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RESUMO: Esse artigo buscou relatar os eventos adversos relacionado ao uso da toxina
botulinica no Brasil de 2018 a 2025. Este estudo é uma analise transversal, de cunho descritivo,
retrospectivo e com abordagem quantitativa. Para a pesquisa, foi feito um levantamento dos
dados na plataforma vigiMed, e foram coletados dados como: género do paciente, periodo de
2018 a 2025, classificagdo de evento adverso, estado da notificagio e o profissional notificador no
Brasil. Os dados foram tabelados usando o software Microsoft Excel e avaliados por meio de
estatistica descritiva. Como resultados, foram observados 401 notifica¢des de eventos adversos
relacionados ao uso da toxina botulinica, com maior niimero de notificacdes no ano de 2024,
paciente feminino, sem idade informada, no Estado de Sdo Paulo, notificados por profissionais
da 4rea da saide e a toxina apresentou eventos com ameaca a vida, principalmente com
distdarbios neurolégicos e apresenta como problema o niimero elevado de ineficicia terapéutica.
Portanto, evidencia-se a baixa notificacio deste medicamento, o que reforca a importincia do

fortalecimento das a¢Ges de farmacovigilincia e do uso racional dessa substéncia.
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ABSTRACT: This article sought to report adverse events related to the use of botulinum toxin
in Brazil from 2018 to 2025. This study is a cross-sectional, descriptive, retrospective analysis
with a quantitative approach. To this end, data was collected from the vigiMed platform,
including: patient gender, period from 2018 to 2025, adverse event classification, notification
status, and the reporting professional in Brazil. The data were tabulated using Microsoft Excel
software and evaluated using descriptive statistics. As a result, 401 reports of adverse events
related to the use of botulinum toxin were observed, with the highest number of reports in 2024,
involving female patients, with no age reported, in the state of S3o Paulo, reported by health
professionals. The toxin presented life-threatening events, mainly neurological disorders, and
presents as a problem the high number of cases of therapeutic ineffectiveness. Therefore, there
is evidence of low reporting of this medicine, which reinforces the importance of strengthening
pharmacovigilance actions and the rational use of this substance.

Keywords: Adverse event. Pharmacovigilance. Botulinum toxin.

RESUMEN: El objetivo de este articulo era informar sobre los eventos adversos relacionados
con el uso de la toxina botulinica en Brasil entre 2018 y 2025. Este estudio es un anilisis
transversal, descriptivo y retrospectivo con un enfoque cuantitativo. Para ello, se realizé un
levantamiento de datos en la plataforma vigiMed y se recopilaron datos tales como: sexo del
paciente, periodo de 2018 a 2025, clasificacién del evento adverso, estado de la notificacién y el
profesional notificador en Brasil. Los datos se tabularon utilizando el software Microsoft Excel
y se evaluaron mediante estadisticas descriptivas. Como resultado, se observaron 4o1 informes
de eventos adversos relacionados con el uso de la toxina botulinica, con el mayor nimero de
informes en 2024, que afectaban a pacientes mujeres, sin edad especificada, en el estado de Sio
Paulo, notificados por profesionales sanitarios. La toxina presenté eventos potencialmente
mortales, principalmente trastornos neuroldgicos, y plantea como problema el elevado nimero
de casos de ineficacia terapéutica. Por lo tanto, hay evidencia de un bajo nivel de notificacién
de este medicamento, lo que refuerza la importancia de reforzar las acciones de
farmacovigilancia y el uso racional de esta sustancia.

Palabras clave: Efecto adverso. Farmacovigilancia. Toxina botulinica.
INTRODUCAO

Apés aliberagdo de sua utilizagio pelo Ministério da Satide em 1992, da aplicagio da toxina
botulinica (TBX) se tornou um dos procedimentos nio cirtrgicos mais populares do Brasil. A
estética tem desempenhado um papel cada vez mais significativo na sociedade, é recorrente a

“impecédvel” e “jovem”, essa

procura de mulheres e homens por uma aparéncia sempre
pesquisa facilitou o crescimento da indtstria de estética e de beleza que tem oferecido os mais
iversos tipos de procedimentos com promessas de “melhora” da aparéncia fisica com isso se
d t d d t de “melhora” d f

az necessario entender os impactos e as tendéncias de tais procedimentos e o quanto eles
f tend t tend de t d t to el

podem inferir na qualidade de vida do usuario (TEIXEIRA et al., 2023).

Ademais, a toxina botulinica é uma exotoxina produzida a partir da bactéria Clostridium
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botulinum, a mesma que causa intoxicag¢do alimentar e que atua bloqueando a liberacdo de
acetilcolina das placas terminais nervosas colinérgicas, levando a inatividade dos musculos ou
glindulas inervadas (SPOSITO, 2004).

Sorensen e Urman (2015) corroboram com os achados deste estudo, pois reforcam
complicacdes da toxina botulinica tais como altera¢des oculares, vasculares, e distarbios da
fala. Além dos eventos associados aos preenchimentos de tecidos moles que incluem necrose
tecidual, nédulos inflamatérios, reagio de hipersensibilidade, cegueira e isquemia cerebral.

reforcam a ocorréncia de algumas reacdes adversas causados pelo trauma da aplicagio
da toxina botulinica: eritema, hematomas, dor, equimoses e edema. As reacdes adversas
causadas pela aplicagio da toxina botulinica podem ser minimizadas quando as técnicas
corretas de aplicagio sio empregadas.

Consoante a isso, para Serra, (2021) o uso da toxina botulinica pode apresentar
complicacBes e erros, entretanto esses problemas podem ser evitados quando seguido as
recomendagdes de seguranca. A administracio da toxina botulinica deve ser realizada por um
profissional de satide qualificado e experiente que tenha treinamento especifico na técnica para
evitar complicacdes. Além disso, é preciso que seja utilizada uma forma farmacéutica em que
a difusdo seja controlada (OLIVEIRA, 2019).

O objetivo desse estudo foi relatar os eventos adversos relacionadas ao uso da toxina
botulinica no Brasil de 2018 a 2025, utilizando a plataforma de dados do VigMed, subsidiada a
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Além disso, este apontou o perfil do
paciente e do profissional notificador; analisou os procedimentos e frequéncia que ocorrem as

notificagdes e também verificou-se a classificagio dos eventos de acordo com sua gravidade.

METODOS

Este estudo trata-se uma anélise transversal, de cunho descritivo, retrospectivo e com
abordagem quantitativa, com levantamento de dados secundarios, no qual foi avaliado o perfil
epidemiolégico e clinico relacionado aos eventos adversos oriundos das notifica¢Ses sobre o uso
da toxina botulinica no Brasil no periodo de dezembro de 2018 a dezembro de 2025. Para o estudo
foi feito um levantamento dos dados na plataforma VigiMed no site
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes/vigimed (Figura 1), acesso em fevereiro de 2026.
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Figura 1 - Fluxograma sobre a selecdo dos dados na plataforma VigiMed.

https://iwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed

Farmacovigilancia
Painel - Notificagbes de Farmacovigilancia

Data de notificagao

Nome do Medicamento

Fonte: SILVA MHL, et al., 2026.

Os critérios de inclusio foram as marcas de toxinas botulinicas comercializadas no
Brasil (Botox” (toxina onabotulinica); Botulift® (toxina botulinica A); Botulim® (toxina
letibotulinica); Dysport® (toxina abobotulinica); Prosigne” (toxina botulinica A) e Xeomin”
(toxina incobotulinica)); além de sexo e idade do paciente, ano de notificagio, estado de
notificagio, notificador, evento adverso por gravidade, por Sistema érgdo classe (SOP) e por
termo preferéncia (PT). Os critérios de exclusdo foram dados incompletos, em branco ou fora
do periodo do estudo.

Os dados foram tabelados em Microsoft Excel® (free trial) avaliados por meio de
estatistica descritiva. Segundo a Resolugio n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saide (CNS),

pesquisa que envolve dados secundarios, nio necessita passar pela submissio no Comité de

Ftica em Pesquisa (BRASIL, 2012).

RESULTADOS E DISCUSSAO

De acordo com a Tabela 1, os resultados deste estudo revelaram que durante o intervalo
temporal selecionado (2018 a 2025), foram realizadas 401 notificagdes sobre o uso da toxina
botulinica no Brasil, destacando o ano de 2024 que apresentou aproximadamente 64,6% dos
dados (259), sendo que as trés marcas com maior nimero de notificagdes foram Botulift® 152
(37,9%), Botulim® 102 (25,4%) e Dysport® 65 (16,29%), e as trés marcas com menor nimero de

notificagdes foram Botox® 59 (14,7%), Prosigne® 19 (4,7%) e Xeomin® 4 (1,000).
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Em relagio ao perfil epidemiolégico dos pacientes notificados, a maioria sdo do sexo
feminino 370 (80,26%), com idade nio informada 138 (34,4%) seguida da faixa etdria de 18 a 44
anos 128 (31,9%), sendo notificados principalmente no Estado de Sio Paulo (340),
correspondendo a 84,89 do total de notificagdes. Além disso, destaca-se que quem mais notifica
é um outro profissional da 4rea da satide nio médico e ndo farmacéutico 245 (53,5%), seguido do
préprio consumidor ou nio profissional da area da satide 95 (20,7%) e do profissional médico
(19,9%), e que o farmacéutico contribuiu com apenas 26 (5,79%) do total de notificagdes (Tabela
1).

Umas das principais aplica¢es da toxina botulinica é para fins estéticos, principalmente
em relagdo a atenuagio de rugas estdticas e dindmicas. Gimenez (2006) apresentou um estudo
realizado com 24 pacientes do sexo feminino, com a faixa etdria entre 48 e 51 anos que foram
submetidos 4 aplicacdo de Toxina Botulinica A para diminuir as linhas de expressdo. Segundo
os relatos, foram realizadas de 5 a 7 aplicagdes em um tempo médio de 42,2 meses, com intervalo
médio entre as aplicagdes de 8 meses. Como resultado em longo prazo, constatou-se que o uso
da Toxina Botulinica A colaborou para a atenuagio das rugas estiticas e dinimicas. O autor
ressaltou ainda que ocorreu a amenizacdo das rugas estiticas da regido frontal em 62,5% das
pacientes; diminuicio das rugas estdticas da regido glabelar em 47,200 das pacientes; e
amenizagio das rugas dinidmicas da regido frontal em 84,7% das pacientes.

Ademais, a toxina botulinica é aplicada no tratamento de desordens neuromusculares,
visto a eficicia no manejo de distonias - distdrbios que causam contragdes musculares
involuntédrias — e espasticidade, uma rigidez muscular associada a condi¢es como paralisia
cerebral e acidente vascular cerebral (AVC). A mesma atua bloqueando a liberacdo de
acetilcolina nas jungdes neuromusculares, diminuindo a atividade muscular excessiva e
aliviando os sintomas (SPOSITO, 2004). No campo odontolégico, a toxina tem aplicagdes
notéveis no tratamento de desordens temporomandibulares (DTM) e bruxismo. A injegio da
toxina nos musculos mastigatérios ajuda a aliviar a tens3o e a dor, proporcionando conforto aos
pacientes com essas condi¢des (SANTOS et al., 2022).

Em oftalmologia, a toxina botulinica é utilizada para corrigir estrabismo, uma condicdo
onde os olhos nio se alinham corretamente, pois ajuda a relaxar os miusculos oculares
envolvidos, permitindo um melhor alinhamento e fun¢io ocular (SPOSITO, 2004).

Devido a variabilidade de aplicacGes e usos, a cada dia torna-se mais comum pessoas a

partir da faixa etdria de 20 anos comegarem a aderir métodos para prevenir os sinais cutineos
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do envelhecimento. No entanto, sdo as pessoas de meia idade, acima de 46 anos, principalmente
mulheres, que insatisfeitas com suas aparéncias, investem bastante em procedimentos estéticos
(OLIVEIRA, 2019).

Em relacdo aos efeitos clinicos relacionados ao uso da toxina botulinica (Tabela 1), os

eventos adversos classificados segundo & gravidade, destaca-se aqueles relacionados com a
<

ameaca a vida, com o total de 150 eventos de todas as marcas, sendo estes 40,0% e 30,0% das

marcas Botox® e Botulim®, respectivamente. E durante todo o periodo estudado, foi notificado

apenas um caso de 6bito pelo uso da toxina botulinica.

Segundo Chang et al., (2015) ressalta a necessidade de capacitagio para o profissional da
drea da estética para realizarem os procedimentos estéticos com seguranga e assim, haver um
alinhamento sobre a necessidade de uso e aplica¢do do procedimento afim de mitigar o ndmero
de efeitos adversos, principalmente aqueles relacionados ao uso da toxina botulinica.

Tabela 1 - Caracterizagio do perfil epidemiolégico e clinico dos registros de notificagdes

da toxina botulinica no Brasil no periodo de 2018 a 202s.
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Toxina
Botulinica Botox™ Dy sport™ Botulift™® Botublm™® Prosigne® Xeomin®™
Diesdos ] k) I % ] & ] % ] % L &
Anc de Motificacho
20148 ul Q.0 ul [ ) [} 0,0 [i] 4 1] o 0,0 ] o0
2019 ul o, ul a0 [} 0,0 o a0 1 53 ] o0
2020 a 0,0 ul a0 [} 0,0 o a0 i 53 ] @0
2021 T 11.8 12 18,5 [} 0,0 fi] a0 1 53 ] 0,0
s e 3 5.1 5 T 3 1.9 1 1.0 10 S526 1 25,0
2023 14 237 10 15,4 1 o7 = 2.9 i 53 1 250
2024 21 35.6 a 13.8 147 96,7 an a4 2 105 0O o0
2025 14 Zz23.7 st 44,6 1 o7 148 176 3 158 2 50.0
Taotal 54 100 &5 100 152 100 102 29,9 19 100 4 100
Seso
Feminino i G, T 51 85 134 a1, 7 71 36 15 790 3 T5,0
FEsculino a &.4 11 16,9 27 16,5 16 157 2 105 1 25,0
Ma&o informado 2 1.9 3 4.6 = 1.8 15 14,7 2 105 0 @0
Total 107 100 65 100 al=) 1040 102 100 19 1D 4 100
Falxa Etaria
FMenor quea 1
ana a 0,0 1 1.5 o 0,0 o a0 O 0,0 ] @0
1-17 amos 1 1.7 ul [ ) 1 o7 1 1.0 o 0,0 ] o0
18 - 44 anos 18 30,5 16 246 a1 27.0 a1 40,2 12 63.2 0 o0
45 - G4 anos 13 220 2 30.8 43 28,3 23 25 4 21 2 50,0
Maior que 65
anas a 15.3 3 4.6 B 5.3 3 2.4 3 158 04 o0
Meéo informado 18 30,5 25 385 59 38,8 34 33 o0 00 2 50,0
Total 54 100 65 100 152 100 102 100 19 100 4 100
Estado
Bahia 1 1.7 ul [a ) fi] 0,0 fi] a0 o 0,0 ] 0,0
Ceard ul Q.0 ul [ ) 1 0,6 [i] 4 1] o 0,0 ] o0
Diistrito Federal 1 1.7 2 3.1 o 0,0 o a0 o 0,0 ] @0
Galas o 0,0 ul 0,0 fi] o0 fi] 4 ] 3 158 04 o0
Minas Gerais ul 0,0 1 1.5 o 0,0 =] a8 o 0,0 ] o0
Farana o o, 1 1.5 o 0,0 o 4 1] o 0,0 ] o0
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Evento Adverso por SOC [MedDRA)
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EN {3y ACCESS

Distirbios

metabdlicos e

nutricionais 0 0.0 1 0.3 0 0.0 1 05 0 00 O 00

Distirbios

musculoesgue

-léticos 0 0.0 19 6.4 0 0.0 20 m1T 1 1,7 1 10,0

Distirbios

oculares 13 48 30 10,0 2 1.1 23 116 6 103 3 300

Distirbios

respiratério e

tordcicos 15 55 7 2.3 1 0.5 18 91 & 86 1 100

Demais

distlirbios 147 539 150 50,2 171 8149 126 636 32 552 3 300

Tatal 273 100 299 100 186 100 198 100 58 100 10 100
Evento Adverso por PT (MedDRA)

Cafaleia T 256 14 4.7 2 1.1 1 05 0 00 O 00

Chogue

anafilatico 0 0.0 0 0.0 0 0,0 0 o0 0 00 1 100

Dispneia [ 22 4 1.3 0 0.0 18 91 1 1.7 0 00

Distirbio

extrapirarmidal 9 33 0 0.0 0 0.0 0 00 0 00 O 00

Distorbio na

fala 4 15 0 0.0 0 0.0 0 o0 0 00 1 100

Dar 5 1.8 3 1.0 10 54 2 10 7 121 0 00

Edema 4 15 3 1.0 0 0.0 4 20 17 2423 0 00

Enxaqueca 11 4.0 1 0.3 0 0.0 0 00 0 00 O 00

Hematoma 0 0.0 1 0.3 2 1.1 0 o0 0 00 O 00

Hipersensibili-

dada 5 1,8 7 2.3 1 0.5 0 o0 1 1,7 0 00

Medicamento

ineficaz 2 0.7 3 1.0 59 T a6 283 3 51 0 00

Marte 1 04 0 0.0 0 0.0 0 00 0 00 O 00

Plose 3 1.1 4 1.3 2 21 18 91 1 1.7 1 10,0

Demais sinais

ol sintomas pa i 79,1 259 86,6 110 591 94 500 28 483 T 70,0

Toital 273 100 289 100 186 100 198 100 58 100 10 100

MedDRA: Diciondrio médico para atividades regulatérias; SOC: Sistema érgao classe; PT: Termo preferéncia.

Fonte: SILVA MHL, et al., 2026; Dados extraidos de plataforma VigMed (BRASIL, 2025).

Uma das complicacBes relacionadas ao uso em excesso da toxina botulinica é o
desenvolvimento do botulismo. Entre os anos de 2008 a 2018 foram evidenciados 69 casos de
botulismo confirmados no Brasil, sendo o estado de Sdo Paulo aquele que apresentou maior
ntmero de notificagdes (30,5%). O perfil de acometidos foi majoritariamente de individuos do
sexo masculino (58%), baixa escolaridade (269), 20 a 39 anos de idade (47,8%), etnia branca
(59,4%), residentes da zona urbana (85,50), contrairam botulismo, principalmente, do tipo
alimentar (94,29%), com presenga de toxinas AB (15,99%) e desfecho clinico de cura (68,1%).
Assim, os dados presentes nesta pesquisa podem contribuir para o desenvolvimento de

indicadores e politicas publicas referentes ao botulismo (DA SILVA et al., 2020).
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Em relagio aos eventos adversos por SOC (Tabela 1), foram notificados um total de 1024
distarbios, destes 299 (29,29%) estd relacionado a marca Dysport, e todas as marcas apresentaram
uma caracteristica em comum, o percentual mais notificados aqueles relacionados aos eventos
de disttrbios do sistema nervoso 126 (12,3%).

J4 os eventos adversos por PT (Tabela 1), foram notificados um total de 1024 eventos,
destes alguns sdo frequentes na maioria dos medicamentos e apresentam baixa gravidade e
inespecificidade tais como edema 28 (2,7%), dor 27 (2,690) e cefaleia 24 (2,3%). A ptose 29 (2,89%)
que estd relacionado a administragio em pontos considerados ndo aplicdveis da toxina
botulinica, ou seja, estes estio relacionados a erros de aplicacio pelo profissional. Entretanto,
ressalta-se a importincia dos eventos adversos considerados graves que foram notificados como
hipersensibilidade 14 (1,4%), ineficicia terapéutica 123 (12,00%), choque anafilitico 1 (o,190) e
morte 1 (0,1%).

Lee et al., (2020) tragaram um perfil dos pacientes que sofreram eventos adversos e
reacdes da aplicacdo da toxina botulinica, onde cerca de 959 dos participantes eram mulheres
com idade de 48 anos, que apresentaram eventos como dor, inchaco e ptose palpebral.

As intercorréncias associadas ao uso da toxina botulinica podem variar de efeitos
colaterais menores a complica¢cdes mais graves. Os efeitos colaterais comuns incluem dor no
local da injec3o, edema, hematoma, e em alguns casos, sintomas gripais ou reagdes alérgicas.
Complica¢des mais sérias, embora raras, como a disseminagio da toxina para além do local da
inje¢do, podem levar a sintomas como fraqueza muscular generalizada, dificuldades
respiratdrias e problemas de degluticio. Tais eventos, embora infrequentes, exigem uma
abordagem réapida e eficaz para mitigar riscos a saide do paciente (XAVIER; LOBO, 2021).

Estudos sugerem que eventos adversos graves, como botulismo, paralisia generalizada,
disfagia e morte, podem ocorrer devido a difusio local da toxina ou reagdes de
hipersensibilidade 4 sua estrutura proteica. A difusio para madsculo adjacentes e até mesmo para
musculos contralaterais foi documentada, sendo possivel também a disseminacdo sistémica
apés uso prolongado (YIANNAKOPOULOU, 2015).

Sethi et al. (2021) analisou 9.398 casos para investigar a seguranca da toxina em diversas
indicagdes estéticas. Os resultados revelaram baixa incidéncia de complica¢des, sendo, na
maioria das vezes, leves, reversiveis e autolimitadas. Dores de cabeca foram frequentemente
relatadas, geralmente associadas ao procedimento de injecio, como traumas no peridsteo,

hematomas intramusculares, ansiedade em novos pacientes ou espasmos musculares
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tempordarios. No entanto, foram registrados alguns casos de dores de cabeca prolongadas apés
injecdes na testa e regido glabelar.

No Brasil, a Associa¢io Brasileira de Defesa do Consumidor (PROTESTE) e o Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) oferecem suporte juridico e orientagdes para que
as vitimas possam buscar reparacio pelos danos sofridos. Além disso, o Sistema Unico de Satide
(SUS) disponibiliza atendimento médico e psicolégico para esses casos, ajudando na
reabilitacio fisica e mental das vitimas. Também existem ONGs e associagdes, como a
Associagio de Assisténcia as Vitimas de Erro Médico, que oferecem apoio juridico e psicolégico

para auxiliar os pacientes que enfrentam complica¢des decorrentes de procedimentos estéticos

mal realizados (SETHI et al. ,2021).

CONSIDERACOES FINAIS

A anilise dos resultados evidencia que, no periodo de 2018 a 2025, foram registradas 401
notificacdes de eventos adversos associados A toxina botulinica no Brasil, com concentracio
expressiva no ano de 2024 e predominincia de casos em pacientes do sexo feminino e no estado
de S3o Paulo. Observou-se diversidade de marcas notificadas, com destaque quantitativo para
Botulift® e Botulim®, além de relevante propor¢io de eventos classificados como ameaca 4 vida
e distarbios do sistema nervoso. A elevada frequéncia de registros de ineficicia terapéutica
também chama atencdo, sugerindo possiveis problemas relacionados a qualidade do produto,
técnica de aplicagdo, indicagdo clinica ou expectativas do paciente. Embora a maioria dos
eventos descritos seja de natureza leve e autolimitada, a presenca de casos graves, incluindo
hospitalizagdo, ameaca a vida e um &bito, reforca a necessidade de vigilincia continua,
capacitagio profissional e uso criterioso da toxina botulinica, especialmente diante da expansio
de suas indicaces estéticas e terapéuticas.

Entretanto, o estudo apresenta limitac¢Ses inerentes ao delineamento transversal e ao uso
de dados secundirios provenientes de notificagdes espontineas do VigiMed, os quais estdo
sujeitos & subnotificagdo, inconsisténcias de preenchimento (como elevado percentual de idade
ndo informada) e auséncia de confirmacao de causalidade. Ademais, nio foi possivel estabelecer
taxas de incidéncia, uma vez que nio ha dados sobre o niimero total de procedimentos realizados
no periodo. Futuras pesquisas devem contemplar estudos prospectivos, anélises de

farmacovigilincia ativa e investigacdes que correlacionem dose, técnica de aplicacio,
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qualificacdo do profissional e desfechos clinicos, a fim de aprimorar a seguranca do uso da

toxina botulinica e subsidiar politicas ptblicas e estratégias regulatérias mais eficazes.
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