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RESUMO

Os farmacos psicotrépicos sio substincias que atuam no
sistema nervoso central, sendo amplamente utilizados no
tratamento de condi¢des psiquiatricas. O estudo tem
como objetivo analisar a importancia da
farmacovigilincia no monitoramento de medicamentos
psicotrépicos, destacando os desafios inerentes a esse
processo e como eles podem prejudicar a seguranca dos
pacientes durante a farmacoterapia. Trata-se de uma
revisdo de literatura, realizada por meio da andlise de
publicagdoes do periodo de 2010-2024, disponiveis nas
bases de dados SciELO, LILACS e Google Académico. Os
altos numeros de notificacoes de reacées adversas
oriundas de psicotropicos, assim como as falhas na
prescricio e erros durante o processamento do receituario
por parte dos profissionais farmacéuticos prejudicam a
eficicia no tratamento e a seguranca do paciente. E
necessario combater a subnotificacdo de psicotrépicos,
incentivar o estudo continuado por parte dos profissionais
e realizar o acompanhamento dos dados disponiveis para
que mais estudos sejam publicados e compartilhados.

PALAVRAS-CHAVE: Psicotropicos; farmacovigilancia;

reagdes adversas.

ABSTRACT

Psychotropic drugs are substances that act on the central
nervous system, and they have been widely used in the
treatment of psychiatric conditions. The study aims to
analyze the importance of pharmacovigilance in psychotropic
drugs monitoring, highlighting the challenges inherent to this
process and how they can affect patient safety during
pharmacotherapy. This is a literature review, carried out
through the analysis of publications from the period between
2010 and 2024, available in the SciELO, LILACS and
Google Scholar databases. The high number of adverse
reactions reports resulting from psychotropic drugs, as well
as prescription mistakes and errors during the prescriptions
processing by pharmacists, impair the effectiveness in the
treatment and patient safety. It is necessary to combat the
underreporting of psychotropic drugs, encourage continued
study by professionals and monitor the available data in order
that more studies can be published and shared.

KEYWORDS: Psychotropic; pharmacovigilance; adverse
reaction
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1. INTRODUGAO

A farmacovigilancia pode ser compreendida como
uma area da ciéncia dedicada ao monitoramento
continuo da seguranga dos medicamentos, englobando
um conjunto de praticas voltadas a identificacgdo,
analise, interpretacdo e prevengdo de eventos
indesejaveis relacionados ao seu uso. Seu proposito
central ¢é garantir que os beneficios clinicos
proporcionados pelos farmacos sejam superiores aos
possiveis riscos, especialmente apos sua
comercializagdo, quando passam a ser utilizados em
condigdes reais pela populacido’. Nesse contexto,
considera-se evento adverso qualquer ocorréncia
médica indesejada, ndo intencional, que esteja
temporalmente associada ao uso de um medicamento,
independentemente de haver, necessariamente, uma
relagdo causal estabelecida. Esses eventos podem se
manifestar por meio de sinais clinicos, sintomas ou até
mesmo o surgimento de novas doengas?.

A farmacovigilancia abrange diversas situagdes
relevantes para a seguranga do paciente, incluindo
reacdes adversas a medicamentos, falhas na qualidade
dos produtos, auséncia de eficacia terapéutica, erros de
medicacdo, utilizagdo fora das indica¢des aprovadas
(uso off-label), além de casos de abuso, intoxicacdes e
interagdes medicamentosas. Dessa forma, constitui um
instrumento essencial para a promog¢ao do uso racional
e seguro de medicamentos na pratica clinica’.

O impacto do uso de medicamentos na sociedade
apresenta multiplas facetas. Por um lado, os farmacos
contribuem para o aumento da expectativa de vida,
erradicagdo de doengas, melhoria da qualidade de vida
e beneficios socioeconomicos. Por outro, quando
utilizados de maneira inadequada, podem elevar os
custos da atengdo a satide e aumentar a ocorréncia de
reagoes adversas a medicamentos?.

Os medicamentos  psicotrdpicos  constituem
substancias que atuam no sistema nervoso central,
sendo amplamente empregados no tratamento de
condi¢cdes psiquiatricas e capazes de promover
alteracdes no humor, percepcdo e estado de
consciéncia. Dados do Sindicato da Industria de
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Produtos Farmacéuticos indicam que, no Brasil, o
consumo de ansioliticos cresceu 10% entre 2019 e
2022, enquanto o uso de sedativos aumentou 33% e o
de antidepressivos registrou crescimento de 34% no
mesmo periodo!=+,

A introducdo de medicamentos sintéticos para o
tratamento de transtornos psiquiatricos teve inicio na
década de 1950. Desde entdo, observa-se expressivo
avango na area, permitindo ndo apenas o controle de
sintomas mais graves, mas também a integracdo com
outras abordagens terapéuticas, como psicoterapia e
terapia ocupacional. Entretanto, a prescri¢do desses
medicamentos exige conhecimento aprofundado em
psicopatologia para adequada identificag@o de sinais e
sintomas, bem como compreensdo do contexto clinico
em que surgem?>*.

Diante da relevancia e dos riscos inerentes a esses
medicamentos, o Governo Federal sancionou, em 17 de
dezembro de 1973, a Lei n°® 5.991, que dispde sobre o
Controle Sanitario do Comércio de Drogas e Insumos
Farmacéuticos, e, em 15 de janeiro de 1977, o Decreto
n® 79.094, que alterou a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, submetendo a Vigilancia Sanitaria
todos os medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos®.

O uso indiscriminado de psicotropicos na
contemporaneidade  pode ser  associado &
automedicagdo, as pressdes mercadologicas da
indtstria  farmacéutica e ao envelhecimento
populacional. Medicamentos pertencentes a classe dos
benzodiazepinicos, por exemplo, podem induzir
tolerancia, dependéncia e diversas reacdes adversas
quando utilizados de forma inadequada*. Essa classe
tornou-se uma das mais prescritas no Brasil, sendo
apontada como a terceira em frequéncia de prescrigao.
O tratamento prolongado pode desencadear disturbios
psiquicos e problemas cronicos, como patologias
cardiovasculares, artrites, tendinites e bursites®.

A Comissdo de Determinantes Sociais da Satde da
Organizagdo Mundial da Saude identificou fatores
étnicos e raciais como determinantes estruturais da
saide, os quais, em interagdo com fatores
intermediarios — como condi¢des de vida e trabalho,
comportamentos, barreiras a adog@o de estilos de vida
saudaveis e acesso aos servicos de saude — podem
influenciar significativamente a ocorréncia de agravos
a saude’.

No campo da saide mental, observa-se que a
populagdo negra apresenta menor associagdo entre
relato de problemas mentais e utilizagdo de servigos
especializados, além de menor propensdo ao uso de
medicamentos psicotropicos, mesmo quando apresenta
maior comprometimento psicolégico em comparagdo a
populagdo  branca®. Estudos indicam que a
probabilidade de depressdo pode ser significativamente
maior entre individuos negros em relagdo a brancos,
havendo associacdo entre cor da pele e Transtornos
Mentais Comuns, com risco aumentado entre aqueles
que relataram discriminacao racial’.

Adicionalmente, pesquisas que analisam fatores
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socioecondmicos relacionados ao uso de psicotropicos
demonstram que mais de 50% dos usudrios sdo
mulheres, possivelmente em virtude de maior
percepcao dos sintomas ¢ maior busca por assisténcia
nos servicos de saude®-!°. Segundo Fernandes et al.
(2020)7, também foi identificado maior numero de
usudrios de psicotropicos entre a populagdo preta e
parda em comparagdo a populagdo branca analisada.

A farmacovigildncia de psicotropicos enfrenta
desafios especificos, entre eles a subnotificacdo de
reagdes adversas, agravada pela dificuldade de
comunicagdo de pacientes com  transtornos
psiquiatricos graves, além do uso frequente off-label,
pratica que muitas vezes escapa a0 monitoramento pos-
comercializag@o!!. O uso off-label carece de evidéncias
robustas de seguranga ¢ eficacia, o que reforga a
necessidade de vigilancia continua''.

Além disso, desigualdades raciais no acesso a
diagnoésticos precisos ¢ tratamentos adequados podem
impactar os registros de seguranga, uma vez que
popula¢des com menor acesso aos servicos de saude
tendem a apresentar menor registro formal de eventos
adversos®.

Tecnologias emergentes, como sistemas de
inteligéncia artificial aplicados a bancos de dados de
farmacovigilancia, surgem como estratégias
promissoras para reduzir lacunas de monitoramento,
embora ainda enfrentem limitagdes éticas e
operacionais no contexto brasileiro.

Diante desse cenario, o presente estudo tem como
objetivo analisar a importancia da farmacovigilancia no
monitoramento de medicamentos  psicotropicos,
amplamente utilizados no tratamento de transtornos
mentais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia e
transtorno bipolar, com énfase na detec¢do de efeitos
colaterais, bem como discutir os desafios inerentes a
esse processo ¢ as oportunidades para aprimorar a
seguranca dos pacientes durante a farmacoterapia.

2. MATERIAL E METODOS

O presente estudo caracteriza-se como uma revisao
de literatura, realizada por meio da andlise de artigos
cientificos disponiveis nas bases de dados SciELO,
LILACS e Google Académico. A estratégia de busca
foi conduzida utilizando 0s descritores
“farmacovigilancia” e “psicotrdpicos”, considerando
sua relevancia para a tematica proposta.

Os critérios de inclusdo contemplaram publicagdes
em lingua portuguesa, no periodo compreendido entre
2010 e 2024. Foram incluidos, ainda, documentos
oficiais emitidos por orgdos de saude, como
Organizagdo Mundial da Satde e Organizagdo Pan-
Americana da Saude, independentemente do ano de
publicagdo, além de estudos classicos considerados
fundamentais para a compreensao do tema.

Apobs a busca inicial, procedeu-se a triagem dos
titulos e resumos dos artigos identificados, seguida da
leitura integral dos textos selecionados para analise
critica. Ao final do processo, um total de 16
publicacdes foi considerado elegivel para compor esta
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revisdo, sendo posteriormente organizadas e analisadas
quanto aos objetivos, metodologias empregadas e
principais achados relacionados a farmacovigilancia de
medicamentos psicotropicos.

3. DESENVOLVIMENTO

Foram identificados nesta pesquisa dezesseis
artigos cientificos e publicagdes em periodicos que
abordam a farmacovigilancia, especialmente no que
concerne ao uso ¢ prescri¢io de psicotropicos. Os
estudos analisados consistem, em sua maioria, em
pesquisas realizadas em diferentes estados brasileiros
sobre a farmacovigilincia de medicamentos
psicotropicos e seus impactos sociais.

O estudo de Balen et al. (2017)'2, desenvolvido na
farmacia publica do municipio de Cascavel (PR),
destaca a importancia da farmacovigilancia ao
evidenciar riscos de interagdes medicamentosas em
prescrigdes de psicotropicos. Foram analisadas mais de
800 prescri¢des, das quais apenas 33,5% haviam sido
emitidas por psiquiatras ou neurologistas, dado
considerado preocupante pelos autores, uma vez que
esses especialistas possuem maior capacitagdo quanto a
farmacodindmica dessa classe medicamentosa.

Em 642 prescricdes, identificaram-se interagdes
medicamentosas de gravidade moderada ou grave,
sendo mais frequentes em prescrigdes que continham
mais de dois medicamentos, com aumento proporcional
ao numero de farmacos prescritos. Os autores
apontaram que algumas interagdes poderiam ter
finalidade terapéutica intencional; contudo, como néo
houve acompanhamento dos pacientes, ndo foi possivel
determinar quais interagdes seriam propositais, devido
a auséncia de dados sobre a utilizagdo real dos
medicamentos.

Também foram analisadas pesquisas sobre
prescri¢ao e dispensacdo inadequadas de psicotropicos.
O principal achado refere-se a um estudo realizado em
municipio do Mato Grosso que identificou falhas em
prescricdes médicas e erros na dispensagdo
farmacéutica, fatores que podem comprometer o
processo de farmacovigilancia.

Ferrari et al. (2013)" analisaram psicotrdpicos
dispensados pela Farmacia Béasica municipal. Entre as
prescricdes avaliadas, observou-se que 1,6% nao
apresentava enderego do prescritor ou da institui¢ao de
atuagdo e, em um total de 249 prescrigdes, nenhuma
continha telefone de contato. A pesquisa também
revelou que 18% das prescrigdes ndo seguiam a
Denomina¢ao Comum Brasileira (DCB) recomendada
pelo SUS. Quanto as informagdes sobre os
medicamentos, poucas prescrigdes omitiam forma
farmac€utica, quantidade ou dose, porém 36 nao
especificavam a posologia.

Os mesmos autores® identificaram falhas no
preenchimento de dados pelo farmac€utico durante a
dispensacdo: 2% das prescri¢des ndo continham nome
do paciente e 80,7% ndo apresentavam telefone para
contato. Todas as prescricdes analisadas eram
manuscritas e, além das inconsisténcias mencionadas,
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detectaram-se 41  prescricdes ilegiveis, com
deficiéncias na identificagdo do paciente, endereco,
quantidade e posologia - fatores que elevam os riscos
na dispensagdo e no tratamento.

O uso de abreviaturas também se mostrou
problematico, podendo levar a interpretacdes
equivocadas. Quanto aos medicamentos dispensados,
seis pertencentes a lista Cl foram prescritos em
documento inadequado, ndo em receitudrio de controle
especial conforme exige a legislagdo. Registrou-se
ainda que 61% das prescricdes de benzodiazepinicos
foram emitidas por clinicos gerais, ndo por psiquiatras
ou neurologistas - dado que corrobora as preocupagdes
apontadas por Balen et al. (2017)'2.

O estudo publicado por Dantas ef al. (2015)%,
realizado na cidade de Santa Cruz (RN), ressaltou os
riscos do uso cronico de medicamentos psicotropicos.
Destacou-se o caso de uma paciente de 51 anos usudria
de clonazepam ha 30 anos e que, na ultima década, ndo
retornava ao médico para reavaliagdo terapéutica.
Verificou-se, de forma geral, que a prevaléncia entre os
usuarios cronicos estava relacionada a auséncia de
orientagdo médica no momento da consulta e
prescricdo do psicotropico. Trinta e seis pacientes
relataram ndo ter recebido qualquer tipo de orientacdo
ou sequer contato direto com o médico prescritor.

A deficiéncia na orientagdo refletiu no
preenchimento das notificagdes de receitas, que ndo
indicavam o tempo de tratamento para o usuario. Além
disso, observou-se que pacientes interromperam o
tratamento por medo de desenvolver dependéncia e
13,3% relataram efeitos colaterais, entre eles
sonoléncia diurna, xerostomia e sintomas relacionados
a sindrome de abstinéncia apds a interrupgdo do
tratamento*.

Os estudos analisados reforcam a importancia da
farmacovigilancia no monitoramento pos-
comercializag@o, conforme destacado pela Organizagéo
Pan-Americana da Saude'®, que discute os aspectos de
seguranca envolvidos nesse processo e seu impacto nao
apenas na saude publica, mas também no
desenvolvimento de medicamentos genéricos e nos
avancos da industria farmacéutica.

O processo de farmacovigilancia pode ser
influenciado por fatores socioecondmicos, como
desigualdades sociais e distingdes raciais. No estudo de
Fernandes et al. (2020)’, realizado com residentes de
Campinas (SP), constatou-se que, embora o0s
Transtornos Mentais Comuns apresentassem maior
prevaléncia entre individuos autodeclarados pretos e
pardos, a busca por servigos de saide foi maior entre
brancos, assim como o uso de psicotropicos.

Segundo Fernandes et al. (2020)7, os entrevistados
apontaram como barreiras ao acesso longos tempos de
espera e horarios de funcionamento incompativeis com
jornadas de  trabalho.  Observou-se  também
desigualdade na posse de planos de satude - 68,2% dos
pretos e pardos dependiam exclusivamente do SUS
para consultas e obtencdo de medicamentos.

Além da baixa procura por servigos de saude, a
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disponibilidade e o acesso aos medicamentos
mostraram-se  fatores determinantes no wuso de
psicotropicos pela populagdo preta e parda de
Campinas.

4. DISCUSSAO

Os resultados identificados nesta revisdo
evidenciam que a farmacovigilancia aplicada ao uso de
medicamentos psicotropicos constitui um componente
essencial para a seguranga do paciente ¢ para a
qualidade da assisténcia em saide mental. A presenga
de interacdes medicamentosas, falhas na prescri¢do e
inconsisténcias na dispensacao observadas nos estudos
analisados demonstram fragilidades importantes no
processo terapéutico e no monitoramento pos-
comercializagdo desses farmacos.

A elevada frequéncia de prescrigdes realizadas por
profissionais ndo especialistas, associada ao uso
prolongado de psicotropicos sem acompanhamento
clinico sistematico, aponta para lacunas na conducdo
terapéutica e reforga a necessidade de estratégias de
educagdo permanente em saide. A auséncia de
orientagdes adequadas ao paciente ¢ a dificuldade de
acesso ao acompanhamento médico contribuem para o
uso inadequado desses medicamentos, favorecendo a
ocorréncia de efeitos adversos, dependéncia e
abandono do tratamento.

Outro  aspecto  relevante diz respeito a
subnotificagdo de reacdes adversas. Pacientes com
transtornos mentais  frequentemente  apresentam
limitagdes na comunicagdo de sintomas, o que dificulta
a identificacdo de eventos adversos e reduz a
efetividade dos sistemas de farmacovigilancia. Essa
realidade refor¢a a importancia da atuagdo integrada
entre médicos, farmacéuticos e demais profissionais de
satide no acompanhamento terapéutico e na notificagao
sistematica de eventos relacionados ao uso de
psicotropicos.

As desigualdades socioeconOmicas e raciais
identificadas nos estudos analisados também exercem
influéncia significativa no processo de
farmacovigilancia. Barreiras estruturais no acesso aos
servicos de saude, como longos tempos de espera,
horarios incompativeis com a rotina de trabalho e
dependéncia exclusiva do sistema publico, podem
interferir tanto na busca por diagnostico quanto na
continuidade do tratamento. Essas disparidades
contribuem para a sub-representacdo de determinados
grupos populacionais nos registros de seguranga
medicamentosa, o que pode comprometer a
compreensdo real dos riscos associados ao uso desses
farmacos.

Adicionalmente, o uso off-label de medicamentos
psicotropicos, frequentemente observado na pratica
clinica, representa um desafio relevante para a
farmacovigilancia, uma vez que muitas dessas
indicagdes carecem de evidéncias robustas quanto a
seguranca e eficacia. Essa condicdo amplia a
necessidade de monitoramento continuo e de produgéo
cientifica capaz de subsidiar decisdes clinicas e
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regulatorias.

A incorporagdo de tecnologias digitais ¢ sistemas
informatizados surge como alternativa promissora para
aprimorar o registro e a analise de eventos adversos.
Ferramentas baseadas em inteligéncia artificial e
bancos de dados integrados podem contribuir para a
identificacdo precoce de riscos e para o fortalecimento
das politicas publicas de seguranga medicamentosa.
Entretanto, desafios éticos, estruturais e operacionais
ainda precisam ser superados para que essas estratégias
sejam plenamente implementadas no contexto
brasileiro.

Dessa forma, a farmacovigilancia deve ser
compreendida como um processo dindmico, continuo e
multidisciplinar, que depende da articulagdo entre
profissionais de saude, gestores, institui¢des
reguladoras e sistemas de informagao. O fortalecimento
desse processo ¢ fundamental para promover o uso
racional de medicamentos psicotropicos, reduzir riscos
terapéuticos e ampliar a seguranga dos pacientes em
tratamento de transtornos mentais.

5. CONCLUSAO

A farmacovigilancia aplicada aos medicamentos
psicotropicos desempenha papel fundamental na
garantia da seguranca ¢ da eficacia desses farmacos,
amplamente utilizados no tratamento de transtornos
mentais. Embora apresentem beneficios terapéuticos
significativos, observa-se elevado numero de
notificagdes de reagdes adversas associadas ao seu uso,
o que reforca a necessidade de monitoramento continuo
e sistematico.

Diante dos riscos inerentes a essa classe
medicamentosa, torna-se imprescindivel a colaboragdo
entre profissionais de saude e agéncias reguladoras
para assegurar a notificacdo adequada de eventos
adversos e a conducgdo segura da farmacoterapia. O
fortalecimento das estratégias de farmacovigilancia
contribui para que esses medicamentos continuem
sendo utilizados de maneira eficaz, com foco na
protecdo da saude e no bem-estar dos pacientes que
deles dependem.

Adicionalmente, ¢é necessario combater a
subnotificagdo  relacionada  aos  psicotropicos,
incentivar a atualizagdo continua dos profissionais da
area e promover o acompanhamento sistemdtico dos
dados ja disponiveis e daqueles ainda em produgdo
cientifica. Ainda sdo escassos os estudos que
demonstram de forma ampla o panorama nacional da
farmacovigilancia de psicotropicos, e os dados
existentes apontam para falhas no preenchimento de
notificagdes e prescrigdes, evidenciando a necessidade
de aprimoramento estrutural e técnico do sistema de
vigilancia.
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