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Objetivo: Compreender a relacdo de transaminases (ALT) > 5 vezes o limite da
normalidade (>5xLSN) com EA associados a DILI e verificar a frequéncia de relatos ao
sistema de farmacovigilancia do hospital e do VIGIMED para propor estudo de
farmacovigilancia ativa (aprovado pelo CEP).

Método: Coorte retrospectiva, obtida de prontuarios meédicos de pacientes
internados em 2018 que apresentaram alteracao de ALT > 5xLSN.

Resultados: Em 2018 encontramos 597 internados com elevacao de ALT, 11 deles
com transplante hepatico. Tratados por diferentes especialidades, 4,7%/n=28
apresentaram niveis acima de 5xLSN. Destes, 67,8%/n=19 foram a obito com
prevaléncia do CID A41.9 Septicemia nao especificada (p<0,001). Entre os
medicamentos prescritos 57,1% representavam potencial de hepatotoxicidade, como
antibioticos cefepime (21,4%) e Amoxicilina + clavulanato (7,1%). Nos dados do
Vigimed em 2018 foram relatados 117 eventos adversos (EA), 62,39% (n=73) graves e
0,85% (n=1) com 6bito. O relato de aumento das transaminases foi de 0,85% (n=1).
Sintomas comuns de DILI foram relatadas: prurido 17,85%(n=21) e erupg¢ao cutanea
4,27%(n=5). Nao ha relato de EA descrito como DILI.

Conclusiones: A farmacovigilancia ativa pode identificar EA associados a
DILI pelas alteragcdes nas transaminases. O éxito da investigacdo da
causalidade e do diagnodstico depende da avaliacdo de risco, adocao de
algoritmos de causalidade adequados, monitoramento das enzimas
hepaticas e de possiveis biomarcadores.
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