EUM - Esudo sobre utilizacdo de medicamentos

FDA - Food and Drug Administration

IBGE — Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

MS — Ministério da Saude

NISAMI - Nucleo de Investigagdo em Saude Materno Infantil
OMS - Organiza¢dao Mundial da Satde

PAISM - Programa de Assisténcia Integral a Satide da Mulher
PHPN — Programa de Assisténcia Integral a Satide da Mulher
PSF — Programa Satde da Familia

SM - Salario Minimo

SMS — Secretaria Municipal de satde

SUS - Sistema Unico de Satide

UFRB - Universidade Federal do Reconcavo da Bahia

USF - Unidades de Saude da Familia

SUMARIO



LT INTRODUGAO. ... aeeeeene 14

2OBIETIVOS.....ooooeoeeeeeeeeee e ssa s 17
2.1 OBJETIVO GERAL........ooovioeeeeeeeeeeeeeeeeee e 17
2.2 OBJETIVO ESPECIFICO.........ooiuieeeeeeeeeeeeeeee e 17
3 FUNDAMENTACAO TEORICA.........ooomiieieeeeeeeeeee e 18
3.1 POLITICAS DE SAUDE.......ooiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee e 18
3.2 A UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS EM GESTANTES........cooovoiveieeeeieeeeeeeeans 21

3.3 CATEGORIAS DE RISCO ... 23

3.4 CONSEQUENCIAS DO USO DE MEDICAMENTOS EM GESTANTES..................... 28
4 METODOLOGIA . .....c.ooooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s 32
4.1 DESENHO DE ESTUDO........ooiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeses e 32
4.2 POPULACAO DE ESTUDO.......ooieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ee e eeesee et esenenenesenenas 32
4.3 LOCAL DE ESTUDO........coouoiuiiieeeeeeeeeeeeseeseeseeeeeeeee s ssessesses s 32
4.4 COLETA DE DADOS........oovimeeieeeeeeeeeeee e neseessasnes s 33
4.5 VARIAVEL EXPOSICAO. ... eee e ees e eees s eenan. 34
4.6 VARTAVEL RESPOSTA . .....c.ooomiiieeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeee s s s essae s sensassas s 35

4.7 ANALISE DOS DADOS........oomieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e ses s ses s sanesseessesses s 35
4.8 ASPECTOS ETICOS........oiuoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesee e 36
SRESULTADOS ... see s 37
6 DISCUSSAD. ...ttt ne e s s aesanen 42
T CONCLUSOES. ..ottt s e s e nen s 50

REFERENCTIAS. ..o e es e e e e e s e e s e e e s e s e e s e s s e s e s s e e s e s e s s e s e 52



APENDICES

APENDICE A — Questionario (primeira etapa de coleta dos dados)
APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
ANEXOS

ANEXO A — Oficio de aprovagio do projeto pelo Comité de Etica



14

1. INTRODUCAO

Esse trabalho ¢ uma continuidade de um projeto de pesquisa intitulado “Fatores
maternos de risco para o baixo peso ao nascer, prematuridade e retardo do crescimento
intra-uterino, no Recdncavo da Bahia” desenvolvido pela Universidade Federal do Reconcavo
da Bahia (UFRB). O mesmo visa analisar os grupos de riscos € medicamentos utilizados pelas
gestantes cadastradas nas Unidades de Saude da Familia (USF) do municipio de Santo
Antonio de Jesus- BA.

No Brasil, a atencao a satide da mulher foi incorporada as politicas nacionais de saude
nas primeiras décadas do século XX, sendo limitada aos cuidados relativos a gravidez e ao
parto. Os programas materno-infantis implementados nas décadas de 30, 50 e 70
apresentavam perspectiva reducionista no que diz respeito a saude da mulher, possibilitando
acesso a alguns cuidados de saude no ciclo gravidico-puerperal, mas tendo assisténcia
limitada em outras épocas de sua vida (BRASIL, 2011).

Dentre as agdes estabelecidas como imprescindiveis para o desenvolvimento de
qualidade da assisténcia pré-natal, destaca-se, também, a orientacdo quanto ao uso de
medicamentos na gestacdo através da realizagdo de praticas educativas que possibilite o
dialogo a respeito dessa questdo (BRASIL, 2012).

O uso de medicamentos durante a gestacdo considera-se um problema de grande
magnitude para a saude publica. A despeito dos claros avangos na farmacovigilancia, ha ainda
importantes lacunas de conhecimento sobre as consequéncias ao feto e a gestante do uso de
substancias teratogénicas (CARMO; NITRINI, 2004).

O uso de medicamentos na gestagdo merece especial atencdo pelos riscos potenciais
ao feto em desenvolvimento, devendo ser, por principio, evitada. A gravidez ¢ uma ocasiao
unica, dado que a exposi¢ao de um afeta dois organismos. Os efeitos sobre o feto dependem
do farmaco ou substancia, da paciente, da época de exposicdo durante a gestagdo, da
frequéncia e da dose total, redundando potencialmente em teratogenia ou com consequéncias
farmacologicas e toxicologicas diversas (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2004).

A utilizagdo de medicamentos por gestantes e as consequéncias sobre as futuras
criangas passou a ser objeto de grande preocupagdo apds fatos ocorridos entre o final da

década de 50 ¢ o inicio dos anos 60 (CARMO, 2003).
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A tragédia da talidomida, por ter sido a primeira evidéncia de teratogenicidade de um
medicamento em seres humanos, tornou-se parte da historia da medicina, iniciando uma nova
era para os estudos da teratologia experimental. Varios principios teratologicos foram
revistos, novas exigéncias foram feitas aos fabricantes de medicamentos, novos modelos
experimentais foram introduzidos, de modo a reduzir os riscos reprodutivos dos farmacos
(BERWANGER; COSTA; PERES, 2001).

Em vista disso, a atitude do prescritor deve ser criteriosa, evitando o uso de
medicamentos em gestantes e priorizando medidas ndo-medicamentosas para controle de suas
manifestagdes clinicas. Em caso de real necessidade, a prescri¢ao deve ser feita com farmacos
ndo associados a efeitos adversos no feto. A automedicagdo também deve ser fortemente
desestimulada (FUCHS, 2006).

Ao longo de décadas, a terapéutica medicamentosa durante a gravidez tem sido objeto
de numerosas publicacdes que forneceram subsidios que permitem estimar a relagdo
beneficio/risco da farmacoterapia para a gestante e para o feto. O amplo conhecimento
acumulado sobre esse tema possibilitou a classificagdo dos medicamentos em categorias de
risco para uso na gestacao, orientando o prescritor acerca de quais medicamentos prescrever e,
especialmente, de quais medicamentos ndo prescrever durante a gravidez (FONSECA;
FONSECA; MENDES, 2002).

Existem algumas classificacdes de medicamentos conforme o risco associado ao seu uso
durante a gravidez. A classificacdo adotada pelo Food and Drug Administration (FDA —
Estados Unidos) enquadra os medicamentos em cinco categorias (MEADOWNS, 2002): A,
B,C,DeX. A classificagdo dos medicamentos segundo critérios da agéncia
norte-americana Food and Drug Administration (FDA) ¢ constantemente abordada nas
pesquisas, por avaliar o possivel risco ao qual as gestantes estdo sendo expostas. O percentual
de medicamentos incluidos nas categorias C, D e X, consideradas potencialmente
teratogénicas, varia de 1,1 a 3,9% (RILEY, 2005); no entanto, o nimero de gestantes em uso
de medicamentos sobre os quais ndo hé informagao sobre seguranca na gravidez chega a 79%
(LACROIX, 2000).

Fatores sociodemograficos tém sido associados com o uso de medicamentos durante a
gestacdo. Populagdes de paises em desenvolvimento, como o Brasil, apresentam
caracteristicas sociais € econdmicas muito peculiares para a compreensao de potenciais riscos
teratogénicos aos quais uma gestante possa estar exposta. Essas caracteristicas incluem niveis
educacionais e econdmicos baixos da populacdo, alta incidéncia de doencas

infectocontagiosas e carenciais, facilidade de obtencdo de medicamentos que exigem
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prescri¢cao médica e pratica frequente e sem controle de automedicagdo (GEIB, 2007).

Nesse contexto, a medicalizacio da gestagdo associada ao uso irracional de
medicamentos constitui um comportamento de alto risco, uma vez que nenhum medicamento
¢ isento de toxicidade a mae ou ao feto e deve ser considerado um problema de satde publica.
Em adigdo, tal cendrio suporta a importancia de se expandir a evidéncia sobre os riscos €
beneficios do uso de medicamentos durante a gestacdo e sugere a necessidade de sistemas de
praticas seguras de prescri¢ao de medicamentos para as gestantes (BRUM et al., 2011).

Portanto, os servigos de farmacovigilancia propiciam maior eficacia na identificacao

sobre os possiveis efeitos teratogénicos dos medicamentos e auxiliam na obtencdo de
informagdes mais detalhadas e consistentes sobre os riscos inerentes ao uso indiscriminado de
medicamentos durante o periodo gestacional. Nesse sentido, a farmacovigilancia possui como
diferencial a capacidade de propiciar a investigagdo de efeitos adversos de medicamentos em
gestantes, visto que os ensaios clinicos por questdes é€ticas ndo incluem esse grupo de
individuos nas investigagdes que antecedem o langamento dos medicamentos no mercado
(CARMO; NITRINI, 2004. MENGUE et al., 2001).
Partindo dos dados supracitados, o presente estudo possui grande relevancia, pelo fato de
suscitar uma discussdo bastante pertinente e delicada no ambito da assisténcia pré-natal — o
uso de medicamentos por gestantes. Pretende-se que este estudo sirva com elemento base para
subsidiar os profissionais da USF: médico, enfermeiro e farmacéutico, para implementar ou
redirecionar as praticas de atencdo a prescrigdo/transcricdo ou dispensagdo de medicamentos
as gestantes, além de aprimorar os conhecimentos relacionados a questdo de
farmacovigilancia. Tal fato repercute de modo positivo, uma vez que permite a realizacao de
pesquisas que venham a gerar resultados que causem impacto direto na qualidade da
assisténcia a saude pré-natal desenvolvida na cidade. Tais resultados estardo disponiveis para
servir de base para as acdes de planejamento em saide materno-infantil do municipio em
questao.

A minha aproximagdo e interesse em estudar o uso de medicamentos em gestantes
teve inicio devido a minha inclusdao em um projeto de pesquisa - Nucleo em Investigagao em
Saude Materno e Infantil (NISAMI), na Universidade Federal do Reconcavo da Bahia
(UFRB) que tinha como objetivo analisar os grupos de riscos de medicamentos utilizados
pelas gestantes, por ter sido bolsista de iniciacdo cientifica PIBIC e desenvolvido estudos na
area da sade materno-infantil a luz também do entendimento da farmacoepidemiologia e por
estd trabalhando com esse publico nas Unidades de Saude da Familia (USF) constantemente

durante a minha graduag¢do em enfermagem.
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Considerando que as mulheres vivenciam a experiéncia da gravidez sob a influéncia de uma
intersecao de fatores e que a gravidez desenvolve alteragcdes morfoldgicas, metabodlicas e
psicoldgicas, busca-se responder a questdo: Quais os perfis das mulheres em que o uso de

medicagdo da classe C, D e X foram mais prevalentes durante a gestacao?

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL:

Estudar a prevaléncia do uso de medicamentos na gestacdo e estratificar o risco dessas drogas
tanto para a gestante quanto para o feto em mulheres cadastradas nas Unidades de Satde da

Familia de Santo Antonio de Jesus, BA.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e (aracterizar as gestantes que fizeram uso de medicamentos quanto aos aspectos
sociodemograficos e de saude;

e Identificar os principais medicamentos utilizados no periodo gestacional e suas
respectivas classes de risco e;

e Identificar os fatores determinantes do uso de medicamentos da classe C, D e X para o

bindmio mae-feto.
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3. FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 POLITICAS DE SAUDE

Historicamente, a maternidade se constituiu como a principal fungdo feminina e,
embora mudangas significativas tenham ocorrido a partir da segunda metade do século XX, a
exemplo da ampla insercdo das mulheres no mercado de trabalho, ainda hoje se mantém como
funcdo naturalizada, sobrepondo-se a todos os outros papéis tidos como femininos. No Brasil,
desde os anos 70, a vivéncia plena da sexualidade, bem como, o controle sobre a fecundidade
pela anticoncepgdo passam a ser bandeira de luta do movimento feminista, sendo condigao
para a dissociacdo entre reproducao e praticas sexuais (COSTA; GUILHEM; SILVER, 2006).

No Brasil, a atencao a satide das mulheres passou a ser valorizada pelo poder publico
nas primeiras décadas do século XX. Os primeiros programas materno-infantis elaborados nas
décadas de 30, 50 e 70 eram baseados no papel biologico e social da mulher como mae. Eram
programas verticalizados que ndo se integravam com outros e preconizavam agdes
estratégicas de protecdo a grupos vulneraveis como gestantes e criangas. Tinham, portanto,
uma visdo reducionista em que a mulher s6 era cuidada no periodo gravidico-puerperal,
caracterizando uma assisténcia fragmentada e de baixo impacto sobre os indicadores de satude
(SANTOS, 2010).

O final da década de 70 se notabilizou pela articulagdo dos movimentos sociais, pela
luta pela redemocratizagdo do pais e, consequentemente, pela melhoria das condigdes de vida
da sociedade brasileira. Dentre esses movimentos, destacou-se o da reforma sanitaria, tendo
como principal bandeira a saude como um direito de cidadania de toda a populagao (SANTOS
et al., 2008).

A Constituicdo de 88 foi o grande marco de amparo a saide da mulher e da crianga,
onde os diversos artigos fundamentam e constituem a base dos direitos reprodutivos,
impedindo qualquer discriminagdo a mulher trabalhadora, amparando e garantindo a
independéncia financeira desta no momento reprodutivo (SANTOS et al., 2008).

O movimento feminista brasileiro contribuiu significativamente na construcao de um

novo modelo politico, uma vez que se reportavam a problemas mais abrangentes, a problemas
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mais especificos ligados ao género feminino, tais como direito a creche, satide da mulher,

sexualidade, contracepgdo e violéncia contra a mulher. Essas reivindica¢des culminaram nas

primeiras politicas de apoio e humanizagao a saude materno-infantil (FARAH, 2004).
Para a melhoria da assisténcia obstétrica, a Area Técnica de Satde da Mulher, em
conjunto com a Secretaria de Assisténcia a Saude e Secretaria Executiva, elaborou
um plano em trés etapas. Na primeira, aumentou a remuneragdo ao parto normal,
instituiu um limite percentual maximo para pagamento de cesareas por hospital
(portaria MS/GM 2.816, de 29 de maio de 1998) e incluiu a remunera¢do aos
procedimentos referentes a analgesia de parto e ao parto realizado por enfermeira
obstétrica. Na segunda, foi instituido o Programa de Apoio a Implantagdo de
Sistema Estadual de Referéncia Hospitalar para a gestacdo de alto risco (Portaria
MS/GM 2.817, de 28 de maio de 1998), com a finalidade de organizar e melhorar a
assisténcia as mulheres com maior risco obstétrico. A terceira etapa tratava
especificamente da atengdo no pré-natal e ao parto, enfocando a qualidade da

assisténcia, o acesso, também considerado como um indicador da qualidade da
aten¢do, e a humanizagdo da atengdo (BRASIL, 2002, p-72).

Entretanto, pode-se observar que no Brasil e nos paises em desenvolvimento, ainda
sdo muitos os problemas relacionados a saude reprodutiva da mulher, destacando-se o risco de
morte decorrente da gravidez, parto ou puerpério (BRASIL, 2004).

Com o desenvolvimento do Programa de Assisténcia Integral a Satde da Mulher (PAISM),
em 1984, pelo Ministério da Saude (MS), que assume o planejamento reprodutivo como
direito das mulheres e dever do Estado. Em sua proposi¢do, afirma o compromisso de
proporcionar informacdo e acesso aos métodos contraceptivos com o devido
acompanhamento pelos servicos de saude, bem como a autonomia na escolha dos mesmos ¢
no controle da fertilidade por parte das pessoas envolvidas, resultando na qualificacdo da
assisténcia e na melhoria dos niveis de satide da populagdo feminina (OLINTO; GALVAO,
1999; COSTA; GUILHEM; SILVER, 2006). O

PAISM busca uma abordagem integral as necessidades das mulheres no mundo
contemporaneo, inseridas no mercado de trabalho e exercendo direitos civis e politicos
outrora consagrados, por questdes de género, mais aos homens. Desses fatos acelerou a
emergéncia de novas interpretacdes, sobretudo da gravidez que passou a incluir dimensdes
sociais e das familias dessas mulheres, sendo elas o enfoque atual (MAEDA; SECOLI, 2008).

Na atualidade, a Politica Nacional de Aten¢ao Integral a Saude da Mulher (PNAISM)
se propde ao desafio de superar os indicadores que denunciam a baixa qualidade da atencao a
saide da mulher e que mantém altas as taxas de morbimortalidade feminina por causas
evitaveis, entre elas o aborto (BRASIL, 2004). Assim, o Estado brasileiro tenta por meio de

politicas publicas superar dificuldades historicas no &mbito da atengdo a satide da mulher e a
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Estratégia de Saude da Familia (ESF) se apresenta como possibilidade de respostas mais
efetivas (SANTOS, 2010).
Criado em 1990, segundo os pressupostos do SUS, a ESF ¢ considerada como estratégia de
reorganizacdo do modelo assistencial, devendo abarcar gradualmente a rede de servigos
basicos e contribuir para a consolidacdo desse Sistema. Propde-se também a incorporar agdes
coletivas de promogdo a saide e prevengdo de agravos, substituindo progressivamente o
atendimento individualizado, curativo de alto custo e de baixo impacto (BRASIL, 1997).

No Programa de
Satde da Familia (PSF), o uso de medicamentos pelas gestantes emerge como uma questao
importante, porque o padrdo de atengdo dos médicos e enfermeiras encontra-se pautado em
protocolos, os quais oferecem direcionamento das agdes profissionais, apresentando, quando
necessario, indicacdes terapé€uticas, que incluem medicamentos padronizados na assisténcia
pré-natal (SECRETARIA MUNICIPAL DE SAO PAULO, 2003).

A assisténcia pré-natal constitui a
primeira linha de acdo no atendimento a mulher no ciclo gravidico-puerperal, ja que, nesse
momento, sdo identificados os fatores de risco a que cada gestante esta exposta, permitindo
que sejam feitas as orientagdes e encaminhamentos adequados a cada momento da gravidez
(SIQUEIRA, 2011). Entretanto, pode-se observar, que no Brasil, bem
como nos paises em desenvolvimento, ainda sdo muitos os problemas relacionados a satide
reprodutiva da mulher, destacando-se o risco de morte decorrente da gravidez, parto e
puerpério (BRASIL, 2004). Na tentativa de modificar essa realidade em julho de 2000, o
Ministério da Saude (MS) instituiu o Programa de Humanizacdo do Pré-Natal e Nascimento
(PHPN), visando reduzir as altas taxas de morbimortalidade materna, peri-natal e neonatal,
além de ampliar o acesso ao pré-natal, estabelecer critérios para qualificar as consultas e
promover o vinculo entre a assisténcia ambulatorial e o parto. Através do PHPN adotariam
medidas para garantir o acesso das gestantes aos servicos de saude e a melhoria da cobertura e
da qualidade do acompanhamento pré-natal, da assisténcia ao parto, puerpério e também da
assisténcia neonatal (CESAR et al., 2012. NASCIMENTO; PAIVA; RODRIGUES, 2007).

E também objetivo da assisténcia pré-natal assegurar a utilizagdo

medicagdo adequada, quando essa for necessaria e indicada, pois em alguns momentos a

intervengdo terapé€utica torna-se uma opg¢ao indispensavel, sendo imprescindivel garantir a
seguranca do bindmio mae-feto nestas situagdes (PREVOST, 1995).

E fundamental, portanto, obter informagdes sobre os problemas

causados pela utilizagdo inadequada dos medicamentos e seus efeitos indesejaveis sobre essa
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populacdo em especial, diante disso os estudos farmacoepidemioldgicos tornam-se uma

ferramenta importante para essa avaliacio (FONTOURA, 2009).

3.2 A UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS POR GESTANTES

Uso de medicamentos entre as mulheres em idade fértil ¢ um evento comum. Isto
significa que os medicamentos podem ser tomados por mulheres que poderiam estar gravidas
(ou que possam engravidar), no momento do uso de medicamentos. As mulheres podem
necessitar de medicamentos para o tratamento de condigdes clinicas pré-existentes, doengas
incidental ou doencas que estdo associadas com a gravidez. Exposicdo acidental de
medicamentos precoce durante a gravidez ou tratamento medicamentoso intencional das
mulheres gravidas ¢ um evento muito preocupante porque o uso de uma classe medicamentos
durante a gravidez pode levar a anomalias congénitas nos efeitos nocivos do feto e outros
(KABULUZI, 2012).

Estudos farmacoepidemiologicos realizados no Brasil assinalam que mais de 90% das
gestantes utilizam ao menos um medicamento durante a gestacao, sendo que os motivos que
determinam o uso destes medicamentos pelo referido grupo incluem o tratamento de
manifestagdes clinicas inerentes a propria gravidez, doengas cronicas ou intercorréncias da
gravidez e a automedicacao (BRUM et al,, 2011; OLIVEIRA et al.,2012). 0]

periodo gravidico promove mudancas impares, tanto fisicas quanto emocionais que cada
mulher vivencia de forma tnica, sendo uma fase permeada por significados diversos e
distintos, pois o organismo da mulher sofre mudangas e transformacdes (externa e interna)
que a torna mais sensivel, dependente e consequentemente vulneravel, sendo a que a gestagao
abrange dimensdes bioldgicas, afetivas, morais, historicas, socioculturais e econOmicas

(GUIMARAES; PODKAMENI, 2008).

A gravidez ¢ uma alteragio simbolica que marca vidas de as mulheres. E um
conjunto de fendmenos que envolvem as mulheres desde o planejamento da gravidez
até o nascimento de um novo ser, incluindo a mudanga do seu papel na sociedade.
Produz um equilibrio biologico instavel, com altera¢cdes hormonais, que ocorrem
durante o processo, levando a um comportamento, alteragdes fisiologicas e
bioquimicas. Esta exclusiva condi¢do de que controla o ambiente fetal ¢
fisiologicamente controlado pelas maes, e que exige cuidado especial sobre a
exposi¢do das mulheres aos medicamentos. Portanto, em outras situacdes clinicas,
riscos terapéuticos ndo sdo tdo grandes quanto os de gravidez, uma vez que muitos
dos efeitos de medicamentos feitos pelas maes podem levar a significativa e
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irreversivel, alteragdes morfologicas que podem ocorrer em diferentes fases do
desenvolvimento fetal (REZENDE; ARANDA, 2000).

Em 1985 Zieguel e Cranley publicaram um estudo afirmando que a maioria das drogas
e substancias quimicas que penetrem no sistema circulatério materno (considerando a sua
concentragdo e seu peso molecular e outros fatores como a solubilidade em lipidios, o grau de
ionizagao e de ligagdo a proteina) ¢ permeavel a placenta, o que consequentemente, possibilita
o alcance ao feto.

No ano de 2002 Briggs et al., acrescenta que o transporte de substratos maternos para
o feto e vice-versa ¢ estabelecido em torno da quinta semana de vida intrauterina, sendo deste
modo, todo elemento utilizado para fins terapéuticos podera passar da mae para o feto, este
fato implica diretamente na desconstru¢do e descarte da expressdo “barreira placentaria”, a
qual denota a anexo possivel efeito isolador do feto aos fatores ambientais externos.

Dado o potencial efeito nocivo e a escassez de informagdes de seguranga de muitos
medicamentos durante a gravidez, o uso de drogas de prescri¢do deve ser abordado com
cautela por mulheres gravidas e pelos prestadores de saude envolvidos no seu cuidado.
Estudos sobre o uso de drogas no pré-natal geram importantes indicadores a respeito de quais
as drogas sdao mais comumente usadas por mulheres gravidas, para as quais condigdes, ou se
este uso pode ser problematico para maes e bebés. Ao monitorizar o uso de drogas com riscos
conhecidos, estes estudos podem catalisar programas para orientar e aperfeigoar a prescri¢ao
de medicamentos no pré-natal (DAW et al.,2011).

A auséncia de informacdes sobre o risco do uso de drogas durante o periodo de
gestacdo e a limitacdo na obtencdo de dados na espécie humana acarreta frequentemente a ndo
recomendacdo do seu uso na paciente gestante. Se, por um lado, essa recomendacdo procura
trazer mais seguranga para o bindmio mae-feto, por outro, cria conflitos e dificuldades para o
profissional no que se refere ao julgamento criterioso, isento e tranquilo da relagdo
risco-beneficio na administracdo de drogas a paciente gravida (HORTA, 2002).

As diversas modificagdes na fisiologia da gestante, concomitante & enorme quantidade
de medicamentos disponiveis, exigem dos profissionais de saude constante atualizagdo.
(FONSECA; FONSECA; MENDES, 2002). Entre os profissionais da saude que lidam com
gestantes 0 manejo de medicamentos representa sempre um ponto critico do processo de
cuidado. A falta de conhecimentos sobre como interpretar evidéncias sobre o assunto aliada a
vieses de observagdo dos profissionais cria amiude situagdes em que a avaliagdo do risco

torna-se dubia. Nota-se a ocorréncia de empirismos equivocados nos discursos como “o uso
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de farmacos durante a gravidez ¢ considerado relativamente seguro, até prova concreta de seu
risco” ou “nenhuma exposi¢do a farmacos é totalmente segura na gestagio” (OSORIO DE
CASTRO; PAUMGARTTEN; SILVER, 2004).

As informacdes sobre a seguranca do uso de medicamentos nas gestantes e nutrizes
sdo casualmente insuficientes para uma andlise critica dos dados, considerando que essas
categorias de pacientes ndo sdo incluidas nos estudos clinicos realizados durante o
desenvolvimento da maior parte dos medicamentos (RIBEIRO et al., 2005).

Por esses motivos, o uso de medicamentos durante a gestacdo considera-se um
problema de grande magnitude para a saide publica. A despeito dos claros avangos na
farmacovigilancia, ha ainda importantes lacunas de conhecimento sobre as consequéncias ao
feto e a gestante do uso de substancias teratogénicas (CARMO; NITRINI, 2004). Ao
longo de décadas, a terapéutica medicamentosa durante a gravidez tem sido objeto de
numerosas publicagdes que forneceram subsidios que permitem estimar a relagdo
beneficio/risco da farmacoterapia para a gestante e para o feto. O amplo conhecimento
acumulado sobre esse tema possibilitou a classificagdo dos medicamentos em categorias de
risco para uso na gestacao, orientando o prescritor acerca de quais medicamentos prescrever e,
especialmente, de quais medicamentos ndo prescrever durante a gravidez (FONSECA;
FONSECA; MENDES, 2002).

Nesse contexto, a medicalizagdo na gestacdo somada ao wuso irracional de
medicamentos constitui um comportamento de alto risco, uma vez que nenhum medicamento
¢ isento de toxicidade a mae ou ao feto e deve ser considerado um problema de saude publica.
Em adigdo, tal cenario suporta a importancia de se expandir a evidéncia sobre os riscos e
beneficios do uso de medicamentos durante a gestacdo e sugere a necessidade de sistemas de

praticas seguras de prescri¢ao de medicamentos para as gestantes (BRUM et al., 2011).

3.3 CATEGORIAS DE RISCO

A farmacoepidemiologia é a aplicacdo dos métodos classicos e clinicos da
epidemiologia, bem como das tecnologias da moderna comunicagdo da farmacologia clinica e
farmacoterapia. Além disso, ela apresenta a ultima fase de avaliacdo do desenvolvimento de
um medicamento e ¢ absolutamente essencial para complementar o conhecimento de um novo

produto, garantindo a efetividade, seguranga, racionalidade e o melhor uso custo-efetividade
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(ANVISA, 2002).

A farmacovigilancia e os estudos de utilizacio de medicamentos (EUM) sao

atividades fundamentais para o desenvolvimento de estudos famacoepidemioldgicos de
qualidade, sendo assim, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), define a farmacovigilancia
como a ciéncia relativa a identificagdo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo de efeitos
adversos ou qualquer problema possivel relacionado com farmacos (OMS, 2002).
Estudos farmacoepidemioldgicos sdo capazes de fornecer quantidade e variedade de
informagdes sobre os medicamentos; qualidade da informacdo transmitida; tendéncias
comparadas de consumo de diversos produtos; qualidade dos medicamentos mais utilizados;
prevaléncia da prescricdo medica e de custos comparados, entre outros. Tais informagdes
permitem estudar o comportamento da oferta ¢ demanda de medicamentos aliados as
caracteristicas da prescri¢ao e do perfil da populacao assistida, promovendo o uso racional de
medicamento (MARIN et al., 2003).

O uso de farmacos na gestacdo merece especial atencdo devido aos riscos potenciais
junto ao feto em desenvolvimento, portanto, torna-se imprescindivel conhecer esses
fundamentos com a finalidade de evitar riscos inerentes a utilizacdo indiscriminada dos
medicamentos (FONTOURA, 2009). Apesar da
crenga comum de que o uso de medicamentos devem ser, tanto quanto possivel, evitado
durante a gravidez, existem varias condi¢des em que € quase impossivel evitar o uso de
medicacdo (LYSZKIEWICZ et al., 2001. SACHDEVA et al., 2009). Pode haver condi¢des
cronicas que ja estdo presentes antes da gravidez, como a epilepsia, disturbios psiquiatricos e
HIV / AIDS, que precisam continuacdo do tratamento durante a gravidez (MCGOWAN;
SHAH, 2000). Ha também condigdes que ocorrem durante a gravidez, tais como nauseas,
diabetes mellitus, a hipertensao, o que também pode necessitar de tratamento.

As mulheres gravidas
também podem desenvolver patologias agudas, que sdo a curto prazo ¢ muitas vezes
auto-limitante (por exemplo, infeccdes), mas que requerem tratamento (NIEBYL, 2003).
Cerca de 8% das mulheres gravidas precisam de tratamento medicamentoso permanente
devido a doencgas cronicas e complicagdes induzidas durante a gravidez (BANHIDY et al.,
2005). Portanto, o beneficio do tratamento com medicacdo para a mae tem que ser pesado
contra o risco potencial para o feto em desenvolvimento. 0) FDA
antes de aprovar a comercializagdo de um novo medicamento avalia exaustivamente os
resultados apresentados por esse farmaco em determinadas populagdes, entretanto, durante

essa fase sdo raros os experimentos controlados para determinar seguranga, eficacia e
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alteracdes farmacocinéticas em mulheres gestantes, sendo assim, a utilizagdo de

medicamentos por essa populacdo ocorre na fase de comercializacdo (GOMES et al., 1999).

Com base no risco teratogénico foram criadas varias classificacdes de medicamentos. Em
1979, o FDA fornece uma maneira de categorizar as drogas. O objetivo inicial era para
desencorajar a prescri¢do de medicamentos durante a gravidez, temia-se o surgimento de "um
outro talidomida"(SOUSA, 2009). A utilizagdo de
medicamentos durante a gravidez tornou-se um preocupacdo por mulheres gravidas,
prestadores de cuidados de saude, e ao publico desde a tragédia da talidomida. Informagdes
sobre os efeitos adversos dos farmacos comercializados em mulheres gravidas sdo limitadas
porque os ensaios clinicos normalmente as excluem. Para orientar o uso seguro de drogas
durante a gravidez, o FDA propds um esquema para classificar as drogas em uma das cinco
principais categorias A, B, C, D e X de acordo com o potencial risco (YANG et al., 2000):

A- dados baseados em estudos adequados, controlados ¢ que ndo demonstraram

risco para o feto durante os todos trimestre de gravidez;

B- estudos em animais durante a reprodugdo que ndo revelaram risco para o feto,

mas nao ha estudos controlados em humanos;

C- a seguranca na gravidez humana nao foi determinada. Os estudos em animais ou

foram positivos para risco fetal ou ndo foram realizados e a droga ndo deve ser

utilizada a menos que os beneficios potenciais superem os riscos para o feto;

D- ha evidéncia documentada de risco fetal humano baseada em registro de efeitos
adversos em investigagdo clinica ou relatos durante seu uso na pratica clinica, mas
os beneficios potenciais para as gestantes superam quaisquer riscos;

X- estudos em animais ou relatos de reagdes adversas indicam que os riscos

associados ao uso da droga na gestagdo claramente superam quaisquer beneficios
possiveis.

Em um estudo realizado no norte da fndia com 405 gestantes, observou-se o consumo
total de 2472 farmacos durante o periodo gravidico. A maioria dos farmacos utilizados
pertencia a categoria A, B e D, segundo a classificagdo de seguranca proposta pela FDA.
Além disso, os medicamentos que pertenciam as categorias C e X constituiam 2,90% e 5,71%
dos farmacos utilizados durante o terceiro e primeiro trimestre respectivamente (RASHMI;
BHUVNESHVAR; UJALA, 2006).

Um estudo retrospectivo dos registros de 1000 gestantes, que vivem no Sudoeste da
Franca, demonstrou a prescricdo de pelo menos um farmaco durante a gravidez para 99% das
gestantes, representando a média de 13,6 medicamentos por mulher. Aliados a isso os
pesquisadores observaram que para 1,6% das gestantes foi prescrito um ou mais fAirmacos da
categoria X, e 59% receberam a prescricdo de um medicamento da categoria D. Ainda nesse

estudo, 79% das mulheres foram expostas a drogas cuja informagdes sobre a seguranca do
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durante a farmaco durante a gravidez ainda ndo havia sido avaliada em estudos com animais e
seres humanos(LACROIX et al., 2000). Estudos nacionais (tabela 1) apontam que o uso de

medicamentos por gestante também € um fato:

Tabela 1. Estudos nacionais sobre a classificacdo dos medicamentos consumidos

durante a gestacdo quanto as categorias de risco proposta pelo FDA.

Santa Rosa — RS 46,6 359 17,5 0 0 0

(Brum et al - 2011)

Mirassol — SP 3.8 33,8 41,9 0,48 3,5 16,6

(Furine et al, 2009)

Piracicaba- SP 35,7 27,5 26,0 1,5 1,5 7,3

(Carmo; Nitrini,2004)

Seis cidades brasileiras* 34,0 22,6 39,7 3,0 0,6 2,9
(Mengue,2001)
Ribeirao Preto — SP 20,55 25,20 14,07 1,85 0,03 38,30

(Fontoura, 2008)

* Porto Alegre (1110 gestantes), Sao Paulo (1236 gestantes), Rio de Janeiro (557 gestantes),
Salvador (985 gestantes), Fortaleza (1173 gestantes) e Manaus (503 gestantes).

Na falta de dados, a maioria das drogas s3o classificadas em categoria C, que inclui
uma declaragdo de que a droga s6 deve ser administrado se os beneficios potenciais superam
riscos potenciais para o feto, enquanto categorias D e X indicando evidéncia de risco fetal
(BRIGGS; FREEMAN; YAFFE, 1994).

De modo geral, os efeitos dependem do farmaco, da idade gestacional, da dose e
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frequéncia de administragdo. E necessario ainda considerar as mudangas fisiologicas proprias
da gestacdo (aumento do volume plasmatico e da depuragdo renal, entre outros) que podem
afetar a farmacocinética dos medicamentos alterando sua eficacia e toxicidade (RIBEIRO,
2005).

Analisando as caracteristicas sociodemograficas observam-se semelhangas entre os estudos de
GEIB et all. (2007) e MENGUE et all, (2004):

Em relacdo aos medicamentos de classe C, as razdes de chance foram maiores para
maes com escolaridade <8 anos, com <6 consultas pré-natais, submetidas a cesariana, historia
de fumo, alcool e intercorréncias de satide na gestagdo e abortos. Em contrapartida, as maes
com idade <20 anos, intervalo interpartal <2 anos, de classe economica C/D/E e com até dois
filhos vivos tiveram uma probabilidade do desfecho inferior as demais.

Observou-se significancia estatistica na relacdo entre o uso de medicamentos e as seguintes
variaveis: escolaridade (predominancia do uso quanto maior o grau de instru¢do) e renda
familiar (maior poder aquisitivo implicou maior uso). Dessa forma, observou-se que, entre as
gestantes com menos de oito anos de estudo, 38,4% utilizaram mais de dois medicamentos,
sendo que esse valor sobe para 52,5% naquelas com mais de oito anos de estudo. O uso de
mais de dois farmacos foi reportado por 53,3% das gestantes com renda superior a dois
salarios-minimos e por apenas 35,7% daquelas com renda de até um salario-minimo. Para o
passado obstétrico, observou-se que o indice de gestantes que usaram mais de dois
medicamentos foi maior para aquelas com mais de trés gestagoes (52,8%). Esse mesmo indice
foi de 45,8% nas nao-fumantes e de 28,1% nas fumantes, enquanto que entre as portadoras de
doencga cronica foi de 63,2% e naquelas sem doenca foi de 42%. A correlagdo de maior
significancia estatistica foi observada em relagdo ao trimestre de inicio do pré-natal, uma vez
que o uso de medicamentos durante a gravidez foi referido por 88,9% das mulheres que o
fizeram no primeiro trimestre, por 85,6% das mulheres que iniciaram no segundo e por 68%
daquelas que iniciaram no terceiro (MENGUE et al., 2004).

Desta forma, o uso de medicamentos na gestagao merece atencao especial em decorréncia dos
potenciais riscos ao feto em desenvolvimento, devendo a principio ser evitado, entretanto
deve ser levado em consideragdo o principio do risco para o desenvolvimento do feto versus o
beneficio terapéutico para a mde no que tange a andlise da indicagdo em caso de real

necessidade (MELO, et al., 2009).

3.4 CONSEQUENCIAS DO USO DE MEDICAMENTOS EM GESTANTES
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Segundo a OMS (2012), mais de 50% de todos os medicamentos sdo incorretamente
prescritos, dispensados e vendidos; e mais de 50% dos pacientes os usam incorretamente.
Mais de 50% de todos os paises ndo implementam politicas basicas para promover uso
racional de medicamentos. A situagao € pior em paises em desenvolvimento, com menos de
40% dos pacientes no setor publico e menos de 30% no privado sendo tratados de acordo com
diretrizes clinicas.

O uso tanto da pratica sustentada em evidéncia quanto da utilizacdo racional de
medicamentos sdo paradigmas importantes, quando o que se almeja alcancar resultados de
satde por meio da racionalidade objetiva e técnica, mas insuficientes para, em condic¢des reais
da pratica cotidiana, principalmente da pratica clinica, assegurar aos profissionais de satde
pensar e intervir nas condi¢des de saude desses, quando em situagdes complexas, instaveis,
singulares, nas quais existem conflitos de interesses ou valores, que ndo se encaixam
perfeitamente no paradigma da racionalidade técnica-objetiva (LESSA; ROSA, 2010).
Durante décadas, pensava-se que a placenta ¢ uma barreira isolante para o feto contra os
efeitos adversos dos farmacos administrados a mulheres durante a gravidez. Em geral, ndo se
recomenda a utilizagdo de grande quantidade de farmacos durante a gravidez, no entanto,
ocorrem peculiaridades que exige a utilizagdo de drogas, quer como meio para manter a saude
da mae, ou para induzir os efeitos favoraveis sobre o desenvolvimento fetal (LUGO;
FERREZ; LOPEZ, 2004).

Na pratica cotidiana médica prescreve-se uma gama de medicamentos para as mais
vastas condig¢des clinicas. Estes medicamentos muitas vezes apresentam chances de interagir
entre si e podem agir na influéncia sobre determinadas condicdes fisiologicas dos pacientes,

como por exemplo, a gravidez (CICONELLI et al., 2001).

Como qualquer grupo populacional, a gestante esta susceptivel a intercorréncias de
saide que impdem o uso de medicamentos. A gestagdo compreende uma situagéo
unica, na qual a exposicdo a determinada droga envolve dois organismos. Este
ultimo, muito mais vulneravel aos seus efeitos e toxicidade, pode sofrer graves
problemas, inclusive irreversiveis. Ou seja, a resposta fetal, diante da medicagdo, ¢
diferente da observada na mie, podendo resultar em intoxicagao fetal, com lesdes de

variada monta, algumas irreversiveis (GOMES et al., 1999).

O tratamento farmacoldgico de uma mulher gravida ¢ sempre uma experiéncia

inquietante para o profissional prescritor. Peter Rubin disse que,"para a maioria dos médicos a
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prescrever um medicamento a uma mulher gravida ¢ como uma viagem em territorio
desconhecido, onde a navegagdo ¢ dificultada pela escuriddo da longa sombra da talidomida "
(SOUSA, 20009).

Apesar das varias precaugdes, ainda podem ocorrer algumas exposi¢des acidentais ou
inevitaveis para teratogenos. Assim, quando estd sendo prescrito um medicamento para
qualquer mulher em idade fértil, o prescritor ndo pode descartar a possibilidade de ela estar
gravida, essa opcao deve ser sempre considerada, deve-se orientar e informar a escolha da
medicagdo. O profissional de saide deve minimizar a utilizacdo de medicagdes teratogénicos

durante a gravidez (ANDRADE et al., 2006).

Para o uso racional de medicamentos, € preciso, em primeiro lugar,
estabelecer a necessidade do uso do medicamento; a seguir, que se receite o
medicamento apropriado, a melhor escolha, de acordo com os ditames de eficacia e
seguranca comprovados ¢ aceitaveis. Além disso, ¢ necessario que o medicamento
seja prescrito adequadamente, na forma farmacéutica, doses e periodo de duracdo do
tratamento; que esteja disponivel de modo oportuno, a um prego acessivel, e que
responda sempre aos critérios de qualidade exigidos; que se dispense em condigdes
adequadas, com a necessaria orientagdo e responsabilidade, e, finalmente, que se
cumpra o regime terapéutico ja prescrito, da melhor maneira possivell (OMS, 1987

apud AQUINO, 2008, p.734).

A utilizagdo de medicamentos por gestantes e suas consequéncias sobre o feto passou
a ser objeto de preocupacdo apos fatos ocorridos entre final da década de 50 e inicio dos anos
60 do século XX. Segundo a literatura, cerca de 10 mil criangas recém-nascidas naquele
periodo apresentaram malformacao devido ao uso de talidomida (MELO et al., 2009).

A tragédia da talidomida marca o inicio de um tempo de reflexao e de especial atencao
da pratica médica sobre o uso de medicamentos na gestacdo. Estudos clinicos t€ém, desde
entdo, auxiliado a esclarecer muitos pontos obscuros relacionados a terapéutica
medicamentosa na gravidez. Entretanto, ainda hé déficits em pesquisas no ambito da
avaliagio do uso de medicamentos durante a gestagio (OSORIO DE CASTRO;
PAUMGARTTEN; SILVER, 2004).

Quando foi langado na década de 50, este farmaco sedativo-hipnotico, cuja principal
vantagem seria a auséncia dos efeitos indesejaveis dos barbitiricos, foi prontamente
registrado em inumeros paises. Este medicamento supostamente “seguro” foi responsavel por

uma “epidemia iatrogé€nica” que vitimou os filhos de maes que o haviam utilizado na gestagao
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(OSORIO-DE-CASTRO; PAUMGARTTEN; SILVER, 2004).

O acidente com a talidomida gerou uma grande preocupacio quanto a seguranca dos
medicamentos utilizados durante a gravidez. A partir desse incidente, foram exigidos estudos
que garantissem a seguranca dos medicamentos para uso durante a gestacdo (MENGUE et al.,
2001).

Entretanto, desde esse incidente ocorrido, a comunidade cientifica tem se voltado para a
questdo da seguranga no uso de novos farmacos na gestagcdo, pois, de fato, pouco se sabe
sobre o efeito dos medicamentos no feto (BRUM et al., 2011).

Nos Estados Unidos a talidomida ndo chegou a ser licenciada, praticamente nao
ocorreram incidentes relacionados a esse farmaco, pois o FDA havia retirado esse farmaco do
mercado em fungdo de evidéncias que o associavam ao hipotireoidismo e neuropatia
periférica. O FDA saiu desse episddio fortalecido e com a responsabilidade de assumir a partir
desse momento a coordenacdo de todas as atividades relativas as politicas de regulamentacdo
de medicamentos naquele pais (GAHAME-SMITH; ARONSON, 2002).

Cabe ressaltar que os defeitos no nascimento decorrentes do uso de medicamentos
ainda sdo pequenos, entretanto ¢ importante investigar, pois sdo defeitos potencialmente
evitdveis. A investigacdo possibilita a identificacdo desde efeitos teratogénicos mais graves,
que possuem maior atengdo por parte das pesquisas até problemas de saude mais simples e
evitaveis que ainda ndo sdo associados ao uso de medicamentos (MPH, 2009).

Um farmaco pode ser considerado teratogénico quando produz, direta ou
indiretamente, uma altera¢do na morfologia ou fisiologia normal do feto ou da crianga apds o
nascimento. Essas alteracdes, principalmente ma formacao congénita, possuem maior chance
de ocorrer quando o uso do medicamento se d4 no primeiro trimestre da gestacao. Nos outros
periodos os problemas mais frequentes sdo relativos ao desenvolvimento e crescimento fetais
(BALDON et al., 2006).

Agente teratogénico ¢ definido como qualquer substancia, organismo, agente fisico ou estado
de deficiéncia que, estando presente durante a vida embriondria ou fetal, produz alteragdo na
estrutura ou fun¢do da descendéncia. Para Hansen et al., (2002, p.35) sdo considerados
teratogénicos:
(1) agentes que tenham exposi¢do dano