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I. INTRODUCAO

"Transformando a salde global" foi o tema para a comemoragao do Dia Mundial dos
Farmacéuticos em 2020, de acordo com a Federagao Internacional Farmacéutica (FIP) com o
intuito de dar visibilidade ao papel dos farmacéuticos nos sistemas de salde, e ao seu
contributo para garantir o acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, bem como

a tecnologias de salde e aos servicos de assisténcia farmacéutica.

A saude global € um conceito abrangente que se sobrepoe aos interesses e perspetivas
de cada pais, sendo independente de fronteiras fisicas ou administrativas, de culturas ou de
lingua” e pressupde uma agio articulada, baseada numa perspetiva alargada e

multidimensional®.

No contexto da saude global importara olhar para o papel das farmacias comunitarias,
o seu valor e o papel do medicamento. Tratando-se, para muitos utentes, no primeiro local
de apoio em cuidados de saude. A OMS (Organizagao Mundial de Saude) reiterou a
importancia das farmacias comunitarias no aconselhamento regular a comunidade, na dispensa

de medicamentos, nomeadamente com os servigos de entrega ao domicilio.

Proximas da populagao, as farmacias comunitarias tém um papel fundamental no
combate ativo a desinformagao e na manutengao da salde das populagoes. Progressivamente,
a atividade do farmacéutico comecou a centrar-se cada vez mais no cidadido, vindo a
desenvolver servigos de apoio essencialmente a comunidade servida pela farmacia, passando
assim a usar-se, mais frequentemente, a designagao de Farmacia Comunitaria. Hoje, o espectro
de atividades exercido pelo farmacéutico comunitario € amplo, com um cada vez maior leque

de servigos disponibilizado a populagao.
Qual deve ser o perfil de um farmacéutico!?

Devera possuir sélida formagao tedrica, historica e quantitativa; formagao cultural
ampla que possibilite a compreensao das questoes farmacéuticas no seu contexto social e
ambiental; capacidade de tomada de decisoes e de resolucao de problemas, numa realidade

diversificada e em constante transformagao.

Assim, o Estagio Curricular (EC) em Farmacia Comunitaria (FC) sendo uma das etapas
do plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) da Faculdade
de Farmacia da Universidade de Coimbra (FFUC), é essencial para possibilitar a consolidagao

da aprendizagem teodrica recebida ao longo do curso, pela conexao que potencia dos



conhecimentos formativos e tedricos a realidade da atividade profissional, para quem, como

eu, optei por pautar o meu futuro, pelo contacto com o publico, o utente.

Foi, assim, com vontade de consolidar conhecimentos, aprender a contactar com o
utente, que focada em crescer enquanto futura farmacéutica que iniciei o meu estagio na
Farmacia Mogo (FM), sob a orientagao da Dra. Maria do Carmo Mogo proprietaria e Diretora

Técnica da Farmacia, entre setembro de 2022 e janeiro de 2023, num total de 839 horas.

O presente relatorio foi elaborado através de uma andlise SWOT (Strengths,
Weaknesses, Opportunities and Threats) a fim de apresentar uma apreciagao critica do EC, dar
a conhecer aquilo que levo desta fase de aprendizagem e de consolidagao de conhecimentos,
para o meu futuro profissional, culminando com a apresentagiao de alguns casos praticos que

foram surgindo ao longo da realizagao do EC.

I. CONTEXTUALIZACAO DA FARMACIA MOCO

Desde 2012 que a FM se encontra na Avenida Fernando Namora n.°252, em Coimbra,
contudo, a sua génese ocorreu em Almalagués, contando ja com 30 anos de existéncia.
Atualmente, no espago onde anteriormente era a farmacia, situa-se a Farmamoco,
parafarmdcia cuja proprietiria é também a Dra. Maria do Carmo Mogo. Este espago
permanece ativo, pois destina-se a manter algumas das necessidades da regiao, permitindo a
venda de MNSRM (Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica), suplementos alimentares e

alguns produtos de dermocosmética.

O acesso a farmacia é feito pela rua, que para além de se localizar num sitio com
capacidade de estacionamento, permite também acesso a utentes com mobilidade reduzida,

que se faz através de uma rampa.

A Farmacia é constituida por 2 pisos, o rés do chao e o -1. O rés do chao da FM, que
€ o piso principal e onde se encontra a zona de atendimento com 5 balcoes, 2 gabinetes de
atendimento personalizado ao utente, sendo que um deles possui instalagoes sanitarias, um
laboratério para a preparagao de medicamentos manipulados e onde se realiza a preparagao
individualizada da medicagao (PIM), o gabinete da Diretora Técnica e a area destinada ao
armazenamento e controlo dos medicamentos. No piso inferior, encontra-se, entao, a zona

de rece¢ao de encomendas, a copa e a zona de armazenamento secundario.

A area de armazenamento encontra-se dividida de acordo com a ordem alfabética e

com a forma farmacéutica, excetuando os genéricos que se encontram numa zonha
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perpendicular. Existe, ainda, um frigorifico que assegura que os medicamentos termolabeis

mantenham as condi¢oes essenciais de armazenamento e seguranga a que sao sujeitos.

A area de atendimento ao publico é composta por diversos lineares, todos eles
pensados de forma que o utente tenha acesso direto a produtos mais direcionados com a
Dermocosmética, com a saude oral, alguns suplementos alimentares, deixando que atras dos
balces de atendimento estejam expostos MNSRM, medicamentos de uso veterinario e
suplementagao alimentar, para que esta nao seja dispensada sem um prévio aconselhamento

farmacéutico.

O horario de funcionamento da FM ocorre de segunda a sexta-feira das 9h as 21h30,
aos sabados das 9h as 20h e aos feriados das 9h as 19h. Contudo, de 20 em 20 dias, a FM tem
a responsabilidade de assegurar um turno de servico, em conformidade com as regras
impostas pela Administragao Regional de Salide (ARS), estando aberta 24 horas, ocorrendo

os atendimentos a partir da Oh através do postigo, até as 9h do dia seguinte.

A equipa atualmente é constituida por 7 farmacéuticos: Dra. Maria do Carmo Mogo
(diretora técnica), Dr. Joao Aveiro, Dra. Inés Lucas, Dra. Inés Mo, Dra. Ana Fonseca e Dra.
Marcia Bastos, por | técnico de farmacia, o Dr. Daniel Silva e, ainda, pela empregada de

servigos gerais, a D. Julia Lourenco.

2. ANALISE SWOT

Andlise SWOT é uma abreviagao das palavras em inglés Strengths, Weaknesses,
Opportunities and Threats, que significam forgas, fraquezas, oportunidades e ameagas,
respetivamente. A fungao desta ferramenta € avaliar os ambientes interno e externo de uma

empresa ou organizagao.

De modo geral, a Analise SWOT, é uma ferramenta proveniente da Gestao Estratégica,

muito utilizada para analisar cenérios e estabelecer planos de agio a médio e longo prazo.®

3.1 Pontos Fortes (Strengths)
3.1.1 Localizacao da farmacia

Comego por destacar a excelente localizagao da farmacia, com estacionamento, junto
de uma via estruturante da cidade de Coimbra (localizada na Avenida Fernando Namora, n.°
252) num polo habitacional de grande extensao e, na passagem natural para muitos dos

concelhos do distrito de Coimbra.



Esta situagao geografica privilegiada permite, assim, o contacto diversificado com
utentes com realidades pessoais muito dispares, diferentes faixas etarias e niveis habilitacionais,
o que é absolutamente motivador, pela dindmica e espirito inovador a que obriga, mas que

permite fidelizar os utentes dos concelhos vizinhos.

A atual localizagao da Farmacia Mogo em Coimbra, data de 2012 e, tem a sua génese,
como ja referido, ha cerca de 30 anos em Almalagués, uma localidade préxima da cidade, sita
em meio rural e, onde a Dra. Maria do Carmo Mogo que, desde 1991, é a sua proprietaria e
mantém a parafarmacia “Farmamoco”, tendo continuado a privilegiar a populagio daquela

localidade com a presenca assidua de colaboradores da sua equipa.

3.1.2. Plano de Estagio

O Plano do EC foi definido e estruturado pela minha orientadora, Dra. Maria do
Carmo, de modo a proporcionar-me a mais vasta e abrangente experiéncia e aprendizagem
em contexto de trabalho, permitindo, deste modo, densificar os conhecimentos teodricos

aprendidos ao longo da minha formagao académica na FFUC.

Sendo o atendimento ao publico a valéncia mais exigente de uma farmacia comunitaria,
tendo presente a necessidade de articular o conhecimento dos MNSRM, MSRM
(Medicamentos Sujeitos a Receita Médica), suplementos alimentares e produtos de
dermocosmética com as expetativas e exigéncias do utente, a primeira fase do EC decorreu
preferencialmente em back-office, na recegao das encomendas, gestao e controlo de stocks e
prazos de validade, permitindo adquirir conhecimentos sobre a forma como a farmacia se
encontra organizada. E muito importante que o farmacéutico conheca muito bem a
organizagao da farmacia, a forma como os medicamentos e outros produtos sao armazenados,
bem como, os prazos de validade, respeitando a regra do “first in, first out”. No entanto, sempre
me foi permitido ir acompanhando, progressivamente, a tarefa de dispensa de medicamentos
e outros produtos, junto da minha orientadora ou outros colaboradores da farmacia, por
forma a aprender o funcionamento dos programas informaticos existentes e a forma de

proceder no aconselhamento aos utentes.

Importante, também, como atividade preparatéria do atendimento aos utentes, foi a
preparagao dos pedidos para entrega domiciliaria. Sendo progressiva a integragao da tarefa de
atendimento ao publico, esta foi mais célere, tendo presente que de margo a maio de 2022,
tinha realizado um estagio de verao antecipado, na mesma farmacia e, desse modo, ja tinha

absorvido muito conhecimento.



Também a formagao continua foi privilegiada pela minha orientadora que, sem qualquer
distingao dos restantes colaboradores, me facultou acesso a variadissimas agoes de formacao,

de elevado potencial, permitindo a familiarizagao com as diversas marcas e produtos.

Foi-me dada a oportunidade de preparar alguns manipulados, de acompanhar o fecho
da faturagao mensal e posterior sequéncia para os Servigos Partilhados do Ministério da Saude
(SPMS) e Associagao Nacional de Farmacias (ANF) para a contabilizagao das comparticipagoes,
tendo ainda participado ativamente no inventario anual que decorreu durante o més de

novembro.

Foi também determinado e cumprido no Plano de Estagio o contacto com atividades
de determinagao de parametros analiticos de utentes, como a pressao arterial, da glicémia e

do colesterol total.

3.1.3 Utentes

Como atras ja abordamos, por forga da sua localizagao geografica e da exceléncia da

sua gestao, o fluxo de clientes é constante e sempre muito elevado.

A diversidade das faixas etarias, das patologias e das condigoes socio econdmicas dos
utentes permitem ter contacto com quase todas as situagoes, sendo mesmo todas, com que
um farmacéutico se pode deparar numa farmacia comunitiria, o que permite uma

aprendizagem impar.

Nao menos importante, o contacto com utentes tao variados permite aprender todas
as formas de comunicar e criar feedback, mantendo sempre o profissionalismo, adaptando a
linguagem a toda a tipologia de utentes, o que tornou a experiéncia do EC uma enorme mais-

valia para a minha vida futura, nao s6 enquanto farmacéutica, mas, também, enquanto cidada.

3.1.4 Equipa Técnica

A Equipa de profissionais da Farmacia Mogo é altamente qualificada e dinamica, apesar
de jovem, é detentora de elevado profissionalismo, com uma assinalavel capacidade de ter um
contacto enfiatico com os utentes e, ndo menos importante, de ter lagos solidos nas suas

relagoes interpessoais, sao uma verdadeira equipa.

O rigor e o profissionalismo estiao sempre presentes, nao se perdendo a capacidade

de se apoiarem mutuamente e, desse modo, fazerem com que o utente confie na sua farmacia.



Senti por parte da minha orientadora e de todos os colaboradores da farmacia que os
valores da exigéncia, da qualidade do atendimento e do servigo estaio sempre em primeiro

lugar, mas que o partilhar e ensinar para comigo foram sempre uma prioridade.

3.1.5 Farmacia Apoteca Natura

Existem no concelho de Coimbra trés farmacias Apoteca Natura, uma delas a FM,

sendo muito relevante esta vertente fitoterapéutica.

7

E uma vantagem para os utentes tendo presente que eleva o grau de exigéncia na
promogao da salde de forma abrangente, com o foco no utente na sua integralidade,

acentuando a vertente da sustentabilidade e o papel do farmacéutico no ambito da saude.

A FM disponibiliza produtos Apoteca Natura e Aboca, como sejam: drenantes naturais,
promotores do normal funcionamento intestinal, sprays e pastilhas protetoras da garganta,
entre outros, potenciando a ado¢io de comportamentos de utilizagdo de terapéuticas

naturais.

3.1.6 A diversidade de produtos e servicos e a automatizacao

Comegamos por referir que um ponto forte do EC foi, sem duvida, o aconselhamento
farmacéutico que é praticado na FM, todos os meus colegas, permitiram-me, com enorme
qualidade, transpor para a pratica os conhecimentos teoricos que a formagao na FFUC me

forneceu ao longo dos anos.

O aconselhamento farmacéutico na FM é muito exigente, tendo presente a enorme

diversidade de produtos e servicos que tem para disponibilizar ao utente.

Um especial enfoque para a venda de produtos cosméticos, que fazem parte de um
mercado em crescimento, com uma diversidade de marcas assinalavel de enorme qualidade e
com algumas de pregos acessiveis, chegando, assim, a um leque mais abrangente de utentes.
Destaco marcas como a Soha® Phyto® la Roche Posay®, Bioderma®, SkinCeuticals®,
Martiderm®, Isdin® e Uriage®, com os representantes das mesmas a visitarem a farmacia e a

efetuarem formagao com grande regularidade, para melhorar o aconselhamento aos utentes.

Também a preparacao de alguns medicamentos manipulados (férmula oficinal ou
magistral com ajuste terapéutico para utentes em determinadas situagoes especiais), cujo
regime aplicavel consta do Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de abril, é uma mais-valia da

Farmacia.



De realgar, que a Farmacia Mogo tem instalagoes e equipamentos de exceléncia que,
sendo inovadores, potenciam uma qualidade de atendimento que muito agrada aos utentes,
mas também aos seus colaboradores, como sejam, o sistema informatico Sifarma2000®, o
sistema Safepay® (equipamento utilizado para pagamentos em dinheiro, com registo dos
movimentos efetuados e realizando automaticamente o troco) e o equipamento Timedi®

(Automatic Tablet Dispensing and Packaging system) para a PIM.

3.2 Pontos Fracos (Weaknesses)

3.2.1 A necessidade de complementar a aprendizagem teoérica para melhorar o
atendimento e a gestdao da farmacia comunitaria

Embora sejam aplicaveis as normas e regras de gestao transversais a qualquer empresa,

existem especificidades que s6 com a pratica em FC é possivel compreender na sua plenitude.

A gestao de stocks € muito exigente, sobretudo em épocas de escassez de alguns
medicamentos no mercado, obrigando a farmacia a estar sempre atenta ao rateio por parte
dos armazenistas, de forma a assegurar a medicagao aos seus utentes. No entanto, isto nem
sempre & possivel, pois, a quantidade de medicamentos rateados que chega a farmacia nao é

suficiente para suprimir as necessidades dos seus utentes.

O prego dos medicamentos € sujeito a revisao trimestral, o que por vezes também
gera algumas dificuldades no ato de atendimento, uma vez que o prego que o utente paga
pelos seus medicamentos pode alterar de um trimestre para o outro. Estas alteragoes, obrigam
a uma maior atengao por parte de um estagiario nao familiarizado com estes procedimentos,
que comeca logo na rececao de encomendas, de forma a evitar os constrangimentos no

processo de atendimento.

E também relevante a alteracao frequente das embalagens dos medicamentos, quando
o utente é comprador regular, nomeadamente para aqueles que tomam a medicagao em
funcao do conhecimento prévio que tém da embalagem. Nestes casos é muito importante

informar corretamente o utente para evitar erros na toma da medicagao.

Outras areas onde, como estagiaria, encontrei algumas dificuldades foi na puericultura,
dispositivos médicos, produtos de uso veterinario, nutricao, pela grande diversidade de

produtos existentes no mercado.



Especificamente na drea da puericultura, a FM detém uma vasta gama de produtos para
recém-nascidos (chupetas, biberdes, sopas, leites, papas, fradas) onde os pais, fruto até de

inexperiéncia, quando se trata do primeiro filho, solicitam aconselhamento recorrente.

3.2.2 Medicamentos esgotados

As farmacias, que estao com falta de varios MSRM, estao a ter dificuldades em
encontrar solugoes para os medicamentos esgotados. Sao exemplos medicamentos utilizados

para o tratamento da Diabetes Mellitus (DM), patologias cardiovasculares e antibioticos.

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P (INFARMED)

reconheceu a rutura nas substancias propranolol e no semaglutido.

No caso especial do medicamento Inderal® 10mg e 40mg (o que se tornou mais
problematico por se tratar de uma molécula Unica) apesar de o Governo ter permitido o
recurso a disponibilizagio de um lote espanhol de Propranolol Accord®, nao foi suficiente
para suprir as necessidades, o que levou a que muitos utentes tivessem que se dirigir ao médico
para alteragao da molécula, e alguns nao tiveram a mesma adesao, queixando-se de efeitos
secundarios que até entio nao conheciam ou até mesmo, porque nao foi uma troca eficaz,

como seria desejado.

A falta de medicamentos agravou-se com o tempo mais frio e com a chuva. As farmacias
reportaram falta de paracetamol em xarope para criangas devido ao aumento das infegoes
respiratérias, bem como de outros MSRM cuja forma farmacéutica é em solugao oral, como

€ o caso do ibuprofeno, desloratadina e amoxicilina.

Também a FM nao ficou imune a esta situagao que decorreu em todo o pais, sendo
que as falhas se notaram, para além dos acima referidos nos seguintes: Ozempic® em todas as
dosagens comercializadas, Edistride®, Lorenin® Img e 2,5mg, Efexor XR® em todas as
dosagens comercializadas, Cardura GITS 4mg, Nasomet®, Rivotril® 2mg e Zithromax®.

Dezenas sao os que ficaram fora desta referéncia.

3.2.3 Receitas médicas manuais

Ainda que cada vez mais raro, seja por falta ou quebra de sistemas informaticos seja
por inadaptacao do prescritor ou prescrigoes feitas no domicilio, as receitas manuais sao ainda

uma realidade muito presente, dificultando o atendimento.



Por um lado, a leitura ¢ dificultada, o que implica um esforgo redobrado para evitar
quebras de seguranca na dispensa dos medicamentos, por outro lado, implica despender mais

tempo no atendimento.

Qualquer gralha que possa existir numa receita manual pode também ser um fator
critico para a FC, que, muitas vezes, perde o direito a receber as comparticipagoes, uma vez

que estas sao devolvidas, frequentemente, com este tipo de justificagoes.

3.3 Oportunidades (Opportunities)
3.3.1 Horario alargado

A FM tem um horario de atendimento alargado, funcionado de segunda-feira a sexta-

feira das 09h as 21h30, aos sabados das 09h as 20h e aos feriados das 09h as |9h.

Este horario permite abranger uma enorme faixa de utentes, aqueles que por forga dos
seus horarios laborais, apenas podem ao final do dia deslocar-se a farmacia, bem como aqueles
que, mesmo apos o fecho dos centros de salde as 20h, para situagoes urgentes, ainda podem

recorrer a sua farmacia habitual.

Apos as 20h é também o tempo de com maior oportunidade e tranquilidade esclarecer

davidas, partilhar conhecimentos com os colegas num ambiente de maior conforto.

3.3.2 Formaciao

A FM, face ao enorme volume de produtos e servigos que oferece aos seus utentes,
garante o acesso dos seus colaboradores a formagao permanente e variada, o que permite
suprir lacunas no que concerne aos produtos de venda livre e permite ainda que a equipa
esteja sempre motivada e informada, para que o utente usufrua do melhor aconselhamento

possivel.

Foram inumeras as formagoes a que tive oportunidade de assistir, sendo de destacar
Apoteca Natura, Cantabria Labs, PharmaNord, Uriage, Thed, Nestle, que me permitiram
enriquecer ainda mais os meus conhecimentos e aprender até sobre alguns produtos

totalmente desconhecidos aquando do inicio do EC.

A participagao nas agoes de formagao € incentivada de forma permanente pela Dra.

Maria do Carmo para todos os colaboradores e estagiarios.



3.3.3 Programa VALORMED®

A FM integra a rede de farméicias que participam no programa VALORMED® que
permite a gestio de medicamentos fora de utilizagio ou em fim de validade, bem como, dos

residuos de embalagens vazias, permitindo a recolha e o tratamento seguro.

Este programa que permite a reciclagem dos medicamentos é uma vantagem para a
saude publica e, os utentes da FM, na sua grande maioria fidelizados a mesma, entregam com
regularidade embalagens vazias ou fora de validade, o que fazem com enorme consciéncia

social.

3.3.4 Sistemas informaticos

A FM tem em funcionamento, ainda o Sifarma 2000®, mas esti em fase adiantada de
implementa¢ao do novo Modulo de Atendimento, este ja quase em exclusivo dedicado a esse

fim, o atendimento.

O contacto com ambos os sistemas foi fundamental para perspetivar o futuro, tendo
presente que as novas tecnologias nas FC serao uma realidade cada vez mais importantes na
sua gestao, facilitando o atendimento e por essa via, a imagem e a eficacia da farmacia e dos

seus colaboradores.

Nas FC “mais tecnologia significa maior comblexidade e competitividade”, acentuando que
gla sig q
a COVID-19 acelerou todo o processo de digitalizagao. “As farmacias ndo sdo as mesmas” e “a

tecnologia, o consumidor e a informacdo levardo as farmacias ao futuro”.

3.3.5 A solidez da Equipa e a Gestdao da Farmacia

Apesar de para o utente, o ambiente que encontra na farmacia, seja leve e acolhedor,
o grau de exigéncia que a Dra. Maria do Carmo Mogo impoe aos seus colaboradores é

determinante para a fidelizagao e para a seguranca do atendimento.

O profissionalismo, a assertividade, a empatia com os utentes, o rigor no trabalho de
BackOffice sao regras inquebraveis e, desse modo, a confianga entre os membros da equipa é

uma mais valia quer na seguranga do atendimento quer no crescimento do negocio.



3.4 Ameacas (Threats)
3.4.1 Medicamentos esgotados e rateados

Como atras referimos as farmacias, que estao com falta de varias tipologias de

medicamentos, estao a ter dificuldades em encontrar solugoes para medicamentos esgotados.

Deveremos sempre ter em consideragao que esta situagao se fica a dever, nalguns
casos, ao mercado mais atrativo para os armazenistas da exportagao, por conseguirem
margens muito superiores. Trata-se de uma pratica que dificilmente pode ser considerada
ilegal, mas como conseguem controlar o ciclo do medicamento afetam inequivocamente as

FC.

Assim, a situagcao dos medicamentos esgotados ou rateados, constitui um ponto fraco,

mas €&, simultaneamente uma ameaga, para a FM ou para qualquer FC.

Apesar de ser uma situagao transversal a todas as FC, a FM, face ao elevado volume
de utentes fidelizados, sente esta situagao de forma particular. Com esta problematica a FM
criou estratégias que permitem que o utente, deixando o seu nome e contacto, seja
contactado aquando da chegada destes medicamentos que se encontram em falta, sempre com

a apresentagao da respetiva receita médica.

As falhas de determinados medicamentos podem acarretar uma diminuigao da margem
de negocio, pela dificuldade em satisfazer as necessidades dos utentes ou, na impossibilidade

de os adquirir, levar a perda dos mesmos.

3.4.2 A competitividade do mercado farmacéutico - FC

O mercado de trabalho sofreu alteragoes profundas desde 2020. O trabalho remoto,
o comércio eletronico e a automagao obrigaram cerca de 25% da populagao ativa a alterar de

alguma forma a sua vida profissional. “®©

Surpreendentemente, nas FC tudo parece ter voltado ao estado pré-pandemia. Na
verdade, esta realidade pode ser vista de uma forma positiva e de uma forma negativa. O
principal desafio das FC sera assim, a gestao de recursos humanos. Nas FC fazer mais com

menos, é uma tarefa quase impossivel.

Os modelos de gestao e as praticas de marketing no mercado farmacéutico apresentam
sinais de fadiga. Salvo raras excegdes, o que um faz é rapidamente copiado pelos seus

concorrentes. A miragem do marketing digital, a falacia do e-commerce em farmacias e a
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vertigem das promogoes para tudo e a toda a hora, provaram que nao basta fazer coisas. E

preciso fazer bem as coisas certas.

Farmacéuticos e Farmacias precisam de encontrar novas formas de organizar a sua

oferta, potenciando o seu conhecimento e as suas competéncias para criar paradigmas.

No caso da FM, o caminho ja foi iniciado, com a recegao de dados e informagoes atuais
e originais, permitindo adquirir novas perspetivas do mercado, novas técnicas de gestao e de
marketing uteis para melhorar as suas capacidades de analise, planeamento e execugao. Mas é

um grande desafio para o futuro.

E fulcral sera consciencializar os utentes que a qualidade da sua equipa técnica faz a
diferenca para a promogao da saude e bem-estar, tendo em consideragao o seu
profissionalismo e qualificagdes que permitem um atendimento e aconselhamento

personalizado, seguro, responsavel e adequado a cada caso concreto.

3.4.3 Tempo de espera

E fundamental acelerar o processo de criagao de condi¢coes para manter o equilibrio
entre a tecnologia e sistemas implementados e um numero de colaboradores adequado, por

forma a melhor servir o utente.

Esta situagao é particularmente relevante nos periodos de maior afluéncia a farmacia,

como sejam os horarios pés-laborais, normalmente a partir das |7h e até as 20h30.

O horario alargado é, sem duvida, um ponto forte, mas para manter a eficicia no
atendimento e a satisfacio do utente, urge concentrar neste periodo um maior nimero de

profissionais possivel.

Tempos de espera exagerados nao permitem um atendimento ou aconselhamento de
excecao, tendo presente que o utente se agitado e impaciente, nao tem disponibilidade para

escutar de forma adequada.

3.4.4 Dependéncia do Estado e da conjuntura econémica

O presidente da Associacao Portuguesa da Industria Farmacéutica (Apifarma) alertou,
em 2012, para o risco de «graves desabastecimentos de medicamentos em Portugaly como

consequéncia da «baixa descontrolada dos pregos» dos farmacos. )
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O estudo de 2012 concluiu que a exportagao paralela é uma das principais causas das
falhas de abastecimento do mercado nacional e identificou os armazenistas como «os principais

beneficiados» com esta pratica.

Em 2012 e, sobre um eventual aumento dos pregos dos medicamentos, a Apifarma
considerou nao existirem condigoes para o efeito, face a situagao econdmica que o pais vivia,
com os efeitos da crise financeira de 2007/2008, o seu efeito domind, no processo também

conhecido como "crise dos subprimes".

Em 2023, talvez em determinados medicamentos o aumento do prego venha a ser a
Unica forma de os ter disponiveis, na medida em que a cadeia de valor do medicamento sofre,
atualmente, grandes dificuldades financeiras, agora fruto da inflacao e da guerra na Ucrania que

afeta a Europa e o mundo.

Um outro estudo de 2016, da Deloitte Consultteres, concluiu que as medidas aplicadas
em Portugal, ao nivel da fiscalizagao de falhas de abastecimento, nao sao «suficientes para mitigar

o problemay. ©

Ha factos que nao podem ser ignorados, para o aumento do consumo de
medicamentos com o consequente aumento da despesa total e, uma resposta apenas pelo
lado da sucessiva redugao de pregos. Esta situagao nao pode continuar a ser a uUnica solugao,
para as FC, que sao muito dependentes do medicamento e, nao sera viavel a existéncia de
margens negativas em cenario de elevada inflacao e, em resultado desta ultima, a perda de
poder de compra dos utentes que, pode por em causa a FC enquanto negdcio, mas, também,

a saude e qualidade de vida dos portugueses.
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4. CASOS PRATICOS
CASO |

Um homem, de cerca de 55 anos, dirigiu-se a Farmacia Mogo, com sinais aparentes de
reagao alérgica, que se manifestavam em todo o corpo sob a forma de borbulhas vermelhas,
que lhe causavam desconforto e comichao. Referiu, ainda, que nao tinha tomado nada e que

se tinha dirigido a farmacia a procura de aconselhamento.

Coloquei algumas questoes ao utente, nomeadamente sobre medicagao croénica que
possa fazer para alguma doenga, alimentos que possa ter ingerido que tenham fugido a sua
alimentagao didria normal e se alguma coisa significativa mudou na sua rotina recentemente.
O utente referiu entao que era saudavel, nao fazendo qualquer tipo de medicac¢ao diariamente

e que apenas tinha alterado o detergente que utilizava para lavar a roupa.

Aconselhei entao algumas medidas nao farmacologicas como o uso de roupa de
algodao para o contacto direto com a pele, uma vez que é um tecido mais bem tolerado, bem
como da possivel mudanga para um detergente hipoalergénico. Como medidas farmacolégicas
aconselhei a toma de Cetirizina (anti-histaminico oral) | vez ao dia, aliado a um creme para o
corpo da gama Pruriced da Uriage® (creme a base de calamina), uma vez que este iria ajudar
no desconforto e prurido, aliviando os sintomas. Adverti ainda o utente para que a toma da
cetirizina cessasse assim que a reagao passasse, uma vez que esta apenas deve ser tomada de

forma pontual.

O utente permitiu-me ficar com o seu contacto, o que foi crucial para que 3 dias mais
tarde o pudesse contactar e me permitiu saber que melhorou totalmente e que as bolhas

tinham desaparecido na totalidade.

CASOI1I

Uma mulher de 35 anos, gravida de aproximadamente 4 meses, dirigiu-se a farmacia e
referiu que a medicagao atual que faz para os enjoos nao s6 nao é eficaz, como lhe provoca
tonturas e procura aconselhamento de algo que possa tomar para o efeito com menos efeitos

secundarios e de preferéncia o mais natural possivel.

Apos algumas questoes colocadas sobre historial clinico e possiveis alergias, a utente
referiu que era saudavel e nao tomar qualquer tipo de medicagio além do Nausefe®. Deste
modo aconselhei entao um produto que chegou recentemente ao mercado, o Antimetil da

Tillman, composto por 500mg de po6 de gengibre e que é um suplemento alimentar de origem
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natural que ajuda a combater enjoos e nauseas, indicado também para gravidas e mulheres que

estejam a amamentar.

Para além disso, sugeri ainda que a toma fosse seguida de acordo com a indicagao, |
de manha e um a meio do dia ou 2 logo de manh3, nao devendo entio ser excedida a toma

diaria.
CASO Il

Utente de aproximadamente 55 anos, do sexo feminino, dirige-se a farmacia com
queixas de secura vaginal extrema, tendo referido todos os produtos que ja tinha utilizado
para a mesma e que nao tinham resultado. Costumava utilizar Ovestin® diariamente, mas uma

vez que este estava esgotado ja ha alguns meses teve de optar por outras opgoes.

Apos algumas questoes sobre medicagao que tomava e historial clinico, aconselhei o
um suplemento oral de Omega-7 da PharmaNord, ideal para mucosas secas e sensiveis, aliado
a isto também o gel hidratante vaginal da Isdin® e ainda o Gin Plus®, évulos vaginais que podem
ser usados 3 vezes por semana como co-adjuvante no tratamento da secura vaginal, que
contém acido hialurénico, possuindo uma agao cicatrizante e hidratante, dando a indicagao de
que, caso nao fosse suficiente, deveria consultar o seu ginecologista para lhe prescrever uma

alternativa hormonal.

CASO IV

Crianca, de aproximadamente 6 anos de idade, dirige-se com o pai a farmacia. O pai
comega por explicar que desde ha 2 dias que tém aparecido de forma regular bolhas pelo
corpo da crianga, que lhe provocam muita comichao e que libertam algum liquido. O pai refere
ainda que tem mais 2 filhos e que nenhum deles nem o préprio tém qualquer tipo de borbulha
e que toda a casa foi devidamente aspirada, arejada e que a roupa de cama e pijama foram

trocados e lavados.

Uma vez que a crianga estava presente, pedi para se dirigirem comigo ao gabinete de
apoio ao utente de modo a poder avaliar as borbulhas. O prurido e desconforto sentido pela
crianga era visivel, bem como a existéncia de varias borbulhas. Fiz algumas perguntas sobre
possiveis alergias, bem como da possivel mudanga de ambiente da crianga, como se tinha

estado em casa de outras pessoas ou se frequentou algum parque recentemente.

As borbulhas tinham um aparente sinal de picada de inseto, pelo que entao aconselhei
o Hidrogel anti prurido da gama LETI AT4®, desenhada para pele atépica e que pode ser
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utilizada a partir dos 3 meses de idade e, ainda o spray secante da Bioderma® para ajudar a
secar as borbulhas. Como tal sugeri que o spray secante poderia ser utilizado logo apés o
banho, secando bem a pele com uma toalha macia e sé depois aplicando o spray secante,
deixando este atuar durante uns 5 minutos e depois colocar uma camada fina do hidrogel.
Referi ainda que este Gltimo pode ser reaplicado ao longo do dia de forma a ir aliviando os

sintomas.

CASOYV

Uma mulher jovem de aproximadamente 20 anos, dirige-se a farmacia com o intuito
de procurar aconselhamento para a pele. Refere que ultimamente tem sentido a pele muito
seca e que os cremes que atualmente utiliza nao tém resultado e sente necessidade de os

reaplicar com frequéncia.

Perante as informagoes dadas, tive entao particular cuidado em avaliar o estado da pele
e verifiquei que a pele se apresentava seca e com alguns sinais de desidratagao. Deste modo,
comecei por referir como medida nao farmacologica, a importancia da ingestao de agua, 1,5 a
2 L por dia. Ao constatar que o creme que estava a utilizar nao era o mais adequado, aconselhei
um creme hidratante de uso didrio, o Creme de 4gua rico da Uriage® e, ainda, para fornecer
uma maior quantidade de 4dgua ao rosto, aconselhei para a noite a Water Sleeping Mask também
da Uriage®, explicando que apenas necessitava de aplicar uma camada fina pelo rosto, deixando
atuar durante a noite e ao acordar, era sé remover com agua e proceder a limpeza facial
normal. De seguida, perguntei se era usual a utilizagdo de protegao solar, pelo que a jovem
refere que sé tem por habito utilizar protetor solar na altura do verao. Assim, sugeri também
o uso de protegao solar diaria, explicando os beneficios da mesma, apresentando como opgao
o Water Gel da gama Heliocare, com SPF 50+, uma vez que este pode ser utilizado por todos

os tipos de pele e fornece uma protegao imediata e de longa duragao.

24



5. CONSIDERAGOES FINAIS

Durante a realizacao do EC foi possivel perceber quais os grandes desafios da FC na

atualidade:
a) Antecipar as dinamicas do mercado para 2023/2024;
b) Incrementar o seu potencial criativo e empreendedor;
c) Continuar a investir nas competéncias de marketing e de gestao;
d) Fomentar soft-skills para potenciar o desempenho e o trabalho em equipa;

e) Identificar novas oportunidades de crescimento e preparar os novos desafios, fungoes

e responsabilidades;

f) Criar condigoes para manter o equilibrio entre a tecnologia e sistemas implementados
e um numero de colaboradores adequado, por forma a melhor servir o utente e a

potenciar o crescimento do negocio.

O papel do farmacéutico na area da Satde Publica tem vindo a revelar-se determinante
nas ultimas duas décadas. O farmacéutico comunitario tem uma posicao privilegiada para
poder contribuir em areas como a gestao da terapéutica, administracio de medicamentos,
determinacao de parametros bioquimicos, identificagao de pessoas em risco, detegao precoce

de diversas doengas e promogao de estilos de vida mais saudaveis.

Para além destes e mais servigos centrados no cidadao, a atividade primordial do
farmacéutico, e aquela na qual a sua preparagao académica lhe aporta certamente uma maior
diferenciacao face aos restantes profissionais de salide, sempre foi, continua a ser e sera a area
do medicamento. O farmacéutico é altamente competente em farmacoterapia, sendo assim
determinante o seu papel na promogao do uso responsavel do medicamento, em articulagao

com os restantes profissionais de saude.

Os farmacéuticos comunitarios estao empenhados em disponibilizar cada vez mais
servicos essenciais a saude do utente, quer na vertente preventiva quer na vertente
terapéutica. Tudo o que ponderei e verti neste Relatério resultou da aprendizagem teorica na

FFUC e do confronto com a realidade no ambito do EC.

A importancia do farmacéutico bem preparado e, da FC, sao cruciais para os utentes

e para a saude publica.
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Durante a realizagao do EC senti-me altamente motivada por todos, com o papel
primordial da minha orientadora Dra. Maria do Carmo Moco e, muito relevante de todos os

colegas que me integraram de forma muito competente, empatica e afavel.

Fui desafiada constantemente a melhorar, aprendi, saio muito mais rica apos este EC
e, definitivamente, consolidei a minha opgao — farmacia comunitaria, o contacto com as

pessoas € algo que nao vou querer prescindir no meu futuro profissional.
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Parte Il

Monografia

“Dispositivo médico a base de plantas medicinais, com atividade

hemostatica para hemofilicos. Sim ou nao?”
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Resumo

A hemofilia € uma doenca rara, incuravel e, muitas vezes, silenciosa, causada pela
deficiéncia de fatores de coagulagao no sangue, o que pode transformar ferimentos e lesoes
comuns em hemorragias perigosas. Manifesta-se quase exclusivamente em homens e
carateriza-se pela auséncia ou caréncia de fator de coagulagao, provocando hemorragias

frequentes, especialmente a nivel muscular e articular.

As atuais abordagens de tratamento permitem que estas complicagoes sejam
prevenidas e que o progndstico seja favoravel. Quanto mais cedo a terapia de substituicao de
fator de coagulagao for iniciada e, quanto mais adaptado o tratamento estiver ao estado clinico
do utente, melhor é o prognostico. A crescente compreensio da patogénese oferece

diferentes caminhos para potenciais terapéuticas.

Nesta monografia é possivel observar uma revisao narrativa sobre a abordagem
terapéutica da hemofilia e da doenga de von Willebrand, bem como os custos associados as
mesmas, assim como da possivel complementaridade com o Ankaferd Blood Stopper, um agente

hemostatico topico.

Palavras-chave: agente hemostatico, Ankaferd Blood Stopper, hemofilia, hemorragia,

fator de coagulagao.
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Abstract

Hemophilia is a rare, incurable, and often silent disease caused by a deficiency of
clotting factors in the blood, which can turn common injuries and lesions into dangerous
bleeding. It manifests itself almost exclusively in men and is characterized by the absence or

lack of clotting factor, causing frequent bleeding, especially in the muscles and joints.

Current treatment approaches allow these complications to be prevented and the
prognosis to be auspicious. The earlier the clotting factor replacement therapy starts and the
more adapted the treatment is to the clinical status of the patient, the better the prognosis.
The growing understanding of the pathogenesis offers different pathways for potential

therapeutics.

In this monography it is possible to observe a narrative review on the therapeutic
approach to hemophilia and von Willebrand’s disease, as well as the costs associated with
them, as well as the possible complementarity with Ankaferd Blood Stopper, as a topical

hemostatic agent.

Keywords: Ankaferd Blood Stopper, bleeding, clotting factor, hemophilia, hemostatic

agent.
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I. Introducdo

A hemofilia € uma doenca rara que afeta | em cada 10 000 pessoas. No ambito do
termo genérico “hemofilia” sabe-se hoje que compreende 3 doengas em particular, a Hemofilia

A, a Hemofilia B e a Doenga de von Willebrand (VWD).

Para todas elas existe tratamento, autorizado e aprovado pelas entidades reguladoras,
que tem por base a administracao de fatores de coagulacao na corrente sanguinea, por via
intravenosa. A hemorragia deve, portanto, ser tratada com a maior brevidade possivel, de
modo a prevenir e a reduzir riscos como dor e danos severos as articulagoes, musculos e
orgaos, bem como a morte. Assim, todas as abordagens que possam numa destas

eventualidades contribuir para reduzir estes riscos deve ser ponderada e avaliada.

O Ankaferd Blood Stopper (ABS) é um destes casos e apresenta uma mistura obtida
através do extrato de 5 plantas, que aparece, entdo, como um novo agente hemostatico
confiavel e ideal no controlo de hemorragias, nao s6 em pacientes com parametros normais

de coagulagao, como também em pacientes com hemofilia.

Mesmo sendo um dispositivo médico, as imposi¢oes legais sao rigorosas e requerem
tanta atengao como a entrada de um medicamento no mercado, pois pese embora a facilidade
de obtengao por toda a populagao, este produto requerer monitorizagao por parte das

autoridades reguladoras.

Neste contexto, o presente trabalho visa como principais objetivos a caraterizagao e
diagnostico da hemofilia e caraterizagao do ABS, a revisao da terapéutica atualmente existente
para a doenga, bem como dos custos que estao associados e a abordagem de uma estratégia
terapéutica, que tem por base o possivel uma avaliagio critica de entrada no mercado
portugués deste dispositivo médico, recorrendo aos estudos de investigagao disponiveis na

literatura cientifica.

2. Hemofilia — Caraterizacdo da Doenca

O termo “hemofilia” descreve um grupo de disturbios de coagulagao hereditarios, nos
quais existe uma anomalia permanente no mecanismo de coagulacio do sangue. E uma doenca
que usualmente apenas afeta homens e é transmitida através do cromossoma X. Mulheres
com hemofilia sao casos mais raros, em que ambos os cromossomas X estao afetados ou um

deles inativo!".
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Os fatores de coagulagao sao proteinas que se encontram no sangue, com capacidade
de controlar hemorragias, sejam elas ligeiras ou severas. Em conjunto, os fatores de coagulagao
atuam de forma sequencial, permitindo a correta coagulagao sanguinea, contudo, quando um
deles falha, o coagulo nao se forma e a hemorragia nao cessa. A anomalia pode ocorrer quando
um dos fatores de coagulagao existe em quantidade insuficiente ou nao existe de todo, sendo

nestes casos maior o tempo de coagulagao.

As hemofilias sao divididas em Hemofilia A e Hemofilia B, que se caraterizam por uma
deficiéncia no fator VIl e no fator IX de coagulagao, respetivamente. Ambas partilham a mesma
sintomatologia, contudo a severidade da hemofilia esta relacionada com o fator de coagulagao

a que esta associada, sendo a B mais grave e também a menos comum('+?,

Existe ainda um outro disturbio sanguineo, mais frequente que a Hemofilia A e B,
percebida, genericamente como hemofilia, a doenga de Von Willebrand (VWD). A VWD é
uma doenga hereditaria de coagulagao e, ou, congénita da hemostase, geralmente menos
severa, contudo depende do tipo e subtipo em que se insere. Divide-se em 3 tipos principais
e 7 subtipos, como se pode observar na Tabela I, sendo que o tipo 3 é o mais grave, podendo
provocar hemorragias nos musculos e articulagoes sem que exista um ferimento propriamente

ditoP!,

Tabela I. Classificagio da VWD: tipos principais e subtipos. Adaptada da referéncial3l.
Tipo Carateristicas
Decréscimo quantitativo em VWF com preservacao da razao entre VWF/Ag,

VWEF/Act e FVIII; distribuicao normal de multimeros.
Decréscimo quantitativo em VWF com preservacao da razao entre VWF/Ag,

1C VWEF/Act e FVIII; aumento da razao VWF/pp comparativamente com
VWEF/Ag.
2A Diminuicao de atividade de VWF dependente de plaquetas com perda de

multimeros de elevado peso molecular.
Diminuicao de atividade de VWF dependente de plaquetas com preservacao

2M do padrao de multimeros.
2N Diminuicao da ligagdo ao VWF.
2B Aumento da ligacao ao GPlba, muitas vezes levando a trombocitopenia.
3 Auséncia ou quase auséncia de VWF.
VWD Defeito funcional da GPlba plaquetaria, levando a uma ligagao excessiva entre

e as plaquetas e o VWF, com subsequente trombocitopenia e perda de
multimeros de elevado peso molecular.
Sindrome de  Diminuicao do VWEF e particularmente perda de multimeros de elevado peso
von Willebrand molecular como resultado de cisalhamento de forcas mecanicas, de adsorc¢io
aquirido de tumores ou da formagao de tumores autoimunes.

*Act, Atividade; Ag, Antigénio; GPIba, glicoproteina Iba; pp, propeptideo.

33



Hemorragias, complicagoes musculoesqueléticas e outos tipos de sequelas da hemofilia
ocorrem com maior prevaléncia em homens, contudo, também ocorrem num nimero
significativo de mulheres que sao portadoras da doenga. Os sintomas e as complicagoes sao,
por norma, menos comuns em mulheres, o que faz com que muitas das vezes sejam

negligenciados e subdiagnosticados™.

2.1 Diagnéstico

A hemofilia deve ser considerada e avaliada em individuos que apresentem um historial
com qualquer um destes sintomas: contusoes faceis; hemorragias espontaneas que nao tenham
qualquer razao aparente, principalmente nas articulagbes, musculos e tecidos moles;

hemorragia excessiva apos procedimentos cirurgicos ou trauma.

Nas criangas € particularmente importante ter em atengao os sintomas iniciais que
podem ser indicadores de um grau mais severo da doenga, como seja o sangramento gengival

associado a denticao.

Se este diagnostico for ponderado como provavel, o clinico, que preferencialmente é
um hematologista, devera obter o historial clinico do paciente e o historial familiar para
ocorréncia de episédios hemorragicos anormais, de modo a poder avaliar a herdabilidade da

doenca e assim, auxiliar o utente com um melhor diagnostico.

O diagnéstico final da doenga é baseado no estudo dos fatores de coagulagiao e do
hemograma, que demonstrarao a existéncia de uma deficiéncia no fator de coagulagao VIl ou
IX. A carateristica fenotipica em hemofilicos é a tendéncia que estes possuem para que ocorra
a hemorragia, pelo que a severidade da doenga se correlaciona com o grau de deficiéncia do

fator de coagulagio, como se demonstra na Tabela 2,

Tabela 2. Relagao entre a severidade da hemorragia e a quantidade de fator de coagulagao. Adaptada
da referéncia.l?]
Quantidade de fator de

Severidade - Episodios hemorragicos
coagulacao
<l Ul/dL (<0.01 Ul/mL) ou <I% do  Hemorragia espontdnea nas articulagoes
Severo valor normal ou musculos, mesmo na auséncia de um
fator desencadeador.
[-5 Ul/dL (0.01-0.05 Ul/mL) ou Hemorragia espontinea ocasional;
Moderado  |-5% do valor normal hemorragia prolongada devido a trauma
minor ou cirurgia.
5-40 Ul/dL (0.05-0.40 Ul/mL) ou Hemorragia severa devido a trauma major
Ligeiro 5-<40% do valor normal ou cirurgia; hemorragia espontanea é
rara.
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A VWD, apesar de estar inserida nas hemofilias e de partilhar grande parte da
sintomatologia com a hemofilia A e B, possui diferengas significativas. Mais mulheres do que
homens exibem sintomas aparentes de VWD. Mulheres com a doenga frequentemente
apresentam periodos de duragao da menstruagao mais longos e com hemorragia superior ao

normal,

Nesta doenga, o tipo sanguineo tem também um papel importante. Pessoas com o tipo
O por norma tém niveis mais baixos de fator de von Willebrand (VWF) do que pessoas com
o tipo A, B ou AB™. Contudo, esta nio é ficil de diagnosticar. Os niveis de VWF e FVIIl podem
variar em diferentes alturas, uma vez que a proteina do VWF tem mais do que uma fungao no
organismo. Ha uma variedade enorme de fatores que podem fazer aumentar o VWF para
valores normais, em casos como a gravidez, amamentagao, uso de contracegao oral, apos a
realizacdo de uma transfusio sanguinea, quando o organismo apresenta algum estado de
infecao, apos a pratica de exercicio fisico intensivo, entre outros. Além disso, com a idade, os

niveis de VWF também tendem a aumentar®.

Para tal, podem e devem realizar-se testes que comprovem o diagnostico da doenga,

como os que se encontram na Tabela 3.

Tabela 3. Testes realizados para obtengao do diagndstico de VWD. Adaptada da Canadian
Hemophilia Society.[!

Mede quanto tempo demora a hemorragia a
estancar

Mede quao bem o fator VIII funciona
Mede a quantidade de VWF

Mede quao bem o VWF funciona

Mede a forma como as moléculas do VWEF se
agregam (grupos de moléculas de VWF siao
chamados de multimeros) e desagregam

Mede a funcao plaquetaria
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2.2 Tratamento existente

A principal carateristica clinica da hemofilia € o sangramento espontaneo e/ou
traumatico prolongado, em particular no sistema muscular e articular, afetando comumente
articulagoes sinoviais, como tornozelos, joelhos e cotovelos. O sangramento € também
comum em membranas mucosas, contudo, € menos frequente em tecidos moles, cérebro e

orgaos internos.

Sem tratamento adequado, algumas destas hemorragias podem levar a complicagoes

graves, ou mesmo fatais.

O tratamento basico para parar ou prevenir a hemorragia em hemofilicos é a terapia
de reposicao de fator em concomitincia com reabilitagio. O objetivo passa nao sé por
controlar o episédio hemorragico, mas também por evitar que esta reaparega, de modo a
prevenir futuras limitagdes e permitir que o tecido ou orgao volte ao seu estado pré-
hemorragico. Assim, o tipo de agente hemostatico utilizado depende do local onde ocorreu a

lesio, bem como da severidade da mesma'?.

A terapia de reposicao de fator consiste em injegoes de concentrados de fator Vil e
IX na corrente sanguinea, que podem ser provenientes de duas fontes: plasma humano, que é

um componente do sangue; ou através de ADN recombinante.

A maior problematica do tratamento esta relacionada com a farmacocinética. O tempo
de semi-vida dos fatores de coagulagao ¢ atingido entre 12 a 24 horas, o que significa que ao
fim de 2 a 3 dias, ja nada existe na corrente sanguinea, levando a necessidade de este ser
reposto regularmente até controlar por completo a hemorragia, uma vez que o tempo de

semi-vida é relativamente curto®..

O uso generalizado de concentrados de fator em pacientes com hemofilia grave, tem
sido uma das notaveis historias de sucesso na historia da medicina. Hoje, esse tratamento
permite aos pacientes reverter efeitos negativos e até evitar hemorragias que antes os

incapacitariam, melhorando assim a qualidade de vida dos pacientes afetados'.

2.2.1 Medicamentos aprovados pela FDA (Food and Drug Administration)

Todos os anos a Hemophilia Federation of America emite uma edigao especial sobre os
medicamentos atualmente existentes e aprovados para o tratamento das hemofilias e VWD,

bem como das terapias emergentes. A mais recente edigao, lancada em 2022, conta com 42
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produtos aprovados, divididos por fator de coagulagao, onde contém as indicagoes do
fabricante, a especificagio do medicamento, o tempo de semivida, o ano da aprovagao pela
FDA e a indicagao terapéutica. Por uma questao de fidelidade terminoldgica associada a lista,

manteremos os homes na sua versao original (sem tradugao).

2.2.1.1 Medicamentos aprovados para a Hemophilia A

A lista conta com 23 medicamentos aprovados pela FDA, ordenados por ordem
alfabética, sendo eles Advate, Adynovate, Afstyla, Alphanate, Cyklokapron (injegao de acido
tranexamico), DDAVP (Desmopressina), Desmopressin Acetate Injection USP (acetato de
desmopressina), Eloctate, ESPETOCT, HEMLIBRA, Hemofil M, Humate-P, Jivi, Koate,
Kogenate FS, Kovaltry, Novoeight, NUWIQ, Recombinate, Stimate (spray nasal de

desmopressina), Wilate, Xyntha, Xyntha Solofuse!”.

2.2.1.2 Medicamentos aprovados para a Hemophilia B

A semelhanca da Hemofilia A, também para a Hemofilia B existem alguns
medicamentos aprovados pela FDA, cuja lista contém Alphanine SD, Alprolix, BeneFIX,
Cyklokapron (injegdo de acido tranexamico), Idelvion, IXINITY, Profilnine, REBINYN e

Rixibis!".

2.2.1.3 Medicamentos aprovados para a Doenca de von Willebrand

Uma vez que tanto a hemofilia A como a VWD tém em comum uma deficiéncia em
fator VIII, alguns dos medicamentos aprovados para a Hemofilia A, sao também utilizados para

esta patologia.

Os medicamentos atualmente comercializados para a VWD sao: Alphanate, DDAVP
(Desmopressina), Desmopressin Acetate Injection USP (acetato de desmopressina), Humate-
P, Stimate (spray nasal de desmopressina), Vonvendi (Unico cuja indicacao terapéutica é

exclusivamente para o tratamento da VWD) e Wilate[".,
2.3 Custos da terapéutica

As hemofilias sao consideras doencas raras, afetando 50 doentes em cada 100 mil
habitantes®. Uma doenca rara é aquela que coloca a vida em risco ou que é cronicamente
debilitante, apresentando uma baixa prevaléncia e um alto nivel de complexidade. Segundo a
Uniao Europeia (EU), uma doenga é considerada rara quando afeta, no maximo, | em cada
2000 habitantes. Assim, sendo a hemofilia uma doenca rara, a medicacio utilizada no

tratamento da mesma tem elevados custos, devido ao niumero reduzido de doentes.
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A maioria dos custos com a doenga estio relacionados com os fatores de coagulagao,
entre 50 e 90%, dependendo da severidade e do tipo, representando alguns dos medicamentos

com maior despesa a nivel hospitalar®I'%,

Nos Estados Unidos, a média anual por paciente ronda os $130 000, em que os fatores

de coagulagao representam 72% dos custos totais.

Em Portugal, dados do INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I.P.) demonstraram que entre 2008 e 2013 os custos relacionados com
medicamentos hemostaticos aumentaram em 167.5%, representando uma média anual de

aproximadamente 4% do custo total nacional de medicamentos de uso hospitalar!'"’.

Sendo que estao aproximadamente 800 pessoas registadas com hemofilia em Portugal,
¢é possivel calcular uma previsao média dos custos de cada pessoa, por ano, em fatores de
coagulagdo. Deste modo, um estudo realizado em 2015 na cidade do Porto, estimou este
custo para doentes com hemofilia A e hemofilia B, anualmente. No que concerne a hemofilia
A, foi possivel determinar que para casos severos os custos anuais rondam os 77.000€ euros,
para casos moderados 8500€ e para casos ligeiros 790€. Para a hemofilia B a média rondou
os |12.000€ e, para casos ligeiros, ha uma diferenga significativa, sendo que os custos
calculados rondam os 10.000€. Em ambas as formas mais severas de cada patologia, hemofilia
A e hemofilia B, os custos associados aos fatores de coagulagao representam 92 e 93%,

respetivamente!'®.
A despesa do estado, entre 2010 e 2016 ultrapassou os 30 milhdes de euros anuais™.

Numa perspetiva de associar a esta tematica ferramentas terapéuticas que possam
ajudar a reduzir a possibilidade de situagoes mais graves, desencadeadas por feridas ligeiras,
iremos discutir nos proximos pontos deste texto o dispositivo médico ABS, que podera

alegadamente ser usado nestes casos, se for provada a sua total seguranca.
3. ANKAFERD BLOOD STOPPER

O Ankaferd Blood Stopper, mais conhecido como ABS, é um extrato padronizado de
extratos de plantas nomeadamente Alpinia officinarum Hance, Glycyrrhiza glabra L., Thymus
vulgaris L., Vitis vinifera L. e Urtica dioica L., que tem sido utilizado na medicina tradicional turca

como agente hemostatico topico.

Sao inUmeras as publicagoes existentes que comprovam a eficacia do ABS como agente

hemostatico no controlo de hemorragias em pacientes tanto saudaveis, como com doengas
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sistémicas, pacientes com deficiéncias nos fatores de coagulagdo, como é o caso dos
hemofilicos e, em individuos, que devido a medicagao que fazem diariamente para o controlo
de outras patologias, estao em risco hemorragico, como por exemplo os que tomam aspirina

ou varfarina.

Este dispositivo médico, que atualmente ja é comercializado em alguns paises europeus
e na Turquia, tem demonstrada a sua eficicia no controlo de hemorragias externas,
sangramento perioral e em hemorragias nas mucosas, como é o caso das hemorragias

gastrointestinais.

Segundo o INFARMED, “O termo "dispositivo médico" engloba um vasto conjunto de
tecnologias e produtos que sao destinados, pelo seu fabricante, a serem utilizados para fins
comuns aos dos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca
humana. No entanto, os dispositivos médicos devem atingir os seus fins através de mecanismos
que nao se traduzem em agoes farmacologicas, metabdlicas ou imunoldgicas, por isto se

distinguindo dos medicamentos”['%,

Atendendo a estes requisitos, iremos fazer uma avaliagao critica do produto em andlise.

3.1 Mecanismo de acao

Sabe-se que cada uma das plantas que compoem o ABS tem algum efeito na
proliferacao celular, dinimica e mediadores celulares, no endotélio, células sanguineas e

angiogénese, contudo, o mecanismo de agdo ainda nio se encontra totalmente definido!"l,

Quando adicionado ao plasma ou sérum, o ABS induz a rapida formagao de uma rede
de proteinas e ocorre agregagao de eritrécitos. Demonstra ainda, o seu efeito hemostatico
através da modulagio da fungdo plaquetarial'’. H4 entdo a formagao de uma rede de proteinas

encapsuladas que providencia pontos essenciais para a agregagao eritrocitaria.

A rede formada pelo ABS atua sobre todo o processo de hemostase fisiologico sem
afetar especificamente nenhum fator de coagulacao. O ABS interage com as proteinas do
sangue, especialmente o fibrinogénio-y e a protrombina, para formar uma rede proteica
Unica, afetando assim todo o mecanismo fisiolégico da hemostasia. Outra propriedade
exclusiva do ABS é a capacidade de obter hemostasia por meio do modelo classico de

coagulagio sem interferir na cascata de coagulagio e na fun¢io plaquetaria!®.
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3.2 Composicdo ¥

O ABS, como acima referido, é constituido por uma mistura de extratos secos
preparados com os farmacos vegetais, que se seguem. A composi¢ao para 100 mL de produto

é:

e Glycyrrhiza glabra (extrato seco da folha) — 9g
e Vitis vinifera (extrato seco da folha) — 8g
e Alpinia officinarum (extrato seco da folha) — 7g
e Urtica dioica (extrato de raiz seco) — 6g

e Thymus vulgaris (extrato seco das partes aéreas) — 5g

3.3 Caraterizacdo das plantas medicinais

“Em sentido genérico, consideram-se como plantas medicinais todas aquelas cujo uso
pelas populagdes ao longo dos tempos foi reconhecido pelo seu efeito benéfico para a

saude”!'’],

A utilizagao das plantas medicinais comegou ha centenas de anos, de forma empirica.
Atualmente, com todo o interesse pela fitoterapia, foi possivel criar farmacos de origem
vegetal e utiliza-los em misturas complexas e em diversas formas farmacéuticas. O estudo das
plantas medicinais € essencial, nao s6 em relagao a sua constituigao, como também do ponto

de vista da agao farmacologica.

Estas matrizes vegetais, além dos principios ativos, possuem um grande numero de
outros compostos que podem afetar a sua agao farmacologica. Como tal, para que possa ser
possivel uma melhor compreensao do efeito do ABS, é essencial caraterizar cada uma das
plantas medicinais e respetivos farmacos vegetais, que fazem parte deste composto de forma

individual, permitindo assim entender as vantagens que o tornam tao atrativo.

Para que possam ser utilizadas em Medicamentos a base de plantas em contexto
europeu, € importante que estejam validadas na European Medicines Agency/ Committee on
Herbal Medicinal Products (EMA/HMPC) em monografias especificas que incluem informagao
sobre eficacia e seguranca. No que respeita a qualidade, podem recorrer as monografias nas
Farmacopeias oficiais, possuindo ensaios de identificagao e de pureza, identificagao
microscopica e macroscopica e, ainda, a dosagem dos constituintes que sao mais

representativos do farmaco!'®.
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3.3.1 Alpinia officinarum Hance, folhas

Alpinia officinarum ou galanga, nao tem monografia da EMA/HMPC. O principal
constituinte é o Oleo essencial do rizoma seco, constituido por monoterpenoides e
sesquiterpenoides, compostos fenolicos como curcumina e flavonoides, fitoesterdis livres e
sob a forma heterosidica e fibra!'”. O seu uso na medicina tradicional chinesa é relatado desde

os primeiros tempos e, na Europa, desde a idade médial'”.,

3.3.1.1 Acao farmacologica

Os constituintes do rizoma da galanga tém atividade espasmodica, anti-inflamatoria,
citostatica, antiviral e antibacteriana. No entanto, a principal aplicacao deste farmaco vegetal
é como estimulante do apetite e das secregdes digestivas!'®. Na medicina tradicional chinesa
o rizoma tem sido utilizado para o alivio de dores de estdomago, tratamento de constipagoes

e na reducio de edema!'’l.

As folhas, embora nao fagam parte desta formulagao, possuem um flavonoide na sua
composicao, galangina, com agao anti-inflamatdria, antioxidante e com propriedades
anticancerigenas. Contudo, esta acao depende do método de extragao realizado. Apesar de
desconhecido o seu mecanismo celular, sabe-se que os compostos fendlicos e flavonoides sao
capazes de penetrar a camada hidrofobica da membrana celular, causando a rutura da

membrana lipidica.!'”

3.3.1.2 Indicacoes

A Comissao E (The Complete German Commission E Monographs: Therapeutic Guide
to Herbal Medicines), tem como indicagoes aprovadas a falta de apetite e as dispepsias

hiposecretoras.

Possui ainda outros usos populares em dismenorreias, prevengao de vomitos e nauseas
e ainda contra a dor de dentes!'®.
3.3.1.3 Contraindicacoes

Nao sao conhecidas contraindicacoes.

3.3.2 Glycyrrhiza glabra, folhas

Nesta formulagao sao as folhas que fazem parte da mistura. No entanto, para este
farmaco comumente conhecido como Alcaguz, o que esta validado sao as raizes e rizomas do

terceiro ou quarto ano, colhidos no Outono, nao mondados (monografia da EMA/HMPC
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/Assessment finalised, 2022). Como principais constituintes tem saponodsidos triterpénicos (3
a 5%, dos quais o mais importante é o acido glicirrizico), flavonas e isoflavonoides, triterpenos,

[7

hidroxicumarinas, amido, oses (glucose) e holdsidos (sacarose)!'”. A informagdo sobre os

constituintes das folhas é escassa.

3.3.2.1 Acao farmacologica

O uso tradicional desta planta, refere-se apenas a raiz, e é usada como antitussico,
mucolitico e expetorante, agoes que se atribuem a glicirrizina. Possui ainda agao antiulcerosa,
devido ao efeito anti-inflamatério e espasmolitico e, atividade antibacteriana contra

Staphylococcus aureus e Pseudomonas aeuruginosa''®.

Um dos componentes ativos da planta com maior atividade ¢ a isoliquiritigenina (ISL),
um flavonoide natural, que demonstrou ter impacto inibitorio direto em casos de cancro do

colon, cervical, da mama e da proéstata, promovendo a apoptose™.

3.3.2.2 Indicacoes

A Comissao E, tem como indicagoes aprovadas a tosse, bronquite e gastrites.

Tradicionalmente a planta é utilizada como tisana laxante devido a sua agao
antiespasmoédica. Também ¢é utilizada como digestiva no caso de dispepsias e flatuléncia.
Topicamente, o acido glicirrizico pode ser utilizado em inflamagoes da pele e faz parte de
formulagoes farmacéuticas indicadas para a irritacdo cutinea, prevengio de caries e de

inflamagoes da mucosa orofaringea''®l,
3.3.2.3 Contraindicacoes

Hipertensao arterial, doengas acompanhadas de hiperestrogenismo ou tumores
estrogénio dependentes e diabetes (pelo teor em glucidos)!'”.

3.3.3 Thymus vulgaris, partes aéreas

O tomilho, nome vulgar pelo qual a planta é conhecida, tem como partes utilizadas
reconhecidas na sua monografia, o 6leo essencial e as partes aéreas floridas. O 6leo essencial,
flavonoides derivados do apigenol, acidos fendlicos, taninos e sapondsidos triterpénicos, sao
os seus principais constituintes!'”. Na EMA tem duas monografias aprovadas, uma para o éleo

essencial® e outra para o farmaco vegetal™!.
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3.3.3.1 Acao farmacologica

O tomilho possui atividade antiespasmédica que se deve em parte ao 6leo essencial
que contém timol e carcavol e, também as flavonas metoxiladas. Este farmaco vegetal possui
atividade expetorante, uma vez que o seu o6leo essencial fluidifica as secre¢oes e favorece a
sua eliminagao. Tem também atividade antissética, essencialmente devido aos compostos
fenolicos. Esta ainda reportada atividade anti-inflamatéria, na aplicagao tépica do oleo

essenciall'®,

3.3.3.2 Indicacoes

Os usos aprovados pela Comissao E sao sintomas de bronquite e coqueluche e ainda
para catarros da parte superior do aparelho respiratério!'’l. Foi também descrita a utilidade
de um creme com extrato de tomilho em casos de liquen escleroso vulvar e também a
aplicacao de ovulos contendo 6leo essencial de tomilho, para o tratamento de candidiases

vaginais!'®,

3.3.3.3 Contraindicacoes

Os preparados a base de tomilho estao contraindicados em casos de hipersensibilidade
a algum dos seus componentes!'®, na gravidez, amamentagio e a criangas com menos de 6
anos, quando administrado pela via interna e, ainda, topicamente a criangas menores de 6 anos
ou com alergias respiratérias!'’.. Medicamentos com éleo de tomilho nio devem ser usados
em pacientes alérgicos ao oleo de tomilho. Pacientes com feridas abertas, lesdes cutaneas
extensas ou doengas cutaneas agudas, febre alta, infecio grave ou problemas graves com
circulagao, pressao alta ou insuficiéncia cardiaca nao devem tomar banhos quentes completos
com 6leo essencial de tomilho. Medicamentos com 6leo de tomilho nao devem ser aplicados

no rosto??.

3.3.4 Urtica dioica, raiz

Sao as raizes da Urtica dioica que se utilizam para a formulagao em andlise e que estao
validadas na monografia da EMA™. Também conhecida como Urtiga, esta planta possui como
constituintes das partes aéreas floridas flavonoides, carotendides, sais minerais, acidos
organicos, mucilagens, provitamina A, entre outros. Nas raizes, os principais constituintes sao
os taninos e os linhanos, contudo possui também fitosterois, ceramidas, monoterpendides,

lectinas, polissacaridos e sais minerais!'’.,
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3.3.4.1 Acao farmacologica

As raizes, in vitro, demonstraram ter capacidade de uniao da globulina fixadora de

hormonas sexuais aos recetores prostaticos!'®.

3.3.4.2 Indicacoes

Os usos aprovados pela Comissao E para as partes aéreas floridas e folhas incluem:
interna e externamente na terapéutica de suporte no reumatismo; internamente como
diurético e anti-inflamatorio das vias urinarias. Para as raizes, a urtiga esta indicada como

diurético para dificuldades de micgao em casos de hiperplasia benigna da prostata (graus | e

U7,

A monografia da EMA, como uso tradicional das partes da planta, indica que esta apenas
deve ser utilizada em maiores de 12 anos!'®. As partes aéreas floridas demonstraram ter, in

vitro, agao anti-inflamatoria, diurética, hipoglicemiante, analgésica e anestésica local.

3.3.4.3 Contraindicacoes

Devido ao seu possivel uso como diurético, este esta contraindicado em doentes com
insuficiéncia renal ou cardiaca, salvo por prescricio e controlo médico '®. No caso da

formulagao em causa ¢ irrelevante pois nao se usa via oral.

3.3.5 Vitis vinifera ., folhas

O farmaco constituido pelas folhas da videira ou parreira, como é usualmente
conhecida esta planta, esta validado™. De entre os principais constituintes das folhas

destacam-se os taninos e os flavonoides.

Nesta planta as sementes sao ricas em 6leo vegetal com 20 a 25% de acidos gordos
insaturados e acidos saturados sobre a forma de glicéridos e, ainda, fitosterois, polifendis,

tocoferois e procianidinas!'’l.

3.3.5.1 Acao farmacoloégica

Tradicionalmente as folhas sao utilizadas pelo seu efeito como venotdnico,

vasoprotetor devido a agao das antocianinas e como adstringente.

Os estudos desta planta estendem-se também as sementes que possuem agao

18 O 6leo das

antioxidante, anti-inflamatoria e vasoprotetora, pela agao das procianidinas
sementes € hipolipemiante e, também, antioxidante. Os polifendis demonstraram ter atividade

antimicrobiana, antifingica e antiviral, em particular o resveratrol, que demonstrou a sua
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eficacia contra o fungo Candida albicans. Também na prevengao da obesidade e da diabetes
mellitus tipo 2, os polifendis demonstraram a sua agao enquanto anti-inflamatério e

antioxidante.

3.3.5.2 Indicacoes

Aprovadas pela EMA, como uso bem estabelecido, o extrato seco das folhas esta
indicado para o tratamento da insuficiéncia venosa cronica e sintomas da mesma. Como uso
tradicional, esta indicada para o alivio de sintomas de mau estar e pernas cansadas, relacionado
com transtornos venosos leves, para o alivio sintomatico do prurido e ardor associado as

hemorroidas e também para o alivio de sintomas de fragilidade capilar cutinea!®.

3.3.5.3 Contraindicacoes

Nao sao conhecidas contraindicagoes.

3.4 Formas farmacéuticas em que é comercializado %!

Atualmente o ABS é comercializado sobre 5 formas: Wet Tampon, Absorbable Wet

Tampon, Push&Stop Tampon, Ampule e Spray.

Wet Tampon consiste numa compressa embebida em ABS, comercializada em
diferentes tamanhos, sendo eles 2,5cm x 7cm, contendo 3mL de ABS; 5¢cm x 5cm, contendo
5mL de ABS; 5cm x 7,5¢cm, contendo 10mL de ABS e, ainda, 20cm x 20cm, contendo 100mL
de ABS. Este produto é comercializado em caixas contendo, cada uma, 12 unidades,

descartaveis e estéreis.

Absorbable Wet Tampon, também existe em diversos tamanhos, cada um contendo
diferentes quantidades de produto, dependendo do tamanho da compressa, contudo, o
produto em vez de estar embebido na compressa, esta dentro de uma seringa estéril, para ser
aplicado primeiro de forma topica e, sé depois, colocando a compressa por cima, também
esta esterilizada. E vendido em embalagens individuais de |cm x 2,5cm, 2cm x 2,5¢m, 2,5cm x
5¢m, 5¢cm x 5em, 5em x 10cm, contendo uma seringa com 0,5mL, ImL, 2,5mL, 5mL e 10mL,

respetivamente.

Push&Stop Tampon é um dispositivo que se ativa quando colocado numa superficie dura
e utilizando alguma pressao. Dentro do dispositivo encontra-se um tecido seco, comprimido,
que, através da pressao colocada no botao push, vai sendo gradualmente embebido em

produto apods ser libertado. A semelhanca dos anteriores, é também comercializado em 2
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tamanhos diferentes: |5cm x |15cm, contendo 2mL de ABS e, 18cm x 22cm, contendo 3,5mL

de ABS (Ver Figura 1).

Figura |. Apoio visual as instrugdes de utilizagdo do mecanismo Push&Stop. Adaptado da referéncia.
[27]

As ampolas sao comercializadas em embalagens que tém cada uma 24 unidades e, cada
ampola contém 2 mL de produto. Contudo, o ABS Ampule, prevé a sua utilizagdo para
hemorragias externas que possam ocorrer em tratamentos ortodonticos e em hemorragias

secundarias apos cirurgia.

Por fim, e tal como o nome indica, o ABS Spray tem o intuito de ser pulverizado
diretamente no local da hemorragia, podendo ser utilizado em todo o tipo de episodios
hemorragicos, contudo, a sua utilizagao mais frequente é em procedimentos dentarios e em
hemorragia intraoral. Existem 5 comercializagoes possiveis, em 5mL 10 mL ,25 mL, 50 mL e

100 mL.

3.5 Aplicacdes praticas

Como promissor agente hemostatico, o ABS tem sido alvo de diversos estudos de
modo a comprovar a sua eficacia nas mais diversas areas da medicina, providenciando uma
rapida hemostasia, independentemente dos fatores de coagulagiao sanguineos, isto &, a sua
eficacia tanto € comprovada em pacientes com parametros normais de hemograma, como em

hemofilicos.

Sendo a pele o maior o6rgio do corpo humano, estd sujeita a presenca de
microrganismos. O local de aplicagao do ABS é maioritariamente utilizado sobre este 6rgao,
pelo que, para além da vantagem enquanto agente hemostatico, este € também um importante
agente antimicrobiano!'®l. Os microrganismos e corpos estranhos sio responsaveis por atrasar
a cicatrizagao e podem resultar numa predisposicdo para a ocorréncia de infegoes. Deste
modo, também a sua eficacia enquanto agente microbiano foi comprovada, comparando o ABS

com diferentes agentes utilizados para cicatrizagio™.

46



Sendo vasto o campo de utilizagao do ABS, a sua eficacia tem vindo a ser largamente
demonstrada em pacientes que realizaram extragao de dentes. Tendo descrito previamente a
gravidade da hemofilia, perceber até que ponto este dispositivo seria eficaz nesta area
terapéutica foi de extrema importancia. Hemorragias excessivas, principalmente em pacientes
com disturbios hemorragicos descontrolados, sao um grande desafio para os profissionais de

saude™.

A hemostase € importante e essencial em cirurgias orais e uma das maiores
problematicas que os médicos dentistas enfrentam. Um dos métodos de eleigao para controlo
de hemorragia ap6s cirurgia oral é a administragao de adrenalina®®”. O ABS pode vir a ser um
novo método no controlo hemorragico. Diversos sao os estudos onde a sua eficacia é
demonstrada, no entanto, mais uma vez, para além do controlo do crescimento de
microrganismos e da facilidade de cicatrizagio quando comparado com os métodos
tradicionais, demonstra ser também eficaz na prevencao de infe¢oes, que estao
frequentemente associadas a extracio de dentesP. A capacidade do ABS em induzir
hemostasia local com a formagao de uma rede de proteinas nao o torna apenas um agente
hemostatico eficaz, mas também confere propriedades anti-infeciosas e moduladoras de

cicatrizagdo, que também elas sdo cruciais nas intervengdes periodontais®?.

Num estudo realizado em 2012, foi avaliada a eficacia do ABS apos a extragao de dentes
a pacientes com hemofilia A. Nesse mesmo estudo, 3 dos 4 pacientes aos quais foi aplicado o
produto topicamente no local da extragao, foi possivel observar que a hemorragia foi
controlada no espago de 10 a 20 minutos. Apenas | paciente, diagnosticado com hemofilia
severa e ao qual foi realizada a extragao de 3 dentes em simultineo, foi necessaria uma
reaplicagao de ABS. Contudo, a reaplicagao do produto foi eficaz e a hemorragia cessou. Foi
entao possivel concluir, com base nos dados obtidos, que o ABS reduziu significativamente a
duragao da hemorragia pos cirurgia oral e, ainda, que foi um fator chave na cicatrizagao do
local de extragaol’). Importante também referir, que neste estudo, o ABS foi administrado em
concomitancia com os fatores de coagulagao, pelo que, para garantir a total eficacia do

dispositivo, serao necessarios mais ensaios controlados, utilizando apenas o ABS.

3.6 Custos

Os atuais custos da terapéutica da hemofilia levaram a necessidade de encontrar

alternativas ou técnicas para os protocolos hemostaticos atuais.
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Na Turquia, o custo de 1000 Ul (Unidade Internacional) de FVIIl custa
aproximadamente $555, enquanto | ml de ABS custa por volta dos $6%.. O que pode
efetivamente ser uma opgao em casos minor, se realmente eficaz, pelo menos em prevengao
imediata. Por exemplo, um jovem de |6 anos, diagnosticado com hemofilia A e apos cirurgia
de circuncisao, necessitou de 95.000 Ul de FVIlIl de modo a tentar controlar o episodio
hemorragico. Nao se tendo debelado a hemorragia, recorreu-se ao ABS. Este demonstrou a
sua eficacia quando aplicado topicamente no local da hemorragia, apenas ap6s alguns minutos
e, com apenas | unica administragao. Os custos da terapéutica com fatores de coagulagao

rondaram os $50 000 e o custo do ABS foi de aproximadamente $ 1505,

Num outro ensaio, foi avaliada a eficacia vs custo. O uso de ABS em procedimentos
orais a cerca de |13 pacientes, na Turquia, os custos da sua utilizagao foram calculados e,

tendo em conta que foram utilizados quase 72,5mL de ABS, o custo total ficou em 98€P,

Face aos dados, € possivel observar que antes da aplicagao da terapéutica existente
para a doenga, ha um claro custo-beneficio em causa. Nao s6 porque os fatores de coagulagao
sao administrados e metabolizados pela via sistémica, o que acarreta custos adicionais em
termos de material para administragao e recursos humanos, mas também porque o ABS, para
além de mais barato, pode ser uma alternativa eficaz, reduzindo tempos de espera de
preparagao de medicagao, efeitos secundarios e diminui a possibilidade de uma possivel

hospitalizagao.

3.7 Comercializacao

Atualmente, para além de ser utilizado no seu pais de origem, a Turquia, o ABS é
comercializado na lItdlia, sob a forma farmacéutica de Wet Tampon, em todas as dosagens
existentes, como dispositivo médico. Assim, uma vez que pelo menos uma das formas
farmacéuticas existentes ja é comercializada na EU, preenche entao os requisitos impostos

pela mesma para entrada no mercado europeu.
4. Aspetos regulamentares

O INFARMED, |.P enquanto autoridade competente, tem a obrigagao de supervisionar
e regular todos os dispositivos médicos, aplicando o Regulamento dos Dispositivos Médicos

(RDM).

Para que um produto possa entrar no mercado como dispositivo médico devera

cumprir certos requisitos, que devem ser respeitados, bem como um conjunto de
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procedimentos a ser observados, que incluem: investigagao clinica, avaliagao da conformidade,

demarcagao de produto fronteira, colocagao no mercado, entre outros.

Os dispositivos médicos sao agrupados em fungao da categoria em que se inserem e,

a cada uma das categorias, sio aplicadas normas especificas que devem ser cumpridas.®®

O primeiro passo passa por aceder ao portal SIDM (Sistema de Informagao para
Dispositivos Médicos) de modo a registar o produto. Este portal surgiu como forma de
responder a legislagao nacional que é aplicada, bem como as normas exigidas pelas diretivas

europeias®’!

. Todos os dispositivos médicos a serem introduzidos no mercado portugués
devem seguir todos os requisitos exigidos pelo Anexo | do Decreto-Lei n.°145/2009, de 17

de Junho.

Uma vez que o fabricante nao dispoe de uma sede na EU, esta obrigado a designar,
para cada dispositivo, um mandatario que o represente. O objetivo deste mandatario passa
por responder, em nome do fabricante, a todas as questoes que as autoridades regulamentares

possam precisar de ver respondidas®®.

Os importadores, s6 podem colocar no mercado da EU, dispositivos que estejam
presentes no regulamento 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de
5 de abril de 2017. Para tal, precisa, entre outros tantos requisitos, que o dispositivo em causa

tenha declaragao emitida pela EU sobre a conformidade do mesmo.

A entrada de um dispositivo médico no mercado nao ¢ facil, requer um conjunto de
procedimentos que devem ser criteriosamente cumpridos, tendo sempre por base a
regulamentacao europeia. No entanto, o diploma nacional que assegura a execu¢ao do RDM
encontra-se em circuito legislativo desde 26 de maio de 2021, pelo que podem vir a ser feitas

alteragoes significativas neste processo.

5. Conclusio

Atualmente a solugao para o controlo hemorragico num paciente com hemofilia reside
quase exclusivamente da utilizagao de fatores de coagulagao. O presente trabalho teve entao
como objetivo avaliar a fungao hemostatica do Ankaferd Blood Stopper, de modo a perceber se
a sua introdugao no mercado portugués como dispositivo médico seria vantajosa, em alguma

das formas farmacéuticas em que foi desenvolvido.
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Sao inUmeras as areas em que o ABS pode ser aplicado, ambulancias, centros de saude,
hospitais, clinicas dentarias, unidades de saude, forcas de seguranca, kits de primeiros

socorros, escolas, até mesmo em casa.

Se, por um lado, os custos que estiao associados anualmente a terapéutica da hemofilia
sao bastante elevados, os custos do ABS sao significativamente menores, embora a aplicagao
seja realizada em situagoes diferentes. Existindo a possibilidade de este ser introduzido no
mercado, as vantagens sao inumeras e preventivas de acidentes mais complexos. Contudo,
nao é possivel descartar nunca a terapéutica atual e, é fulcral conhecer na totalidade o

mecanismo de acao do ABS.

Embora a eficicia dos demais agentes hemostaticos seja importante na homeostasia,
também é necessario ter em consideragao que a correta cicatrizagao tecidual e a viabilidade
tecidual s3ao de igual importincia e nao devem ser descartadas. O profissional de salde e o
farmacéutico, enquanto agente de saude publica e maximo conhecedor do medicamento e
produtos farmacéuticos, tem entdo a responsabilidade e o dever de garantir que todas as
etapas de todos os processos sao cumpridas. Como tal, todas as ferramentas possiveis para
ajudar estes doentes devem ser avaliadas, embora nada possa ser tomado como garantido,
sem que existam dados suficientes que comprovem a eficacia e a seguranca dos produtos

desenvolvidos pela industria e também por ela comercializados.

Pelas razoes elencadas, a introdu¢ao no mercado deste composto enquanto dispositivo
médico seria um ponto muito valioso a considerar para os hemofilicos, permitindo-lhes
controlar hemorragias antes de recorrer a atual terapéutica em situagoes de menor risco logo
no inicio, possibilitando também aos hospitais diminuir as despesas anuais. Porém, sera
essencial realizar mais estudos em pacientes com esta patologia, de modo a garantir a sua

seguranga.
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