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Figura da capa:

Do lado esquerdo, uma imagem referente a Doenga de Crohn retirada de Doenga de
Crohn - Doeng¢a Inflamatéria Intestinal | Clinica Colono. Disponivel em:
https://www.colono.com.br/doencas-e-tratamentos/doenca-inflamatoria-intestinal-i-doenca-
de-crohn/ [Consultado em 21 de agosto de 2018] e do lado direito, uma fotografia da
Farmécia Figueiredo retirada de Farmiécia Figueiredo | Medical Design. Disponivel em:
http://www.medicaldesign.pt/farmacias/projectos-nacionais/farmacia-figueiredo/ [Consultado

em 2| de agosto de 2018].
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Relatério de Estagio em

Farmacia Comunitaria

Sob a orienta¢io da Doutora Capitolina Pinho




Relatoério de Estagio na Farmacia Figueiredo

Eu, Ana Irene Comprido Nascimento, estudante do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, com o n° 2013151778, declaro assumir toda a responsabilidade pelo
conteldo do Documento Relatério de Estdgio apresentado a Faculdade de Farmdcia da
Universidade de Coimbra, no ambito da unidade curricular de Estagio Curricular.

Mais declaro que este Documento é um trabalho original e que toda e qualquer afirmagao
ou expressio por mim utilizada esta referenciada na Bibliografia, segundo os critérios
bibliograficos legalmente estabelecidos, salvaguardando sempre os Direitos de Autor, a

excec¢ao das minhas opinides pessoais.

Coimbra, 4 de setembro de 2018.

(Ana Irene Comprido Nascimento)
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Lista de abreviaturas

MICF = Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

OF = Ordem dos Farmacéuticos

DT = Diretor(a) Técnico(a)

FF = Farmacia Figueiredo

MSRM = Medicamentos sujeitos a receita médica

OTC’s = Over the counter

MNSRM = Medicamentos nao sujeitos a receita médica

EPA = Acido eicosapentaendico

SWOT = Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats

PTS = Programa de Troca de Seringas

DST = Doencgas Sexualmente Transmissiveis

APIFARMA = Associagcao Portuguesa da Industria Farmacéutica
GROQUIFAR = Associa¢io de Grossistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
ANF = Associacao Nacional das Farmacias

APA = Agéncia Portuguesa do Ambiente

AIM = Autorizagiao de Introdugio no Mercado

CEDIME = Centro de Documentagio e Informacio de Medicamentos
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FFUC = Faculdade de Farmécia da Universidade de Coimbra
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Introducio

No ambito da obten¢io do grau de mestre em Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade de
Farmacia da Universidade de Coimbra estd patente a realizacdo de «6 areas cientificas, 5
obrigatérias (Ciéncias Fisico-Quimicas, Ciéncias Biolégicas e Biomédicas, Ciéncias
Farmacéuticas, Matemadtica e Estdgio) e uma opcional, com a duragdo de 5 anos (10
semestres letivos)». Para conclusdo do ciclo de estudos devera o estudante fazer um estagio
curricular com 34 ECTS, sendo o total de créditos necessdrios a obtencao do grau ou
diploma de 300 ECTS - 10 semestres - 5 anos.'

Em Portugal, o curso de Boticarios (os primeiros Farmacéuticos eram assim designados),
remete-nos para o século XVI, na Universidade de Coimbra.”

O primeiro registo de Farmacéuticos Comunitirios em Portugal remonta-nos ao ano de
1449, cuja funcdo era a preparagio oficinal de medicamentos.’ Atualmente, as funcdes do
Farmacéutico Comunitario sio bem mais alargadas e visam o apoio as comunidades locais.?
Ora, uma vez que em diversas zonas do nosso pais a farmacia é a «unica estrutura de salde
disponively, este estdgio reveste-se de extrema import:flncia.3

Outrora, a farmdacia comunitaria passou por outras designagcdes, nomeadamente botica e
farmécia de oficina.’

O estdgio curricular realizado no ambito do curso do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF) torna-se especialmente importante pelo facto de corresponder a uma
aplicagao geral dos conceitos apreendidos ao longo da formagao académica na Faculdade de
Farmdcia da Universidade de Coimbra nos servigos prestados a populagdo onde se insere a

Farmacia Figueiredo.
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A Profissio Farmacéutica

Atividades do ato farmacéutico

Segundo o cédigo deontolégico da Ordem dos Farmacéuticos (OF) de 2016, o ato
farmacéutico congrega: «a) Desenvolvimento e preparagio da forma farmacéutica dos
medicamentos; b) Registo, fabrico e controlo dos medicamentos de uso humano e
veterinario e dos dispositivos médicos; c) Controlo de qualidade dos medicamentos e dos
dispositivos médicos em laboratério de controlo de qualidade de medicamentos e
dispositivos médicos; d) Armazenamento, conservagdo e distribuicio por grosso dos
medicamentos de uso humano e veterindrio e dos dispositivos médicos; e) Preparagio,
controlo, sele¢ao, aquisicdao, armazenamento e dispensa de medicamentos de uso humano e
veterinario e de dispositivos médicos em farmdcias abertas ao publico, servigos
farmacéuticos hospitalares e servigos farmacéuticos privativos de quaisquer outras entidades
publicas e privadas; f) Preparagdo de solugbes anti-séticas, de desinfetantes e de misturas
intravenosas; g) Interpretacio e avaliagdo das prescricdes médicas; h) Informagio e consulta
sobre medicamentos de uso humano e veterindrio e sobre dispositivos médicos, sujeitos e
ndo sujeitos a prescricdo médica, junto de profissionais de salide e de doentes, de modo a
promover a sua correta utilizagdo; i) Acompanhamento, vigilancia e controlo da distribuigio,
dispensa e utilizagdo de medicamentos de uso humano e veterindrio e de dispositivos
médicos; j) Monitorizagdo de farmacos, incluindo a determinagio de pardmetros
farmacocinéticos e o estabelecimento de esquemas posoldgicos individualizados; k) Colheita
de produtos bioldgicos, execugdo e interpretagdo de andlises clinicas e determinagdo de
niveis séricos; |) Execugdo e interpretacdo de andlises toxicoldgicas, hidrolégicas e
bromatoldgicas; m) Todos os atos ou fungdes diretamente ligados as atividades descritas nas

P . 4
alineas anterioresy.

Regime juridico das farmdcias

De acordo com o capitulo | do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, as farmdcias tém
de cumprir as seguintes disposi¢des: interesse publico, liberdade de instalagao, livre escolha,
principio da igualdade, dever de dispensa de medicamentos, dever de farmacovigilancia, uso
racional do medicamento, venda a distdncia de medicamentos ao publico, acessibilidade de
cidaddos portadores de deficiéncia, dever de sigilo, dever de colaboragdao e qualidade no
sewigo.5

O mesmo Decreto-Lei também estabelece que o Diretor Técnico (DT) tem as seguintes

responsabilidades: «a) Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na
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farmadcia; b) Garantir a prestacio de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizagdo
dos medicamentos; ¢) Promover o uso racional do medicamento; d) Assegurar que os
medicamentos sujeitos a receita médica sé sido dispensados aos utentes que a nhao
apresentem em casos de for¢ca maior, devidamente justificados; e) Garantir que os
medicamentos e demais produtos sio fornecidos em bom estado de conservagio; f)
Garantir que a farmdcia se encontra em condi¢cdes de adequada higiene e seguranca; g)
Assegurar que a farmadcia dispde de um aprovisionamento suficiente de medicamentos; h)
Zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em permanéncia, o asseio e a
higiene; i) Verificar o cumprimento das regras deontolégicas da atividade farmacéutica; j)
Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos neste diploma e na demais

. ~ . e A e 5
legislagido reguladora da atividade farmacéuticay.

Servicos que as farmadcias podem prestar

Segundo o artigo 2.° da Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro, as farmécias podem
prestar os seguintes servicos: «a) Apoio domicilidrio; b) Administracio de primeiros
socorros; c¢) Administragio de medicamentos; d) Utilizagio de meios auxiliares de
diagndstico e terapéutica; e€) Administragdo de vacinas ndo incluidas no Plano Nacional de
Vacinagdo; f) Programas de cuidados farmacéuticos; g) Campanhas de informagédo; h)

< < a6
Colaboragao em programas de educagdo para a satdey.
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A Farmacia Figueiredo

Localizacio e hordrio de funcionamento

A Farmdcia Figueiredo (FF) estd localizada na Rua da Sofia, em Coimbra, no nimero 107-
109, com o cédigo postal 3000-390 Santa Cruz.
O horiério de funcionamento é das 8:30h as 19h, de segunda a sexta-feira e das 9:00h as

13:00h, ao sabado.

Configuracio

A FF possui 5 pisos, sendo a ligagdo entre eles feita por escadas.

A cave, que funciona como backoffice, tem uma gaveta destinada as encomendas e outra as
dividas aos utentes, que estdo organizadas por ordem cronolégica. A organizagdo das
restantes gavetas obedece a forma farmacéutica, ordem alfabética, dosagem e nimero de
comprimidos por caixa, respetivamente para Medicamentos sujeitos a receita médica
(MSRM) e para Over the counter (OTC’s). Neste piso, existe ainda um armério com
produtos quimicos, um cofre que contém psicotropicos, um arrumo e um frigorifico que
contém medicamentos que tém de ser conservados entre 2 °C e 8 °C.

O piso 0, onde ¢ realizada a dispensa ao publico de produtos e medicamentos. Neste piso
encontram-se, também, produtos de dermocosmética e atras do balcio Medicamentos n3o
sujeitos a receita médica (MNSRM), medicamentos homeopéticos e produtos fitoterapicos.
O piso |, onde se realizam determinagdes bioquimicas e se administram vacinas ndo
incluidas no Plano Nacional de Vacinagao.

O piso 2, onde existem 2 gabinetes de atendimento ao publico e uma casa de banho.

O piso 3, onde se situa o gabinete da DT, o laboratério, a zona de refeigdes, o servidor e

uma casa de banho.
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Servicos disponiveis

A FF tem disponiveis varios servicos, a saber:
e Consulta de nutrigdo
e Consulta de podologia
e Medicdo da glicémia
e Medicio da tensio arterial
e Medicio do colesterol total
e Medigdo dos triglicerideos
e Medicdo do HDL - High Density Lipoprotein
e Medicdo do LDL — Low Density Lipoprotein
e Medicio do Peso

e Determinagio do IMC — indice de Massa Corporal

Equipa
A equipa da FF é constituida pela DT, duas farmacéuticas e uma técnica de farmacia, uma

técnica de limpeza, um podologista e um nutricionista.

Fornecedores
A FF é fornecida, fundamentalmente por trés distribuidores por grosso, os quais possuem
autorizagdo de distribuicdo e cumprem as normas das boas praticas de distribuigio por

grosso.

Estagio

O meu estdgio na FF decorreu entre 19 de fevereiro e 3 de julho do corrente ano.

Tive a oportunidade de proceder a rece¢io de encomendas, repor e arrumar
medicamentos, bem como outros produtos e, também de percecionar como se desenrola o
processo de devolugio aos fornecedores por grosso.7

Por diversas vezes, no ambito da “VALORMED?”, tratei de todo o processo que culmina com
a entrega aos distribuidores por grosso.

Fui sensibilizada para a importancia do arquivo de documentos, em especial os referentes a
psicotrépicos, uma vez que é exigido a cada farmdcia que arquive as receitas destes
medicamentos pelo periodo de 3 anos.®

Por diversas vezes, dei o meu contributo na execugao de publicagdes no Facebook da FF.
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Foi-me dada a oportunidade de participar em vérias formagdes, que passo a citar: quatro de
dermocosmética, uma sobre alimentac¢io saudavel, uma sobre suplementos alimentares, uma
sobre contracecdo e acne, uma sobre salde ocular e uma outra sobre desparasitagao interna
e externa dos animais de companhia.

A pedido da DT, elaborei um questionario conjuntamente com o meu colega de estdgio

Kevin Rodrigues para administragao de vacinas, com o intuito de avaliar caso a caso se é ou

Anexo |

n3o indicada a sua administragio.
Por solicitagdo da DT, realizei em parceria com os outros estagiarios da FF do ano letivo
2017/18, uma tabela de aconselhamento farmacéutico de medicamentos homeopéticos para
diferentes patologias.

No final do més de margo, iniciei o atendimento ao publico sob a supervisio de uma
farmacéutica e, por diversas vezes, prestei apoio ao servi¢o noturno da farmacia.

No més de maio, iniciei a preparagdo individual da medicagdo, sendo este ato sempre sujeito
a verificagdo por parte da DT, no sentido de dar cumprimento aos normativos emanados da
OF, que a este proposito sugere sempre uma dupla verificagao.

Aliando as solicitagdes da DT a minha curiosidade cientifica, realizei pesquisas sobre as
guidelines aprovadas no nosso pais no tratamento da erradicagdo da Helicobacter pylori,

sobre Acido eicosapentaendico (EPA) e sobre Psyllium.

Anilise SWOT

O que &

A andlise SWOT foi criada por Kenneth Andrews e Roland Christensen, ambos professores
da Harvard Business School, na década de 60. Geralmente, esta andlise é realizada a uma
empresa para avaliar novas estratégias e fazer o seu diagndstico, estabelecendo a
comparagao com o setor onde se encontra inserida.” A avaliacio ¢ feita tendo em conta
Strengths (pontos fortes), Weaknesses (pontos fracos), Opportunities (oportunidades) e
Threats (ameagas).9 Os dois primeiros correspondem a fatores internos e os dois Ultimos, a
fatores externos, ndo sendo estes passiveis de controlo.”

No ambito deste relatério de estdgio vou recorrer a andlise SWOT para avaliar o meu

proprio estagio.
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Pontos fortes (Strengths)

Equipa técnica

A equipa técnica da FF é constituida por técnicos especializados em diversas areas, o que
garante uma melhor qualidade na prestagdo de servicos a comunidade onde se insere a
farmacia. O facto de cada um deles ter uma drea de especializagdo distinta permitiu-me a
mim, enquanto estagidria, aprender melhor como desempenhar cada tarefa, desde o

backoffice até ao atendimento.

Consultas de podologia

O facto de a FF ter um podologista aumentou a minha sensibilidade para a prevencio,
diagndstico e tratamento de doencas associadas ao pé. Apds o estigio na FF sinto-me mais

(.10
apta para um melhor aconselhamento nesta area.

Consultas de nutricio

O facto de a FF disponibilizar consultas de nutri¢ao, permitiu-me encaminhar alguns utentes
para as mesmas quando revelavam alguma preocupagido relacionada com a sua proépria
alimentagdo e o seu peso. Estas consultas tém, a meu ver, muita importancia, uma vez que a
nutricdo do século XXI, ndo é de todo a mais correta a ver pelo aumento de comorbilidades
ao nivel da populagdo. Ao darmos uma atengdo especial a este aspeto podemos obter
ganhos em saude, ja que nos Ultimos anos tem aumentado o nimero de alergias alimentares
a par dos efeitos nefastos da nossa alimentagdo, que abusa do sal, do aglcar e dos

enchidos.'

Programa de Troca de Seringas

A FF permitiu-me o contacto com o Programa de Troca de Seringas (PTS) cuja méaxima é
evitar a transmissio de Doengas Sexualmente Transmissiveis (DST) e de doencgas
transmissiveis por via endovenosa ou parentérica, nas pessoas que consomem drogas
injetaveis. Este programa assegura a destruigio de material contaminado e o fornecimento
de material esterilizado. Além da contribuicao para a saide publica, o PTS sensibilizou-me

< 12
para o dever de nao julgar as pessoas pelas suas escolhas.
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Tratamento de residuos

Na FF existe a caixa da “VALORMED”. Esta sociedade sem fins lucrativos foi criada em 1999
e tem como objetivos a gestio de medicamentos fora de validade, fora de uso ou das suas
proprias embalagens. Surgiu como uma pareceria entre a Associagao Portuguesa da IndUGstria
Farmacéutica (APIFARMA), a Associagio de Grossistas de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos (GROQUIFAR) e a Associacdo Nacional das Farmacias (ANF), sensibilizando
para o facto de um medicamento ser considerado um residuo, nio devendo por isso ser
colocado no lixo comum. A “VALORMED” é controlada pela Agéncia Portuguesa do
Ambiente (APA)."

O impacto que a caixa da “VALORMED” teve no meu estagio foi de me sensibilizar e de me
ensinar a alertar os utentes para o facto de os medicamentos serem um residuo que tem de

ser tratado de uma forma especial.

Preparacdo Individualizada da Medicagao

No més de maio de 2018, a OF, através do Grupo Profissional de Farméacia Comunitaria,

lancou uma Norma para Preparacio Individualizada da Medicagdo para Farmacia

. . . Anexo 5
Comunitaria™"

97/2018."

o

, uma vez que este & um servico farmacéutico previsto na Portaria n.

A Preparagio Individualizada da Medicagao é um servigo prestado pelo farmacéutico no qual
este dispde em caixas multicompartimentadas, organizadas por dia da semana e hora, as
formas farmacéuticas sélidas para uso oral de acordo com a posologia prescrita. Este servigo
permite uma melhor adesao a terapéutica e evita erros de medicagdo, na medida em que é o
farmacéutico o “agente do medicamento”. O publico-alvo deste servigo é variado: «utentes
que reportem dificuldades no processo de uso de medicamentos; utentes identificados como
possiveis candidatos pelo farmacéutico, devido as suas caracteristicas pessoais; utentes com
regimes terapéuticos complexos; utentes cuja terapéutica é da responsabilidade de um
cuidador com dificuldade em gerir a medicagdo; utentes incluidos em programas especificos
acordados com as entidades locais; utentes a tomar varios medicamentos de forma cronica;
utentes ativos que se ausentem frequentemente por periodos curtosy.'”
No que concerne ao meu estédgio, este servico teve grande relevancia na medida em que

evidenciou a importancia desta vertente da atividade farmacéutica, ao mesmo tempo que nos

identifica como os profissionais de salide mais aptos para este tipo de tarefas.
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Variabilidade de marcas de cosmética

Na FF estio disponiveis varias marcas de referéncia ao nivel da dermocosmética, de
cuidados do pé e de cuidados capilares.

Os produtos de dermocosmética tém como funcdo tratar problemas de pele,
nomeadamente pele com tendéncia acneica, dermatite atopica, pele seca, pele sensivel,
protecdo solar, transpiragdo, pele irregular, dermatite seborreica, dermatite de contacto,
psoriase, prurido, eczema disidrético e cicatrizes hipertréficas. Esses produtos podem, ainda,
aumentar a firmeza e o brilho da pele, retardar o envelhecimento, autobronzear e esfoliar a
pele.

Os produtos destinados a cuidados do pé vao desde hidratagiao, controlo da transpiragao
podolégica, hidratagao do pé diabético e queimaduras a nivel do pé até ao tratamento do pé
de atleta e da onicomicose.

Os produtos para cuidados capilares podem ser de lavagem, para dar brilho, com efeito
antiqueda ou para tratar problemas capilares.

A diversidade de produtos dermocosméticos presentes na FF possibilitou-me uma franca
aquisicio de conhecimentos nesta drea e permitiu-me aplicar nos utentes da farmacia
conhecimentos que fui adquirindo nas aulas do MICF, aconselhando-os no sentido de
colmatar as necessidades que cada um me apresentava. Findo este estdgio sinto que ao nivel
da dermocosmética da pele, do pé e do cabelo o meu aconselhamento terd certamente

maior eficicia.

Medicamentos homeopaiticos e fitoterapicos

A homeopatia corresponde a uma «visdo diferente da doenga e do doente» ja que saide
corresponde a «auséncia de doenga e bem-estar global fisico e mentaly.'® A homeopatia
utiliza um conjunto muito diversificado de substéancias desde as de origem animal ou vegetal,
passando por venenos, até as de origem mineral e quimicas. Na homeopatia ha a
particularidade de a substancia utilizada estar substancialmente diluida.'”

A fitoterapia utiliza substéncias, técnicas e métodos com um historial de dezenas de anos e
que atualmente tém aplicagdo na forma de medicamentos ou dispositivos médicos a base de
plantas.|8

O meu contacto na FF com estas duas ciéncias que estdo na base de certos medicamentos
permitiu-me adquirir seguranga no aconselhamento a utentes com diferentes comorbilidades
e polimedicados. Além disso, permitiu-me conhecer novas terapias e verificar a sua elevada

seguranca e eficdcia.
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Gestao de stocks e prazos de validade

Uma vez que a FF acolhe um publico muito diversificado, fui-me sensibilizando para o facto
de a cada més surgirem novos MSRM e MNSRM, o que implica que enquanto profissionais
de saude tenhamos de estar em permanente atualizagdo. Como o publico-alvo é muito
variado, temos de recorrer a nossa formagio académica para explicar a cada utente a
equivaléncia entre laboratérios genéricos e indicar qual o medicamento que terd mais
eficacia e seguranca perante a sua situagio clinica."”

Os prazos de validade sio um aspeto relevante a ter em conta, tendo eu tomado consciéncia
de que é obrigatério uma farmécia saber muito bem qual o prazo de validade dos produtos
que tem em stock, devendo para isso recorrer a ficha do produto que consta no sistema
informético. Numa farmdcia comunitaria é proibida a venda de qualquer produto que
fazendo parte do stock tenha excedido o prazo de validade.'”

Na FF existe um controlo rigoroso da validade, sendo aceite uma antecedéncia de 3 meses
para os medicamentos e de 6 meses para dermocosmética.

A existéncia de produtos fora do prazo de validade, além de incorrer numa ilegalidade, do
ponto de vista ético seria muito grave, uma vez que os farmacéuticos, enquanto profissionais

de salde, tém o dever de prestar o melhor servigo a comunidade.

Circulares do INFARMED ou outras entidades

Praticamente todas as semanas chegavam a FF circulares de suspensdo de comercializagdo,
de recolha de medicamentos, de suspensdo da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado
(AIM), de alteragdao da AlM, de recolha de stocks, entre outras. Desde o primeiro dia que a
equipa da FF me alertou para a maxima importancia de qualquer e-mail deste teor que fosse
proveniente do INFARMED ou do detentor da AlM, tendo de se cumprir as orientagdes que
dele constassem, sob pena de ficar comprometida a seguranga ou eficicia de algum
medicamento. Além disso, foi-me transmitido que todos os produtos visados nessas
circulares teriam de ser imediatamente retirados das prateleiras e de estar perfeitamente
identificados e separados dos restantes, o que me sensibilizou para a grande
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responsabilidade do farmacéutico ao nivel da satide publica.
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Avaliagdo de parametros bioquimicos, peso e pressao arterial

Na FF aprendi a avaliar parametros bioquimicos, a ajudar as pessoas a avaliarem o seu peso
através do célculo do Indice de Massa Corporal, a medir a pressio arterial e a tirar
conclusées mediante os valores encontrados, com o intuito de poder realizar um

aconselhamento farmacéutico e, desse modo, aumentar os ganhos em saudde.

Tabela | - Valores de Referéncia

Parametro Valor de Referéncia
Glicémia - jejum 70-100 mg/dl2I
Colesterol total < I9Omg/d|22
Colesterol-LDL < 1 15mg/dI*
Triglicerideos < 150 mg/dl23
Indice de Massa Corporal 18.5-24.9%

Pressao Arterial <80/<120%

Pude constatar que, por vezes, sio os proprios utentes que vém a farmacia mostrar-nos os
resultados das suas andlises clinicas e gracas a formagao obtida no MICF consigo fazer

nalguns casos uma interpretagao primaria.

Integragdo gradual e autonomia

Na FF qualquer estagidrio vai-se integrando gradualmente na dindmica da farmécia e o meu
caso nao foi diferente. Comecei por arrumar encomendas, separar dividas e repor stocks, o
que me permitiu conhecer exatamente o lugar de cada produto e se veio a revelar crucial na
rapidez ao nivel do atendimento. Apos isso, pude participar na dinamica das devolugdes que,
apesar de deverem ser esporadicas, existem devido a erros da parte dos fornecedores, a
retirada de produtos e/ou medicamentos do mercado, a validades curtas ou a danificagao das
embalagens. Fiquei sensibilizada para o impacto que tal tarefa tem na gestio da farmacia ao
mesmo tempo que se reveste de extrema responsabilidade, visto ndo estarem em causa
residuos inécuos.

Fui, depois, autorizada a preparar montras, a tratar da imagem da FF no Facebook e a
organizar as prateleiras na farmdcia, sempre de modo equilibrado, em “mancha” e de forma
apelativa.

Posteriormente, passei ao atendimento comecando pela troca de seringas através do PTS.

Esta tarefa permitiu-me contactar com pessoas aditivas, mas que nao devem ser tratadas de
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forma diferente. Isto fez com que eu melhorasse enquanto ser humano e aprendesse a nao
julgar os outros, a0 mesmo tempo que foi despertando em mim uma crescente vontade de
dar o meu contributo para a saude publica.

Quando passei ao atendimento sem restri¢cdes, estava inicialmente acompanhada por um
farmacéutico da FF e pude, entdo, compreender quais as doengas que se podiam reconhecer
numa prescricdo, quais as comorbilidades mais comuns nesta populagio e que
aconselhamentos farmacéuticos devem ser dados perante cada situagdo que nos ¢é
apresentada. Apds algumas semanas, passou a ser-me permitido realizar alguns atendimentos
mais autonomamente, o que se revelou muito enriquecedor. Devo referir que estive sempre
supervisionada, de forma a garantir o cumprimento das boas praticas farmacéuticas para a
farmacia comunitdria quando o atendimento obrigava a indicagdo farmacéutica, que é definida
como «o ato profissional pelo qual o farmacéutico se responsabiliza pela selecio de um
MNSRM, ou de um produto de saude, e/ou indicagdo de medidas nio farmacoldgicas, com o
objetivo de tratar um problema de salide considerado como uma afe¢cao menor, entendido
como problema de saude de cariter nao grave, autolimitado, de curta duragio, que nao
apresente relagdo com manifestagdes clinicas de outros problemas de saide do utente, apos
avaliagdo clinica pelo farmacéuticoy."” De modo a cumprir da melhor forma o meu papel tive
de rever alguns conceitos apreendidos a nivel do MICF, o me permitiu desenvolver muitos
conhecimentos. O que em mim suscitou maior envolvimento enquanto estagiaria foram a
associagdo entre as patologias e o tratamento mais adequado e, também o contacto com os
utentes.

A par da minha inser¢do no atendimento, passei a realizar determinagdes bioquimicas e de
pressao arterial, o que me permitiu aconselhar os utentes no sentido de melhorar a sua
qualidade de vida, aumentar os ganhos em salde e a decidir sobre o encaminhamento para o
médico.

Durante o meu estagio entrou em vigor a nova lei da prote¢ao de dados, tendo sido uma
constante ao balcdo a explicagdo da importancia do consentimento informado por parte de
cada utente que visitava a nossa farmacia.”®

Todas estas fungdes que fui gradualmente desempenhando associadas a aquisicdo constante
de conhecimento despertou em mim um gosto, que foi crescendo, por esta atividade
farmacéutica, ao mesmo tempo que me consciencializou para o facto de fazer todo o sentido
o MICF incluir um estégio obrigatério neste setor farmacéutico. Esta drea curricular, além de
permitir ao estagiario a conjugaciao de diversos conhecimentos que adquiriu ao longo dos 5

anos, tem um forte contributo no desenvolvimento da sua autonomia.
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Pontos fracos (Weaknesses)

Erros de stock

Os erros de stock que, por vezes, se verificaram ao longo do estdgio na FF refletiram-se
num atendimento mais demorado aos utentes.

Ao longo do estagio pude constatar que os erros de stock podem estar relacionados com
erros na rececio de encomendas ou na saida dos medicamentos da farmacia. Esses erros
podem impedir os utentes de verem colmatadas de imediato as suas necessidades ou

conduzir ao excesso de stock, o qual se traduz num empate econémico.

Naio hd preparagio de manipulados

Durante o estdgio na FF nio me foi possivel preparar medicamentos manipulados, pelo que
sinto que fiquei com uma lacuna no meu percurso. No entanto, presumo que a formagio do
MICF a nivel das “Tecnologias Farmacéuticas” sera uma boa ferramenta a usar na correta

preparagao desses medicamentos.

Oportunidades (Opportunities)

Participar na organizagdo do Facebook

Durante o meu estdgio em farmdcia comunitaria foi-me possivel participar na organizagdo do
Facebook da FF. Fui sensibilizada para o facto de hoje em dia ser crucial em qualquer
profissio o desenvolvimento de técnicas de edi¢cdo de imagens e de design, de forma a atrair
mais clientes, tendo sempre em conta os melhores padrdes de atendimento e
aconselhamento, a0 mesmo tempo que se respeitam as regras da concorréncia.”’

Atualmente, as redes sociais e, em particular, o Facebook tém grande importancia na
transmissdo da informagio e no aumento da popularidade, ao mesmo tempo que influenciam
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a vida das pessoas.
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Formagées

Tive oportunidade de participar em diversas formagdes, num total de nove, umas no espago
fisico da farmdcia e outras no exterior. Essas formacdes foram todas direcionadas para o
aconselhamento farmacéutico. Ao longo das sessdes pude ver esclarecidas algumas das
minhas dudvidas, o que me permitiu posteriormente aconselhar melhor os utentes da FF.
Toda a equipa da FF, incluindo a DT, manifestaram sempre muito interesse em que eu
participasse nessas formagdes, que reconhecidamente sio cruciais para podermos dar uma
melhor resposta as necessidades de cada utente.

Também me foi solicitado pela DT realizar pesquisas sobre diferentes temas, tendo eu
recorrido ao Centro de Documentacdo e Informagcio de Medicamentos (CEDIME). Os

o S . . 29 Anexo 2
temas em estudo foram: «Guidelines sobre erradicacio do Helicobacter pylori»” =",

«Os acidos gordos com agdo cardioprotetora e a dose didria recomendada para se sentir

30 Anexo 3 31 Anexo 4

e «Informacgao sobre Psylliumy» .

essa protecao»

Marketing e consultoria farmacéutica

O marketing é um sistema de gestdo dindmico e integrado dirigido para o consumidor, que
visa a satisfagdo do cliente e o lucro da farmdcia. A consultoria prende-se com a integragao
do marketing na FF e, ainda, com a melhoria das nossas apeténcias para aumentar a
qualidade do servigo prestado aos utentes.”

O facto de a DT recrutar este tipo de servico permitiu-me enquanto estagiaria melhorar a

minha capacidade de prestar um bom servi¢o farmacéutico a quem nos visitava.

Aperfeicoar as linguas estrangeiras

A FF situa-se na Rua da Sofia, em Coimbra. Pelo facto de a Universidade de Coimbra, Alta e
Sofia fazerem parte da Organizagdo das Nagdes Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e a
Cultura (UNESCO),33 a zona onde se encontra a FF tem muitos turistas que chegam das
mais diversas partes do Mundo. Qualquer pessoa no Mundo, mesmo que esteja de férias ou
em viagem de trabalho, pode ter de recorrer a servicos de saude, e na FF nés poderemos
ser o primeiro contacto que existe com o Sistema Nacional de Saude (SNS). O facto de
saber falar Inglés e Espanhol mostrou-se util para dar resposta aos turistas com maior

efetividade.
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Presenca na FF da melhoria continua de KAIZEN
O termo KAIZEN, que se divide em KA/ (significa mudar) e ZEN (significa melhor),

corresponde a melhoria continua recorrendo a diferentes pilares: «Processos consistentes
que conduzem aos resultados desejados; Ver por si mesmo para compreender a situagao
atual; Falar com dados e gerir com base em factos; Tomar medidas para conter e corrigir as
causas raiz dos problemas; Trabalhar como equipa».34

Durante o meu estagio pude constatar que o facto da FF seguir o KAIZEN permitiu-me ser
mais organizada, fazer reunides onde transmiti os meus conhecimentos e aprendi novos,
apresentar sugestdes de melhoria e conseguir uma integracdo progressiva nos diversos

. (.35
servigos da farmacia.

Diversidade de publico
Na FF o publico é muito diverso, quer em termos de literacia em saude, quer de idade, quer
de nacionalidade, uma vez que se situa numa zona de passagem. Essa diversidade obrigou-me

enquanto estagidria a ter de ser muito flexivel e versatil.

Farmacovigilancia

«A Farmacovigilancia é a ciéncia e conjunto de atividades relacionados com a detegio,
avaliagdo, compreensio e prevencio de efeitos indesejaveis (ou reagdes adversas) ou
qualquer outro problema de seguranc¢a relacionado a medicamentos, visando melhorar a
seguranga dos medicamentos, em defesa do utente e da Saude Pablica».*®

Segundo a Diretiva 2013/55/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho de 20 de novembro
de 2013, que altera a Diretiva 2005/36/CE, a alinea h) do n.° 2 do artigo 45.° estabelece que
os profissionais de farmécia tém formagao para notificar reagdes adversas a produtos
farmacéuticos as autoridades competentes, que no caso de Portugal é o INFARMED. Desde
1992, que é da competéncia do Sistema Nacional de Farmacovigilancia «avaliar os eventuais
problemas relacionados com reagdes adversas a medicamentos e implementando medidas
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de seguranga sempre que necessarioy.
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Ameacas (Threats)

Receitas manuais

Na FF, a luz do que acontece na generalidade das farmdcias portuguesas, apesar do grosso
de receitas serem eletrénicas, também surgem por vezes receitas manuais. Estas receitas
tém de cumprir requisitos muito especificos, tendo sido para mim uma dificuldade verificar
se todos os eles eram cumpridos e qual a prescrig¢do, pelo que toda a equipa da FF foi crucial
para que nio existissem falhas na dispensa e na comparticipagdo. Apesar de no MICF nos
serem ensinadas todas as regras, houve alguns pormenores que por vezes me escaparam,
mas toda a equipa me ajudou a melhorar e hoje sinto-me muito mais apta na andlise das

receitas manuais.

Alteragcio do PVP dos MSRM
Os MSRM podem sofrer alteragdes do Preco de Venda ao Publico (PVP), o que faz com que

tanto na rece¢dao de encomendas como no atendimento tenhamos de prestar muita atengao
ao prego que vem inscrito na embalagem. Fui diversas vezes alertada pela equipa da FF para
o facto de ser de extrema importancia estarmos atentos para que nio saiam prejudicados

nem o utente nem a FF.

Explicar a diferenga entre medicamentos comparticipados e MSRM

Segundo a definicdo do SNS, os medicamentos comparticipados correspondem a
medicamentos para os quais o estado paga uma parte e o utente paga outra parte. Existem
quatro escaldes de comparticipagdo e treze patologias que possuem um regime de
comparticipagao especial. Além dos medicamentos comparticipados pelo SNS hd, ainda, a ter
em conta outros sistemas de comparticipagz?lo.37

Os MSRM correspondem a medicamentos que tém uma das seguintes carateristicas:
requerem vigilancia médica, baixo risco-beneficio, prescrigdo off label, substancia que ainda
nao se conhece perfeitamente a sua eficacia e seguranga ou sao injetziveis.38

Durante o meu estdgio vi-me deparada com o conflito entre os dois conceitos pelos utentes
da FF, mas com a ajuda de toda a equipa aprendi a expressar-me melhor na explicagao aos

utentes da diferenca entre eles.
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Medicamentos esgotados ou rateados

Os medicamentos esgotados sao aqueles cuja comercializagdo em Portugal ndo existe, pois
as industrias farmacéuticas nao estdo a fornecer o nosso pais, por motivos de suspensio da
AIM ou outros. Os medicamentos rateados correspondem a medicamentos com existéncia
expressamente diminuida em territério nacional, ocorrendo a rutura em todas as farmdcias.

Ao longo do meu estdgio deparei-me quase diariamente com pelo menos uma destas
situacdes, o que se traduziu num esforgo continuo conjuntamente com os distribuidores que
fornecem a FF para tentar obter os medicamentos para os utentes. Muitas vezes, estes nio
compreendiam como é que uma medicagdo que tomam ha anos deixou de existir e nds
préprios ndo tinhamos resposta para dar. Com a equipa que me acompanhou aprendi a fazer
todo o esfor¢o para encontrar os medicamentos rateados, conhecer os motivos para os
medicamentos estarem esgotados e, em face disso, aconselhar cada utente a fazer uma

escolha sensata, tendo sempre presente a melhoria da qualidade de vida e a saude publica.

Aspeto das embalagens

Um dos grandes desafios que diariamente me surgiram na FF foi a descri¢do que os utentes
faziam do aspeto das embalagens, que muitas vezes era insuficiente para eu compreender
qual o medicamento que pretendiam. A prépria alteragdao nas embalagens dos medicamentos
feita pelos laboratérios gerava nos utentes desconfianga sobre se o produto que lhes era
fornecido seria ou nio o que procuravam.

O facto de haver embalagens muito semelhantes para medicamentos cujo principio ativo é

diferente alertou-me para a necessidade de uma atengao extrema no atendimento.

Picos de afluéncia de utentes

Os picos de afluéncia a FF eram para mim um forte motivo de preocupagao, uma vez que
queria prestar o melhor servigo farmacéutico e o melhor aconselhamento, mas ao mesmo
tempo, reduzir o tempo de espera.

Por vezes, senti alguma dificuldade em dar resposta a estes picos de afluéncia, mas com toda

a equipa aprendi a manter a serenidade.
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O utente desconfia dos estagidrios

A medida que fui ganhando autonomia notei que os utentes mais frequentes da farmacia
passaram a valorizar o meu trabalho, mesmo sendo estagiaria. Para isso, contribuiu o facto
de a DT ter realcado que os estagidrios estavam aptos e que estdvamos ali para servir os
utentes como qualquer elemento da equipa da FF. No inicio, senti que os utentes nao
confiavam muito no meu aconselhamento, mas com o tempo passaram a aceitar os meus

conselhos e eu proépria fui-me tornando mais confiante.

Sistemas de comparticipagio

Inicialmente, os sistemas de comparticipagao das diferentes entidades, no caso das receitas
manuais, foram para mim um obstdculo, pois nessas receitas a comparticipagio nio esta
diretamente associada. O facto de existirem outros sistemas de comparticipagdo para além
da comparticipagdo do SNS deu azo a algumas duavidas, uma vez que no MICF nao nos foram
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apresentados OS varios sistemas.

Falta de formagdao em “Suporte Bésico de Vida” no MICF

Durante a minha passagem pela FF vi-me deparada com uma situagao em que deveria por em
pratica o «Suporte Basico de Vida»®, mas nio me sentia apta para tal. Como tal,
contactamos o INEM de forma a obtermos ajuda até chegar uma ambulancia.

O facto de eu ndo possuir formagdo a esse nivel ndo teve impacto negativo na saude do
utente, mas tenho consciéncia de que possuindo-a poderia ter feito mais.

Do meu ponto de vista, antes de iniciarmos o estdgio em farmdcia comunitdria seria muito
importante obtermos formagao em Primeiros Socorros e Suporte Bésico de Vida, ja que

somos profissionais de salude.
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Casos praticos ocorridos na Farmacia Figueiredo

Objetivos

Pretendo descrever casos que me surgiram na FF e indicar qual foi o meu aconselhamento.
O aconselhamento farmacéutico ao nivel da farmécia comunitaria é de extrema importancia
uma vez que ele tem como objetivo a melhoria da saide recorrendo a MNSRM e a farmécia

€ muitas vezes o primeiro sistema de salde a que os utentes recorrem.

Caso de veterinéria

Senhora, dona de um cdo com um ano de idade e 12 kg de peso, dirigiu-se a FF e pediu um
antiparasitario externo para o animal, uma vez que se apresentava com carragas. A dona,
apés ser questionada, referiu que o cio ja nio tomava banho hd mais de 6 meses e que
como era um cdo de guarda, raramente entrava em casa.

Com estes dados achei que primeiro seria relevante a higienizacio do cio, através de um
banho com um champé apropriado, a que se devia seguir passado 48h a aplicacdo da pipeta:
«Advantix® solucio para ungio punctiforme para cies com mais de 10 kg até 25 kgy.
Passadas 4 semanas devia repetir-se a aplicagdo da referida pipeta. Esta pipeta é constituida
por 100 mg/ml de Imidaclopride e 500 mg/ml de Permetrina. O “Advantix®” estd indicado
em varias situagdes: tratamento e infestagdes por pulgas e piolhos; tratamento da dermatite
alérgica que pode advir da picada da pulga; acaricida e repelente contra carragas; diminuir o
risco de erliquiose canina; repelente de fleb6tomos, mosquitos e moscas do estabulo. Todas
estas indicagdes advém do facto do Imidaclopride ser um ectoparasiticida que atua por
paralisia e morte do parasita, enquanto a Permetrina tem fungio inseticida e acaricida,
atuando como hiperexcitante e conduzindo a morte do parasita.40

No final da indicagao farmacéutica informei a senhora que a pipeta deveria ser colocada sob
o dorso do cdo em 4 pontos distintos e que apos realizar a aplicagdo deveria lavar muito
bem as maos. Acrescentei que nido poderia colocar a pipeta em gatos, uma vez que a
Permetrina é extremamente téxica para esses animais.*°

E de relevar que por uma questio de saude publica, os animais de companhia, mesmo
quando habitam dentro de casa devem ser devidamente desparasitados de forma a evitar a
presenca de alguns vetores que podem conduzir, quer a transmissdo vertical, horizontal ou

ZooNnose.
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Caso de fitoterapia

Senhora de 53 anos dirigiu-se a FF com queixas de refluxo gastroesofégico, havia dois dias.
Referiu ardor retrosternal e sensagdao de desconforto géstrico, sobretudo apos as refei¢oes,
que agravava em decubito dorsal. Negou qualquer relagao com esforgo fisico, dispneia, febre,
vémitos, diarreia e dores abdominais. Negou, também, toma de quaisquer medicamentos,
assim como histéria de doenga gastrointestinal e outros problemas de salde, nomeadamente
cardiacos. Referiu ter uma alimentagido saudavel e equilibrada. Dado o curto espago de
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tempo de duragio dos sintomas, resolvi aconselhar: “Neobianacid®"

, que é um dispositivo
médico classe lla, ou seja, de médio risco, com vista a resolucio breve dos sintomas.”? O
“NeoBianacid® Acidez e Refluxo” tem como indicagio terapéutica: acidez, refluxo esofigico
e gastrico, dor, gastrite, dispepsia ou como prevengdo em situacdes que podem induzir
alteragdes da mucosa gastrica. A posologia deste dispositivo médico é de 2 comprimidos
mastigaveis 2-3x/dia, conforme a necessidade.*' Além disso, recomendei como medidas nio
farmacoldgicas a auséncia de picantes na alimentagio, a diminui¢ao da ingestao de dcido e de
bebidas gaseificadas.

Aconselhei a utente a procurar um médico caso nao sentisse alivio, acrescentando que seria
o profissional de salde mais apto para uma investigacdo clinica para detetar a origem de tal
desconforto.

E de conotar que o “NeoBianacid® Acidez e Refluxo” é um MNSRM fitoterapico e apenas

deve ser utilizado em situagdes menores de refluxo gastroesofagico e de curta duragao.
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Notificacio de uma reacido adversa a medicamento

Uma utente do sexo feminino, com 51 anos de idade, 58 kg de peso e 152 cm de altura,
dirigiu-se 3 FF e fez saber que teve uma reacio adversa ao “Exxiv® 90mg"43. A mesma
relatou que tinha comegado a tomar o “Exxiv® 90mg” por prescricio médica. Outra coisa
nido seria de esperar, uma vez que se trata de um MSRM. Segundo a utente, esse
medicamento foi-lhe prescrito pelo médico para uma dor de costas, a que se seguiu passado
uns dias um edema dos membros inferiores e olhos. Apds obtermos toda esta informagao,
eu em conjunto com a DT e a farmacéutica, fomos consultar o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) para ver se estdvamos perante uma reagio prevista, tendo-se
verificado que sim e que se tratava de uma reagao comum.

De seguida, realizei uma notificagdo online de reagio adversa a medicamentos. Para isso,

recorri ao site http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram e escolhi a opgdo de
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profissional de sadde.”" Pedi, entdo, a utente que me respondesse a mais algumas perguntas

Anexo 6

de forma a poder preencher os campos de uma forma mais correta.
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Conclusao

Apébs a conclusiao do estagio de 810 horas em farmacia comunitaria e a realizagdo deste
relatério que julgo eu espelha a minha passagem pela FF, sinto-me mais apta para o mercado
de trabalho.

Anteriormente a este estdgio, tive oportunidade de realizar estagios de verao ao nivel de
farmdacia comunitdria, andlises clinicas e farmdcia hospitalar, que me permitiram crescer
enquanto profissional de saide e compreender algumas das potencialidades da formagio
farmacéutica. Penso que o facto de ja ter estado nessas realidades permitiu-me desenvolver
alguma capacidade de trabalho.

O estdgio na FF permitiu-me aplicar muitos dos conhecimentos que fui adquirindo ao longo
dos semestres “que passei sentada nos bancos” da Faculdade de Farmacia da Universidade
de Coimbra (FFUC), ao mesmo tempo que me permitiu ver potenciadas as minhas
qualidades enquanto profissional de saude.

O estégio nesta farmacia deu-me as aptidoes necessdrias para o mercado do trabalho na area
da farmacia comunitaria.

Ao longo das formagdes em que a FF me permitiu participar pude constatar que a formagao
farmacéutica tem de ser continua e que nao termina com o MICF. Notei, ainda, que o
melhor aconselhamento farmacéutico sé é conseguido com uma boa formagio académica,
que sinto que me foi concedida pela FFUC, com experiéncia profissional e com uma
permanente sede de saber.

Estou certa de que a minha passagem pela FFUC e pela FF me deu a bagagem necessaria para
comegar a trepar no mercado de trabalho e a consciéncia de que na farmdcia comunitéria
temos de intercalar todos os conhecimento adquiridos e que diariamente somos postos a

prova e, ainda, que enquanto farmacéuticos carregamos uma elevada responsabilidade.
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Palavras-chave

Doenca de Crohn, doenca inflamatéria intestinal, revisao, biologicos, biossimilares, Portugal,
fator de necrose tumoral alfa (anti-TNF), anticorpos monoclonais, integrina o437,
MAdCAM-I, 1gGIK, proteina p40, IL-12, IL-23, IL-12RB 1, citocinas, Adalimumab, Infliximab,

Vedolizumab, Ustecinumab

Resumo

Este trabalho tem como objetivo a revisio de seguranca dos medicamentos bioldgicos
aprovados em Portugal para a Doenca de Crohn.

Um medicamento biolégico, segundo a European Medicines Agency é «medicamento cuja
substancia ativa foi produzida através ou é derivada de um organismo vivon.®

A Doenca de Crohn é uma doenca que pertence ao grupo das doencgas inflamatérias do
intestino, pode atingir qualquer 4rea do trato digestivo, desde a boca até ao anus e regidao
perianal, e até mesmo apresentar manifestagdes extra-intestinais.***"*

A primeira publicagdo em que ha referéncia a Doenga de Crohn data de 1932 e é da autoria
do Doutor Burrill Bernard Crohn.*

No mundo, a incidéncia da Doenca de Crohn é de cerca de 6 casos por 100.000
habitantes/ano. Em Portugal, supde-se que a prevaléncia da Doenga de Crohn seja de 60
casos por cada 100.000 habitantes.>®*'>?

Os medicamentos biolégicos aprovados em Portugal para a Doenca de Crohn sio:

53,54,55 .
Todos estes medicamentos

Adalimumab, Infliximab, Vedolizumab e Ustecinumab.
foram aprovados por um procedimento centralizado e tém uma monitorizagao adicional.®

Em face dos resultados apresentados constata-se que o Adalimumab é a substéncia ativa que
pode desencadear reagdes adversas em mais classes de o&rgdos, sendo da méxima
importancia ter sempre em conta o risco-beneficio para cada utente que vai receber o

tratamento, para cada medicamento.
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Abstract

This work has aim to review the safety of biological drugs approved in Portugal for Crohn’s
Disease.

A biological drug according to the European Medicines Agency is «a medicinal product
whose active substance has been produced by or is derived from a living organism».45
Crohn’s Disease is a disease that belongs to group of inflammatory diseases of the intestine,
that can appears in any area of the digestive tract, from the mouth to the anus and perianal
region, and could even present extra-intestinal manifestations.***"*

The first publication in reference to Crohn’s Disease dates back to 1932 and is the author is
Dr. Burrill Bernard Crohn.*’

In the world, the incidence of Crohn’s Disease is around 6 per 100,000 habitants per year. In
Portugal, it is assumed that the prevalence of Crohn’s Disease is 60/100,000 habitants.>*>'*?
Biological drugs approved in Portugal for Crohn’s Disease are: Adalimumab, Infliximab,
Vedolizumab and Ustekinumab. All of these drugs have been approved by a centralized
procedure and have an additional monh:oring.45

From the results presented show that Adalimumab is the active substance that can have

adverse reactions in more classes of organs, this is very important always take into account

the risk-benefit for each treatment, for each drug.
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Introducio

No ambito da obten¢io do grau de mestre em Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade de
Farmacia da Universidade de Coimbra estd prevista a realizagdo de «6 areas cientificas, 5
obrigatérias (Ciéncias Fisico-Quimicas, Ciéncias Biolégicas e Biomédicas, Ciéncias
Farmacéuticas, Matemadtica e Estdgio) e uma opcional, com a duragdo de 5 anos (10
semestres letivos)». Para conclusdo do ciclo de estudos devera o estudante fazer um estagio
curricular com 34 ECTS, sendo o nimero total de créditos, necessarios a obtencdo do grau
ou diploma - 300 ECTS - 10 semestres - 5 anos.'

Apds uma reflexdao atenta sobre para que area seria importante dar um contributo, ainda
que singelo, e sobre o que o curso de Ciéncias Farmacéuticas e Coimbra proporcionam, a
decisdo foi enveredar pela drea da Farmacovigilancia.

No que concerne a monografia, a escolha recaiu sobre o estudo da seguranga dos
medicamentos biolégicos aprovados em Portugal para o tratamento da Doenga de Crohn
(DC).

A escolha deste tema resulta de um percal¢o de vida que, tendo levado ao contacto com a
doenga, fez despertar uma preocupacgio especial ao nivel da seguran¢a dos medicamentos
biolégicos aprovados para a DC, em Portugal.

A monografia assenta basicamente no que ¢, de um modo geral, um medicamento biolégico
e quais os medicamentos bioldgicos de referéncia usados no tratamento da DC em Portugal,
e particularmente, a sua seguranga.

A seguranga de um medicamento é determinada pela probabilidade de ocorrerem efeitos
adversos e, também, pela relagao risco-beneficio.*

Um medicamento bioldgico, segundo a European Medicines Agency (EMA), é «medicamento
cuja substancia ativa foi produzida através ou é derivada de um organismo vivon.”

Nesta monografia serdo apenas abordados os medicamentos biologicos de referéncia,
embora alguns deles ji possuam biossimilares. O biossimilar € «um medicamento similar a
um medicamento bioldgico que ja foi previamente autorizadoy.”

Em Portugal, os medicamentos bioldgicos aprovados para a DC sao: Adalimumab, Infliximab,
Vedolizumab e Ustecinumab. Qualquer um destes medicamentos foi aprovado pela
Comissdo Europeia, apés parecer favoravel, terem demonstrado a sua qualidade, seguranca,

. e s A .. 56575859
eficacia e serem apontadas as suas indicagdes terapéuticas.
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Histéria da Doenca de Crohn

A Doenca Inflamatéria do Intestino (DIl) inclui a DC e a colite ulcerosa (CU), que sdo
doencgas inflamatérias crénicas de origem idiop:’atica.46

A DC teve o seu primeiro registo em 1761 por Mor'gagni.46 Mas, s6 em 1932, o Dr. Burrill
Bernard Crohn juntamente com alguns colegas de trabalho publicaram um artigo onde

descreviam uma ileite regional como uma entidade clinica. Ainda hoje, a etiologia da DC nao

Anexo 7

estd esclarecida, apesar de a mutagido ao nivel do gene NOD2/CARD |5 aumentar a

suscetibilidade para a DC.tes08!

A CU, que afeta exclusivamente a mucosa do célon, foi descrita como doenca diferenciada
da DC por Samuel Wilks em 1859.%

Em 1994, por iniciativa de Tavarela Veloso cria-se a Associagdo Portuguesa dos Doentes
com Doenca Inflamatéria (APDI).62

Ja no século XXI foram criadas duas organizagdes: a nivel nacional, o Grupo de Estudos da
Doenca Inflamatéria Intestinal (GEDII) e a nivel europeu, a European Crohn’s ans Colitis
Organization (ECCO) e a European Federation of Crohn's & Ulcerative Colitis Associations
(EFCCA). ‘66364

. . . . ‘o . 6566
No dia 19 de maio comemora-se o Dia Mundial da Doenca Inflamatéria do Intestino.

Descrigao sumaria da Doenga de Crohn

A DC é uma doenga poligénica, diagnosticada com base em critérios clinicos, laboratoriais,
endoscopicos, imagiolégicos e histologicos, uma vez que existem agentes infeciosos,
incluindo bactérias, parasitas e virus, que podem mimetizar a DC. Trata-se de uma doenga
crénica, que pode atingir qualquer area do trato digestivo, da boca até ao anus e regiao
perianal, ou até mesmo apresentar manifestagdes extra-intestinais variadas. A DC é uma DII
46,47

com fases de remissao e de crise.

Nos ultimos anos, os Ensaios Clinicos (EC) envolvendo doentes de Crohn tém seguido a

Anexo 8

classificagdo de Montreal , o Crohn’s Disease Activity Index (CDAI) e o indice de
Harvey-Bradshaw (IHB) de forma a classificar o tipo de DC, sendo usados como
biomarcadores a proteina C-reativa, a calproteina fecal e lesdes endoscc’:picas.46 As variagdes
clinicas que surgem tém a ver com fatores como tabaco, idade de diagnéstico, extensao da
doenga, toma de esterdides imediatamente apés o diagndstico, doenca perianal e
manifestagdes extra-intestinais da doenga.‘“”48

Na DIl had anticorpos de destaque: anticorpos anticitoplasma perinuclear dos neutréfilos
(PANCA) e anticorpos anti-Saccharomyces cerevisiae (ASCA), sendo que os primeiros estao

. 46,67
mais frequentemente presentes na CU e os segundos na DC.
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Para efetuar a avaliagdo da qualidade de vida dos doentes com DIl sio usados os seguintes
questiondrios: Qualidade de vida relacionada com a saude (QVRS), Sickness Impact Profile
(SIP), Nottingham Health Profile (NHP), Quality of Well Being Scale (QWB), Psychological
General Well Being Scale (PGWB), Medical Outcomes Study Short-Form (SF-36),
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ), Rating Form of IBD Patient Concerns
(RFIPC), Ulcerative Colitis and Crohn’s Disease Health Status Scales (UC/CD HSS) e
Cleveland Clinic IBD Scale. Dessa avaliagio inferiu-se que «Os doentes com DC
apresentavam pior funcionamento social e psicolégico do que os doentes com CU e os
valores psicolégicos mais elevados nos doentes com DC relacionavam-se com sintomas

, . . 46
fisicos mais graves.».

Epidemiologia
Varios estudos revelam que hd uma predominincia de casos de DC no norte da

46,5051
Europa.

A nivel mundial, a incidéncia da DC é de cerca de 6 casos por 100.000 habitantes/ano.*¢*%*'
Segundo um estudo de 2005, prevé-se que em Portugal a prevaléncia da DC seja de 60 casos
por cada 100.000 habitantes e que haja uma predominancia, ainda que ligeira, no norte do

P . . . . . 52
pails € no sexo femlnlno, € no meio urbano comparativamente a0 melo rural.

Farmacoterapia

Na DC ligeira a moderada utilizam-se salicilatos que englobam a sulfassalazina e os 5-
aminossalicilatos (messalazina, olsalazina e balsalazina), corticdides (budenosido e
prednisolona) e antibiéticos (metronidazole e ciprofloxacina).%’54

Na DC moderada a grave ou ativa recorre-se a corticosterdides (prednisona, budenosido e
prednisolona), a imunossupressores (azatioprina, metotrexato e 6-mercaptopurina), a

A . T x L. 46,54
terapéutica bioldgica (o infliximab como 1? linha) e a alimentagdo entérica.

Doencga de Crohn como doenga autoimune

Alguns estudos demonstram que uma muta¢do a nivel do gene NOD2/CARDI5 aumenta a
suscetibilidade para a DC, embora nao esteja presente em todos os doentes. *¢5%¢!

Um individuo que apresente um dos alelos do gene mutado tem um risco 3 vezes superior
de vir a desenvolver a doenga relativamente a populagio em geral; num homozigético com a
mesma mutagdo, o risco aumenta para 38 vezes, e no caso dum duplo heterozigético,

46,61
aumenta 44 vezes.
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O gene NOD2/CARDI5 codifica uma proteina que se expressa nas células da linhagem do
mondcito-macréfago (células de Paneth), nas células epiteliais e nas células dendriticas.®® Essa
proteina reconhece o dominio rico em leucinas das bactérias e desencadeia uma resposta
inflamatoria, %’

Ainda n3o esta totalmente esclarecida a etiologia da DC mas supde-se que esteja relacionada
com uma intolerancia a todos os agentes bacterianos, incluindo aqueles que n3o sédo

L. 46
patogénicos.

. , . \ 46
Tem-se verificado que o gene NOD?2 poderd estar associado a apoptose.
O estudo da gendmica tem um grande impacto no conhecimento de resisténcias aos

tratamentos e na agressividade da doen(;a.46

Medicamentos Biolégicos aprovados para a Doenca de Crohn

Medicamentos Biol&gicos aprovados para a Doenca de Crohn, biossimilares, dosagem, forma

farmacéutica, Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATC), titular e niumero da

Autorizacido de Introducio no Mercado (AIM)

Os Medicamentos Bioldgicos aprovados para a Doenga de Crohn, em Portugal, encontram-

se subcitados.

Adalimumab

7

O seu nome comercial é “Humira” e os seus biossimilares sio comercialmente designados
por: “Amgevita”’, “Cyltezo”, “Imraldi”, “Solymbic”. Pode ser encontrado nas seguintes
formulagdes: 40 mg/0.8 ml em solugdo injetavel, 40 mg/0.4 ml em solugdo injetivel em
caneta pré-cheia, 80 mg/0.8 ml em solugdo injetavel em caneta pré-cheia, 40 mg/0.4 ml em
solugdo injetavel em seringa pré-cheia, 80 mg/0.8 ml em solugio injetavel em seringa pré-
cheia, 535556
Grupo farmacoterapéutico: Imunossupressores, Inibidores do Fator de Necrose Tumoral

(TNF) alfa. Cédigo ATC: LO4AB04.>
O titular da AIM é Abb Vie Ltd e o nimero AIM é EU/1/03/256/022.¢

Infliximab

A sua designacido comercial é “Remicade” e os seus biossimilares sdo designados por:

“Flixabi”, “Inflectra”, “Remsina”. Pode ser encontrado na formulagdo 100 mg de pd para
x x 53,5557

concentrado para solugiao para perfusao.

Grupo farmacoterapéutico: Inibidores do TNF-alfa. Cédigo ATC: L04AB02.>’
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O titular da AIM é Janssen Biologics B. V. e os nimeros AIM sao EU/1/99/116/001,
EU/1/99/116/002, EU/1/99/116/003, EU/1/99/116/004, EU/1/99/116/005.%

Vedolizumab

A sua marca é “Entyvio” e nao possui biossimilares. Pode ser encontrado na formulagdo 300

. x < 58

mg de pé para concentrado para solugdo para perfusao.

Grupo farmacoterapéutico: Imunossupressores, imunossupressores seletivos. Cédigo ATC:
58

LO4AA33.

O titular da AIM é Takeda Pharma A/S e o nimero AIM & EU/1/14/923/001.°®

Ustecinumab

A sua marca comercial é “Stelara” e n3o possui biossimilares. Pode ser encontrado nas
seguintes formulagdes: 130 mg/26 ml de concentrado para solugdo para perfusio, 45 mg/0.5
ml em solucgio injetavel e 90 mg/l ml em solugao injetz'lvel.59

Grupo farmacoterapéutico: Imunossupressores, inibidores da interleucina. Cédigo ATC:
L04AC05.%?

O titular da AIM ¢ Janssen-Cilag International NV e os nimeros AIM sao EU/1/08/494/001,
EU/1/08/494/002, EU/1/08/494/003, EU/1/08/494/004.%

Caraterizacdo farmacoldgica

Adalimumab
O Adalimumab liga-se ao TNF neutralizando a ligagdo aos recetores p55 e p75; altera

repostas bioldgicas a nivel da migragao leucocitdria de ELAM-1, VCAM-1 e ICAM-I. >

Infliximab

O Infliximab é um inibidor do TNF-alfa, o que leva a uma diminui¢do da expressdo de TNF e

. < 57
de interferao-gama.
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Vedolizumab

O Vedolizumab é um anticorpo humanizado e um imunossupressor especifico do intestino,
uma vez que o seu alvo de ligagdo é a integrina o437, que é expressa pelos linfocitos Ty

presentes no intestino e que impede a ligacao destes a MAdCAM-| 28

Ustecinumab

O anticorpo monoclonal IgGIK, totalmente humano, liga-se especificamente a proteina p40
das citocinas IL-12 e IL-23, impedindo a ligagdo ao IL-12RBI e a sua agdo, com interrupgao

das vias das citocinas Tyl e Ty17, ambas presentes na patologia da DC. *?

Indicacdes terapéuticas

Adalimumab

O Adalimumab estd indicado no tratamento da artrite idiopdtica juvenil poliarticular, artrite
relacionada com entesite, psoriase pediitrica em placas, Doenga de Crohn pediitrica e

P cr . 53,56
uveite pedlatrlca.

Infliximab
O Infliximab é utilizado na artrite reumatdide, Doenca de Crohn e Doenca de Crohn
pediatrica, Colite Ulcerosa e Colite Ulcerosa pediatrica, espondilite anquilosante, artrite

cr. ; 53,57
psoriatica e psoriase.

Vedolizumab

O Vedolizumab tem como indicagdes terapéuticas a Colite Ulcerosa e a Doencga de Crohn.”®

Ustecinumab

. ] . 59
O Ustecinumab é usado exclusivamente na Doenga de Crohn.
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Revisiao de seguranca

Passos da revisio

Objetivo
A revisao tem por objetivo avaliar a seguranca dos Medicamentos Bioldgicos aprovados para

o tratamento da Doenca de Crohn.

Materiais e Métodos

No ambito desta monografia, a fonte de informacgio utilizada foi o livro Gastrenterologia
fundamental’®, com o intuito de obter uma nocao geral da DC. De seguida, foram recolhidos
dados no INFOMED"' disponibilizado pelo INFARMED, de onde se retiraram os Resumos
das Carateristicas dos Medicamentos (RCM) que s3o a base para avaliar a seguranga dos
medicamentos bioldgicos que sdo objeto deste estudo. Posteriormente, fez-se a recolha de
alguns artigos cientificos através da plataforma PUBMED'?, tendo sido selecionados os que
faziam referéncia aos medicamentos bioldgicos relevantes para este trabalho. Foi dada
preferéncia aos artigos publicados nos ultimos 20 anos tendo por base os termos
«medicamentos biolégicos + Doenga de Crohny, «DCy», «adalimumab’s safety» «infliximab’s
safety », «vedolizumab’s safety », «ustekinumab’s safety ». De seguida, fez-se a triagem dos
artigos mais recentes e que iam de encontro aos efeitos secundérios estudados na DC.
Foram, depois, consultadas no site da GEDII* diversas publicagdes no ambito da DC tendo-
se explorado a histéria, a epidemiologia, o diagndstico e os tratamentos mais utilizados,
tendo em conta a atividade da doenca.

Através do site da EMA foi possivel ter a perce¢do de quais os medicamentos que foram
aprovados para o tratamento da DC nos paises que se regem por essa agéncia e recorrendo
aos European Public Assessment Reports (EPAR)73 conseguiu-se uma atualizagdo da eficdcia
e seguranca destes medicamentos em individuos com as doengas para os quais estdao
indicados. Ao mesmo tempo, obteve-se a informagdo de como foram realizados os ensaios
clinicos e que beneficios e riscos estao associados a esses medicamentos.

Com os artigos recolhidos foi possivel aprofundar o conhecimento da doenga e a sua
apresentagdo, enquanto os RCM constituiram a base da informag@o relativa a seguranca dos
medicamentos.

Por fim, recorreu-se aos EPAR de cada substancia ativa para conhecer o nimero de doentes

€eXxpostos a estes medicamentos.
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Resultados
Ap6s a andlise dos resultados obtidos nos ensaios clinicos para aprovagao dos medicamentos
que aqui sdo referenciados, pode constatar-se que existem efeitos adversos transversais a
todas estas substancias ativas, a saber:>*">%%’

e Infecdes e infestagbes

e Doencas do sistema nervoso

e Doencgas respiratoérias, toracicas e do mediastino

e Doencgas gastrointestinais

e Afecbes dos tecidos cutianeos e subcutineos

o Afecdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos

e Perturbagdes gerais e alteracdo no local de administragao
Tendo em conta os resultados abaixo explicitados, foi possivel concluir que a frequéncia
com que surgem os efeitos adversos é influenciada pela classe de 6rgaos e pela substéancia
ativa. Assim sendo, infe¢cdes e infestagdes, perturbagdes do foro psiquidtrico, afe¢es
oculares, doengas gastrointestinais, perturbacdes gerais e alteragio no local de
administracdo tém maior ocorréncia no caso do Adalimumab e do Infliximab. Os efeitos
imputados exclusivamente a estas duas substancias sdo: cardiopatias, afecdes hepatobiliares,
doengas renais e wurindrias, doengas dos o&rgidos genitais e da mama e exames
complementares de diagnéstico.
Associado ao Infliximab ha um maior registo de doengas respiratérias, toracicas e do
mediastino.
Péde, também, constatar-se que o Adalimumab é a substancia ativa a qual sio imputadas
reagdes adversas num maior nimero de classes de 6rgaos, para além de se associar a essa
substancia uma maior incidéncia de: neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas;
doengas do sangue e do sistema linfatico; doengas do sistema imunitario e afe¢bes dos
tecidos cutineos e subcutineos. E de referir, ainda, que alguns efeitos adversos ocorrem
exclusivamente com o Adalimumab, a saber: doencas do metabolismo e da nutricio; afecbes
do ouvido e do labirinto; complicagdes de interven¢des relacionadas com lesdes e

intoxicagoes.
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Identificacio da iatrogenia medicamentosa

As reacgdes adversas que constam nas tabelas seguintes, bem como a respetiva frequéncia

tiveram por base os RCM de cada substincia ativa do medicamento biolégico usado no

tratamento da DC.

As reagcdes adversas foram classificadas de acordo com a sua frequéncia em: muito

frequentes (>1/10), frequentes (>1/100 a <I1/10), pouco frequentes (>1/1000 a <I/100),

raros (>1/10000 a <1/1000), muito raros (<1/10000) e desconhecidos.***"*%>

Nota: A sinalizagido “X” nas células da Tabela 2 significa que esta presente.

Tabela 2 - Reagoes Adversas

Classes de sistema de 6redios Adalimumab Infliximab | Vedolizumab | Ustecinumab
8 (ADA) (INF) (VED) (UST)

Infecdes e infestagdes X X X X
Neoplasias benignas, malignas e ndo

e X X
especificadas
Doencas do sangue e do sistema linfitico X X
Doengas do sistema imunitdrio X X X
Doencas do metabolismo e da nutrigio X
Perturbagdes do foro psiquidtrico X X X
Doencas do sistema nervoso X X X X
Afecdes oculares X X
Afecdes do ouvido e do labirinto X
Cardiopatias X X
Vasculopatias X X X
Doe'nga's respiratérias, tordacicas e do X X X X
mediastino
Doencas gastrointestinais X X X X
Afecbes hepatobiliares X X
Afecdes dos tecidos cutineos e subcutineos X X X X
Afegoes' musculoesqueléticas e dos tecidos X X X X
conjuntivos
Doencas renais e urindrias X X
Doencas dos érgios genitais e da mama X X
Pert'ur'bago?s gerais e alteracdo no local de X X X X
administragio
Exames complementares de diagnéstico X X
Complicagdes de intervengdes relacionadas X
com lesdes e intoxicagdes
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Tabela 3 - Frequéncia das Rea¢des Adversas

Classes de sistema de Muito Pouco .
o Frequentes Raros | Desconhecidos
orgaos frequentes frequentes

~ : ~ ADA, INF, VED, ADA, INF,

Infecdes e infestacSes ADA, INF, VED UST VED, UST INF INF
N~eopla5|a§ ' benignas, malignas e ADA ADA ADA, INF ADA, INF
ndo especificadas
I;)o,er?gas do sangue e do sistema ADA ADA, INF ADA, INF ADA, INF
linfatico
Doencas do sistema imunitario ADA ADA, INF ADA, INF, UST ADSé}NF’
Doehg:as do metabolismo e da ADA ADA
nutri¢do
Pe'rtu'r,ba'goes do foro ADA. INF INF, UST INF
psiquiatrico
Doengas do sistema nervoso ADA, INF, VED | APA l'j:i VED. | ADA, INF, UST | ADA, INF
Afecdes oculares ADA, INF ADA, INF INF INF
Afecdes do ouvido e do labirinto ADA ADA
Cardiopatias ADA, INF ADA, INF ADA, INF INF
Vasculopatias ADA, INF, VED ADA, INF INF
Doen respiratérias, toraci

oengas respiratorias, torcicas INE ADA, INF, VED, | A0 \NF UST | ADA, INF
e do mediastino UsT
Doengas gastrointestinais ADA, INF ADA, L'E.':. VED. ADA, INF ADA
Afegdes hepatobiliares ADA INF ADA, INF ADA, INF ADA, INF
Afec;oeﬂs dos tecidos cutineos e ADA ADA, INF, VED, ADA, INF, ADA, INF, ADA., INF
subcutaneos UsT VED, UST usT
Afecdes m I léti

ecdes musculoesqueléticas e ADA, VED ADA, INF, VED, ADA ADA
dos tecidos conjuntivos UsT
Doencas renais e urindrias ADA, INF ADA, INF
Doencas dos drgdos genitais e ADA. INF
da mama
Perturbagdes gerais e~altera<;ao ADA, INF ADA, INF, VED, ADA, INF, INF
no local de administra¢io usT VED, UST
E?(amcles . complementares  de ADA INF INF
diagndstico
Complicagdes de intervengdes
relacionadas com lesdes e ADA
intoxicagdes
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Numero de doentes expostos nos EC, de acordo com os EPA

Tabela 4 - Nimero de doentes expostos nos ensaios clinicos

R’S74,75,76,77

Doengas Adalimumab Infliximab Vedolizumab | Ustecinumab
,:\(:ﬁg;;CUIaridiopética juvenil 203 criancas
Artrite reumatdide juvenil 120 criancgas
,:rl;sle"is'ci:e relacionada com | 4. criancas
Colite ulcerosa pediatrica 60 criancas
Doenca de Crohn pediatrica 192 criancas 112 criangas
Psoriase pediatrica em placas 1 14 criancas
Uveite pediatrica 90 criangas
Artrite psoriatica 304
Artrite reumatoéide 2869 1432
Colite ulcerosa 728 374
Doenca de Crohn 1478 1189 784 1409
Espondilite anquilosante 349
Psoriase 627
Psoriase em placas 1826
Uveite 443
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Conclusao

Com este trabalho constatou-se que persistem ainda muitas incertezas sobre o que leva ao
surgimento da DC a que acresce o facto de o seu diagndstico nem sempre ser facil, uma vez
que podem ser vdrias as entidades que mimetizam a doenca. Ao que parece, hd uma
componente genética associada a DC.*

Também foi possivel verificar que nos Ultimos anos se tem assistido a um aumento do
numero de pacientes com DC.*

Com esta revisio, foi possivel chegar a algumas conclusdes sobre a seguranca dos
Medicamentos Bioldgicos aprovados para o tratamento da DC em Portugal.

Todas estas moléculas apresentam um triangulo preto invertido, o que significa que
necessitam de monitorizagdo adicional, para além da que é comum a outras terapéuticas.
Esta monitorizagio adicional ndo representa uma falta de seguranga, mas antes a existéncia
de efeitos adversos que devem ser monitorizados até porque se trata de moléculas
relativamente recentes.*
Com a elaboragio desta monografia verificou-se que s3o varios os efeitos adversos
transversais a todas estas substancias ativas, sendo de registar: infecdes e infestagdes;
doengas do sistema nervoso; doencgas respiratérias, toracicas e do mediastino; doengas
gastrointestinais; afe¢des dos tecidos cutaneos e subcutaneos; afe¢des musculoesqueléticas e
dos tecidos conjuntivos; perturbagdes gerais e alteragao no local de administragao. 56,57.58,59
Pbde, ainda, concluir-se que estes medicamentos biolégicos estdio também aprovados para
outras doencas autoimunes’’ e que ainda ndo é possivel reconhecer completamente quais os
efeitos adversos que mais predominam em cada uma dessas doengas e, como tal, ainda ha

muita pesquisa que tem de ser feita neste ambito, de forma a aumentar o conhecimento

sobre a seguranca desses medicamentos.
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Anexos

Anexo |

Administracao da Vacina

Nome do utente:

Idade: Sexo:

CONTRA-INDICACOES/PRECAUCOES SIM NAO  OUTRA INFORMACAO RELEVANTE

Esteve doente recentemente!

Tem alguma doencga (como: diabetes, asma,

anemia, cardiovascular, pulmonar, renal,
cancro, leucemia, VIH/SIDA)? Qual?

Tem alergias (a medicamentos ou a alimentos)?
Se sim, a qué!

Tem alergia a proteina do ovo!?

Teve alguma vez uma reagio grave apos
receber uma vacina?

Recebeu recentemente uma transfusio
sanguinea ou produtos derivados do sangue!

Estd gravida ou planeia engravidar em breve!?

Esta a amamentar?

Tem algum registo de Sindrome de Guillian-
Barré!

Recebeu alguma vacina no ultimo més? Qual?

Que medicamentos/tratamentos tomou nos ultimos 3 meses?

7 razdes da vacinagio segundo a Organizagdio Mundial de Saide: «as vacinas salvam
vidas, a vacinagao é um direito basico de todos os cidadios, os surtos de doencgas
evitdveis pela vacinagdao sao ainda uma séria ameaca para todos, as doengas podem ser
controladas e eliminadas, a vacinagao é custo-efetiva, as criancas dependem do sistema
de saude dos respetivos paises para terem acesso a vacinagao gratuita e segura, todas

. . 79
as criancas devem ser vacinadas»'’.
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Informacao aos profissionais de saude

Para ajudar os profissionais de saide da FF a tomarem uma decisao sobre a administragao ou

< . ~ . .~ 80 .
ndo das vacinas que nao se encontram no Plano Nacional de Vacinagdo™™ ou que cuidados
devem destacar para os utentes, segue abaixo a andlise que deve ser feita do questionario
acima apresentado, tendo por base o artigo Screening Checklist for Contraindications to

Vaccines for Adults patients. 8l

«Esteve doente recentemente?» Ter em atengdo, para todas as vacinas, que se a pessoa
esteve muito doente ou a tomar antibidticos, deve aguardar-se que melhore para ser

possivel a administragdo da vacina.

«Tem alguma doenga (como: diabetes, asma, anemia, cardiovascular, pulmonar, renal,
cancro, leucemia, VIH/SIDA)? Qual?» Para a vacina contra o sarampo/papeira/rubéola deve
ter-se em consideragdo a presenga de trombocitopenia ou purpura trombocitopénica. Para a
vacina intranasal viva atenuada contra a Influenza nio se conhecem bem as contraindicacdes,
pelo que deve haver um cuidado acrescido. Todas as vacinas vivas (vacina intranasal viva
atenuada contra a Influenza, vacina contra o sarampo/papeira/rubéola, vacina contra a
varicela e vacina viva contra o Herpes-Zoster) estdo contraindicadas em imunodeprimidos.
Em adultos com linfécicos T auxiliares diminuidos é recomendada a vacina contra o

sarampo/papeira/rubéola, bem como a vacina contra a varicela.

«Tem alergias (a medicamentos ou a alimentos)? Se sim, a qué’?» Verificar qual a
composigao das vacinas e se contém a substancia a que o utente é alérgico. Se o utente teve
uma reagao anafildtica derivada do latex, as vacinas que contenham litex ou estejam em

contacto com este estio contraindicadas, exceto se a reacio for exclusivamente local.
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«Tem alergia a proteina do ovo?» Ter em atengdo para todas as vacinas que possam ser
produzidas em ovo, como é o caso da vacina atenuada intranasal contra a Influenza, o facto
de existirem pessoas que podem ser alérgicas a proteina do ovo. Se tiver ocorrido uma
alergia grave a proteina do ovo ou eventual hospitalizacio, a vacina deve ser administrada

numa unidade de salde.

«Teve alguma vez uma reagao grave apos receber uma vacina?» Em caso afirmativo, deve

haver uma precaugdo acrescida para qualquer vacina.

«Recebeu recentemente uma transfusdo sanguinea ou produtos derivados do sangue?»
Se a transfusio sanguinea tiver ocorrido no Ultimo ano convém verificar se existe ou nio
contraindicagdo, em especial no caso de vacinas vivas como a vacina intranasal viva atenuada
contra a Influenza, a vacina contra o sarampo/papeira/rubéola, a vacina contra a varicela e a

vacina viva contra o Herpes-Zoster.

«Estd gravida ou planeia engravidar em breve?»/«Esta a amamentar?» Ter em atengdo
que as vacinas (vacina contra o Papiloma Virus Humano, vacina intranasal viva atenuada
contra a Influenza, vacina contra o sarampo/papeira/rubéola, vacina contra a varicela e vacina
viva contra o Herpes-Zoster) nao devem ser administradas um més antes do inicio da
gravidez ou no decurso da mesma, uma vez que pode haver a transmissdo do virus para o
feto. J4 as vacinas inativadas contra o virus Influenza e a vacina contra o tétano/difteria/tosse

convulsa sdo recomendadas durante a gravidez.

«Tem algum registo de Sindrome de Guillian-Barré?» Quando o utente teve um episddio
de Sindrome de Guillian-Barré seis semanas apds a toma da vacina do toxdide do tétano, na
toma subsequente deve ser administrada a vacina contra o tétano/difteria/tosse convulsa em
vez daquela; no caso da vacina intranasal viva atenuada contra a Influenza ou da vacina
inativada contra o virus Influenza, se esta sindrome ocorrer até seis semanas apos a
administracdo, devemos optar pela vacina inativada contra o virus Influenza, desde que o

beneficio seja superior ao risco.

Ana Irene Comprido Nascimento [61]



«Recebeu alguma vacina no dltimo més? Qual?» Deve aguardar-se até perfazer quatro
meses apos a toma, no caso das seguintes vacinas: vacina intranasal viva atenuada contra a
Influenza, vacina contra o sarampo/papeira/rubéola, vacina contra a varicela, vacina contra a
febre-amarela, vacina viva contra o Herpes-Zoster. As vacinas inativadas podem ser tomadas

em simultaneo ou, entdo, deve aguardar-se pelo menos um més entre tomas.

«Que medicamentos/tratamentos tomou nos Ultimos 3 meses?» Todas as vacinas vivas
(vacina intranasal viva atenuada contra a Influenza, vacina contra o sarampo/papeira/rubéola,
vacina contra a varicela e vacina viva contra o Herpes-Zoster) devem ser tomadas apos trés
meses da Ultima toma de qualquer medicamento imunossupressor, nio obstante verificar-se

caso a caso a sua eventual contraindicacio.
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Anexo 2
Na erradicacdo do Helicobacter pylori, o tratamento de primeira linha é:
e |Inibidor da bomba de protdes 2x/dia + Claritromicina 500 mg 2x/dia +
Amoxicilina |g 2x/dia, durante 7 dias.
e Inibidor da bomba de protdes 2x/dia + Claritromicina 500 mg 2x/dia +
Metronidazol 500 mg 2x/dia, durante 7 dias.
Na erradicagdo desta bactéria, o tratamento de segunda linha corresponde a:
e Inibidor da bomba de protdes 2x/dia + Subcitrato/Subsalicilato de bismuto 120
mg 4x/dia + Metronidazol 500 mg 3x/dia + Tetraciclina 500 mg 4x/dia, durante
14 dias.
e Inibidor da bomba de protdes + Metronidazol 500 mg 2x/dia + Amoxicilina Ig

2x/dia ou Tetraciclina 500 mg 4x/dia, durante 14 dias.”
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Anexo 3

Ao nivel da pesquisa sobre o 6mega-3-acidos gordos eu conclui que os que tém maior
importincia sio o EPA e o Acido docosa-hexaendico (DHA). Este é responsavel por
uma boa func¢io cerebral, enquanto que os dois em conjunto tém uma maior relevancia
ao nivel da protecao cardiaca. 3

Para obtermos os efeitos benéficos acima citados é necessario ingerir 250 mg por dia

de DHA ou 250 mg por dia de EPA e de DHA. *°
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Anexo 4

No ambito da pesquisa sobre o Psyllium pude constatar que é utilizado no tratamento
da obstipa¢ido ou quando se pretende a defecacio facil com fezes moles. 3

A toma deste suplemento alimentar s6 deve ser feita a partir dos 6 anos, com a
seguinte posologia: criangas entre 6 e 12 anos — 12 g a 25 g por dia, em 3 doses;
pessoas com idade superior a 12 anos — 25 g a 40 g por dia, em 3 doses.”

A toma deve ser feita com 4gua, leite ou sumo numa quantidade adequada, | hora
antes ou apos tomar outros medicamentos, antes das principais refeicdes. Nunca deve

. 31
ser tomado antes de ir para a cama.
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Anexo 5
Neste anexo estd representado um modelo possivel para a Preparagio Individual da

Medicagdo, que corresponde ao que utilizei na FF.22

Figura | - Modelo usado para a Preparagao Individual da Medicagio
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Anexo 6

Reacfio Adversa

Descricdo da RAM (de preferéncia em inglés) ~*
Edema dos membros inferiores & olhos

Evolucdo da Reacdo

Cura

Data de Inicio
30/06/2018
Duracdo da Reacéo

1

Descricdo do Tratamento

1 comprimido por dia durante o periodo sintomatico

Dia(s)

-

Critérios de Gravidade

MNao grave -

Data de Fim

01/07/2018 m | O

Causalidade

Provavel -

Medicamento -
Exxiv 80 mg

Lote

Posologia
1 comprimido por dia
Data de Inicio
AW0E/2018
Wia de Administragdo
Cral {wia)
Forma Farmacéutica
Comprimido
Indiczgdo Terapéutica

Dior de costas

o

- 0

Tipo de Autorizacdn

AIM - Autorizagdo de Introducdo no Mercado -
Data de Fim
INOBZ01E n |
Dozagem
20 mg

Medida Tomada

Suspensdo -

Iniciais

Data de Nascimento

DD/MM/AAAA

Peso (kg)

58,00
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Sexo

Masculino

51 Ano(s) -

Idade a Data da RAM

Altura (cm)

152
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Notificador
Mome Propric *
Ana
Apelido(s) *
Nascimento
Coneelho *
Coirnbra

Local de Trabalho =

“ Hospital Local de Venda MHSRM Certro de Salde/USF Outro

FIGUEIREDO {Caoimibra)

Codigo Postal Localidade
L ﬂ Coimbra
Qualificagdo * Email *
Farmacéutico -
Telefone Telemdvel N Carteira/Cédula Profissional

Figura 2 - Notificagdo de uma Reacdo Adversa a Medicamentos
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Anexo 7

Na figura abaixo apresentada temos o gene NOD2/CARD | 58

—— Gly908Arg
Leu1007fsinsC

E
o
=
=
<
1 28 124 220 273 ara Fad 1020 1040

CARDs NBD LRR Domain
Figura 3 - Gene NOD2/CARDI5
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Anexo 8
A seguir estd apresentada a classificagao de Montreal atualmente usada para compreender a

gravidade da doenca de Crohn.”

Idade de diagnéstico (A):
e Al =igual ou inferior a 16 anos
e A2 =entre os |7 e os 40 anos

e A3 = superior a 40 anos

Localizagao (L):
e LI =ileo terminal
e L2=Codlon
e L3 =lleo e célon

e L4 = Tubo digestivo superior

Modificador: localizagdo no tubo digestivo superior (L4)
o LI+L4 = ileo terminal e tubo digestivo superior
e L2+L4 = Codlon e tubo digestivo superior

e L3+L4 = ileo e colon e tubo digestivo superior

Comportamento:
e Bl = Nao estenosante e ndo penetrante
e B2 = Estenosante

e B3 = Penetrante

Modificador: doenca perianal (p)
e Blp = Nao estenosante e nao penetrante e doenga perianal
e B2p = Estenosante e doenga perianal

e B3p = Penetrante e doenga perianal
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