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RESUMO

A farmacovigilancia é a area da saude voltada para monitorar reagdes adversas a
medicamentos com foco principal na seguranga do paciente e papel essencial na
promogao do uso seguro dos medicamentos na pds comercializagdo. Com o avango
tecnologico, a Inteligéncia Artificial (IA) surge como ferramenta estratégica no campo
da farmacovigilancia para otimizar processos, reduzir subnotificagdes e aumentar a
acuracia na detecgéo de potenciais eventos. O presente estudo teve como objetivo
analisar o uso e a contribuicdo de |IA nos processos de farmacovigilancia de eventos
adversos. Trata-se de uma revisdo narrativa conduzida por meio de levantamento
bibliografico em bases como MEDLINE, PubMed, LILACS, SciELO e Science Direct,
considerando artigos publicados entre janeiro de 2020 e agosto de 2025. Foram
selecionados 68 estudos que abordam diretamente a aplicagdo da IA na
farmacovigilancia na Fase IV do desenvolvimento do farmaco. Os resultados
indicaram predominancia do uso de técnicas como aprendizado de maquina, redes
neurais, processamento de linguagem natural (NLP) e modelos hibridos, com
destaque para abordagens voltadas a detecgao automatica de reagdes adversas.
Observou-se tendéncia crescente na utilizagdo de dados do mundo real (RWD) para
vigilancia ativa, permitindo maior rapidez e eficiéncia na analise. Entre as vantagens,
destacaram-se a reducao do tempo de processamento, automatizagao da extragao de
dados e melhoria na sensibilidade, especificidade dos métodos e uma atuagdo mais
rapida dos o6rgdos regulatérios. Contudo, persistem desafios relacionados a
padronizagao, validagao externa, qualidade dos dados nao estruturados e questdes
éticas sobre privacidade. A IA vem representando um avango significativo para a
farmacovigilancia, mas requer regulamentacao robusta e estratégias para superar
limitacbes técnicas e éticas, consolidando sua aplicacdo como suporte a seguranca
do paciente.

Palavras-chave: Seguranca do Paciente, Farmacovigilancia, Inteligéncia Artificial,
Reacdes Adversas e Efeitos Colaterais Relacionados a Medicamentos



ABSTRACT

Pharmacovigilance is the field of healthcare dedicated to monitoring adverse drug
reactions, with a primary focus on patient safety and a fundamental role in promoting
the safe use of medications in the post-marketing phase. With technological advances,
Artificial Intelligence (Al) has emerged as a strategic tool in pharmacovigilance to
optimize processes, reduce underreporting, and increase accuracy in detecting
potential adverse events. This study aimed to analyze the use and contribution of Al to
pharmacovigilance processes related to adverse events. A narrative review was
conducted through a literature search in databases such as MEDLINE, PubMed,
LILACS, SciELO, and Science Direct, considering articles published between January
2020 and August 2025. A total of 68 studies were selected, all addressing the
application of Al in Phase IV drug development. The results indicated a predominance
of techniques such as machine learning, neural networks, natural language processing
(NLP), and hybrid models, with emphasis on approaches focused on the automatic
detection of adverse reactions. A growing trend was observed in the use of real-world
data (RWD) for active surveillance, enabling greater speed and efficiency in analysis.
Among the advantages, the reduction of processing time, automation of data
extraction, and improved sensitivity and specificity of methods were highlighted, along
with faster regulatory response. However, challenges remain regarding
standardization, external validation, quality of unstructured data, and ethical issues
related to privacy. Al represents a significant advancement for pharmacovigilance, yet
requires robust regulation and strategies to overcome technical and ethical limitations,
consolidating its role as a support mechanism for patient safety

Keywords: Patient Safety, Pharmacovigilance, Artificial Intelligence, Drug-Related
Side Effects and Adverse Reactions
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1. INTRODUGAO

Os medicamentos constituem a principal alternativa terapéutica no cuidado a
saude, todavia seu uso adequado, seguro e eficaz depende também de praticas
eficazes de farmacovigilancia. A farmacovigilancia tem como finalidade reconhecer,
analisar, interpretar e evitar reagdes indesejadas ou complicagdes ligadas ao uso de
medicamentos, assegurando que beneficios dos medicamentos superem o0s riscos,
para garantir a seguranga do paciente, pois as reagdes adversas a medicamentos sao
comuns de ocorrerem (ANVISA, 2025; DSOUZA et al., 2025; OPAS, 2011).

A Inteligéncia Atrtificial (IA) vem sendo aplicada nos sistemas de saude para
melhorar o cuidado e a seguranga do paciente, utilizando algoritmos que evoluem com
erros e acertos. (SALAS et al., 2022). Durante a pandemia, o uso de |IA para detectar
reagcdes adversas a vacinas contra a COVID-19 mostrou-se eficiente (WARNER;
PRADA JARDIM; ALBERA, 2025).

Nesse contexto, existe um alto potencial de uso da IA na farmacovigiléncia
como programas capazes de fazer identificacdo de alertas, processos e identificagéo
de populagao alvo (ARONSON, 2022; SALAS et al., 2022), por exemplo o uso de IA
para traduzir os textos de outras linguas para o inglés (Pariente et al., 2022). Segundo
DSouza et al. (2025), a identificacdo de reagdes adversas a medicamentos (RAM) de
forma automatica de maneira otimizada e acurada, reduzindo o processo manual, o
tempo para conclusdo dos casos o0 que evita sobre cargas dos profissionais. (SALAS
et al., 2022; DSOUZA et al., 2025).

O uso de IA é apoiado devido aumento crescente de prontuarios eletrénicos
como fonte para investigagado de eventos adversos (Li et al., 2024). A IA é utilizada
nos reportes de casos para triagem, validacdo, extragdo de dados, deteccédo de
duplicatas, codificagdo de eventos adversos (BALL; DAL PAN, 2022). Contudo, ha
mais areas dentro da farmacovigilancia para IA ser aplicada e explorada com objetivo
de agilizar processos e garantir maior seguranga ao paciente. Diante do exposto, este
estudo teve como objetivo discutir e evidenciar a importancia, a versatilidade e a
eficacia da inteligéncia artificial na farmacovigilancia, destacando também sua
contribuicdo para a redugdo do tempo de anadlise e para o aprimoramento do

processamento de dados.



2. JUSTIFICATIVA

O processo de farmacovigilancia é de extrema importancia para a segurancga
do paciente. Contudo, eventos adversos a medicamentos sao subnotificados.
Atualmente, uso de inteligéncia artificial (IA) vem aumentando nessa area,
principalmente nesses ultimos 5 anos, apés a pandemia COVID 19. Ha uma certa
consolidagédo do uso de IA em farmacovigilancia durante o desenvolvimento de um
novo medicamento durante as pesquisas clinica. No entanto, o uso de IA para
identificar a presenga de eventos adversos na pos-comercializagédo ainda esta timido.
Esse trabalho justifica por buscar compreender como a IA vem sendo utilizada na area
da farmacovigilancia de Fase IV de desenvolvimento de farmacos e quais s&o os

beneficios e as limitagdes da sua aplicagéo, visto que a literatura é heterogénea.



3. OBJETIVOS

3.1 Geral
e Analisar criticamente as aplicagdes da inteligéncia artificial na
farmacovigilancia pés-comercializagao, considerando beneficios, limitagoes
e metodologias empregadas na detecgdo, analise e prevengao de eventos

adversos.

3.2 Especificos

. Descrever os principais tipos de tecnologias de inteligéncia artificial
aplicadas a farmacovigilancia pés-comercializagao.

. Identificar as contribuicdes da |A para a deteccéo, analise e prevengao
de eventos adversos a medicamentos.

. Analisar as limitagdes e desafios relacionados a aplicacdo da IA nos
sistemas de farmacovigiléncia.

. Discutir as perspectivas futuras e as implicacoes éticas do uso da IA na

vigilancia pds-comercializagédo de medicamentos.



4. METODOLOGIA

Trata-se de uma revisao narrativa sobre o uso da IA na farmacovigilancia dos
eventos adversos, incluindo os artigos de acesso livres e disponiveis na integra em
inglés, portugués ou espanhol. A busca ocorreu nas bases de dados MEDLINE
(National Library of Medicine), PUBMED, LILACS (Literatura Latino-americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude), SciELO (Scientific Electronic Library Online) e Science
Direct, utilizando-se das palavras-chave "artificial intelligence" (Inteligéncia Artificial),
“pharmacovigilance” (Farmacovigilancia), “drug interaction” (interacdo de farmacos),
“drug safety” (segurangca com uso dos farmacos) e “adverse events” e “adverse drug
event” (evento adverso).

A questdo da pesquisa “Como a inteligéncia artificial tem sido utilizada na
farmacovigilancia de eventos adversos pos-comercializacdo e quais sao seus
beneficios e limitagdes?”, foi estruturada conforme os dominios do acrénimo PICO.
Nessas condi¢des, o Problema (P) considerado para este estudo foi Eventos adversos
a medicamentos (dados de farmacovigilancia); o Fenbmeno de Interesse (1) envolveu
uso de tecnologias de inteligéncia artificial; e o Contexto de investigacao (Co) foi
expresso pela etapa pés-comercializagao de medicamentos (fase V).

A operacionalizagao da busca foi adaptada as especificidades de cada base e
os termos foram cruzados por meio dos operadores booleanos OR e AND, conforme
segue: (1) "artificial intelligence" (Inteligéncia Artificial) AND “pharmacovigilance”
(Farmacovigilancia) AND “drug interaction” (interacdo de farmacos) (2) "artificial
intelligence" (Inteligéncia Artificial) AND “pharmacovigilance” (Farmacovigilancia) AND
“‘drug safety” (seguranga com uso dos farmacos) e (3) "artificial intelligence"
(Inteligéncia Artificial) AND “pharmacovigilance” (Farmacovigilancia) AND “adverse
drug event” (evento adverso).

Foram selecionados artigos publicados entre janeiro de 2020 e agosto de 2025.
Esse intervalo de tempo foi escolhido, pois durante a pandemia de COVID-19
intensificou se o uso de |IA na busca por reagcdes adversas. O processo de selecéo
ocorreu em quatro etapas. Primeiramente, exclusdo dos artigos duplicados. Na
segunda etapa, foram lidos os titulos de todos os artigos, sendo incluidos para analise
aqueles que apresentavam relagdo entre inteligéncia artificial e farmacovigilancia,

além de abordar pelo menos um dos seguintes aspectos: interacdo de farmacos,
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seguranga no uso dos medicamentos ou ocorréncia de eventos adversos. Na terceira
etapa, procedeu-se a leitura dos resumos para confirmar a conexdo exigida na
primeira etapa e verificar se o ambiente de aplicacédo da IA correspondia a fase IV da
farmacovigilancia. Por fim, na quarta etapa, avaliou-se se os artigos selecionados

estavam disponiveis em acesso livre e na integra.

N
¢ Exclusdo dos artigos duplicados
e Leitura dos titulos
oCritério Inclusdo: Relacdo entre IA e farmacovigilancia + pelo menos um aspecto
(interacdo de farmacos, seguranca ou evento adverso) )
N

e Leitura dos resumos

e Critério Inclusdo: Confirmar conexao e verificar se aplicacdo da IA ocorreu na fase
IV da farmacovigilancia

J
N
e Verificagdo de acesso
e Critério Inclusdo: Artigos disponiveis em acesso livre e na integra
Etapa 4 J

Figura 1: Esquema para a selegéo dos artigos utilizados na pesquisa

Os artigos selecionados apos a terceira etapa, foram sumarizados em uma
tabela contendo informacbdes sobre referéncia do artigo, ano de publicacao,

metodologia aplicada.

5. RESULTADOS

Foi identificado um total de 418 artigos, separado os artigos repetidos entre os
descritores propostos, permanecendo 201 artigos potencialmente elegiveis para
analise. No qual, 68 artigos estavam relacionados com o tema conforme selegao
esquematizada na figura 1. Dentro de 68 artigos, vinte artigos sdo de revisdes e
editoriais. Observou-se que mais de 50% das publicacdes ocorreram entre 2024 e
2025 (Tabela 1). Os artigos foram categorizados conforme o tipo de campo de

aplicagcéo da inteligéncia artificial (IA) na farmacovigilancia, com foco em reacdes
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adversas a medicamentos (RAM). As menores quantidades de artigos referem-se a
aplicacao da IA para busca de causalidade (trés artigos), para confirmar ou refutar a
ocorréncia de eventos adversos, e a identificacdo de reacdes adversas decorrentes
de intera¢gdes medicamentosas (trés artigos). A aplicagdo predominante foi a busca

por reacdes adversas, com trinta e nove (39) artigos utilizando |IA para essa finalidade.

Tabela 01 — Distribuigdo numérica e percentual das publicagdes com aplicagao da IA
na farmacovigilancia, 2020 a 2025.

Aplicagdo da IA 2020 2021 2022 2023 2024 2025 Total Porcentagem

Analise de 0
causalidade 2 1 3 4,4%
Busca de 8 8 6 9 8 39 57,3%
reagcao adversa

Interacao )
droga-droga 2 1 3 4.4%
Reviséo — |IA o
em PV geral 3 2 2 3 10 14,6%
Comparacgao IA o
— busca RAM 1 1 2 1 5 7,:3%
Busca de

reacao adversa 1 1 2 4 8 12%
— Revisao

Totalgeralde 4 44 45 9 18 17 68 ]
estudos

Porcentagem 3,0% 16,0% 17,0% 13,0% 26,0% 25,0% 100,0% -

Fonte: Préprio autor.

Legenda: Analise de causalidade — IA estabelece relagdo de causalidade entre a reagdo adversa e o
medicamento; Busca de reagao adversa — uso de IA para localizar reagbes adversas a medicamentos
em bases de dados; Interagdo droga-droga — IA aplicada para identificar eventos adversos decorrentes
de interagbes medicamentosas; Revisdo — IA em PV geral — artigos sobre métodos, perspectivas
futuras, relatos de eventos e aplicagbes variadas de IA em farmacovigilancia; Comparagéao IA — busca
RAM — comparagdo entre diferentes IAs para avaliar sensibilidade e especificidade na busca de
reagOes adversas; Busca de reacdo adversa — Revisdo — revisbes (sistematicas, meta-analises ou
integrativas) nas quais os estudos utilizam IA para buscar reagées adversas.

Nos ultimos trés anos, verificou-se uma tendéncia crescente na publicacao de
estudos que comparam diferentes modelos de IA ja desenvolvidos para a busca de
reagdes adversas. Além disso, foram identificados 10 artigos de revisao que abordam
arelagéo entre IA, farmacovigilancia e RAM, contemplando desde aspectos histéricos
até as vantagens ja consolidadas e as lacunas ainda existentes na literatura sobre o

tema.
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Nos artigos que aplicam diretamente técnicas de IA (48 artigos) — excluindo os
de revisdo e comparagao — foram identificados os principais modelos utilizados,
conforme apresentado na Tabela 2. Na deteccdo de RAM, as técnicas de IA
empregadas, incluiram Bidirectional Encoder Representations from Transformers
(BERT), Large Language Model (LLM), Deep Learning (DL) e Natural Language

Processing (NLP), evidenciando sua centralidade na literatura recente.

Tabela 02 — Distribuigdo numérica e percentual dos modelos de IA aplicados a
farmacovigilancia, 2020 a 2025.

Abordagem do artigo BERT LLM DL NLP ANN BCPNN ML Hibrido
Analise de

causalidade 1 1 1
Busca de reacao 7 3 4 6 ] 5 c .
adversa

Interag&o droga-droga 1 2
Comparacéo IA — 1 1 1
busca RAM

Poreentagem por 14% 6% 10% 15% 2%  15% 19% 19%

Fonte: Préprio autor.

Legenda: Bidirectional Encoder Representations from Transformers (BERT), large language model
(LLM), Deep Learning (DL) e natural language processing (NLP), Artificial Neural Network (ANN),
Bayesian Confidence Propagation Neural Network (BCPNN), machine learning (ML), Hibrido — utiliza
mais de uma dessas metodologias de IA.

A correlagdo entre ambas as tabelas permite observar que a aplicagao “Busca
reacdo adversa — REVISAQO” esta fortemente associada ao uso de LLM, NLP e
modelos hibridos, indicando preferéncia por arquiteturas avangadas de linguagem
para analise textual em larga escala. A tarefa “Interacdo droga-droga” esta vinculada
ao uso de Artificial Neural Network (ANN), DL e Machine Learning (ML), evidenciando
a adocdo de modelos preditivos baseados em redes neurais e aprendizado
supervisionado. A aplicagao “Comparacao |IA — busca RAM” apresenta diversidade
metodoldgica, com uso de Bayesian Confidence Propagation Neural Network
(BCPNN), ML e modelos hibridos, refletindo abordagens comparativas entre técnicas
probabilisticas e combinadas.

Essas relacbes demonstram que a escolha das técnicas de |A varia conforme
a natureza da tarefa em farmacovigilancia, com destaque para o uso de modelos de

linguagem em revisdes e redes neurais em analises preditivas.
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6. DISCUSSAO

Medicamentos s&o definidos como produtos que podem ser utilizados para fins
curativo, paliativo, profilatico e diagndstico (BRASIL, 2022). Contudo, esses produtos
podem provocar eventos adversos indesejaveis ou inesperadas (BRASIL, 2025;
WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2025). Dessa forma, a liberacdo para
comercializar um medicamento deve comprovar que os beneficios superam os riscos
de causar algum evento adverso, sendo a farmacovigilancia a area responsavel por
essa analise (BRASIL, 2025).

A farmacovigilancia desenvolve atividades relacionadas a identificacdo,
avaliacdo, compreensédo e prevencao de reagdes adversos a medicamentos (RAM)
ou problemas associados ao uso de medicamentos (BRASIL, 2025). Além disso, as
RAM comprometem a seguranga do paciente (DSOUZA et al., 2025) e aumento de
custo no sistema de saude (TIFFET et al., 2024; DSOUZA et al., 2025).

Atualmente, o uso de Inteligéncia Artificial (IA) também vem sendo aplicada nos
sistemas de saude para potencializar o cuidado e a seguranga no paciente. As IAs
podem fazer a simulacdo de processos cognitivos humanos. O aprendizado da
maquina permite que elas adquiram competéncias sem programagao explicita,
usando algoritmos que se aperfeicoam com erros e acertos. As principais técnicas
incluem aprendizado supervisionado, ndo supervisionado, por reforco e redes neurais
(SALAS et al., 2022). O uso de IA para deteccao de reacdes adversas a vacinas contra
virus do COVID 19 mostrou-se como um projeto exitoso durante a pandemia
(WARNER; PRADA JARDIM; ALBERA, 2025)

A farmacovigilancia tem se beneficiado do crescimento continuo de estudos
que utilizam IA para otimizar e aprimorar suas agdes ao longo dos anos (DIMITSAKI;
NATSIAVAS; JAULENT, 2024). Nesse contexto, a IA é utilizada na é&rea de
desenvolvimento de farmacos (DSOUZA et al., 2025) o qual demonstra o potencial de
prever e prevenir RAM de novas moléculas (DSOUZA et al., 2025), predizer interagao
entre farmaco-alvo e otimizar o desenvolvimento durante estudos de fase 1 a 3 no
desenvolvimento de farmaco (DIMITSAKI; NATSIAVAS; JAULENT, 2024; NAGAR,;
GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025).

O uso de IA dentro do mundo real (real world data- RWD) em que dados os
dados sdo extraidos fora de um ambiente controlado e tem se mostrado uma

abordagem promissora ao ser banco de dados para ser a virada de chave para
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detectar RAM pds-comercializagdo, aumentando a eficiéncia e rapidez do processo
de busca de RAM nessa etapa (DIMITSAKI; NATSIAVAS; JAULENT, 2024). Isso
facilitou uma mudanca de métodos de uma vigilancia passiva para um cenario ativo,
permitindo a detecgdo em tempo real de RAMs e possiveis problemas de seguranga
(NAGAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025).

A acuracidade na deteccao e analise de reacao adversas também é beneficiada
com o uso de tecnologia de IA, (NAGAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025).
Atualmente, analise dos dados de RAM pelos 6rgaos regulatérios sdo baseados em
notificagcdo espontdnea da RAM realizadas pelo profissional de saude ou paciente
(KAKALOU et al., 2022). A proatividade com uso da IA permite a utilizacdo de dados
emergentes, incluindo midias sociais, que podem disponibilizar em tempo real e
geradas por usuarios ao suspeitar que uma substancia utilizada, aumentando o
numero de dados analisados, reduzindo a subnotificagdo, e a representagdao do
mundo real. (KAKALOU et al., 2022). Com isso, ha um interesse crescente em usar
RWD para gerenciamento de sinais de farmacovigilancia para facilitar uma vigilancia
pos-comercializagdo mais rapida e eficiente (DIMITSAKI; NATSIAVAS; JAULENT,
2024).

A aplicacao da IA na farmacovigilancia teve inicio por volta dos anos 2000, com
foco na triagem e extragao de dados, visando eliminar relatos duplicados e categorizar
informagdes (DIMITSAKI; NATSIAVAS; JAULENT, 2024). Sua evolugdo pode ser
segmentada em trés fases: aprimoramento de métodos estatisticos, avangos em
Natural Language Processing (NLP) e desenvolvimento de técnicas de Machine
Learning (ML) (NAGAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025). Os métodos Bayesian
Confidence Propagation Neural Network (BCPNN) e Multi-item Gamma Poisson
Shrinker (MGPS) foram os primeiros a serem implementados, demonstrando
desempenho superior aos métodos tradicionais baseados exclusivamente em
avaliacao humana, ao identificar sinais ndo detectados manualmente.

Contudo, foram observadas limitacbes, como elevado numero de falsos
positivos e dificuldades na deteccao de casos raros e interacbes medicamentosas,
especialmente no BCPNN (NAGAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025).

Essa dificuldade relacionada a acuracia também foi descrita por MCMASTER
et al., (2023) utilizando o ML na identificagdo de RAM em dados do mundo real, sendo

de 311 possiveis RAM, apenas 236 foram confirmadas. Em contraste, os sistemas de
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notificagdo espontanea registraram altos indices de subnotificagdo (MCMASTER et
al., 2023).

As informagdes selecionadas dentro dos dados de mundo real, séo
considerados dados n&o estruturados (DIMITSAKI; NATSIAVAS; JAULENT, 2024). E
podem ser obtidos em hospitais, redes sociais e relatos espontaneos reduzindo a
subnotificagdes de RAM que acometem a populacdo (DSOUZA et al., 2025;
WARNER; PRADA JARDIM; ALBERA, 2025).

Dentro dos modelos de IA, os métodos de NLP e ML sao capazes de realizar a
investigacado dentro dos dados nao estruturados (GOLDER et al., 2025) reduzindo o
tempo de processamentos dos casos (WARNER; PRADA JARDIM; ALBERA, 2025;
DSOUZA et al.,2025), melhorando a precisdo geral e a captura de
informacdes(WARNER; PRADA JARDIM; ALBERA, 2025; DSOUZA et al., 2025),
reduzindo a sobre carga dos profissionais (DSOUZA et al., 2025), automatizando a
extragcdo dos dados (WARNER; PRADA JARDIM; ALBERA, 2025), aprimorando a
identificacdo de interacdo medicamentosa e permitindo a avaliagdo automatizada de
causalidade (WARNER; PRADA JARDIM; ALBERA, 2025) entre o farmaco e RAM
(WARNER; PRADA JARDIM; ALBERA, 2025), melhorando a eficiéncia no
monitoramento das RAMs (DSOUZA et al., 2025).

Ha também outras formas de programar IA voltado para reagbes adversas a
medicamentos, como BERT, ANN, DL, ndo observando consenso entre os artigos,
pois ha as las sdo desenvolvidas com diferentes focos dependendo do objetivo de
cada pesquisa (DIMITSAKI; NATSIAVAS; JAULENT, 2024).

Na farmacovigilancia, o principal foco tem sido a aplicagao das ferramentas na
deteccao de RAM. Este achado também foi discutido por DIMITSAKI; NATSIAVAS;
JAULENT, 2024, no qual o estudo deles identificou aplicagdo de busca de RAM (64%),
classificagdo das RAMs (11%), monitoramento (19%), prevengao (6%) e coleta geral
de RAM (6%)

O presente estudo identificou uma predominadncia de artigos voltados a
comparacgao entre modelos de |A aplicados a busca de RAM, com o objetivo de avaliar
qual abordagem proporciona maior otimizacdo do processo. Essa tendéncia é
exemplificada pelo estudo de meta-analise conduzido por Dsouza et al. (2025), que

analisou a aplicacao de IA na deteccdo de RAM em dados do RWD.

16



A otimizacdo de modelos ja existentes, como no caso do desenvolvimento do
IntrBERT (WANG et al., 2021), também vem sendo foco de estudo na area de RAM.
Esse modelo demonstrou um aumento significativo na acuracia, com elevagédo da
métrica de area sobre a curva (AUC) de 0,78 para 0,95 na detec¢cdo de RAM (WANG
et al., 2021). A métrica AUC representa um indicador estatistico utilizado para avaliar
a sensibilidade e especificidade de um método, sendo que valores mais proximos de
1, indicam maior probabilidade de o resultado ser verdadeiro, demonstrando que
houve melhora significativa (POLO; MIOT, 2020).

Apesar do IntrBERT ter sido um modelo possivel, os modelos LLM, NLP e
modelos hibridos sdo mais prevalentes, destacando a importancia das técnicas de
linguagem para analise textual em larga escala. Por outro lado, tarefas de interagdo
droga-droga recorrem a Artificial Neural Network (ANN), DL e ML, o que confirma a
preferéncia por modelos preditivos e supervisionados em contextos de analise
relacional. Em suma, a aplicagdo de comparagdo IA — busca RAM evidencia
diversidade metodologica, combinando BCPNN, ML e hibridos.

Outra abordagem que tem contribuido para o aumento da acuracia e
sensibilidade dos métodos IA € a utilizagdo de modelos hibridos, que combinam
simultaneamente mais de uma metodologia de IA (NAGAR; GOBBURU;
CHAKRAVARTY, 2025). Em nosso estudo, foram identificados 9 artigos que
empregam esse tipo de modelo hibrido. Um exemplo é a IA MultiModal Adverse Drug
Event que inclui analise de texto e imagens para busca de RAM (NAGAR; GOBBURU;
CHAKRAVARTY, 2025). Outro exemplo € o estudo de Zhao que utilizou Multi-Task
Deep Learning Framework e permitiu melhorar o desempenho na previsdo de
interagdes medicamento com desfechos clinicos graves, demonstrando o potencial de
combinar multiplas modalidades de dados para aumentar a precisdo e robustez dos
sistemas de deteccdo de RAMs (ZHAO et al., 2023).

Entretanto, ainda ha desafios e melhorias a serem desenvolvidos na aplicacao
de IA na farmacovigilancia utilizando base de dados da ap6s comercializagdo de um
medicamento. Eles se relacionam principalmente com a caracteristica dos dados,
privacidade, seguranca. Os dados captados no RWD costumam ser nao estruturados
causando complexidade na sua extracdo devido serem em texto livre podendo
provocar ambiguidade de interpretacdo (GOLDER et al., 2025). E necessario que 0s

orgaos reguladores discutam e regulamentarem aspectos éticos vinculadas ao acesso
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de dados dos pacientes (DIMITSAKI; NATSIAVAS; JAULENT, 2024; WARNER,;
PRADA JARDIM; ALBERA, 2025) dentro de busca de RAM no RWD, de forma a
garantir a privacidade e seguranga dos dados levantados (SINGH et al., 2023). A
transparéncia do uso de IA dentro de redes sociais também & um ponto ainda nao
elucidado, sendo necessario que as autoridades tragam regulamentagao robustas
(SINGH et al.,, 2023). A sensibilidade e especificidade das analises das |As
desenvolvidas deve ser discutida (DSOUZA et al., 2025), sinalizando a importancia da
padronizacdo (DIMITSAKI; NATSIAVAS; JAULENT, 2024) garantindo validagao
externa dos modelos (DSOUZA et al., 2025) (MARTIN et al., 2022), pois € capaz de
aumentar a especificidade e sensibilidade da IA desenvolvida (DSOUZA et al., 2025).

Em relag&o aos vieses sobre o uso de |A dentro da analise dos dados RWD, os
modelos de IA sio treinadas com relato de RAM provenientes de estudos clinicos
(NAGAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025),no entanto, essas sao pouco
representativas e funcionam bem para grupos majoritarios, mas falham para minorias,
idosos ou pessoas com comorbidades, isso porque as pesquisas clinicas sao restritos
a uma parcela da populagao, e excluindo menores de 18 anos, idosos, gestantes e
criangas (BRASIL, 2024) levando a perda de sinais de seguranca em certos grupos.
Para mitigar este evento, é necessario aplicar técnicas de balanceamento de dados e
meétodos avangados de deteccdo e corregao de viés. Assim, os modelos tornam-se
mais robustos e equitativos (NAGAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025). Além
disso, no contexto da inteligéncia artificial generativa, persistem desafios centrais
como a geracgao de informagdes nao factuais (“alucinagdes”), erros de instrugao (mis-
prompting), questdes de privacidade e a presenca de vieses (WARNER; PRADA
JARDIM; ALBERA, 2025).

Mesmo considerando as suas limitagdes, a inteligéncia artificial apresenta
grande potencial para otimizar a farmacovigilancia pés-comercializagao, tornando os
processos mais ageis e precisos. O avango seguro dependera da integragao entre
inovacao tecnoldgica e regulamentagéao robusta, garantindo equidade e confiabilidade

na deteccao de eventos adversos.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

A IA apresenta grande potencial para otimizar a farmacovigilancia pos-
comercializagdo, tornando os processos mais ageis e precisos. Atualmente, ha
diversas metodologias aplicadas de IA, nesse trabalho observou-se sete modelos e
mais nove hibridos. Ha muito a se explorar na forma de aplicagao de investigagcdo com
a |IA como busca de interacdo medicamentosa, principalmente no contexto de
tratamentos poli medicamentosos, estabelecer a reagdo e comprovacdo de
causalidade da RAM com um farmaco. Contudo, desafios como dados né&o
estruturados, vieses nos algoritmos, questdes éticas e necessidade de validagao
permanecem criticos. O avango seguro dependera da integragcdo entre inovagao
tecnolégica e regulamentagdo robusta, garantindo equidade e confiabilidade na

deteccao de eventos adversos.
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