
RESULTADOS:

OBJETIVOS: O objetivo do estudo é avaliar os fatores de risco para DILI, o perfil e a 
frequência de alteração das enzimas hepáticas em pacientes com uso de antibióticos 
amoxicilina e clavulanato (AMOX_CLAV), cefepime (CEF) e meropenem (MPN). A 
partir destes dados avaliar a possibilidade e o tipo de DILI, verificar a notificação no 
sistema de farmacovigilância da Anvisa, buscando compreender as limitações que 
contribuem para a subnotificação.
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INTRODUÇÃO: A lesão hepática induzida por medicamentos (DILI) é um evento 
adverso subnotificado, com investigação da causalidade e diagnóstico desafiador 
pelas diversas possibilidades de manifestação clínica. Não há testes diagnósticos 
específicos e as alterações das transaminases representam um sinal de alerta. Os 
fatores de risco para DILI incluem interações medicamentosas. Doenças 
hepáticas prévias podem representar diagnóstico diferencial.

METODOS: Análise parcial, prontuários pacientes internados Hospital Universitário, 
entre 2018 à março de 2019, uso antibióticos; Coletar EA, correlacionar notificações 
Vigimed da Anvisa com Sistema de Farmacovigilância SFH, avaliando causas de 
subnotificação. Significância 5% SPSS®v18.

CONCLUSÃO: As áreas clínicas não consideram a possibilidade de DILI na 
evolução dos prontuários e os relatos espontâneos são subnotificados. As 
causas para a subnotificação incluem a complexidade de diagnosticar DILI 
visto a ausência de dados e testes específicos. Em um futuro próximo, 
biomarcadores de DILI poderão contribuir para a casuística.

Query: Aumento 
Transaminase

ALT e FA >2xLSN
N=739

AMX_CLAV 
(2.3%)

CEF 
(27.2%)

Cefepime
(P=15; EA n=2/N=423)

Hepatite colestática, 
erupção cutânea

Resistência
antimicrobiana

Amoxicilina/Clavulanato
(P=28;EA n=4/N=254)

Óbito (40,1%)
CID A41.9 (27.3%)

K72.0 (3.5%)39,9%:18,7
% p<0,001

MPN
(15,6%)

27,7%:7,4% 
p<0,001

Meropenem
(P=28;EAn=4/N=921)

ALT>5XLSN = 
Óbito (53,3%)

SFH = 139 notificações 
(6,5%; n=9) antibióticos

SFH =        ALT para MPN e 
AMOX_CLAV 
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