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COM BENZONIDAZOL: EXPERIENCIA DE 23 ANOS DO IPEC-FIOCRUZ.

Alejandro M. Hasslocher-Moreno; Mayara C. Chambela; Deise dos Santos; Pedro E. A. Americano do Brasil; Gilberto M. Sperandio da Silva

Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas/IPEC - Fundacao Oswaldo Cruz - Rio de Janeiro

1. INTRODUGAO

¢ O presente trabalho apresenta a experiéncia de 23 anos do Ipec-

Fiocruz no tratamento etiolégico de portadores de doenca de Chagas,
com foco nos aspectos de seguranca associados ao uso do
Benzonidazol (BZN).

2. MATERIAL E METODOS

#Cento e noventa pacientes foram tratados com BZN. O tempo de
tratamento variou de 4 a 180 dias (meédia de 58,90 +36,54) e a dose de
50 a 500 mg/dia (de 1,2 - 12,5 mg/kg/dia). Foi aplicado o algoritmo de
Naranjo para classificar os eventos adversos.

3. RESULTADOS

#Dos 190 pacientes tratados, 59 (31,1%) tiveram que interromper o
tratamento, tendo todos estes apresentado RAM. As desordens da pele
(33 - 17,40%), gastrintestinais (10 - 5,26%) e do sistema nervoso
periférico (7 - 3,70%) foram as que apresentaram maior freqiiéncia na
interrupcao de tratamento. Trinta e nove pacientes tiveram seu
tratamento interrompido em funcao de RAM leves (54,2%), 19 em
funcao de RAM moderadas (95%) e 1 em funcao de RAM graves (100%).
Quanto a gravidade da RAM, foi observada relacao entre esta e o
aumento da interrupcao do tratamento. Nao foram observadas
interrupcoes nos 97 pacientes que nao apresentaram RAM. Cento e
trinta e um pacientes (68,9%) concluiram o tratamento.

Frequencia de RAM por orgdo afetado. Sistemas e orgaos mais comumente afetados nos

pacientes no decorrer do tratamento com BZN relacionando com a suspensao do

tratamento
Medicamento
CODIGO Classificacao WHO-ART Suspenso N %
SIM NAO

100 DESORDENS DA PELE E ANEXOS 33 17 50 26.3
DESORDENS DO SISTEMA GASTRO-

600 10 8 18 9.5
INTESTINAL

410 DESORDENS DO SISTEMA NERVOSO 7 3 10 53
CENTRAL E PERIFERICO

1810 DESORDENS DO CORPO COMO UM p) 4 6 32
TODO - GERAL

433 DISORDENS DE OUTROS SENTIDOS 3 0 3 1.6
ESPECIAIS

1100 DESORDENS DAS CELULAS BRANCAS E ) 0 i 1.1
SISTEMA RETICULO-ENDOTELIAL

431 DESORDENS DA VISAO 0 1 ] 0.5

200 DESORDENS DO SISTEMA MUSCULO- 0 1 | 0.5
ESQUELETICO

420 DESORDENS DO SISTEMA NERVOSO ] 0 1 0.5
AUTONOMO

1220 DESORDENS DO MECANISMO DE ] 0 | 0.5
RESITENCIA

NSA RAM DUVIDOSA IMPROVAVEL 0 Q7 97 51.1

Total 59 131 190 100

Relacdo entre a suspensdo do medicamento e demais variaveis

‘Medicamento
, P
BLOCOS VARIAVEL?# CATEGORIAS Suspenso N % |
- valor
SIM  NAO
Masculino 27 85 112 589
Sexo 0.013
Feminino 32 46 78 41,1
Casuistica | | | | |
>20 <=40 anos 50 98 148 7719
[dade 0.127
Outras 1dades 9 33 42 221
50 a 200 mg 37 89 126 663
Dose diaria 250 a 500 mg 6 16 22 11,6 0,525
IGN 16 26 42 221
TRATAMENTO | | | | |
<=30 dias 28 9 37 195
Tempo de | |
>30 e <60 dias [3 37 50 263 <0,00]
Tratamento
>=60d1as |8 83 103 54.2
DEFINDA 3 0 3 16
PROVAVEL 48 27 75 395
CAUSALIDADE , NSA
POSSIVEL 8 ] 15 79
DUVIDOSA 0 97 97 51.1
SEGURANCA | | | : :
LEVE 39 33 72 379
MODERADA 19 ] 20 10.5
GRAVIDADE NSA
GRAVE l 0 l 0.5

RAM AUSENTE 0 97 97  Sl.1

4. DISCUSSAO

#ldentificou-se boa correlacao com dados clinicos, ajudando a reduzir
a subnotificacao das reacoes adversas ao medicamento (RAM) e
permitindo padroniza-las. Houve um aumento significativo na
frequiéncia de RAM entre pacientes do sexo feminino (OR:2,2; p =
0,001), bem como foi possivel observar aumento significativo na

probabilidade de sofrer RAM nos primeiros 30 dias de tratamento (p =
0,001).

5. CONCLUSAO

#0 uso de BZN foi seguro, uma vez que apenas um paciente
apresentou RAM grave e nenhum teve RAM letal, e mesmo em
tratamentos que cursaram por periodos mais longos, nao houve maior
incidéncia de RAM
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