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A nefrite intersticial aguda (NIA) constitui uma lesdo renal que pode ser originada por diversos fatores como,

‘por exemplo, farmacos, infecbes e doencas sistémicas [1,2]. A exposicdo a medicamentos € das causas

class (SOC) renal and urinary disorders associada a denominacao comum internacional (DCI) flucloxacilina.

No Portal RAM, a pesquisa foi realizada por DCI e SOC; e no Eudravigilance a analise foi executada apenas

por DCI. Atraves dos dados obtidos até 24-04-2023, determinou-se o numero de casos reportados com 0s

preferred terms (PT) tubulointerstitial nephritis (TN) e acute kidney injury (AKI).

‘mais comuns em todas as faixas etarias. Na ocorréncia desta reacao adversa a medicamentos (RAM),
‘destacam se os antibidticos, anti-inflamatérios néo esteroides, antiepiléticos, diuréticos e inibidores da

'bomba de protoes [3,4].

Na VigiBase, efetuou-se uma analise qualitativa dos casos por SOC e DCI até 31-03-2023, determinando-se

os PT mais notificados, a prevaléncia, a distribuicdo por faixa etaria e os PT mais co-reportados.
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A SOC renal and urinary disorders assumiu, tambem, o 7.° lugar na lista das mais notificadas
(n=789; 6%) (Figura 5). Os PT mais reportados foram o PT TN (n=222; 28%) e o PT AKI (n=263; |
33%). Dos PT mais co-reportados, evidenciaram-se as RAM nauseas, prurido, rash e pirexia, sendo I
gue estas manifestacoes clinicas podem estar associadas a NIA. :
Relativamente ao PT TN, 85% (n=189) dos casos corresponderam a RAM notificadas com os lowest |
level terms (LLT) nephritis interstitial, nephritis interstitial acute, acute nephritis interstitial e interstitial :
nephritis acute. Ademais, verificou-se que houve um predominio de casos reportados do PT TN na |
faixa etaria acima dos 65 anos. (Figura 6).

No que diz respeito a analise gquantitativa (Figura 7), os dados indicaram que 0s casos observados

de PT TN superaram em elevado nimero os casos esperados (N = 7; Nopservado = 222; € 1Cp,5

| A SOC em estudo posicionou-se em 7.° lugar (n=435; 7%)
De acordo com os dados obtidos do Portal RAM |, entre as mais submetidas, com uma taxa de notificacao
do PT TN de 26% (n=113) e do PT AKI de 32% (n=138)

(Figura 1 e Figura 2), em Portugal, foram notificados |

dois casos de PT TN e dois casos de PT AKI (n=4). | (Figura 3). Com o PT TN, o maior nimero de casos |

observou-se no grupo dos 65 aos 85 anos (Figura 4).
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com os PT TN e AKI no Portal RAM.

Figura 3. Distribuicéo das notificacoes de suspeitas de
RAM por SOC (n=435) da DCI flucloxacilina no

e Figura 5. Distribuicéo das notificacoes de suspeitas de RAM por
EudraVigilance.

SOC da DCI flucloxacilina na VigiBase (n=789).
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Figura 4. Distribuicao etaria das notificacoes de
I:Igura 2. ldade dos doentes dos casos suspeitas de RAM reportadas como PT TN. Adaptado do Nota: Os dados extraidos a partir da VigiBase sédo provenientes de uma variedade de fontes e a probabilidade de relacao entre um
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CONCLUSAO

A NIA induzida pela flucloxacilina € uma condicao clinica dificil de identificar e, por conseguinte, podera existir uma subnotificacao de casos ou a notificacdo podera ser efetuada atraves da utilizacdo de termos PT distintos.

A nivel mundial, verificou-se que a ocorréncia desta RAM aparenta ser superior ao nimero de casos esperados, sendo no entanto importante realcar que os dados obtidos devem ser interpretados com cautela, uma vez que

'0s valores ndo contemplam uma analise individual de cada caso com o objetivo de estabelecer uma relacao de causalidade, entrando em linha de conta com possiveis variaveis de confundimento (p.ex., infecao previa,

‘medicacao concomitante e comorbilidades). Embora a NIA esteja classificada como uma RAM “muito rara” a nivel do RCM, pelo facto de ndo serem conhecidos os valores de exposicdo nédo é possivel compreender qual a

frequéncia atual desta entidade clinica, sendo que podera ser relevante enderecar esta questdo em estudos pésteros. Como perspetivas futuras, salienta-se a importancia do desenvolvimento de uma campanha informativa,

'de forma a sensibilizar os profissionais de saude e as Unidades Regionais de Farmacovigilancia para este risco, e a conhecer melhor o perfil de seguranca da flucloxacilina.
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