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PARTE |

Relatorio de estagio em Farmacia Hospitalar

Centro Hospitalar Lisboa Norte — Hospital de Santa Maria, E.P.E



Lista de Siglas e Abreviaturas

CHLN-HSM — Centro Hospitalar Lisboa Norte — Hospital de Santa Maria, E.P.E
HPYV — Hospital Pulido Valente

HSM — Hospital Santa Maria

MICF — Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

RS — Responsavel de Setor

SGTF - Servicos de Gestdo Técnico-Farmacéutica

SWOT - do inglés Strengths, Weakness, Oportunities e Threats



I. Introducio

””

A unidade curricular “Estagio” é a ultima com que somos confrontados no plano de
estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) da Faculdade de Farmacia
da Universidade de Coimbra. A realizagao do estagio passa obrigatoriamente pela Farmacia
Comunitaria. No entanto, podemos optar por incluir outras areas da atividade farmacéutica
no sentido de complementar e diversificar o nosso estagio.

Decidi entio envergar pela area da Farmacia Hospitalar. E uma 4rea que desde sempre
me despertou interesse, e por ver ali uma perspetiva de futuro queria perceber melhor qual
era exatamente o papel do farmacéutico nesta atividade bem como as inUmeras mais-valias
que traz a equipa multidisciplinar pela qual se regem os servigos hospitalares. Encontrei aqui
uma oportunidade para aprender e saber mais sobre a fungao do farmacéutico hospitalar e
por isso achei que fazia todo o sentido incluir este estagio no meu percurso académico.

Para este efeito escolhi realizar o meu estagio no Centro Hospitalar Lisboa Norte —
Hospital de Santa Maria, E.P.E (CHLN-HSM) que decorreu entre 6 de janeiro de 2020 e 28 de
fevereiro de 2020, sob a orientacao da Dra. Ana Paula Carrondo.

Os Servigos de Gestao Técnico-Farmacéutica (SGTF) do CHLN-HSM acarretam todas
as fungoes inerentes ao bom funcionamento da farmacia hospitalar. Para além disso, junta ao
seu leque de atividade outras fungdes nao s6 importantes, mas também imprescindiveis para
acompanhar a rapida evolugao que se verifica no campo farmacoterapéutico, bem como a
complexidade de determinadas questoes que se levantam a medida que somos confrontados
com novas abordagens terapéuticas. O Centro Hospitalar Lisboa Norte (CHLN) é o maior
complexo hospitalar da cidade de lisboa, sendo um hospital de referéncia para diversas
patologias complexas e raras.

Nos SGTF desenvolvem-se atividades em torno da selegao, aquisicao, armazenamento,
produgio, controlo de qualidade, informagio e distribuicio de medicamentos.'

Varios farmacéuticos do setor estao também alocados a Comissoes Técnicas e Grupos
de Trabalho Multidisciplinares, cuja atividade passa por monitorizar a politica de utilizagao do
medicamento no hospital, com o objetivo de estabelecer estratégias no sentido de aprimorar
a melhor estratégia terapéutica, passando por uma analise custo/beneficio, de modo a garantir
a sustentabilidade do Sistema Nacional de Salde ao tratar o maior nimero de doentes

possivel.'



2. Analise SWOT

O presente relatério de estagio é apresentado sob a forma de analise SWOT, do inglés
Strengths, Weakness, Oportunities e Threats, com o objetivo de fornecer uma perspetiva
detalhada sobre os pontos fortes (Strengths), pontos francos (Weaknesses), oportunidades

(Oportunities) e ameagas (Threats) relativos ao estagio curricular decorrido no CHLN-HSM.

Tabela | — Andlise SWOT

Fatores Positivos Fatores Negativos

Pontos Fortes Pontos Fracos

Organizagdo do plano de estagio em todos os
setores do SGTF;

Fatores | Equipa e relacio interpessoal; 5 .
Duracao do estagio;

Internos | (jjjca estagiaria; o o
Farmacia de ambulatoério.

Setor de controlo de qualidade;

Proximidade dos SGTF com a Pediatria;

Setor da farmacocinética clinica.

Oportunidades Ameacas

Hospital Pulido Valente;

Fatores | Formagoes Semanais com diferentes formadores
externos | de diversas areas; Pouca componente pritica.
Setor de Informacgao sobre Medicamentos;

Trabalho Final.

2.1 Pontos Fortes

2.1.1 Organizacao do plano de estagio em todos os setores do SGTF

O meu periodo de estagio no Hospital Santa Maria (HSM) foi devidamente planificado
assegurando a minha passagem por todos os setores dos servigos, de modo a garantir que
ficasse familiarizada com a plenitude do vasto leque de fungoes atribuidas a um farmacéutico
hospitalar. Os SGTF podem ser compartimentados em varios setores: Aquisicido de
medicamentos, Distribuicio, Farmacotecnia, Gestao da Qualidade, Farmacocinética Clinica,
Ensaios Clinicos, Informacao Sobre Medicamentos, Controlo de Qualidade e Farmacia do

Ambulatério. Durante a minha passagem pelo HSM tive a possibilidade de conhecer em



proximidade o modo de funcionamento de cada um dos setores, com excegao da farmacia de

ambulatério com a qual contactei no Hospital Pulido Valente (HPV).

2.1.2 Equipa e relacdo interpessoal

A equipa técnica dos SGTF é uma equipa dindmica, multifacetada que desde logo
demonstrou um enorme profissionalismo e empenho no cumprimento das suas fungoes.
Embora considere que a atividade farmacéutica na equipa multidisciplinar ainda nao vé o seu
valor devidamente reconhecido, € notdério o esforco que toda a equipa demonstra
diariamente, quer pela cooperagao interna, quer com os restantes profissionais de salde,
desde o esclarecimento de diversas duvidas relacionadas com o medicamento ao ajuste de
esquemas terapéuticos. E essencial que o farmacéutico marque a sua posi¢io enquanto

invariavel especialista do medicamento e defina o seu papel no grupo de trabalho.

2.1.3 Unica estagiaria

O HSM é um hospital de grande dimensao e consequentemente os servigos
farmacéuticos tém uma carga de trabalho bastante consideravel. Apesar de ser o hospital com
mais farmacéuticos efetivos do pais, a carga de trabalho € grande e por isso a distribuicao de
tarefas tem de ser devidamente aprimorada. Dentro da confusao, creio o tempo dedicado por
parte da equipa ao meu acompanhamento foi muito bem aproveitado, raramente nao estava a
acompanhar nenhum farmacéutico e quando isso acontecia aproveitava sempre para regressar
ao setor da farmacia clinica e trabalhar no trabalho final de estdgio ou mesmo acompanhar

novamente as colegas desse setor.

2.1.4 Setor de controlo de qualidade

O HSM ¢é o Unico hospital do pais que ainda mantem o setor de controlo de qualidade
funcional, embora nao esteja em atividade diariamente. A minha passagem por este setor foi
curta, apenas dois dias, mas foi o suficiente para aplicar diversos conhecimentos adquiridos ao
longo das varias componentes pratico-laboratoriais do plano curricular do MICF. Neste setor
¢ realizado o controlo de qualidade de diversas preparacoes obtidas no setor da

farmacotecnia, através de ensaios de identificacio e doseamento.



2.1.5 Proximidade dos SGTF com a Pediatria

No setor da distribuigao é feita a distribuicio dos medicamentos aos servigos, a analise
e a validagao das prescrigoes médicas e a preparagao das doses a administrar, de modo a

diminuir os erros de medicagdo e a monitorizar os tratamentos prescritos por doente.

Os farmacéuticos regem-se essencialmente pelos protocolos terapéuticos do HSM. O
farmacéutico pode “trancar” determinado farmaco na prescrigao caso este se encontre, a seu
ver, mal prescrito e deixar no programa informatico uma nota para o médico reavaliar a
terapéutica. Em casos mais urgentes podera entrar em contacto direto com o médico por
telefone ou presencialmente. A prescricao so6 € validada depois do erro em questao estar
corrigido.

Para a Pediatria o sistema € semelhante, mas com as suas nuances. Todos os servigos
clinicos pediatricos estao sob a responsabilidade da mesma farmacéutica, a Dra. Filipa Cosme
Silva. A Pediatria requer um cuidado especial por ser um servigo totalmente distinto dos
restantes. A populagio pediatrica é muito vasta e com imensa variabilidade. E um servico que
engloba doentes desde os neonatos até adolescentes de 18 anos, e por isso, cada um deles
deve ser tratado da forma mais especifica possivel. Assim sendo, é importante estabelecer um
método para validar as prescri¢coes pedidtricas de modo a que nada falhe. Para as criangas que
se encontram nos cuidados intensivos a Dra. Filipa estabeleceu o seu proprio método
baseando-se num utilizado num hospital britanico onde estagiou como parte da sua formagao
profissional (FASTHUGMAIDENSO)®. A Dra. Filipa esta completamente incluida na equipa que
trata estas criangas, acompanhando a visita médica diariamente e trabalha a par com o médico
para decidir qual a melhor estratégia terapéutica para cada um dos doentes. Embora nao tenha
sido possivel acompanhar estas visitas, a Dra. Filipa explicou-me de forma clara o seu modo

de funcionamento enquanto a acompanhei na resolugao de casos reais na sua base de trabalho.

2.1.6 Setor de farmacocinética clinica

O setor da Farmacocinética Clinica tem como Responsavel de Setor (RS) a Dra. Ana
Paula Carrondo. Foi neste setor que iniciei o meu estagio e foi com o grupo de farmacéuticas
ai alocadas, que fiquei a admirar imenso pela sua simpatia e profissionalismo, que passei grande
parte do meu periodo de passagem pelo HSM. Desde o inicio que a Dra. Ana Paula se referia
a este setor como a minha base de trabalho. Adquiri um leque enorme de conhecimentos, fiz
pesquisa, consultei protocolos terapéuticos do HSM, li normas e legislagdes entre outros
documentos que consideraram importantes para que tivesse uma melhor percecao de como

funcionava toda a dinamica dos SFGT. Os objetivos primordiais do setor passam pela
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otimizagdao da terapéutica individualizada recorrendo a monitorizagao sérica para garantir a
maxima eficicia do tratamento com um minimo de efeitos adversos.’

Os farmacos tratados sao essencialmente farmacos com uma margem terapéutica
estreita, como: Vancomicina; Gentamicina; Amicacina; Fenitoina; Tacrolimus e Ciclosporina.
Sendo que para estes dois ultimos é apenas realizada uma validagao dos valores obtidos na
andlise das concentragoes séricas. Os restantes necessitam de ser tratados, uma vez que
dependendo do estado geral do doente, da progressao da doenga, e essencialmente da fungao
renal pode ser necessario um ajuste de dose e/ou posologia. O tratamento dos valores obtidos
é feito doente a doente. A farmacéutica recolhe todos os dados que necessita para que lhe
seja possivel calcular os ajustes. Estes dados sao: Concentragao sérica do farmaco em questao,
Clearance da Creatinina, Taxa de Filtragao Glomerular, Idade, Peso e Altura.

Os dados sao tratados no PKS, sendo este o programa utilizado para estimar
parametros, permitindo estimar concentragdes com recurso aos parametros estimados e
populacionais, e a partir destes valores fazer acertos na posologia, pelo método Bayesiano.
Segue o modelo de distribuigao farmacocinética monocompartimental e uma cinética linear.

Depois do tratamento de dados e obtido um resultado, para alem de inserir o mesmo
no sistema informatico é estabelecido o contacto com o médico responsavel pelo doente para

ter a certeza de que a informacgao lhe chegou da forma mais correta possivel.

2.2 Pontos Fracos

2.2.1 Duracao do estagio

Na minha opiniao, a duragao do periodo de estagio nao é suficiente para que possamos
adquirir as competéncias necessarias para o desempenho das fungoes de um farmacéutico
hospitalar. Claro que, enquanto estagidrios nao é expectavel que estejamos aptos para realizar
todas as tarefas, uma fez que o farmacéutico hospitalar tem um leque de fungdes e
responsabilidades extremamente heterogéneas que requer nao s6 muita pratica, como muito
conhecimento e experiéncia. No entanto, considero que, alargar o periodo de estagio para os
3 meses seria benéfico, para que fosse possivel aprofundar um pouco mais o conhecimento
dos estudantes nas diversas areas de trabalho inerentes a farmacia hospitalar, aplicando-se no

meu caso pessoal, nomeadamente a farmacia de ambulatério.

2.2.2 Farmacia de ambulatério

No decorrer do meu estagio no HSM nao passei pelo setor da farmacia de ambulatério

do HSM. A opinidao da Dra. Ana Paula Carrondo na altura foi que a farmacia do HSM era
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demasiado movimentada, e as farmacéuticas alocadas ao ambulatério nao iriam ter a
disponibilidade desejavel para que pudesse tirar o melhor proveito da minha passagem naquele
setor. Por este motivo, o meu periodo em farmacia de ambulatorio foi passado na farmacia
do HPV, sob a orientagao da Dra. Marisa Rodrigues, onde estive durante 4 dias.

Considero que o tempo que permaneci em contacto com a farmacia de ambulatorio
nao foi suficiente para consolidar todos os conhecimentos que fui aprendendo ao longo dos
dias, no sentido de conseguir aplica-los a pratica de forma autonoma. Isto porque, o setor da
farmacia do ambulatorio é aquele que envolve o maior contacto com o doente, exigindo para
além de uma postura adequada, uma metodologia de trabalho que garante que o atendimento
é levado a cabo da melhor forma possivel, sem erros e o mais esclarecedor possivel para o
doente. Em grosso modo o procedimento é o seguinte: validagao da prescrigao médica,
validagao do doente, verificar possiveis interagoes medicamentosas, e finalmente, se tudo
estiver conforme, procede-se a dispensa do/(s) medicamento/(s), garantindo que o doente ou
a pessoa que vai buscar a medicagao no seu lugar, previamente autorizada pelo doente, saia
dos servigos farmacéuticos com todas as suas duvidas esclarecidas e esteja assegurado um uso

racional da medicacio.*

2.3 Oportunidades
2.3.1 Hospital Pulido Valente

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de conhecer o modo de
funcionamento dos servigos farmacéuticos dos dois polos do CHLN. Embora estejam
intrinsecamente ligados, pois muitas das tarefas necessarias ao funcionamento do HPV se
baseiem no HSM, como é o caso da realizagao dos mapas de distribuicao de determinados
servicos e o proprio fornecimento de determinados medicamentos por rotas didrias, sao
hospitais totalmente distintos e o dia-a-dia do farmacéutico é muito diferente. Considero uma
mais-valia ter tido a oportunidade de passar 4 dias do meu periodo de estagio no HPV.

O foco da minha passagem no HPV foi a farmacia de ambulatério, embora tenha
também contactado com a distribuigao. Por ser um hospital mais pequeno nao tem todas as
especialidades, sendo a grande maioria dos doentes que recorrem a farmacia do HPV doentes
do servico de pneumologia. A grande maioria das dispensas internas siao referentes a
hipertensao pulmonar, oncologia pneumolodgica, HIV. Sao também dispensados varios
medicamentos bioldgicos e residualmente para a Hepatite B e C, Insuficiéncia Renal e Doenga
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Existe a possibilidade de doentes que sejam seguidos no hospital privado aviem a sua
medicagao na farmacia dos hospitais publicos desde que tenham o “registo minimo”, que é um
documento que atesta que o médico € autorizado a prescrever para o publico, sendo que essa
autorizagao tem de ser dada pela Direg¢ao Geral da Saude. Para garantir que os doentes nao
repetem o levantamento em mais do que um hospital é enviado um relatério mensal ao
INFARMED e a Administragao Regional de Saude. Notar que as uUnicas patologias sujeitas a
este modelo de prescrigao sao: Psoriase em placas, Artrite Reumatodide, Artrite Psoriatica,

Artrite ldiopética Juvenil, Espondilite Anquisolante e Doenga Inflamatéria Intestinal.®

2.3.2 Formacoes Semanais

Nos SGTF decorrem, semanalmente, formagoes dos mais diversos temas nas quais
podem participar todos os elementos dos servigos. A promogao destas sessoes formativas é
extremamente interessante e enriquecedora, uma vez que garante uma formagao continua aos
profissionais do SGTF, sobre uma enorme variedade de temas atuais, promovendo sempre a
dinamizagao do setor e a aquisigao de novos conhecimentos e competéncias acerca de novas
terapéuticas, avangos tecnologicos, gestao de recursos, entre outros temas.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de participar formagoes sobre
os seguintes temas: Psoriase — “Brodalumab e Guidelines de tratamento”; “Desenvolvimento
de um veiculo para a administragao de medicamentos em pediatria”; ““Neofax and Pediatrics”
da Micromedex® Solutions”; “Risancizumab — o papel da interleucina 23 na patogénese da

9,

psoriase”; “Gestao da qualidade — cultura da seguranca na aviagao aplicada ao SGTF” (Anexo).

2.3.3 Setor de Informacao sobre Medicamentos

O setor de Informagcao tem como RS a Dra. Paula Silva. Este setor funciona em
proximidade com a Farmacocinética Clinica, uma vez que sao as farmacéuticas alocadas a este
setor que dao resposta as inlmeras questoes diarias que chegam ao SFGT.

Existe no HSM uma plataforma com todas as questoes até a data colocadas, bem como
resposta dada e a bibliografia de suporte a essa mesma resposta. A criacao desta ferramenta
surgiu com o objetivo de facilitar as respostas futuras e libertar o acesso as questoes a todos
os farmacéuticos do servico, para que possam consulta-la caso haja necessidade, e
consequentemente aumentar a proximidade aos restantes profissionais de saude.

Durante a minha passagem por este setor tive ainda a oportunidade de colaborar com
uma pesquisa bibliografica necessaria a elaboracao de procedimentos a adotar perante

situacoes de extravasao e intoxicagao.



2.3.4 Trabalho Final

O plano de formagao de estdgio do MICF a decorrer nos SGTF do HSM, termina com
uma apresentagao de um tema escolhido pelo estagiario, posteriormente aprovado pelo
orientador. Para este efeito, escolhi o tema “Avangos na terapéutica hormonal do cancro da
mama metastatico com recetores estrogénio-positivos”. Decidi optar por este tema uma vez
que ao longo do estagio, principalmente no setor da farmacotecnia fui confrontada com
inimeros esquemas terapéuticos de quimioterapia, e o plano curricular no MICF nao aborda
de forma detalhada a area da terapéutica oncologica. Considerei que seria uma excelente

oportunidade para saber mais sobre um tema atual e em constante desenvolvimento.

2.4. Ameacas

2.4.1 Pouca componente pratica

O plano de estagio nos SGTF é essencialmente observacional, pelo que enquanto
estagiaria nao tive a oportunidade de por em pratica os conhecimentos que adquiri durante o
periodo de estagio, com a excegao do setor de controlo de qualidade. No setor da
farmacotecnia, apenas pude observar o modo de funcionamento do setor, quer nas
preparagoes estéreis quer nao estéreis. Na farmacia de ambulatério, onde seria mais viavel
realizar algumas tarefas de forma autonoma, permaneci apenas 4 dias, pelo que nao ganhei

competéncias suficientes para que fosse possivel desempenhar as fungoes inerentes ao setor.



3. Conclusio

A realizagao do estagio curricular em farmacia hospitalar foi uma etapa importante no
meu percurso académico, uma vez que me permitiu adquirir uma percegao concreta daquele
que é o papel do farmacéutico hospitalar na equipa multidisciplinar pela qual se devem reger
os profissionais de salde de modo a garantir o bem estar do doente. No entanto, considero
que o farmacéutico hospitalar no CHNL tem uma longa caminhada pela frente até que a
profissao seja devidamente dignificada, o contacto com o doente seja valorizada e seja
compreendido o seu papel imprescindivel, nomeadamente na area da farmacia clinica, no que
toca a otimizagao da terapéutica e ao uso seguro e racional do medicamento.

Embora considere a minha passagem pelos servicos farmacéuticos curta, adquiri
inimeros conhecimentos, compreendi o circuito do medicamento em contexto hospitalar,
aprofundei conhecimentos tedricos adquiridos ao longo do plano de estudos do MICF e tive
a oportunidade de ver tudo isso colocado em pratica.

Pelo exposto, resta-me agradecer a todos os profissionais que me acompanharam ao
longo do meu estagio por toda a sua disponibilidade e empenho ao contribuirem para a minha

formacao.
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Anexo | = Formagoes Semanais

CENTRO HOSPITALAR 7 Q 2
UNIVERSITARIO bl HospPiTAL OcE flospital
LISBOA NORTE. EPE - SANTAMARIA PulidoValente

Declaracao de Presenca

Pela presente, confirma-se a participagiao de BEATRIZ NEVES CRAVEIRO na
accdo de formagio Desenvolvimento de Um Veiculo para
Administra¢do de Medicamentos em Pediatria, realizada no Servico

de Gestdo Técnico-Farmacéutica no dia 16 Janeiro 2020, ministrada pela
Dr2 Margarida Pereira ( Farmacéutica | Faculdade de Farmdcia de Lisboa, UL ),

com a duragdo de 01 hora.

Lisboa e CHULN-HSM, 16 Janeiro 2020
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Av. Professor Egas Moniz Alameda das Linhas de Torres, 117
1649-035 LISBOA 1769-001 LISBOA
Tel: 217 805 000 — Fax: 217 805 610 Tel: 217 548 000 — Fax: 217 548 215
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CENTRO HOSPITALAR Q \
UNIVERSITARIO HKOSPITAL OFE Hospital
LISBOA NORTE. EPE SANTAMARIA PulidoValente

Declaracao de Presenca

Pela presente, confirma-se a participagao de BEATRIZ NEVES CRAVEIRO na

accio de formagio "Neofax and Pediatrics” da Micromedex®

Solutions, realizada no Servico de Gestdo Técnico-Farmacéutica no dia

13 Fevereiro 2020, ministrada pela Eng? Dulce Guerreiro ( LOGISER - Servigos e

Suportes Légicos ), com a duracdo de 01 hora.

Lisboa e CHULN-HSM, 13 Fevereiro 2020
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HOSPITAL SANTA MARIA HOSPITAL PULIDO VALENTE

Av. Professor Egas Moniz Alameda das Linhas de Torres, 117
1649-035 LISBOA 1769-001 LISBOA
Tel: 217 805 000 — Fax: 217 805 610 Tel: 217 548 000 - Fax: 217 548 215
IMP/0341.00.SF/14 Declaracdo de Presenca em Acgdo de Formagao do SGTF Maio 2014
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CENTRO HOSPITALAR ' 5
UNIVERSITARIO lHOsSPITAL OE fHospital

LISBOA NORTE, EPE “f " SANTAMARIA PulidoValente

Declaracao de Presenca

Pela presente, confirma-se a participagdo de BEATRIZ NEVES CRAVEIRO na
accdo de formagio Risancizumab: O Papel da Interleucina 23 na
Patogénese da Psoriase, realizada no Servico de Gestdao Técnico-
Farmacéutica no dia 23 Janeiro 2020, ministrada pelas Dr? Marta Baptista e

Dr? Sara Farinha (Departamento Médico | Lab. AbbVie), com a duragdo de
01 hora.

Lisboa e CHULN-HSM, 23 Janeiro 2020
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GESTAQTECNICO-FARMACEUTICA

HOSPITAL SANTA MARIA HOSPITAL PULIDO VALENTE
Av. Professor Egas Moniz Alameda das Linhas de Torres, 117
1649-035 LISBOA 1769-001 LISBOA
Tel: 217 805 000 — Fax: 217 805 610 Tel: 217 548 000 — Fax: 217 548 215
IMP/0341.00.SF/14 | Declaragdo de Presenga em Acgdo de Formagao do SGTF Maio 2014
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CENTRO HOSPITALAR A 7B
UNIVERSITARIO HOSPITAL 0E Hospital
LISBOA NORTE. EPE SANTAMARIA PulidoValente

Declaracao de Presenca

Pela presente, confirma-se a participagdo de BEATRIZ NEVES CRAVEIRO na
accio de formagio Gestdo da Qualidade: Cultura da Seguran¢a na
Aviacao Aplicada ao SGTF, realizada no Servigo de Gestdo Técnico-
Farmacéutica no dia 27 Fevereiro 2020, ministrada pelo Dr. Luis Filipe

Guerreiro (Farmacéutico | CHULN - Servigo de Gestdo Técnico-Farmacéutica),

com a duracao de 01 hora.

Lisboa e CHULN-HSM, 27 Fevereiro 2020
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Av. Professor Egas Moniz Alameda das Linhas de Torres, 117
1649-035 LISBOA 1769-001 LISBOA
Tel: 217 805 000 — Fax: 217 805 610 Tel: 217 548 000 — Fax: 217 548 215
IMP/0341.00.SF/14 I Declaragdo de Presenga em Acg¢do de Formagio do SGTF Maio 2014
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CENTRO HOSPITALAR Q j
UNIVERSITARIO HOSPITAL DE Hospital
LISBOA NORTE. EPE . SANTAMARIA PulidoValente

Declaracao de Presenca

Pela presente, confirma-se a participagdo de BEATRIZ NEVES CRAVEIRO na
accio de formacio Psoriase: Brodalumab e Guidelines de
Tratamento, realizada no Servico de Gestdao Técnico-Farmacéutica no dia

09 Janeiro 2020, ministrada pelos Prof. Doutor Paulo Filipe (Médico [
CHULN/FMUL) e Dr. Christian Taveira (Departamento Médico, LEO PHARMA),

com a duragao de 01 hora.

Lisboa e CHULN-HSM, 09 Janeiro 2020

0 Director do SGTF
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Prof. Doutor Jodo Paulo Lopes da Cruz

SERVIGO DE
| GESTAO TECNICO-FARMACEUTICA
HOSPITAL SANTA MARIA HOSPITAL PULIDO VALENTE

Av. Professor Egas Moniz Alameda das Linhas de Torres, 117
1649-035 LISBOA 1769-001 LISBOA
Tel: 217 805 000 — Fax: 217 805 610 Tel: 217 548 000 — Fax: 217 548 215
IMP/0341.00.SF/14 Declaragdo de Presenga em Acgao de Formagédo do SGTF Maio 2014
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PARTE ||

Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

Farmacia Hebel



Lista de Siglas e Abreviaturas

ANF - Associacao Nacional das Farmacias
LAF - Linha de Apoio ao Farmacéutico

MICF - Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
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I. Introducio

Na unidade curricular “Estdgio” o aluno é obrigatoriamente confrontado com um
periodo de estagio em farmacia comunitaria para concluir o Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF). Esta etapa é essencial para o percurso académico do aluno, uma vez
que nos permite consolidar e por em pratica os conhecimentos teodricos adquiridos ao longo
do nosso percurso académico e adquirir novas competéncias imprescindiveis ao exercicio da
atividade farmacéutica.

O farmacéutico comunitario € muitas vezes o primeiro profissional de saiide a quem
as pessoas recorrem quando se deparam com algum problema, o que demonstra nao so6 a
competéncia como também a confianga que a populagao deposita nesta profissao, o que se
tornou especialmente notério durante o meu periodo de estagio, que coincidiu com o impacto
inicial da pandemia de SARS-CoV-2. Vivemos tempos de medo e incerteza em que as pessoas
tentam fugir dos hospitais e centros de salde, recorrendo as farmacias em busca de
aconselhamento e respostas a determinadas questoes.

O meu estagio em farmacia comunitaria decorreu entre margo e agosto de 2020, na
Farmacia Hebel, sob a orientacao da Dra. Sara Terra.

A Farmacia Hebel esta situada mesmo no centro da Vila de Souselas e conta com
utentes de diversas localidades que se encontram nas proximidades. Trata-se de uma zona
mais rural, onde nao existe um elevado poder de compra e onde o publico alvo sao

essencialmente os idosos.
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2. Analise SWOT

O presente relatorio de estagio é apresentado sob a forma de analise SWOT, do inglés

Strengths, Weakness, Oportunities e Threats, com o objetivo de fornecer uma perspetiva

detalhada sobre os pontos fortes (Strengths), pontos francos (Weaknesses), oportunidades

(Oportunities) e ameagas (Threats) relativos ao estagio curricular decorrido na Farmacia Hebel.

Fatores Positivos

Fatores Negativos

Pontos Fortes

Pontos Fracos

Equipa e relacao interpessoal;

Nomes comerciais;

Dispensa de Medicamentos Hospitalares.

Fatores | |ocalizacio da farmacia; Dermofarmacia e cosmética;
Internos | Atendimento ao publico; Interrupgao  das  visitas  dos
Servicos Farmaceéuticos; consultores Kaizen.
Medicamentos de uso veterinario.
Oportunidades Ameacas
Fatores Preparagio de medicamentos manipulados; Cancelamento da prestacio de
externos alguns servigos farmacéuticos;

Atendimento no postigo.

2.1 Pontos Fortes

2.1.1 Equipa e relacao interpessoal

A direcao técnica da Farmacia Hebel é da responsabilidade da Dra. Sara Terra, fazendo

ainda parte da equipa um farmacéutico, Dr. Pedro Rodrigues, uma técnica de farmacia,

Natércia Quinteiro, uma técnica administrativa, Vania Chouriceiro e um técnico oficial de

contas, Pedro Baganha. Trata-se de uma equipa extremamente competente e dedicada que

desde logo se mostrou disposta a ajudar caso houvesse necessidade ou surgisse alguma duvida.

O profissionalismo demonstrado por todos aliado a boa disposiciao e bom ambiente

que sempre se verifica na farmacia é um fator essencial para garantir diariamente que os

utentes se sentem bem-vindos, ouvidos e acolhidos sempre que se dirigem a farmacia.
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2.1.2 Localizacdo da Farmacia

A Farmacia Hebel estd localizada no seio da vila de Souselas e conta com utentes
residentes nas diversas localidades que rodeiam a vila, tais como Botao, Sao Martinho do
Pinheiro, Marmeleira, Torre de Vilela, Zouparria do Monte, Sargento-Mor, entre outras. E um
ambiente muito rural onde se verifica uma enorme proximidade entre as pessoas.

A grande maioria dos utentes da farmacia pertence a Unidade de Saide Familiar (USF)
Coimbra Norte."” A farmécia Hebel consegue ter uma grande proximidade com a USF,
tornando-se uma mais-valia, pois podem surgir questoes que tém de ser esclarecidas com o
respetivo médico de familia de cada utente. Esta proximidade foi potenciada pelo
aparecimento da pandemia de SARS-CoV-2, uma vez que houve a implementagao da consulta
via telefone, em detrimento da consulta presencial.

Além disso, a Farmacia Hebel esta ainda encarregue do fornecimento de medicamentos
e produtos de saude a dois lares de idosos situados nas redondezas, tendo sido este um ponto
importante do meu estagio, onde adquiri responsabilidade e alguma autonomia na gestao de

todo o processo.

2.1.3 Atendimento e aconselhamento farmacéutico

Durante o meu periodo de estagio, o atendimento ao publico foi a fungao que mais
exerci. Logo nos primeiros dias fui confrontada com esta tarefa, embora numa primeira
abordagem apenas observei a Dra. Sara enquanto procedia ao atendimento, tentando
acompanhar o modo de funcionamento do SIFARMA e simultaneamente prestando atengao a
forma como abordava o utente que tinha a sua frente e as questoes que lhe eram colocadas.

Na farmacia comunitaria existe uma ligagao muito forte com o publico, pelo que temos
de ter sempre cuidado com a forma como abordamos qualquer questio. E imperativo adaptar
a abordagem a pessoa que temos a nossa frente e a situagao que surge, no sentido de

personalizar o atendimento individualmente.

2.1.4 Medicamentos de Uso Veterinario

Estando inserida num meio mais rural, a Farmacia Hebel é muitas vezes procurada para
o aconselhamento farmacéutico na area da veterinaria, para os animais de companhia como
para os animais de criagao.

Ao longo do estagio fui diversas vezes confrontada com questoes relacionadas com os

animais e nem sempre sabia como aconselhar devidamente o utente. Posto isto, a Dra. Sara
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aconselhou-me a fazer algum trabalho de casa, selecionando as situagoes que mais
frequentemente surgiam na farmacia, facultando-me algum material de pesquisa.

A Farmacia Hebel é uma farmacia espago animal, pelo que em caso de necessidade
perante casos mais especificos existe a possibilidade de falar diretamente com os médicos
veterinarios do espago animal, para que seja possivel aconselhar o utente da forma mais
correta e personalizada possivel.

O plano curricular do MICF compreende apenas uma cadeira direcionada para os
medicamentos de uso veterinario, pelo que a heterogeneidade de espécies e situagoes com
que era confrontada diariamente, permitiu-me alargar o conhecimento adquirido nessa

unidade curricular, que foi a meu ver escasso para a realidade com que contactei.

2.2 Pontos Fracos

2.2.1 Nomes comerciais

Uma das maiores dificuldades que tive ao longo do estagio foi o nome comercial dos
medicamentos. No plano curricular do MICF apenas é abordada a Denominagao Comum
Internacional pelo que quando o utente me questionava sobre algum medicamento pelo nome
comercial tinha sempre de pedir ajuda ou consultar o menu “Informagao Cientifica” do
SIFARMA para procurar essa informagao. Esta lacuna acabava por tornar o atendimento mais
demorado e menos fluido, colocando um entrave ao didlogo e muitas vezes a confianga do
utente. Naturalmente, ao longo dos meses este obstaculo foi sendo ultrapassado gragas as
diversas tarefas que executei na farmacia, desde dar entrada de encomendas a reposicao de

stocks.

2.2.2 Dermofarmacia e cosmética

Existem diversos fatores que contribuem para a fraca procura de produtos e
aconselhamento dermocosmético que se verifica na Farmacia Hebel. E uma Farmacia inserida
num meio rural, com uma populagao envelhecida, onde nao existe um elevado poder de
compra e consequentemente a imagem e percegao de beleza associada aos produtos
cosméticos acaba por nao ser uma prioridade. Ademais, nas proximidades existe muita
concorréncia na venda destes produtos, tais como os espagos de venda de medicamentos nao
sujeitos a receita médica e, para alguns produtos de dermocosmética, os hipermercados. Estes
estabelecimentos apresentam preg¢os mais competitivos e com mais gamas a disposicao,

tornando-se locais de compra mais apelativos.
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Desta forma, a gestao destes produtos tem de ser cuidadosa, no sentido de garantir
uma capacidade de resposta as necessidades da populagao, através da eleicao de uma gama de
produtos cosméticos como uma boa relagao qualidade-prego. A Farmacia Hebel aposta nos
produtos dos Laboratérios Babé®, tendo o portefélio completo, e ainda em algumas gamas

das marcas Avene®, Ducray®, Vichy® e La Roche Posay®.

2.2.3 Interrupcdo das visitas dos consultores Kaizen

Quando iniciei o meu estagio em margo de 2020, a Farmacia Hebel encontrava-se numa
fase inicial da implementagao da metologia Kaizen com o apoio de uma equipa de consultoria
da ANF. Esta metodologia assenta numa filosofia de melhoria continua. Aplicada ao
funcionamento da farmacia, pretende organizar o espago da farmacia e otimizar
procedimentos. Com a pandemia de SARS-CoV-2 associada a pressao do atendimento, a Dra.
Sara cancelou o servico de consultoria que s6 foi retomado em final de julho.

Consequentemente perdi a oportunidade de participar na implementagao desta metodologia.

2.3 Oportunidades

2.3.1 Preparacao de Medicamentos Manipulados

A preparacao de medicamentos manipulados nao é frequente na Farmacia Hebel. As
preparagoes mais frequentes sao a solugao alcoolica de acido borico a saturagao e a vaselina
salicilada a 2%, embora sejam apenas preparadas uma média de |0 por ano. A aquisicao de
matérias-primas é cada vez mais dificil e sempre que a Farmacia Hebel se depara com esta
dificuldade, solicita a preparagao do manipulado a outra farmacia. Existem farmacias mais
proximas de hospitais centrais, cuja procura deste tipo de medicamento é maior e por isso
investem na preparagao destes produtos. Durante o meu periodo de estagio tive a
oportunidade de executar a preparagao de uma solugao alcodlica de acido borico a saturagao,
de acordo com a monografia de preparagao presente no Formuldrio Galénico Portugués
(Anexo 2). A solugao alcoolica de acido borico a saturagao é utilizada no tratamento topico
de otites externas, podendo também usar-se, em certos casos, nas otites médias cronicas e

no ouvido ja operado.’

2.3.2 Dispensa de Medicamentos Hospitalares

A pandemia de SARS-CoV-2 obrigou a adogao de inimeras medidas de contingéncia

por partes dos portugueses, entre as quais o isolamento social, restringindo as deslocagoes

30



aquelas estritamente necessérias.* A aquisicio de medicamentos hospitalares por parte dos
doentes é uma tarefa que nao pode ser suspensa. Em pleno estado de emergéncia, o medo do
doente em se deslocar ao hospital, muitas vezes associado ao foco da doenga, aliado a falta de
capacidade de resposta dos servigos farmacéuticos hospitalares as inumeras solicitagoes destes
doentes, obrigou a criagao de um circuito do medicamento que permitisse garantir a dispensa
segura dos medicamentos hospitalares.

Foi entao criada a Operagao Luz Verde com o objetivo de garantir a continuidade da
terapéutica de muitos doentes, sem o risco associado a deslocagao ao hospital. Tratam-se
doentes com esclerose multipla, doentes transplantados, doentes oncologicos, entre outros,
cujo sistema imunitario ja se encontra fragilizado. A Operagao Luz Verde conta com o apoio
da Ordem dos Médicos e da Ordem dos Farmacéuticos, sendo a entrega da medicagao
articulada pela Linha de Apoio ao Farmacéutico (LAF).

O doente pode solicitar o envio dos seus medicamentos hospitalares para a sua
farmacia através do contacto com a proépria farmacia, o hospital onde é seguido, a respetiva
associagao de doentes ou a linha 1400. Qualquer uma destas vias entrara posteriormente em
contacto com o LAF para articular todo o processo.’

A linha 1400 foi criada pela Associagao Nacional das Farmacias (ANF), no sentido de
dar resposta as necessidades da populagao numa altura em que as deslocagoes eram de evitar.
Trata-se de um servigo farmacéutico, pelo telefone, que abrange todo o territorio nacional.
Esta linha surge com o intuito de ser uma ponte de ligagao entre o utente e as farmacias.
Através de uma chamada, o utente pode efetuar a encomenda da sua medicagao para ser
levantada na sua farmacia ou para ser entregue ao domicilio, pode ligar para saber quais as
farmacias que ainda tém em stock o seu medicamento que se encontra esgotado, e ainda pedir
informacdes sobre as farmacias de servico 24h.®

A linha 1400 é uma ferramenta que pretende demonstrar ao utente que apesar de
todas as limitagoes implantadas pela pandemia de SARS-CoV-2, as farmacias portuguesas

permanecem ativas e estao sempre prontas para ajudar os cidadaos.®

2.4 Ameacas

2.4.1 Cancelamento de alguns servicos farmacéuticos

A Farmacia Hebel, num cendrio de funcionamento normal, presta diversos servigos
farmacéuticos, tais como a determinagao de parametros bioquimicos, avaliagio da tensao
arterial, avaliagdo do peso e indice de massa corporal, realizagao de teste de gravidez e teste

de infegao urinaria, administragao de vacinas e medicamentos injetaveis, entre outros. Durante
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o més de maio, devido a pandemia de SARS-CoV-2, todos os servigos estiveram suspensos,
com exce¢ao da administragdo de vacinas e medicamentos injetdveis urgentes. Embora a
suspensao destes servigos tenha constituido um entrave a minha aprendizagem durante
determinado periodo do meu estagio, acabei por conseguir realizar algumas avaliagoes de
glicémia e medigoes da tensao arterial durante os meses de junho e julho.

Ademais, durante o periodo em que a prestagao de servigos se encontrou suspensa,

tentamos sempre explicar o porqué desta medida.

2.4.2 Atendimento no postigo

Durante o més de maio a Farmacia Hebel continuou a favorecer o atendimento pelo
postigo, pelo que quando retomei o estagio foi essa a realidade com que me deparei.

Nao foi um periodo facil uma vez que a comunicagao com o utente nao era simples,
quer pela dificuldade intrinseca em comunicar, quer pela pressa que as pessoas tinham em ser
atendidas. Senti que os atendimentos eram muitas vezes apressados pelo proprio utente pelo
tempo de espera e pela vontade de passarem o menos tempo possivel em espagos publicos.
Esta situagao dificultou varias vezes a realizacao de um atendimento calmo e detalhado,
impedindo-me de levantar determinadas questoes relevantes ou passar algumas informagoes,
uma vez que o utente nao estava tao recetivo, comprometendo assim o atendimento.

A partir do més de junho a Farmacia Hebel abriu portas aos utentes, embora
condicionada. Devido a area reduzida, era apenas permitida a permanéncia de dois utentes em
simultaneo dentro da farmacia para que fosse possivel garantir as devidas distancias de
seguranca. Ademais, para garantir o distanciamento social entre o utente e o profissional de
salde foram instalados painéis de acrilico em todos os balcoes de atendimento e implementada
a obrigatoriedade de uso de mascara no interior da farmacia. Embora seja uma melhoria
comparativamente as limitagoes de comunicagao consequentes do atendimento no postigo, o
acrilico e a mascara continuam a ser uma barreira fisica entre o profissional de saude e o
utente, e, por conseguinte, um entrave a proximidade que o utente gosta de sentir quando vai

a sua farmacia.
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3. Conclusiao

O meu periodo de estagio em farmacia comunitaria foi, sem duvida, um ponto fulcral
no meu percurso académico, uma vez que me permitiu nao so, aplicar e aprofundar varios
conhecimentos teoricos adquiridos ao longo do curso, como também adquirir novos
conhecimentos e ferramentas, essenciais para o meu crescimento enquanto futura profissional
de saude e enquanto pessoa.

A realizagao do estagio em farmacia comunitaria durante a pandemia de SARS-CoV-2
obrigou a interrupgao do mesmo e consequentemente a um atraso no término das horas
necessarias a conclusao do mesmo. No entanto, apesar de vivermos tempos atipicos
comandados muitas vezes pelo medo e pela incerteza, escolho associar a realizagao do estagio
em farmacia comunitaria neste periodo como uma oportunidade de ajudar e fazer a diferenca.

Em virtude de tudo o que foi mencionado, resta-me agradecer a toda a equipa da
Farmacia Hebel por me terem recebido tao bem e por toda a disponibilidade e paciéncia,

mesmo nos dias mais complicados.
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ANEXO | = Casos Praticos

Caso Pratico |

O utente dirigiu se a farmacia e pediu “qualquer coisa para por nos pés” porque tinha
muita comichao. Perguntei se a comichao era localizada entre os dedos dos pés ao que o
senhor respondeu afirmativamente, acrescentando que a zona também estava muito vermelha.
Pedi ao senhor para visualizar o seu pé e verifiquei que a zona interdigital se encontrava
avermelhada e com placas descamativas.

Expliquei ao senhor que se tratava de uma infe¢ao provocada por um fungo, muitas
vezes designada por micose ou pé-de-atleta, que € muito comum nas alturas de maior calor
devido ao excesso de transpiragao e também quando sao frequentados ambientes himidos,
como as piscinas.

Aconselhei a aplicagio de Canesten® Creme 10mg/g de manhi e a noite, até ao
desaparecimento total dos sinais e sintomas, no pé devidamente limpo e seco, refor¢ando a
necessidade de secar completamente a zona interdigital.” Como medida complementar
aconselhei também a aplicacio de AKILEINE® p6 absorvente na meia ou no sapato, no sentido

de absorver a transpiracio e coadjuvar o tratamento com Canesten®.

Caso Pratico 2

O utente deslocou-se a farmacia para avaliar os seus niveis de glicémia. Ainda ao balcao
perguntei ao senhor se era diabético, ao que respondeu que nao, perguntei se se encontrava
em jejum e a resposta foi afirmativa. Perguntei ainda qual o motivo pelo qual queria avaliar a
sua glicémia ao que o senhor respondeu que nao se sentia bem e tinha perdido o apetite.

Encaminhei o doente ao gabinete de atendimento e procedi a duas medigoes cujos
resultados foram 503 mg/dl e 510 mg/dl. Fiquei imediatamente alerta sabendo que os valores
normais em jejum devem estar compreendidos entre 70-100 mg/dl®, pelo que decidi chamar a
Dra. Sara.

A Dra. Sara perguntou ao utente se tinha comegado algum tratamento novo. O doente
disse que estava a fazer um tratamento novo para a Psoriase. Ao fim de alguns dias foi
internado devido a um aumento subito das plaquetas. Tinha saido do hospital ha duas semanas
com uma nova prescri¢ao. Fui entao a ficha do doente no SIFARMA consultar o seu historico
e verifiquei que se encontrava a fazer Prednisolona 20 mg cuja posologia culminava numa dose
diaria de 80 mg. Informei a Dra. Sara, que, por receio de uma situagdo de cetoacidose,

contactou de imediato o filho do senhor que o levou para o hospital.
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Passado uns dias o senhor dirigiu-se a farmacia para mostrar o seu agradecimento.
Informou-nos que tinha estado internado e que o médico lhe disse que se a situagao nao

tivesse sido reconhecida a tempo o senhor poderia mesmo ter entrado em coma diabético.
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Anexo 2 - Ficha de preparagao da solugao alcoolica de acido borico a saturagao

-

Farmécia Hebel, Unip. Lda
Dir. Téc. Dr@ Sara Andrea Coutinho Terra

Ficha de Preparacdo

‘\V RS
PR ¢ LA
Carimbo da Farmécia

Medicamento: Solug&o Alcodlica de Acido Borico & Saturagéo

Teor em substancia activa: 100 ml de solugéo saturada contem 4 g de &cido bérico.

Forma farmacéutica: solugéo

Data de preparagdo: 2.t /(3 { 2020

N° de Lote: ©OOZ {20 Quantidade a preparar: 40C ML
[ ] Quantidade ; i Rubrica do Rubrica do
Matérias- o 3 Farma Quantidade Quantidade .
primas Lote n Origem copeia pagr/an:loo calculada pesada | ope(;:?ao re SUPZZ;ZW e
Acido = S 2 — 5 = & (13 Z0Y ) ¥ 2o
bérico 1953207 I_ﬂ';)(‘i)t.m? FOVi 9 29 JI"‘("é'?) Z"‘;f" 1 iitv
Alcool a q.b.p o BB N 320 291320
70% |49/c944 | MVC | ¢€pyy| 100m | 42F 19 Dbp  pariix / a
(VIV) I lwmL | oomt | B
Preparagéo Rubrica do Operador
1. Verificar o estado de limpeza do material a utilizar. &
2. Colocar em baléo de diluigao de 100 ml % da quantidade total a preparar de .
alcool a 70 % (V/V). &
3. Pesar o acido borico e adicionar, acs poucos, ao alcool a 70% (VIV), agitando B
fortemente durante 20 segundos ap6s cada adicio. %
4. Ap6s adicdo de todo o acido borico, completar o volume com alcool a 70% .
V/V) e agitar durante 20 segundos. &
5. Deixar o balédo de diluigio em repouso durante 1 hora, agitando-o, durante 20 "
segundos, de 15 em 15 minutos. &
Inicio:_{0 i Fim: A4
6. Filtrar a solug&o obtida em 5. &
7. Lavar o material utilizado. @
8. Secar o material. | I
| Rubrica do Director Técnico |

Data j

249l3 |2 ‘

37



© hebel

FARMACIA

Farmdcia Hebel, Unip. Lda
Dir. Téc. Dr2 Sara Andrea Coutinho Terra

Material usado:

Balanga, baldo de diluigao de 100 ml, funil, papel de filtro

Embalagem:

Tipo de embalagem: Frasco de vidro ambar, tipo |1l (FPVI)

Capacidade do recipiente: 100 ml

Material de embalagem N° de Lote Origem
Frasco conta gotas i Procet

{

Operador: oS
Prazo de utilizagdo:
2 meses a partir da data de preparagdo. Prazo de utilizaggo: 7¢j ;077000 R
Operador:___ %
Condigbes de conservagéo:
A temperatura ambiente em frasco bem fechado. ‘

Operador: A l

Rotulagem:

I 1. Elaborar um rétulo.
{ 2. Anexar a esta ficha de preparacéo uma copia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem
dispensada.

Operador;___ %L

\ Rubrica do Dirgctor Técnico Data
* 4@ == A} |2 |
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FARMACH

Farmdcia Hebel, Unip. Lda

v hebe)

A

Dir. Téc. Dr2 Sara Andrea Coutinho Terra

Verificag&o:
Ensaio Especificacéo Resultado | Rubrica do Operador

Aspecto Solucéo limpida e PR Oc
transparente Wnjorme S

Cor Solugéo incolor 5
; entofme &

Quantidade 100 mi (+/- 5%) ) , | !
cnlorme | w

Supervisor: %

Aprovado:’)( Rejeitado: ©

Data: &9/ }j )

Nome e morada do doente:

1 _

Nome do prescritor:

N

Anotacgdes:

Rubrica do Director Técnico Data

29]3) 2
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© hebe

AR

MaAalTA

Farmacia Hebel, Unip. Lda
Dir. Téc. Dra Sara Andrea Coutinho Terra

Calculo do prego de venda:

Matérias-primas:

5 Prego de aquisicéo de
Embalager,rr: e)gz:ente L uma dada quantidade \rg??érrid:
Matérias- armaz unitaria (s/IVA) Quantidade F‘aqtor‘ prima
pAmas Quantidade :éﬁigs(i)qu Quantidade Preco Reeal miiipleative utilizada na
adquirida (s/IVA) unitaria preparagéo
Alcool X X
a70 % A1CS ¢
(Viv) '
Ac. Bérico | 4o g 1,831 g Co18% | X5006 X 2,2 0,20
X X
| X X
| X x
Subtotal A | 4 75 ¢
Honorarios de manipulagéo:
Forma - Factor
farmacéutica Quantidade F© multiplicativo allor
Valor referente a . = mee X E e AS
quantidade base B oo mL 2,09 e AS A5 €
Solucéo 2 %
Valor adicional
Subtotal B 15, 45 ¢
Material de embalagem:
Materiais de Preco de aquisicdo i T
embalagem (s/IVA) Quantidade Factor multiplicativo Valor
Frasco conta gotas o, T8 4 % 1.2 0,94
x1.2
x1.2
Subtotal C C,U4 &
Preco de venda ao publico do medicamento manipulado:
(A+B+C) x 1.3 2L 84 %
+ IVA 6.
D 23,29 £ |
Dispositivos auxiliares de administracéo:
dispositivo Preco unitério Quantidade Valor
E
Prego final;, D+E | 23 .86 €
Operador: o Supervisor: =
Rubrica do Diregtor Técnico Data
ig i 25 /320
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Farmagia Hebol

Dr? Sara Andrea Coutinho Terra

Rua Central n° 2, 3020-848 Souselas
Tel 239911222

Medico:
Doente

AGCe B G

e NCOaaG e

saticadeln

Posalogia: (N Uy L
:}‘ Yas 3 vwedes oo

[</{ €} L
Medicagao para aplicagdo Y O3, (4
t

Preparado em:_Z 4 | &3 | £C
Valdoaté: _J &4 4 §i(r
Conservar a temperatura ambiente
na embalagem bem fechada

Lote:_ ChZ [ 2()

Manter fora do alcance das
chiancas
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PARTE I 11|

Monografia

Medicamentos de Alto Risco em contexto de ambulatorio



Lista de Siglas e Abreviaturas

AINEs — Anti-Inflamatorios Nao Esteroides

BBW - do inglés Black Box Warnings

FDA - do inglés Food and Drugs Administration

ISMP - do inglés Institute for Safe Medication Practices
MFC - Monitorizagao Farmacocinética Clinica
OMS - Organizagao Mundial de Saude

PIM - do inglés Potentially Inappropriate Medication
RAM - Reacao Adversa ao Medicamento

SNC - Sistema Nervoso Central
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Resumo

Introducao: A definicao de medicamentos de alto risco nao é consensual entre os autores,
porém todos consideram estes medicamentos como sendo medicamentos que acarretam um
risco acrescido para o doente, comparativamente a outras opgoes terapéuticas. Sao varias
vezes referenciados na literatura, mas o contexto em que surgem € quase sempre o hospitalar,
sendo escassos os estudos que tratam os medicamentos de alto risco em meio ambulatorio.
Objetivo: Elaboragao de uma lista de medicamentos de alto risco em contexto de
ambulatorio.

Métodos: Pesquisa na PubMed entre novembro de 2019 e junho de 2020 para os seguintes
termos e combinagoes: polypharmacy, polimedication, potencially inapropriate medication, high-risk
medication, high-alert medication, medication errors, adverse drug events, adverse drug reactions,
ambulatory care. Pesquisa de artigos relacionados. Consulta de listas de Medicamentos de Alto
Risco e de listas referentes aos farmacos mais frequentemente responsaveis por erros de
medicagao ou por reagoes adversas medicamentosas.

Resultados e Conclusdo: Obteve-se uma nova lista de medicamentos de alto risco
devidamente fundamentada com as bases farmacologicas que justificam a insercao destes
medicamentos numa lista deste tipo, indicando-se as principais recomendag¢oes para minimizar
o dano, em contexto de ambulatério. O farmacéutico pode e deve ter um papel ativo na

prevencao e contengao do dano no doente provocado por estes medicamentos.

Palavras-chave: medicamentos de alto risco, reacao adversa ao medicamento, erro de

medicagao, polimedicagao, ambulatério.
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Abstract

Introduction: The definition of high-risk medication is not consensual among authors.
However, every single one of them regards this type of medication as having an augmented
risk of potentially causing harm to the user in comparison to other therapeutic options. They
are regularly referred to in literature but mostly in a hospital setting. This is an outcome of
the reduced number of studies involving high-risk medication in an ambulatory setting.
Objective: Establish a list of high-risk medications for the ambulatory setting.

Methods: Through research done in the Pubmed database between November 2019 and June
2020 with the following terms and combinations: polypharmacy, polimedication, potentially
inappropriate medication, high-risk medication, high-alert medication, medication errors,
adverse drug events, adverse drug reactions, ambulatory care. Related articles were searched.
Consultation of high-risk medication lists and lists referring to the drugs more commonly
associated with medication errors and adverse drug reactions.

Results and conclusion: By the end, a new list of high-risk medication for the ambulatory
setting was conceived. It is grounded on pharmacological bases that support the inclusion of
all the admitted medications on such a list. Recommendations regarding approaches to reduce
the potential harm caused to the patient were also added. The pharmacist is responsible and
must have an active role to prevent and minimize the harm caused to a patient when this type

of medication is being used.

Keywords: high risk medication, adverse drug reaction, medication error, polypharmacy,

ambulatory.
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l. Introducdo

O recurso as medidas farmacolégicas como complemento a medidas nao
farmacoldgicas teve um impacto notério no aumento da esperanga média de vida e na melhoria
da qualidade de vida associada principalmente a individuos que lutam diariamente contra
doencas crénicas. E importante ter presente que, apesar de todos os medicamentos terem as
suas precaugoes de utilizagao, ha medicamentos que obrigam a um maior cuidado tanto por
parte do doente como por parte dos profissionais de saide que o acompanham. E neste
contexto que surgem os Medicamentos de Alto Risco.

A definicao de Medicamentos de Alto Risco nao é consensual para todos os autores,
sendo o ponto fundamental de discordia a inevitabilidade do risco. Apos uma exaustiva
pesquisa na literatura, a fonte mais frequentemente mencionada, quando era encontrada
qualquer referéncia a Medicamentos de Alto Risco, foi o Instituto para Praticas Seguras do
Medicamento (ISMP), que define Medicamentos de Alto Risco como sendo “medicamentos
que tém um risco aumentado de provocar danos significativos ao doente, quando usados em
erro. Embora os erros possam ou nao ser mais comuns com estes medicamentos, as
consequéncias sio claramente mais devastadoras para os doentes.” E por isso a definicio mais
vezes citada ou adaptada na literatura, inclusive na Norma 014/2015 da Diregao-Geral da
Satde."?

No entanto, numa publicagao mais recente de janeiro de 2020, Dumitrescu e
colaboradores propoem uma alteragao na definicao de Medicamentos de Alto Risco para
excluir a necessidade de existir um erro na utilizagio dos medicamentos para que sejam
considerados de risco elevado. Assim, estes medicamentos sao apenas definidos como sendo
“medicamentos com um risco aumentado de provocar dano significativo no doente. As
consequéncias deste dano podem ser mais graves do que aquelas provocadas por outros
medicamentos”. Esta Ultima é a definicao pela qual se rege este trabalho, uma vez que vinga
como uma definicdo mais abrangente, que alerta para a necessidade da seguranga do
medicamento, nao s6 pela necessidade de adotar praticas mais seguras para garantir a
minimizagao de erros, como também para consciencializar quer os doentes quer os
profissionais de salde para os riscos que sio inerentes ao préprio medicamento.’

O conceito de Medicamentos de Alto Risco é particularmente relacionado ao meio
hospitalar e é neste contexto que se encontram a maioria dos dados presentes na literatura.
Porém, quando o doente segue uma terapéutica em casa, a medicacao é gerida por si ou pelo
seu cuidador e este cenario facilmente resulta na utilizacdo incorreta ou descuidada dos

medicamentos, que pode igualmente resultar em consequéncias graves na saude do individuo.
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Nos ultimos anos, tém sido discutidas e consequentemente implementadas estratégias
no sentido de melhorar a seguranga da medicagao e diminuir o risco associado aos
medicamentos, especialmente aqueles que demonstram um risco acima da média.* Para isso, é
importante identificar os medicamentos considerados efetivamente de alto risco através da
elaboragio de listas baseadas na evidéncia, com recurso a dados de erros de medicagao,
reagoes adversas, procedimentos organizacionais referentes ao contexto em que a lista vai ser

aplicada, neste caso ao cuidado comunitario/ambulatorio.

2. Metodologia

Foi realizada uma pesquisa na PubMed entre novembro de 2019 e junho de 2020 para
os seguintes termos e combinagoes: polypharmacy, polimedication, potencially inapropriate
medication, high-risk medication, high-alert medication, medication errors, adverse drug events,
adverse drug reactions, ambulatory care. Além disso foram também considerados artigos citados
noutras revisoes. Com a finalidade de elaborar uma lista de Medicamentos de Alto Risco,
foram ainda consultadas listas referentes aos farmacos mais frequentemente responsaveis por
erros de medicagao bem como por reagoes adversas a farmacos e ainda listas previamente

existentes sobre Medicamentos de Alto Risco (Tabela I).

Tabela | - Listas referentes a medicamentos de alto risco utilizadas como ponto de partida para a
realizagao desta revisao.

Autores/Instituicdo puAbTic:::geio Pais de origem Contexto
ISMP - Canada 2003 Canada Hospital
Woagner et al. 2006 EUA Hospital
ISMP - Espanha 2007 Espanha Hospital

NPSA 201 | Inglaterra Hospital
ISMP 2014 EUA Ambulatério
ISMP 2014 EUA Cuidados continuados
ISMP 2014 EUA Hospital
ACSQHC 2015 Austrilia Hospital
WHO 2019 Suica Hospital
Dumitresco et al. 2020 Alemanha Ambulatério

ISMP — Canada. High Alert Medications: No Room for errors. (2003). Disponivel em: https://www.ismp-canada.org/download/hnews/HNews0308.pdf
WAGNER, A, CHAN, K., DASHEVSKY, |, RAEBEL, M., ANDRADE, S., LAFATA, J., DAVIS, R., GURWITZ, ], SOUMERAI, S., PLATT, R. — FDA drug prescribing
warnings: is the black box half empty or half full?. Pharmacoepidemiology and Drug Safety. 15:6 (2006) 369-386.

ISMP-Espafia. Practicas para mejorar la seguridad de los medicamentos de alto riesgo. (2007). Disponivel em: http://www.ismp-

espana.org/ficheros/Practicas%20para%20mejorar%20la%20seguridad%20de%20los%20medicamentos%20de%20alto%20riesgo..pdf
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http://www.ismp-espana.org/ficheros/Practicas%20para%20mejorar%20la%20seguridad%20de%20los%20medicamentos%20de%20alto%20riesgo..pdf
http://www.ismp-espana.org/ficheros/Practicas%20para%20mejorar%20la%20seguridad%20de%20los%20medicamentos%20de%20alto%20riesgo..pdf
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3. Conceitos

3.1 Reacao Adversa ao Medicamento

O conceito de Reagao Adversa ao Medicamento (RAM) tem vindo a sofrer alteragoes.
Atualmente, uma RAM ¢ “uma resposta nociva e nao intencional a um ou mais medicamentos”.
Este novo conceito ja inclui eventos decorrentes de erros de medicagao e da utilizagao
inapropriada do medicamento.” As RAM podem ser evitéveis ou inevitaveis, dependendo do
motivo pelo qual surgem, ou seja, podem resultar de um erro de medicagao ou da utilizagao
correta do farmaco com um risco de desenvolvimento de efeitos adversos que lhe € inerente,

respetivamente.’

3.2 Erro de Medicacao

Um erro de medicagao é uma falha nao intencional e evitavel que pode ocorrer durante
todo o percurso do medicamento, como por exemplo na prescricao, dispensa,
armazenamento, embalagem, rotulagem, distribuicao, administragdo ou monitorizagao do
medicamento, enquanto este esta ao cuidado do profissional de saude, do doente ou do
cuidador, resultando numa utilizagao inapropriada do medicamento.® Um evento resultante de
um erro de medicagao pode ou nao provocar dano no doente. Por conseguinte, a minimizagao
destes erros é uma responsabilidade que deve ser partilhada por todas as partes envolvidas
no circuito do medicamento, desde a industria farmacéutica aos profissionais de saude e ao
doente, qualquer que seja o nivel da prestagao de cuidados de saude.

Note-se que o conceito de erro de medicagao nao engloba situagoes como overdose
intencional ou utilizagao off-label de medicamentos, referindo-se apenas a um erro mediado
pelo ser humano ou pelo processo.’

Existem diversos fatores que, por si s6 ou combinados, podem acentuar o risco de
ocorréncia de um erro de medicagao. Estes fatores podem ser categorizados de acordo com
a origem do acontecimento que desencadeou o erro, podendo estar relacionados com o

doente, com os profissionais de saide ou com o medicamento. *
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O:s fatores relacionados com o medicamento sao, por exemplo, os medicamentos look-
a-like e sound-a-like, ou seja, aqueles medicamentos cuja cartonagem é muito semelhante e
aqueles cuja nomenclatura é muito parecida, respetivamente. Além dos aspetos fisicos do
medicamento, farmacos com uma margem terapéutica estreita sao também um risco mais
elevado para a ocorréncia de um erro de medicagao comparativamente a farmacos com uma
margem terapéutica mais alargada.

Por sua vez, os fatores relacionados com os profissionais de saiude sao, geralmente, a
utilizagao de abreviaturas nas prescrigoes e noutros métodos de comunicagao e ainda viés
cognitivos.

Finalmente, os fatores relacionados com o doente devem ser divididos consoante a
faixa etaria do doente, sendo os grupos mais vulneraveis criangas e idosos. Quando falamos
em pediatria € preciso ter em conta que a populagao pediatrica tem uma enorme variabilidade
inter-individual. As diferengas fisiologicas entre um neonato e um jovem de dezassete anos
sao Obvias, obrigando a que os profissionais de saide olhem para cada doente como um so6 e
individualizem a terapéutica ao maximo. Devido a estas variagdes na idade, fisionomia e peso
corporal é natural que aumente a predisposicao desta populagao a sub- e sobredosagens. Os
medicamentos utilizados em pediatria sao muitas vezes os medicamentos utilizados nos
adultos, com ajustes de dose e de formulagao de modo a que possam ser administrados nas
criangas, o que constitui mais um fator de risco devido a facilidade com que podem ocorrer
erros de cdlculo para ajustes de dose. Por seu lado, para os idosos os fatores de risco sao
completamente distintos. Sao eles uma fungao renal e/ou hepatica comprometida, um declinio
cognitivo e/ou visual que podem dificultar a sua autonomia em administrar a sua medicagao, a
nao adesao a terapéutica, a presenga de multiplas comorbilidades e, consequentemente, a

polimedicagio.*®

3.3 Polimedicacdao e Medicamentos Potencialmente Inapropriados nos idosos

Nos idosos é comum a coexisténcia de varias comorbilidades no mesmo individuo, ou
seja, € habitual que um idoso viva com mais do que duas doencgas croénicas, das quais a
Insuficiéncia Renal, a Insuficiéncia Cardiaca ou a Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica sao
alguns exemplos.

Estas comorbilidades muitas vezes vao surgindo com o desenrolar do envelhecimento
e precisam de ser tratadas. Por conseguinte, surge o conceito de polimedicacao, uma vez que
todas as patologias tém de ser abordadas com uma terapéutica especifica. Para o doente isto

resulta muitas vezes num extenso esquema terapéutico, porque um elevado nimero de
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farmacos é a unica solugdo para garantir que todos os objetivos terapéuticos estao
salvaguardados.’

Atualmente, nao existe um consenso na definicao de polimedicagao. Alguns autores
optam por uma definicao mais abrangente, sem comprometimento numérico, afirmando que
a polimedicagao corresponde a “utilizagao simultanea e por um longo periodo de diversos
farmacos pelo mesmo individuo”, enquanto outros preferem referir-se ao conceito
relacionando-o com situagoes em que “estao mais farmacos a ser prescritos ou tomados do
que aqueles que sao clinicamente apropriados no contexto das comorbilidades do doente”,
relacionando entao a polimedicagao a apropriabilidade da terapéutica. No entanto, a definigao
mais comum e aceite por grande parte das instituigoes € “a utilizagao simultanea de cinco ou
mais farmacos pelo mesmo doente”.'""?

Ainda que a polimedicagao nao seja exclusiva em doentes de uma faixa etaria mais
avancada, estes apresentam algumas particularidades que aumentam a complexidade da
situagao. Fisiologicamente o organismo sofre alteragoes que poderao condicionar a
farmacocinética (tais como alteragoes na motilidade intestinal ou na perfusao sanguinea que
se traduzem numa aumento da absorcao e diminuicao da metabolizagao e excregao dos
farmacos, respetivamente) e a farmacodinamica de determinados farmacos, traduzindo-se
numa maior predisposi¢ao ao aparecimento de reagdes adversas e ainda a uma menor
efetividade do tratamento.'>'* Existem diversas teorias que propdem de que forma o
envelhecimento tem um impacto no modo como o organismo responde ao farmaco, sendo
que muitas delas referem o papel dos fatores ambientais e predisposi¢ao genética como pontos
fulcrais. De uma forma geral, a fungao celular dos idosos encontra-se comprometida, associada
por exemplo a lesdes oxidativas, o que diminui o limiar de sensibilidade de resposta
farmacologica, tornando-os mais predispostos a determinados efeitos adversos. Um exemplo
muito comum é a sensibilidade dos idosos a farmacos com efeitos anticolinérgicos,
exacerbando diversas reagdes adversas ao nivel do Sistema Nervoso Central (SNC)."” Para
além disto, nos doentes polimedicados a elevada complexidade do tratamento é acompanhada
de um elevado risco de nao adesao a terapéutica, e consequente diminui¢ao da efetividade do
tratamento.'>"*

No entanto, existem situagcoes clinicas em que nao é possivel contornar a
polimedicacao. Desta forma, é importante distinguir o conceito de polimedicagao apropriada
e polimedicagao inapropriada.

A polimedicagao apropriada prende-se com o cenario em que a situagao clinica do
doente obriga a um extenso esquema terapéutico, sendo este otimizado e revisto de acordo

||3

com a melhor evidéncia clinica disponivel.”” Nestas situagoes os beneficios da polimedicagao
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sobrepoem-se aos riscos, sendo esta essencial para garantir a cura, diminuir a progressao ou
diminuir os sintomas da doenca."

Por sua vez, o conceito de polimedicagao inapropriada refere-se a situagoes em que a
prescricao de multiplos farmacos nao traz o beneficio esperado e os objetivos terapéuticos
nio sio atingidos."” Para estes medicamentos h4 entdo uma necessidade acrescida em avaliar
o binomio beneficio-risco e perceber se determinado farmaco deve ou nao constar no
esquema terapéutico do doente. Surge entio o conceito de Medicagao Potencialmente
Inapropriada no idoso (Potentially Inappropriate Medication - PIM). PIMs podem ser definidos
como farmacos cujos riscos associados a sua utilizagao superam os seus beneficios
terapéuticos, particularmente quando existem alternativas disponiveis mais bem toleradas e
mais custo-efetivas para a mesma patologia. Pode entao considerar-se como PIM todo e
qualquer farmaco cuja utilizagado no idoso possa resultar num aumento da morbilidade, num
maior nimero de hospitalizagdes e numa mortalidade mais elevada.'®"”

Prescrever medicamentos a um idoso requer que a efetividade da terapéutica esteja
assegurada, o risco de reagoes adversas esteja minimizado, que a escolha da posologia seja a
mais acertada e que se monitorize atentamente a respostas do doente.

Desta forma, é importante salientar os aspetos fundamentais que podem resultar numa
prescricao inapropriada. Sao eles as subprescrigoes, as sobreprescricoes e as prescrigoes
incorretas. As subprescrigoes referem-se a situagoes em que medicagao necessaria para atingir
um determinado objetivo terapéutico esta em falta; por sua vez, as sobreprescrigoes remetem
para uma terapéutica desnecessaria, ou seja, existem medicamentos prescritos que nao sao
clinicamente relevantes; finalmente, as prescri¢oes incorretas ocorrem quando ha um erro na
prescricaio de um medicamento necessario ao tratamento, sendo que o erro pode estar
relacionado com o principio ativo escolhido, com a dose ou com a duragao do tratamento.

Por todos os motivos listados anteriormente, a toma destas decisOes terapéuticas €
um enorme desafio para os profissionais de saude. Definir PIMs com base na evidéncia nao é
um processo facil, uma vez que os idosos sao habitualmente excluidos de ensaios clinicos de
eficacia e seguranca.

Nas ultimas décadas, tém vindo a ser desenvolvidos critérios para auxiliar os médicos
prescritores a tomar as melhores decisoes terapéuticas para estes individuos. Dividem-se em
dois grandes grupos: critérios implicitos e critérios explicitos, sendo estes ultimos os mais
utilizados. Os critérios explicitos sao desenvolvidos a partir de revisoes publicadas de ensaios
clinicos, opinides de peritos e técnicas de consenso e destacam-se pela facilidade de aplicagao
e objetividade. No entanto, sio métodos essencialmente focados nos farmacos, nao

considerando as variagoes interindividuais nem a complexidade e a adequagao do regime
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terapéutico complexo. Sao exemplos de critérios explicitos os Critérios de Beers, os Critérios
STOPP/START, a Lista EURO-FORTA e a Lista EU(7)-PIM, entre outros. Note-se que estas
ferramentas nao sao de uso obrigatério nem é expectavel que se sobreponham ao
discernimento e capacidade critica do médico prescritor. Nao obstante, a sua utilizagao €
recomendada. '*'*?%?!

Embora possa existir uma sobreposigao dos farmacos constituintes das listas de PIMs
e de Medicamentos de Alto Risco, € importante distinguir os conceitos. As populagoes-alvo
dos dois termos sao talvez a maior distingao entre as eles, uma vez que os PIMs se aplicam
exclusivamente aos idosos, enquanto que os Medicamentos de Alto Risco abrangem toda a
populagao. Apesar da utilizagao de qualquer medicamento presente nestas listas implicar um
risco a saude e bem-estar do individuo que o utiliza, no caso dos PIMs esse risco s6 existe
devido as mudangas no organismo decorrentes do envelhecimento que vao afetar diretamente
a farmacocinética e farmacodinamica dos farmacos e, por conseguinte, a forma como o doente
reage aos medicamentos.'*' Por seu lado, o risco que advém dos Medicamentos de Alto Risco
€ inerente ao proprio medicamento, sendo que o individuo pode ou nao sofrer um evento
adverso resultante da utilizagao do medicamento, mas caso sofra as consequéncias para o

doente serdo mais problematicas.’

4. ldentificacio de Medicamentos de Alto Risco

Conceber estratégias relacionadas com Medicamentos de Alto Risco requer
essencialmente uma compreensao clara do conceito e uma adaptagao ao contexto em que se
pretende que cada estratégia seja aplicada.

O primeiro passo para desenvolver uma lista de Medicamentos de Alto Risco é
esclarecer em que consiste, de facto, este conceito. As definicdes propostas para
Medicamentos de Alto Risco variam nao s6 entre autores como também nos diversos paises
no que toca a inclusao da necessidade de existir um erro de medicagao para que o farmaco
seja considerado, efetivamente, de alto risco. De acordo com o servigo nacional de saiude do
Reino Unido, os Medicamentos de Alto Risco tém uma maior probabilidade de causar dano
ao doente comparativamente a outros farmacos, sendo esta probabilidade independente de
existir um erro no circuito do medicamento. No entanto, para o ISMP, nos Estados Unidos,
ja é necessario que o dano ocorra como consequéncia de uma ma utilizagdo do medicamento.
Esta ultima é a definicao elegida mais frequentemente pelos autores quando se referem a

Medicamentos de Alto Risco, inclusive pela Direcao Geral da Saude."*?*?*
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Para além da defini¢ao, é também importante esclarecer o modo como nos referimos
a estes medicamentos. Uma pesquisa atenta na literatura demonstrou que, para além de
Medicamentos de Alto Risco, existem autores e instituicoes que se referem a estes
medicamentos como Medicamentos de Alerta Maximo, como é o caso da ISMP. A Organizagao
Mundial de Saude (OMS) nao faz distingao entre os dois termos e ha nhumerosos autores que,
nas suas publicagoes, elegem um dos termos, mas fazem uma ressalva ao outro, no sentido de
indicar que se referem ao mesmo conceito e podem ser descritos na literatura de ambas as
formas. 462
O meio que mais trabalha o conceito de Medicamentos de Alto Risco é o hospitalar. E
um tema cada vez mais atual e inUmeras instituicoes ja conceberam listas e delinearam
procedimentos que lhes permitem lidar melhor com estes medicamentos. Porém, nao faz
sentido utilizar as mesmas estratégias de alerta no ambulatorio ou em unidades de cuidados
continuados uma vez que, apesar de haver sobreposi¢oes nos farmacos utilizados, alguns deles
nio sio transversais aos diferentes contextos. "%

No dia-a-dia, os individuos sao confrontados com a gestao da sua propria medicagao,
a nao ser que tenham um cuidador que se encarregue desta tarefa, como por exemplo os pais,
no caso das criangas, ou os filhos, no caso dos idosos. A complexidade da terapéutica esta
intrinsecamente relacionada com o estado de salde do doente e as patologias que apresenta,
e por isso, cada caso é um caso. Nao obstante, a quantidade de medicamentos contabilizada
em cuidado comunitario/ambulatério é colossal, com a agravante de que neste contexto nao
é facil monitorizar de forma cuidada a terapéutica do doente de forma individualizada.? Estes
fatores culminam num potencial acentuado de risco de reagoes adversas e erros de medicagao,
muitas vezes superior ao que se verifica em contexto hospitalar. No entanto, estes eventos
podem resultar numa necessidade de hospitalizagio e, no extremo, na morte do doente.

Para o contexto comunitario as publicagoes sao reduzidas, embora a ISMP tenha ja
desenvolvido uma listagem dos Medicamentos de Alto Risco em cuidados comunitarios,
contudo nao sao referidas as bases farmacologicas que levaram a inclusao dos medicamentos
em questao na referida lista. Ademais, os autores optaram por inserir na sua lista determinados
farmacos, como por exemplo o midazolam, para a sedagao das criangas, que habitualmente
nao é utilizado em meio ambulatorio, e por isso nao se justifica inclui-lo numa lista que tenha
como alvo esse contexto.'

Assim, a identificacao de Medicamentos de Alto Risco em ambulatério deve basear-se
na evidéncia, através de dados relativos a prevaléncia de erros de medicagao e eventos
adversos que se relacionem diretamente com o medicamento e procedimentos

organizacionais. O acompanhamento dos doentes varia consoante o contexto em que estao
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inseridos e por este motivo é essencial que os procedimentos referentes aos Medicamentos
de Alto Risco sejam adaptados. Desta forma, para elaboragao de uma lista de Medicamentos
de Alto Risco direcionada especificamente para o contexto comunitario, realizou-se uma
revisao da literatura dos farmacos associados a uma maior prevaléncia de efeitos adversos e a
erros de medicagao, no sentido de compreender quais sao aqueles que albergam um maior
risco para o doente. Posteriormente, foi feita uma comparagao dos resultados dessa revisao
com as listas de Medicamentos de Alto Risco encontradas na literatura e, finalmente, uma
avaliagao das bases farmacologicas que justificam a inser¢ao dos medicamentos numa lista final

de Medicamentos de Alto Risco.

4.1 Farmacos associados ao aparecimento de reac¢des adversas ao medicamento

Desenvolver uma RAM ¢é sempre uma possibilidade decorrente da utilizagao de
qualquer medicamento, e continuam a sobrecarregar as despesas dos servigos de saude. Os
dados disponiveis indicam que 12-25% dos doentes sofrem algum tipo de acontecimento
adverso depois de terem alta hospitalar ou enquanto seguem a terapéutica em casa, dos quais
39% sao potencialmente evitaveis.*?’

Existem poucos estudos que avaliem a prevaléncia de RAMs no contexto de
ambulatério. No entanto, é fulcral atribuir o tipo de RAMs e os farmacos que estao na sua
origem ao contexto em que o doente esta inserido, uma vez que a epidemiologia das RAMs
em ambulatério nao é a mesma que se verifica em ambiente hospitalar. Em ambulatério a
gestao e a garantia da qualidade do tratamento esta intrinsecamente relacionada com o doente,
uma vez que a responsabilidade de adquirir e administrar os medicamentos recai, na maioria
das vezes, sobre o préprio doente.®

E possivel afirmar que a prevaléncia de RAMs nio é transversal a todas as faixas etarias,
sendo mais elevada nos idosos. Estima-se que cerca de 30% das admissoes hospitalares
envolvendo idosos resultem de uma RAM. Estes resultados vao ao encontro do esperado,
uma vez que nesta populagio é comum os doentes serem polimedicados e apresentarem
cascatas de prescricao. Este uso desarmoénico de medicamentos, associado as alteragoes
farmacocinéticas e farmacodinamicas que estao naturalmente associadas ao envelhecimento
dos individuos, contribuem para que sejam o grupo com um maior risco associado a
desenvolver problemas relacionados com o medicamento, entre os quais as RAMs. Por sua
vez, as criangas sao o grupo que apresenta uma taxa de prevaléncia de RAMs mais baixa,
fixando-se em cerca de 16%, e manifestam-se na maioria das vezes sob a forma de afecoes

dermatoldgicas ou gastrointestinais.”®”” Este resultado pode ser justificado pelo reduzido
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numero e estudos dirigidos a pediatria (3), uma vez que estes doentes requerem uma
terapéutica extremamente individualizada devido as suas caracteristicas e variabilidade
interindividual, o que pode facilmente estar na origem de RAMs.*

As classes farmacoterapéuticas mais frequentemente associadas ao aparecimento de
RAMs encontram-se descritas na Tabela 2, sendo a mais mencionadas os Anticoagulantes.
Quanto a probabilidade destes eventos serem evitaveis, € importante referir que as classes
mais provaveis de originarem RAMs evitaveis sao os Agentes Cardiovasculares, Antidiabéticos
e Analgésicos, sendo estas trés classes responsaveis por 86,5% de todas as RAMs evitaveis.
Por outro lado, como classes menos provaveis de provocarem RAMs evitaveis temos os

Antibiéticos, os Antidislipidémicos e os Antineoplasicos.*

Tabela 2 — Classes farmacoterapéuticas na origem de Reagoes Adversas ao Medicamento.

Classe farmacoterapéutica Referéncia
Antiagregantes plaquetares 6, 32, 33, 34
Anticoagulantes orais 6, 30, 31, 32, 34
Anticonvulsivantes 30,31,33
Antidiabéticos orais 30, 31, 33, 34
Antidislipidémicos 30, 33, 34
Anti-hipertensores 6, 31,32
Anti-inflamatérios nao esteroides 6, 30, 31, 32, 34
Anti-infeciosos 6,30, 31, 33, 34
Antineoplasicos 6, 31, 32,33, 34
Cardiotonicos 6,30, 31,33
Diuréticos 30, 31,32, 33, 34
Imunossupressores 30,31, 33
Opioides 6, 30, 32, 34

Monitorizar o aparecimento de RAMs é essencial para adotar estratégias que permitam
minimizar os riscos associados a utilizagao de medicamentos. Sendo que, para este efeito, é
necessario que estas sejam notificadas, quer pelos doentes quer pelos profissionais de salde
que os acompanham. De referir ainda que a relagao beneficio/risco de todos os medicamentos
ap6s a comercializagdo é incompleta, pois apds a sua comercializagio podem vir a ser
conhecidos efeitos adversos que anteriormente nio eram conhecidos.”

A Farmacovigilancia tem por objetivo identificar reagoes adversas e elaborar planos de
prevencao risco para reagoes adversas aos medicamentos, através de modelos de notificagao
espontanea. No Espaco Economico Europeu as atividades relacionadas com a farmacovigilancia

sao suportadas pelo EudraVigilance. Este Ultimo corresponde a um sistema criado em finais de
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2017 para garantir que as suspeitas de RAM sao reportadas e monitorizadas de forma eficaz,
bem como para assegurar a detegio dos riscos associados a utilizagdo dos medicamentos.*

Um acontecimento adverso corresponde a uma suspeita de RAM, ou seja, corresponde a tudo
o que ocorre durante a utilizagdo de um medicamento, podendo ou nao estar relacionado
com este sendo que, quando é estabelecida uma relagao de causalidade passa a ser uma RAM.

Note-se que uma suspeita é o suficiente para gerar uma notificagio espontinea.’*

4.2 Farmacos que se encontram na origem de erros de medicacao

Em margo de 2017, a OMS langou o terceiro “Global Patient Safety Challenge” com o
tema “seguranc¢a da medicagao”, que tem como objetivo garantir uma mudanga na forma como
abordamos a terapéutica, no sentido em que pretende reduzir os danos causados ao doente
resultantes de praticas nio seguras e erros de medicacio. E necessario consciencializar os
doentes e profissionais de saude de que todos os erros de medicagao sao evitaveis e na grande
maioria das vezes sao provocados por falta de organizagao nos sistemas de salde e/ou fatores
humanos, tais como o cansago. Todos os processos envolvidos no circuito do medicamento
podem estar na origem do erro, no entanto, o processo mais comum do circuito onde
ocorrem erros de medicagao € a administragao. Note-se que isto € transversal ao globo, as
praticas nao seguras do medicamento e os erros de medicagao sao a principal causa de
outcomes negativos para o doente.”’ Adicionalmente, os erros de medicagio tém um custo
anual global para os sistemas de salide de cerca de 4200 milhdes de euros.”

Na pratica, um erro de medicagao nao equivale a um resultado negativo para o doente.
Contudo, com os Medicamentos de Alto Risco, a probabilidade de dano é mais elevada. No
entanto, todos os erros de medicagao sao potencialmente evitaveis se forem adotadas
estratégias para minimizar o risco e uma prescrigio e utilizagio apropriada do medicamento.®

Assim sendo, é necessaria uma melhor compreensao da epidemiologia dos erros de
medicagao em ambulatério, no sentido em que este conhecimento mais exaustivo torna
possivel eleger estratégias no sentido de garantir a seguranga na utilizagdo dos medicamentos
e ainda adaptar essas mesmas estratégias aos farmacos e/ou situagoes que estao na origem do
erro.®

Os erros de medicagao estao muitas vezes na origem de RAMs, que podem levar a que
o doente seja obrigado a dirigir-se a um servico de urgéncia ou que resulte na sua
hospitalizacio. Estas RAMs sio potencialmente evitveis.’’®

As fases do processo de uso do medicamento mais suscetiveis a que suceda um erro

resultante numa RAM sio a prescri¢io e a monitorizacio (I 1%).* Os erros de prescricio sio
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frequentemente mencionados quando ¢ avaliada a incidéncia de erros de medicagao, e podem
referir-se a erros na indicagao do farmaco, interagoes medicamentosas ou interagoes farmaco-
doenga, erros na dose prescrita e prescrigao inapropriada. Por sua vez, os erros de
monitorizagao dizem respeito a falta de realizagao de andlises clinicas/laboratoriais com vista
a avaliar a efetividade/seguranca da terapéutica instituida, e verificaram-se em cerca de 73%
dos doentes.”’

Além disto, um estudo de C. Y. Lu e colaboradores identificou como um possivel
contribuinte para a ocorréncia de erros o fator econémico, apesar da comparticipagao dos
servigos de saude verificada na maioria dos paises avaliados. No sentido em que os doentes
escolhem nao realizar determinadas analises laboratoriais ou consultas de seguimento que sao
essenciais para uma monitorizagao e acompanhamento detalhado da situagao clinica da pessoa.
No extremo, ha individuos que chegam mesmo a nao adquirir determinados medicamentos
devido ao valor monetario a eles associado.”””’

Um outro fator determinante na origem de erros de medicagcao prende-se com as
transicoes de cuidados do doente e consequentemente, com a reconciliagao da terapéutica.
Diversos estudos demonstraram que os médicos dos cuidados primarios de salde nao tém
acesso a grande parte da informagao referente ao plano terapéutico dos doentes que
regressam a casa depois de terem estado hospitalizados. Ademais, outro fator preponderante
€ o doente ser seguido por mais do que dois médicos de diferentes especialidades fora do
contexto hospitalar. Nestas condigoes, o médico prescritor nao tem acesso ao processo
clinico do doente, o que pode facilmente resultar em interagoes medicamentosas ou mesmo
duplicagio da terapéutica. *"*

Além disso, ha determinadas patologias que por si s6 sao consideradas como fatores
de risco, como é o caso da depressio, diabetes e doenca oncologica.”

Na literatura, os profissionais de saude sao aqueles a quem a responsabilizagao pelo
erro é mais vezes atribuida. No entanto, o doente, ou o seu cuidador, também podem estar
na origem de erros de medicagio relacionados com a administragao dos farmacos.*

O envolvimento do doente pode resultar em erro por trés motivos: automedicagao,
nao adesdo a terapéutica e interrupgio do tratamento sem indicagio médica.’® O conceito de
automedicacao diz respeito a situagoes em que o doente, por iniciativa propria e sem qualquer
indicagao por parte de um profissional de salde, recorre a um ou mais medicamentos para
tratar determinada patologia ou aliviar os sintomas correspondentes.** Por sua vez, a nao
adesao a terapéutica significa que o comportamento do doente perante o tratamento nao
corresponde ao acordado com o profissional de saude. O individuo pode nao aderir a

terapéutica nao adquirindo os medicamentos a partida ou adquirindo os medicamentos, mas
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nao seguindo o esquema posologico proposto. Note-se que a nao adesio a terapéutica pode
ser voluntaria, se o doente decidir nao tomar os medicamentos, ou involuntaria, se o doente
por qualquer motivo se esquecer de tomar, se nao conseguir ter acesso a medicagao ou
mesmo se tomar erradamente os medicamentos de forma nio intencional.*'

O erro cometido pelo doente ao nao tomar os medicamentos conforme o indicado
pelo médico pode manifestar-se de diversas formas, desde uma dose incorreta a um horario
de toma incorreto. As similaridades entre as cartonagens ou nomenclatura dos medicamentos
podem também levar a confusao na hora de tomar a medicagao. Outro fator determinante é
o armazenamento dos medicamentos em casa, por exemplo, ha medicamentos que tém
obrigatoriamente de ser guardados no frigorifico, enquanto outros devem ficar protegidos da
luz. Se as condi¢oes de armazenamento nao forem cumpridas, a efetividade do medicamento
pode ficar comprometida. Além disso, o erro pode estar simplesmente na forma com o doente
manuseia os dispositivos de auxilio a administragdo dos medicamentos, como copos
doseadores ou seringas, no caso dos xaropes e ainda inaladores, ou os dispositivos médicos
como os aparelhos para monitorizagio da glicémia.**

No caso das criangas, quando ocorre um erro na administragao de um medicamento,
a responsabilidade é atribuida aos pais ou ao tutor responsavel. O farmaco mais associado a
este tipo de erros nesta faixa etaria é o paracetamol, uma vez que é muitas vezes administrado
sem indicagdo médica ou farmacéutica, o que pode resultar num calculo de dose incorreto
por nio ser considerado o peso da crianca de forma adequada. ***

Para os idosos, as dificuldades vao surgindo a medida que envelhecem, uma vez que se
comecga a verificar uma perda de autonomia na gestao da sua medicagao devido a progressao
gradual do declinio cognitivo, na maioria destes doentes.””*

No geral, verificou-se que grande parte dos erros de medicagao, cuja responsabilidade
¢ atribuida ao doente, surgem associados a uma fraca e/ou errada compreensao do doente
sobre o seu esquema terapéutico e ainda a automedicagio.’®

Tendo em conta que o objetivo é identificar Medicamentos de Alto Risco, apenas serao
considerados para o efeito erros de medicagao graves, ou seja, erros de medicagao que
resultem em reagoes adversas graves. Uma RAM é considerada grave quando resulta na morte
do doente, provoca incapacidade permanente, resulta numa anomalia congénita, leva a
necessidade de internamento hospitalar ou prolongamento do internamento caso o doente ja
se encontre hospitalizado ou ainda quando é necessaria intervengiao médica para a reverter.*

Estima-se que 5-6% das hospitalizagbes sejam desencadeadas por problemas

relacionados com a medicagio.”*?
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Saedder e colaboradores, a partir de uma revisao na literatura sobre RAMs provocadas
por erros de medicacao, identificaram os vinte farmacos que mais frequentemente originam
reagoes adversas graves, incluindo eventos fatais. Além disto, concluiram que cerca de 47%
dos erros de medicagao sérios sao provocados por sete farmacos/classes de farmacos, sendo
eles: varfarina, digoxina, opioides, metotrexato, bloqueadores-beta, acido acetilsalicilico e
Anti-Inflamatoérios Nao Esteroides (AINEs), sendo os mais frequentemente reportados a

varfarina e o metotrexato (Tabela 3).%

Tabela 3 - Farmacos e classes farmacologicas mais frequentemente associadas a erros de medicagao
em contexto comunitario/ambulatoério.

Farmaco/Classe farmacoterapéutica Referéncia
Anti-inflamatérios nao esteroides 26, 33, 35,45
Opioides 26, 33, 35,47

Digoxina 25, 33,37

Acido acetilsalicilico 25, 33,37
Diuréticos 25, 26, 33, 37

Anticonvulsivantes

25, 26, 33

Anti-hipertensores

25, 26, 33, 35 45, 47

Varfarina 25, 26, 33, 35 37
Anticoagulantes orais ,25, 26, 33, 35, 45, 37, 47
Litio 25
Antimicrobianos 25, 26, 33, 35, 45
Glucocorticoides 25
Antipsicoticos 25,33
Insulina 25, 33, 45, 46
Antidepressivos 25, 26, 33
Antineoplasicos 25, 33,45
Antidiabéticos orais 33, 45, 46, 47
Imunossupressores 25, 33,26

A natureza dos erros de medicagao é extremamente variada, sendo os mais frequentes
relacionados com sub- e sobredosagem, a administragao de uma dose errada ou mesmo a nao
administracio de uma dose.*

Na literatura, independentemente do contexto em estudo, sio frequentemente
reportados erros associados a anticoagulantes, opioides e insulina. No caso dos
anticoagulantes o erro resulta muitas vezes em hemorragias relacionadas com sobredosagens
ou monitorizagao terapéutica insuficiente, comprometendo os ajustes de dose que o doente
necessita. Para os opioides o desfecho do erro pode ser, por exemplo, depressao respiratoria,
provocada por sobredosagens ou interagoes farmacologicas subsequentes. Por sua vez, a

utilizagdo inapropriada da insulina pode manifestar-se como uma crise de hipoglicémia.*’
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Uma caracteristica comum a diversos fairmacos relacionados com outcomes fatais
resultantes de erros de medicagao € a sua estreita margem terapéutica, ou seja, a concentragao
minima necessaria para a obtengao de efeito terapéutico e a concentragao minima que produz
um efeito toxico estao muito proximas em valor. Por este motivo, estes farmacos sao mais
suscetiveis a falhas terapéuticas dependentes da dose, resultantes de erros de medicagao e
manifestando-se com efeitos secundarios mais exacerbantes. Sao exemplos destes farmacos a

varfarina, o metotrexato, a digoxina, a teofilina e o litio.””

5. Medicamentos de Alto Risco

Como ja foi referido, existem medicamentos que, quando ocorre um erro no seu
processo de utilizagao, apresentam maior risco para a saude e bem-estar do doente. Para
efeitos de monitorizagao e gestao na utilizagao destes medicamentos foram desenvolvidas
listas que compreendem especificamente estes farmacos. Nao é possivel obter uma lista ideal
ou definitiva, uma vez que a probabilidade de ocorrer alguma lesao nao esta apenas relacionada
com o farmaco, mas também é indissociavel das caracteristicas proprias do doente, tais como
as suas comorbilidades ou de outros medicamentos que possa tomar.’ Assim sendo, a andlise
necessaria para a obtencao de uma lista vdlida deve basear-se numa estimativa do risco
potencial associado aos medicamentos, com base na probabilidade de erro e na consequente
expressao de reagoes adversas que apresentem uma ameaga a salde e bem-estar do
individuo.**

Ademais, o conteudo destas listas nao € nem deve ser universal, uma vez que é
imprescindivel adapta-lo ao contexto em que vai ser utilizada, ou seja, ha diversos fatores a
ter em consideragao, desde o setting que vai servir, a questoes epidemiologicas, e ainda as
preferéncias de cada pais nos agentes farmacologicos inseridos dentro de cada grupo
terapéutico.’

O foco deste trabalho é o contexto de ambulatorio. Serve desde ja como exemplo da
importancia da especificidade destas listas a questao das solugoes para perfusao de potassio.
Estas preparagoes siao utilizadas em larga escala em meio hospitalar para serem efetuadas
corregoes de eletrolitos nos doentes que apresentem desequilibrios eletroliticos, uma vez que
o potassio € um componente essencial a fungao celular normal. Em situagoes de hipocaliémia
€ muitas vezes necessaria a administragcao endovenosa de uma solugao de cloreto de potassio
diluida, no sentido de evitar consequéncias mais graves como, por exemplo, uma paragem
cardiaca. Se por qualquer motivo houver um erro no circuito do farmaco e for acidentalmente

administrada uma solugao de potassio concentrada, podem exacerbar-se as consequéncias de
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uma situagao de hipercaliémia, como alteragoes no ritmo cardiaco que podem, eventualmente,

ser fatais.**°

Ora, em ambulatério esta questao nao se coloca, uma vez que as solugoes
hipertonicas para perfusao nao fazem parte dos esquemas terapéuticos que os doentes seguem
em casa, e por este motivo, apesar de serem um claro Medicamento de Alto Risco em
contexto hospitalar, nao faz sentido inclui-las em listas de Medicamentos de Alto Risco que se
aplicam ao contexto comunitario.*'®

No entanto, ha medicamentos que devem figurar em todas as listas,
independentemente do contexto a que estas se aplicam. O ISMP desenvolveu listas de
Medicamentos de Alto Risco para meio hospitalar, comunitario e de cuidados continuados e
verifica-se efetivamente que alguns farmacos/classes farmacoterapéuticas se repetem nas trés
listas desenvolvidas: os antineoplasicos orais, os antidiabéticos orais (sendo que a lista
referente ao meio hospitalar indica especificamente as sulfonilureias, as insulinas e os opioides,
qualquer que seja a forma farmacéutica), as heparinas (incluindo a nao fracionada e de baixo
peso molecular), o metotrexato e a varfarina."***

De acordo com o ISMP, devem ainda ser considerados Medicamentos de Alto Risco
em contexto comunitario os antirretrovirais, os imunossupressores, medicamentos
pediatricos que necessitem de medida, a carbamazepina, o hidrato de cloral e o midazolam
para a sedagao das criangas, a metformina, o propiltiouracilo e finalmente todos os farmacos
que se insiram na categoria de gravidez X da Food and Drugs Administration (FDA), ou seja,
todos os farmacos cujos ensaios clinicos realizados em animais e humanos demonstraram
teratogenicidade e/ou risco de vida para o feto, com a agravante de que os beneficios para a
saude da mulher gravida nao superavam os riscos inerentes a utilizacio do medicamento (ex.
bosentano, isotretinoina)."'

Um estudo recente de Dumitrescu e colaboradores focou-se nos Medicamentos de
Alto Risco em contexto comunitario e identificou os oito farmacos/classes mais
frequentemente reportados neste meio, sendo eles os opioides, a insulina, a varfarina, a
heparina, os hipnéticos e sedativos, os antineoplasicos, o metotrexato e os antidiabéticos
orais. Este estudo deu origem a uma lista de Medicamentos de Alto Risco em contexto
comunitario na qual figuram, além dos farmacos mencionados anteriormente, a digoxina, a
amiodarona, os anticoagulantes orais, o litio, os antidepressivos, os anticonvulsivantes, os
antiespasmodicos, a levotiroxina, o propiltiouracilo, os corticoesteroides, os
imunossupressores e a teofilina. Contudo, os autores desta revisao adaptaram a definicao de
Medicamentos de Alto Risco para “medicamentos com um risco aumentado de provocar dano

significativo ao doente, sendo que as consequéncias do dano podem ser mais graves do que

aquelas relativas a outros farmacos”, ou seja, excluem a necessidade de ocorrer um erro de
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medicagao, associando aos Medicamentos de Alto Risco a inevitabilidade das consequéncias
que advém da utilizagdo destes medicamentos.’

Em 2013, Luque e colaboradores consideraram que a lista do ISMP era insuficiente para
satisfazer a caréncia de informagao referente a estes medicamentos na populagao pediatrica e
apresentaram uma nova lista de Medicamentos de Alto Risco em neonatologia e pediatria,
acrescentando a lista do ISMP os agonistas adrenérgicos, os antagonistas adrenérgicos, os
antiarritmicos, os bloqueadores neuromusculares e os diuréticos.

Outro fator a ter em consideragao quando se referem os Medicamentos de Alto Risco
€ a margem terapéutica do farmaco. Uma margem terapéutica estreita implica que a
concentragao minima necessaria para o que o medicamento exerca efetivamente a sua agao
terapéutica é muito proxima da concentragio maxima de farmaco que o doente tolera sem
que este desencadeie efeitos toxicos.”** Ou seja, sio medicamentos cuja probabilidade de
causarem algum dano no doente é elevada e um simples erro no ajuste da dose pode levar a
outcomes negativos. Para estes medicamentos € muito comum utilizar-se a Monitorizagao
Farmacocinética Clinica (MFC) principalmente em contexto hospitalar, uma vez que estando
o doente hospitalizado, é mais simples garantir que o doseamento das concentragoes séricas
de farmaco é garantido nos dias que o farmacéutico ou o médico assim o entenderem, para
que possam proceder a um ajuste correto de doses. Para além dos medicamentos com uma
margem terapéutica estreita, a MFC é util para farmacos que nao possuem uma relagao direta
entre a dose e as propriedades farmacodinamicas, ou seja, farmacos que nao seguem modelos
farmacocinéticos lineares. Sao exemplos destes farmacos, a fenitoina, o valproato de sodio, o
fenobarbital, a carbamazepina, a digoxina, o litio, a ciclosporina, o tacrolimus e a primidona.*

A FDA criou uma sinalizagao especifica para os medicamentos que apresentam um
elevado risco para o doente, no sentido em que podem levar a RAMs graves, colocando
mesmo em risco a vida do individuo. Sao vulgarmente designados por “Black Box Warnings”
(BBW) e constituem o aviso mais sério por parte da FDA perante os medicamentos. Os BBW
encontram-se impressos nas cartonagens dos medicamentos que a agéncia considera que
acarretam um risco elevado, sob a forma de uma chamada de atengao, e s6 podem ser emitidos
subsequentes a uma autorizagao da FDA. Os BBW identificam os riscos associados aos
medicamentos e precaucdes a ter durante a sua utilizagio.’'

E possivel verificar que nas listas referidas anteriormente se sobrepéem alguns
farmacos. Porém, no sentido de elaborar uma tabela definitiva de Medicamentos de Alto Risco
nao chega a comparagao entre listas pré-existentes, uma vez que além der serem escassas
aquelas que podemos encontrar na literatura adaptadas ao meio em estudo, as listas

mencionadas na Tabela | apresentam alguma heterogeneidade nos farmacos figurados e
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nenhuma delas apresenta as bases farmacologicas que justificam a aplicagao da terminologia de
Medicamentos de Alto Risco, nem as estratégias de monitorizagdo que devem ser adotadas
perante uma terapéutica onde este tipo de medicamentos estejam instituidos. Desta forma,
propoe-se na Tabela 4 uma lista dos farmacos/classes farmacoterapéuticas classificados como
sendo de Alto Risco e na Tabela 5 apresentam-se as bases farmacologicas que justificam a
inclusao destes farmacos numa lista deste tipo. Esta lista resulta de uma revisao da literatura
sobre os Medicamentos de Alto Risco, associada a uma revisao dos erros de medicagao
(Tabela 2) e eventos adversos associados a erros de medicagao (Tabela 3), habitualmente
reportados em contexto comunitario, tendo ainda especial atengao aos farmacos com uma

margem terapéutica estreita.
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Tabela 4 - Medicamentos de Alto Risco em contexto comunitario/ambulatorio.

Anti-infeciosos

Antituberculosos Isoniazida
Antirretrovirais Abacavir, Lamivudina, Zidovudina
Antifungicos Itraconazole

Sistema Nervoso Central

Anticonvulsivantes Carbamazepina, Fenitoina, Valproato de Sodio,
Fenobarbital, Primidona

Antipsicoticos Litio, Clozapina

Antidepressores Amitriptilina

Analgésicos Estupfacientes

Opioides Fentanilo

Aparelho Cardiovascular

Antineoplasicos Metotrexato, Ciclofosfamida
Anti-arritmicos Amiodarona
Cardiotonicos Digoxina

Anticoagulantes e antitrombaticos

Novos Anticoagulantes Orais Dabigatrano, Edoxabano, Rivaroxabano, Apixabano
Antagonistas da Vitamina K Varfarina
Heparina Enoxaparina
Antidiabéticos
Insulina Insulinas
Antidiabéticos orais? Metformina, Sulfonilureias

Hormonas da tiroide e antitiroideus

Hormonas Propiltiouracilo

Aparelho locomotor

Anti-Inflamatorios Nao Esteroides Ibuprofeno, Diclofenac, Naproxeno, Celecoxib

Antineoplasicos e Imunomodeladores

Antineoplasicos Metotrexato, Ciclofosfamida
Imunossupressores Azatioprina, Ciclosporina
Categoria X

Bosentano, Isotretinoina, Inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina, Megestrol,
Misoprostol, Leflunomida

a) Excluem-se os novos antidiabéticos orais devido ao facto do seu perfil de seguranca ainda nio se encontrar
totalmente clarificado, visto ainda se encontrarem sob monitorizagido. Os inibidores da DPP-4 sio uma classe de
antidiabéticos orais que ja demonstrou um potencial para o desenvolvimento de pancreatite, no entanto ja foram
realizados estudos (p.e. estudo EXAMINE) onde a incidéncia de pancreatite foi semelhante em doentes tratados
com o inibidor da DPP-4 e em doentes que receberam o placebo. E expectivel que se obtenham mais dados sobre
a seguranca destes novos farmacos e nessa altura a sua inclusdo numa lista de medicamentos de alto risco deve ser
atentamente ponderada.’3.54
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6. Estratégias/Papel do Farmacéutico

Prevenir erros de medicagao e a exacerbagao da toxicidade relacionada com os
Medicamentos de Alto Risco é uma tarefa desafiante que requer essencialmente uma clara
compreensao dos mecanismos farmacoldgicos e toxicoldgicos dos farmacos em questao por
parte dos profissionais de salide, de modo a garantir que as escolhas terapéuticas sao de facto
as mais corretas e que, embora seja necessario prescrever um destes medicamentos, sao
capazes de estar alerta e reagir perante qualquer adversidade que possa surgir. Adquirir este
conhecimento é também essencial no sentido de ter a capacidade de explicar ao doente e ao
cuidador as diversas precaugdes a ter perante a terapéutica instituida.'’

A intervengao farmacéutica tem aqui uma posi¢ao privilegiada. O farmacéutico
comunitario é confrontado no seu dia-a-dia com a possibilidade de promover a comunicagao
com o utente, aconselhando-o e esclarecendo as suas duvidas acerca da terapéutica
medicamentosa que |lhe é prescrita. Por outro lado, encontra-se também numa posi¢ao que
Ihe permite detetar erros quer de prescrigao quer de administragao através de uma simples
conversa com o doente. No entanto, nem sempre é possivel garantir o aconselhamento
farmacéutico ideal aos utentes devido ao ritmo e carga de trabalho excessiva que se verifica
em algumas farmacias comunitarias.**

Desta forma, seria vantajoso adotar estratégias para garantir que, pelo menos com os
Medicamentos de Alto Risco, a informagao é devidamente fornecida ao utente, como por
exemplo criar alertas nas fichas do produto para que no momento da dispensa o farmacéutico
saiba que tem de alertar o doente para os cuidados especificos a ter com o medicamento que
esta a adquirir.****® Por exemplo, no caso do Metotrexato para o tratamento de doengas
inflamatorias, o farmacéutico deve reforgar a ideia de que o medicamento deve ser tomado
uma vez por semana, e até mesmo acordar com o utente o dia da semana em que vai tomar
o medicamento. Ademais, deve alertar o doente para os sinais de sobredosagem e ressalvar a
importancia de entrar em contacto com o médico caso suspeite de algum dos sinais.”” Outro
exemplo ¢é o Valproato Semissodico e o Programa de Prevencao da Gravidez. Devido ao seu
enorme potencial teratogénico cabe ao farmacéutico informar o doente acerca dos riscos
associados a toma deste medicamento, garantir o cartio do doente é fornecido em todas as
dispensas do medicamento e que as utentes percebem efetivamente o seu conteudo, e
finalmente enfatizar a ideia de que caso suspeitem de uma gravidez nao devem suspender o
tratamento mas sim entrar em contacto com o médico que as acompanha.®®

Além disso, é necessario adotar estratégias para garantir que todos os pontos do

circuito do medicamento sao ultrapassados sem erros, no sentido de garantir a segura
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utilizagdo do medicamento. Para isto € essencial que tanto as farmacias como os hospitais
sejam transparentes perante os erros que ocorrem em cada meio e que estratégias adotaram
para os corrigir, para que possam ser implementados sistemas standard nas instituigoes e

garantir um circuito claro e seguro do medicamento.*****

7. Conclusao

Todos os dias existem doentes a ser hospitalizados devido a problemas relacionados
com a medicagio.”” O risco para o desenvolvimento destes problemas é maior com os
Medicamentos de Alto Risco, independentemente da inconformidade nas definigoes
apresentadas na literatura. No entanto, os estudos referentes ao meio comunitario sao
escassos uma vez que as consequéncias mais graves decorrentes da utilizagdo destes
medicamentos sao geralmente associadas ao meio hospitalar. Desta forma, sao necessarios
mais estudos no sentido de perceber a extensao das consequéncias da utilizagao destes
farmacos no meio comunitario.’

Porém, é transversal a opiniao dos diversos autores o papel do farmacéutico quanto a
utilizagao segura do medicamento. Existe um potencial enorme para as farmacias comunitarias
preencherem a lacuna que se verifica entre o conhecimento farmacolégico dos profissionais
de saude e aquilo que o doente compreende efetivamente sobre o medicamento. Pretende-
se que o farmacéutico, enquanto especialista do medicamento, seja capaz de dirigir os seus
esfor¢os didrios na educagao do doente acerca dos medicamentos que lhe sao prescritos,
garantir uma correta adesao a terapéutica, minimizar o risco de erros de medicagao e

consequentemente melhorar os outcomes terapéuticos.>
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